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Chlorinated bleach

Keep dry

Stacking limit by number
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Do not use sharp objects to open the package.
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Warning/Caution/Note Definition

The words WARNING, CAUTION, and NOTE carry special meanings and should be carefully reviewed.

WARNING

Alerts the reader about a situation which, if not avoided, could result in death or serious injury. It may also describe
potential serious adverse reactions and safety hazards.

CAUTION

Alerts the reader of a potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in minor or moderate injury to the
user or patient or damage to the product or other property. This includes special care necessary for the safe and effective
use of the device and the care necessary to avoid damage to a device that may occur as a result of use or misuse.

Note - Provides special information to make maintenance easier or important instructions clearer.

Summary of safety precautions

Always read and strictly follow the warnings and cautions listed on this page. Service only by qualified personnel.

WARNING
» Always use a minimum of two people to move the support surface.

» Always check patient’s skin regularly. Consult a physician if erythema or skin breakdown occurs. Serious injury could
result if the patient’s skin condition is left untreated.

» Always use extra caution and supervision to help reduce the risk of a patient fall. Patient stability and siderail coverage
may be compromised with the use of an overlay.

+ Always consider the use of siderails. The safe use of the support surface is maximized when used in conjunction with
siderails and there may be an increased risk of falls when siderails are not present. Serious injury or death can result
from the use (potential entrapment) or non-use (potential patient falls) of siderails or other restraints. Consider local
policies regarding the use of siderails. The physician operator, or responsible parties should determine whether and how
to use siderails based on each patient’s individual needs.

» Always use extra caution with a patient at risk of a fall (such as agitated or confused) to help reduce the likelihood of a
fall.

* Do not use the support surface on a larger or smaller frame width or length. This product is intended to match the
stretcher litter deck. This is to avoid the risk of the support surface sliding and patient injury.

» Always inspect for foreign objects between support surface and support platform. Foreign objects may cause the
support surface to slide on the support platform.

* Do not use the support surface when gaps are present. The risk of entrapment can develop when the support surface is
placed on frames that leave gaps of even a few inches between the support surface and the headboard, footboard, and
siderails.

+ Do not stick needles into a support surface through the support surface cover. Holes may allow body fluids to enter the
inside (inner core) of the support surface and could cause cross-contamination, product damage, or product
malfunction.

* Do not use the support surface as a transfer device.

+ Do not exceed the safe working load of the support surface. Excess weight could cause unpredictable safety and
performance of this product.

« Always make sure that the patient support platforms and their respective transfer gaps are adequate to support the
patient. If the space between the two patient support platforms is greater than 3 in. (7.6 cm), use a transfer bridge to fill
the gap. A transfer bridge is meant to ease transfer of a patient from one patient support platform to another.

» Always make sure that the opposite siderail is raised when placing a patient on the support surface to reduce the risk of
patient fall.

» Always monitor the patient condition at regular intervals for patient safety.

» Do not wash the internal components of this support surface. Discard the support surface if a contamination is found
inside.

* Do notimmerse the support surface.
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Do not allow liquid to pool on the support surface.

Always inspect support surface covers (top and bottom) for tears, punctures, excessive wear, and misaligned zippers
before each use. If compromised immediately remove the support surface from service.

Always make sure that you wipe each product with clean water and thoroughly dry each product after any application of
chemical solutions. Some chemical solutions are corrosive in nature and may cause damage to the product if you use
them improperly. If you do not properly rinse and dry the product, a corrosive residue may be left on the surface of the
product that may cause premature degradation of critical components. Failure to follow these instructions may void your
warranty.

CAUTION

Improper usage of the product can cause injury to the patient or operator. Operate the product only as described in this
manual.

Do not modify the product or any components of the product. Modifying the product can cause unpredictable operation
resulting in injury to patient or operator. Modifying the product also voids its warranty.

Always be aware of devices or equipment that are placed on the top of the support surface. Damage to the surface may
occur due to the weight of the equipment, heat generated by the equipment, or sharp edges on the equipment.

Do not put overlays or accessories inside the cover to avoid the risk of reducing pressure redistribution performance.
Always evaluate the appropriate CPR protocol to be used with this product before operating.

Do not allow liquid to seep into the zipper area or watershed cover barrier when washing the underside of the support
surface. Fluids allowed to come in contact with the zipper may leak into the support surface.

Do not iron, dry-clean, or tumble dry the support surface covers.
Do not power wash the support surface as this may damage the product.

Always completely dry the support surface covers before storing, adding linens, or placing a patient on the surface.
Drying the product helps to prevent the performance of the product from being impaired.

Do not over expose the covers to higher concentration chemical solutions as these may degrade the covers.

Do not use accelerated hydrogen peroxides or quaternaries that contain glycol ethers as they may damage the cover
and reduce the legibility of the graphics.

Failure to follow manufacturing instructions may also affect useful life of the support surface cover.
The fire barrier may cause skin irritation.
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Introduction

This manual assists you with the operation or maintenance of your Stryker product. Read this manual before operating or
maintaining this product. Set methods and procedures to educate and train your staff on the safe operation or maintenance
of this product.

CAUTION
* Improper usage of the product can cause injury to the patient or operator. Operate the product only as described in this
manual.

+ Do not modify the product or any components of the product. Modifying the product can cause unpredictable operation
resulting in injury to patient or operator. Modifying the product also voids its warranty.

Note
» This manual is a permanent part of the product and should remain with the product even if the product is sold.

« Stryker continually seeks advancements in product design and quality. This manual contains the most current product
information available at the time of printing. There may be minor discrepancies between your product and this manual. If
you have any questions, contact Stryker Customer Service or Technical Support at 1-800-327-0770.

Product description

IsoFlex SE™ is a non-powered support surface that assists in improving human patient outcomes through redistribution of
pressure, shear management, and comfort enhancement.

Indications for use

IsoFlex SE assists in the prevention and treatment of all pressure ulcer stages (including stages |, II, lll, IV, Unstageable,
and Deep Tissue Injury) and is recommended to be implemented in combination with clinical evaluation of risk factors and
skin assessments made by a health care professional.

This support surface is for use with human patients with existing or at risk of incurring pressure injuries. The sloped heel
section of the product assists in off-loading pressure on the heels.

The dimensions of IsoFlex SE is intended to match the stretcher litter deck. The stretcher support surface is intended to be
used for short-term stays (treatment and recovery). This product is not intended to be used for long term patient stays.
Additionally, this product is not intended to be used within a home healthcare setting.

IsoFlex SE shall be used with a support surface cover at all times. The support surface cover can interact with all external
skin.

Operators of this support surface include healthcare professionals (such as nurses, nurse aids, or doctors).

This support surface is for use by patients in an acute care setting. This may include emergency department, Pre-operative,
Transport, Endoscopy, Gl, critical care, step down, progressive care, med/surg, sub-acute care, and post anesthesia care
unit (PACU), operating room, or other locations as prescribed.

Clinical benefits

Assists in the prevention and treatment of all pressure ulcers or pressure injuries

EN 4 1806-009-005 Rev AA.0



Contraindications

None known.

Expected life

The IsoFlex SE internal components have a three year expected life under normal use, conditions, and with appropriate
periodic maintenance for the support surface.

The IsoFlex SE cover and fire barrier has a one year expected service life under normal use, conditions, and with
appropriate periodic maintenance for the support surface.

Disposal/recycle

Always follow the current local recommendations and/or regulations governing environmental protection and the risks
associated with recycling or disposing of the equipment at the end of its useful life.

Specifications

Safe working load

700 Ib (317 kg)

Model 1806-034-300

Length 76 in 193 cm

Width 30in. 76 cm

Thickness 5.61in. 14 cm

Product weight 39.21b 17,8 kg

Top cover material Polyurethane polyamide

High tack bottom cover material Polycarbonate polyurethane

Mattress material Polyurethane foam 30%
Dry polymer gel 70%

Product compliance reference EN 597-1 BS 6807:2006, Method 27.7-
EN 597-2 Clause 9 1979 of CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltaly

Environmental conditions

Operation

Storage and transportation

Ambient temperature

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Relative humidity (non-condensing)

% 75%
30%’

95%
10% —!I

Atmospheric pressure

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa

Stryker reserves the right to change specifications without notice.
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Contact information

Contact Stryker Customer Service or Technical Support at: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

USA

Note - The user and/or the patient should report any serious product-related incident to both the manufacturer and the
Competent authority of the European Member State where the user and/or patient is established.

To view your operations or maintenance manual online, see https://techweb.stryker.com/.

Have the serial number (A) of your Stryker product available when calling Stryker Customer Service or Technical Support.
Include the serial number in all written communication.

Serial number location
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Setup

WARNING

Always use a minimum of two people to move the support surface.

Always check patient’s skin regularly. Consult a physician if erythema or skin breakdown occurs. Serious injury could
result if the patient’s skin condition is left untreated.

Always use extra caution and supervision to help reduce the risk of a patient fall. Patient stability and siderail coverage
may be compromised with the use of an overlay.

Always consider the use of siderails. The safe use of the support surface is maximized when used in conjunction with
siderails and there may be an increased risk of falls when siderails are not present. Serious injury or death can result
from the use (potential entrapment) or non-use (potential patient falls) of siderails or other restraints. Consider local
policies regarding the use of siderails. The physician operator, or responsible parties should determine whether and how
to use siderails based on each patient’s individual needs.

Always use extra caution with a patient at risk of a fall (such as agitated or confused) to help reduce the likelihood of a
fall.

Do not use the support surface on a larger or smaller frame width or length. This product is intended to match the
stretcher litter deck. This is to avoid the risk of the support surface sliding and patient injury.

Always inspect for foreign objects between support surface and support platform. Foreign objects may cause the
support surface to slide on the support platform.

Do not use the support surface when gaps are present. The risk of entrapment can develop when the support surface is
placed on frames that leave gaps of even a few inches between the support surface and the headboard, footboard, and
siderails.

Do not stick needles into a support surface through the support surface cover. Holes may allow body fluids to enter the
inside (inner core) of the support surface and could cause cross-contamination, product damage, or product
malfunction.

CAUTION

Always be aware of devices or equipment that are placed on the top of the support surface. Damage to the surface may

occur due to the weight of the equipment, heat generated by the equipment, or sharp edges on the equipment.
Do not put overlays or accessories inside the cover to avoid the risk of reducing pressure redistribution performance.

Note - Always use extra caution when reading radiology images taken of a patient on this support surface as internal
components can cause artifacts and distort readings.

To setup the support surface:

1.

Make sure that the support surface fits the frame on that the product is being placed.

2. Make sure that the dedicated sloped heel section is installed at the foot end of the frame.

3. Place linens on the support surface per hospital protocols.

1806-009-005 Rev AA.0 7 EN



Operation

Transferring a patient from one patient support platform to another

WARNING

Do not use the support surface as a transfer device.

Do not stick needles into a support surface through the support surface cover. Holes may allow body fluids to enter the
inside (inner core) of the support surface and could cause cross-contamination, product damage, or product
malfunction.

Do not exceed the safe working load of the support surface. Excess weight could cause unpredictable safety and
performance of this product.

Always make sure that the patient support platforms and their respective transfer gaps are adequate to support the
patient. If the space between the two patient support platforms is greater than 3 in. (7.6 cm), use a transfer bridge to fill
the gap. A transfer bridge is meant to ease transfer of a patient from one patient support platform to another.

Always make sure that the opposite siderail is raised when placing a patient on the support surface to reduce the risk of
patient fall.

To

transfer the patient from one patient support surface to another:

Prerequisite: Follow hospital protocols required to transfer a patient from one support surface to another.

1.

Position one patient support platform alongside the other patient support platform while minimizing the gap between the
two platforms.

2. Set the brakes to on for both patient support platforms.

3. Adjust the patient support platform heights so that they are level with one another.

4. Transfer the patient following all applicable safety rules and institution protocols for patient and operator safety.

Managing incontinence and drainage

WARNING - Always monitor the patient condition at regular intervals for patient safety.

You can use disposable diapers or incontinence pads to manage incontinence. Always provide appropriate skin care after
each incontinence episode.

Selecting the appropriate Cardiopulmonary Resuscitation (CPR) protocol

CAUTION - Always evaluate the appropriate Cardiopulmonary Resuscitation (CPR) protocol to be used with this product
before operating.

EN
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Accessories and parts

These parts are currently available for purchase. Call Stryker Customer Service: 1-800-327-0770 for availability and pricing.

Name

Number

Fire barrier

1805-034-311

Cover assembly 30”

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Preventive maintenance

Remove product from service before performing preventive maintenance. At a minimum, check all items listed during
annual preventive maintenance for all Stryker Medical products. You may need to perform preventive maintenance checks
more frequently based on your level of product usage.

Note - Wash the exterior of the support surface before inspection, if applicable.
Inspect the following items:

__ Zipper and covers (top and bottom) are free of tears, cracks, cuts, holes, or other openings

Internal components for signs of staining from fluid ingress or contamination by fully unzipping the covers

Labels for legibility, proper adherence, and integrity

_ Foam and gel components have not degraded or come apart

_____ Fire barrier for rips or other visible signs of damage (If excessive wear of the fire barrier is observed, replacement is
recommended)

Product serial number:
Completed by: Date:
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Support surface care

WARNING

Do not wash the internal components of this support surface. Discard the support surface if a contamination is found
inside.

Do not immerse the support surface.

Do not allow liquid to pool on the support surface.

Always inspect support surface covers (top and bottom) for tears, punctures, excessive wear, and misaligned zippers
before each use. If compromised immediately remove the support surface from service.

Always make sure that you wipe each product with clean water and thoroughly dry each product after any application of
chemical solutions. Some chemical solutions are corrosive in nature and may cause damage to the product if you use
them improperly. If you do not properly rinse and dry the product, a corrosive residue may be left on the surface of the
product that may cause premature degradation of critical components. Failure to follow these instructions may void your
warranty.

CAUTION

Do not allow liquid to seep into the zipper area or watershed cover barrier when washing the underside of the support
surface. Fluids allowed to come in contact with the zipper may leak into the support surface.

Do not iron, dry-clean, or tumble dry the support surface covers.
Do not power wash the support surface as this may damage the product.

Always completely dry the support surface covers before storing, adding linens, or placing a patient on the surface.
Drying the product helps to prevent the performance of the product from being impaired.

Do not over expose the covers to higher concentration chemical solutions as these may degrade the covers.

Do not use accelerated hydrogen peroxides or quaternaries that contain glycol ethers as they may damage the cover
and reduce the legibility of the graphics.

Failure to follow manufacturing instructions may also affect useful life of the support surface cover.

The support surface cover is resistant to the following chemical solutions:

Quaternaries (active ingredient - ammonium chloride) that contain less than 3% glycol ether
Phenols (active ingredient - o-phenylphenol)

Chlorinated bleach solution (use 1 part bleach (5.25% sodium hypochlorite) to 10 parts of water which equals 4773 ppm
of available chlorine (400 mL of a 5.25% bleach solution per 4000 mL water))

70% isopropyl alcohol

Follow hospital protocol for support surface care in between patients to avoid the risk of cross-contamination and infection.

1806-009-005 Rev AA.0 11 EN



Cover replacement

WARNING - Do not wash the internal components of this support surface. Discard the support surface if a contamination is
found inside.

Tools required:
* None

Procedure:
1. Unzip the cover.

2. Fold the top of the cover to the patient’s right side and then remove the foam crib assembly from the stretcher and set
aside.

3. Discard the old cover.

4. Place the new cover, unzipped and open, on the frame with the grey bottom cover on the litter and the top cover folded
over the patient’s right side of the stretcher.

5. Carefully place the foam crib assembly on top of the bottom part of the cover to make sure that the foam crib is Align
with the cover.

6. Fold the top cover over the top of the foam crib assembly. Make sure that the top cover is aligned with the foam crib
assembly.

7. Zip the cover to close.

EN 12 1806-009-005 Rev AA.0



Fire barrier replacement

WARNING - Do not wash the internal components of this support surface. Discard the support surface if a contamination is
found inside.

CAUTION - The fire barrier may cause skin irritation.

Tools Required:
* None

Procedure:
1. Unzip the cover.
2. Fold the top of the cover to the patient’s right side.
3. Starting at the foot end, roll up the fire barrier on the foam crib assembly.
Note - Work from side to side, a little at a time, to move the fire barrier to the top of the support surface.
4. Discard the old fire barrier.

5. Starting at the head end, roll the new fire barrier down and slide over the foam crib assembly.

Note - Slide the fire barrier down the foam crib assembly, working from side to side, to make sure that the fire barrier is
tight on the foam crib assembly.

6. Align the foam crib assembly on top of the bottom part of the cover.

Note - Spread the excess fire barrier material equally below the foam crib assembly at the foot end.
7. Make sure that the fire barrier covers all of the internal components.
8. Fold and align the top cover over the top of the foam crib assembly.

9. Zip the cover to close.

1806-009-005 Rev AA.0 13 EN
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Definice varovani/upozornéni/poznamky

Text uvedeny slovy VAROVANI, UPOZORNENI a POZNAMKA ma duleZity vyznam a je nutno si jej pedlivé preéist.

VAROVANI

Upozormiuje ¢étenare na situaci, jez by mohla vést k umrti nebo vaznému poranéni, pokud se ji nevyvarujete. Maze také
popisovat mozné vazné nezadouci reakce a bezpecnostni rizika.

UPOZORNENI
Upozorriuje Etenafe na moznou nebezpecnou situaci, jez by mohla mit za nasledek mensi nebo stfedné vazné poranéni
uzivatele nebo pacienta, nebo poSkozeni vyrobku ¢i jiného majetku, pokud se ji nevyvarujete. To zahrnuje zvlastni pédi

nezbytnou pro bezpec€né a efektivni pouzivani prostfedku a péci nutnou k tomu, aby nedoslo k poskozeni prostredku,
které by mohlo nastat v ddsledku jeho pouzivani nebo nespravného pouzivani.

Poznamka - Poskytuje specialni informace pro usnadnéni udrzby nebo objasnéni dllezitych pokyna.

Prehled bezpecnostnich opatreni

Peclivé si prectéte a vzdy pfisné dodrzujte varovani a upozornéni uvedena na této strané. Servis smi provadét pouze
kvalifikovany personal.

VAROVANI

* Pro pfenaseni matrace vzdy pouzijte nejméné dvé osoby.

» Vzdy pravidelné kontrolujte kizi pacienta. Pokud se objevi erytém nebo prolezenina, obratte se na Iékafe. Pokud se
defekty pacientovy kize neléci, maze dojit k vaznému zranéni.

« Vzdy postupujte mimoradné opatrné a na pacienta dohlizejte, aby se sniZilo riziko padu pacienta. Pfi pouziti kryci
matrace se mUze snizit stabilita pacienta a ochrana poskytovana postranicemi.

» Vzdy zvazte pouziti postranic. Bezpecnost pouzivani matrace je maximalni, pokud se matrace pouziva ve spojeni
s postranicemi. Bez postranic mlzZe existovat zvySené riziko padd. Pfi pouzivani i nepouzivani postranic nebo jinych
zabran muze dojit k vaznému zranéni nebo smrti (mozné zachyceni pfi pouzivani a mozné pady pacienta pfi
nepouzivani). Pfi pouzivani postranic dodrzujte mistni pfedpisy. Lékar, pracovnik obsluhy nebo jina zodpovédna osoba
musi na zakladé individualnich potfeb pacienta uréit, zda postranice pouzivat a jakym zpUsobem.

+ Pokud existuje riziko padu pacienta (napf. kdyz je pacient rozruseny nebo dezorientovany), vzdy postupujte
s mimoradnou opatrnosti, aby se pravdépodobnost padu snizila.

+ Matraci nepouzivejte na ramu o mensi nebo vétsi délce Ci Sifce. Tento vyrobek ma velikosti odpovidat ramu lehatka.
Tim se zabrani riziku sklouznuti matrace a zranéni pacienta.

» Vzdy zkontrolujte, zda se mezi matraci a loznou plochou nenachazeji cizi predméty. Cizi pfedméty mohou zpusobit
sklouznuti matrace po lozné plose.

» V pfipadé mezer matraci nepouzivejte. Pfi polozeni matrace na ramy, kde vznikne mezera mezi matraci, horni a dolni
pelesti a postranicemi o velikosti byt i jen nékolika centimetrd, mize vzniknout riziko zachyceni.

» Do matrace skrz potah matrace nepichejte jehlou. Skrz otvory se mohou dovnitf matrace (do vnitfniho jadra) dostat
télesné tekutiny a mohou zpUsobit kfizovou kontaminaci, poskozeni vyrobku nebo jeho Spatnou funkci.

« Matraci nepouzivejte pro pfesun pacienta.

* Neprekracdujte bezpecnou pracovni zatéz matrace. Nadmérna hmotnost by mohla zpUsobit nepfedvidatelné
bezpecnostni a funkéni potize s timto vyrobkem.

« Vzdy dbejte, aby loZzné plochy a mezery mezi nimi umozrfiovaly bezpe€nou podporu pacienta. Pokud je mezera mezi
dvéma loznymi plochami vétsi nez 3 palce (7,6 cm), k vyplnéni mezery pouzijte pfemistovaci mlstek. Ucelem
premist'ovaciho mustku je usnadnit pfemisténi pacienta z jedné lozné plochy na druhou.

« P¥i umist'ovani pacienta na matraci se vzdy ujistéte, Ze je protéjsi postranice zvednuta, aby se omezilo riziko padu
pacienta.

» Pro bezpeci pacienta sledujte jeho stav v pravidelnych intervalech.
* Vnitfni soucasti této matrace nemyjte. Pokud uvnitf zjistite kontaminaci, matraci zlikvidujte.
« Matraci neponofujte do vody.
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Nedovolte, aby se na matraci hromadily kapaliny.

Pfed kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte potahy matrace (horni i dolni), zda nejsou protrzené, déravé, nadmérné
opotfebené, nebo zda zipy nejsou Spatné zapnuté. V pfipadé poskozeni okamzité matraci vyradte z provozu.

Vzdy dbejte na to, abyste vyrobek po kazdé aplikaci chemickych roztoku otreli ¢istou vodou a diikladné ho osusili.
Nékteré chemické roztoky jsou svym charakterem ziraviny a pfi nespravném pouziti mohou zpUsobit poskozeni
vyrobku. Pokud vyrobek fadné neoplachnete a neosusite, na jeho povrchu se mohou usadit korozivni zbytky, které
mohou zp(isobit pfed€asné opotrebeni dilezitych sou¢asti. Nedodrzeni téchto pokynd mize vést k zaniku platnosti
zaruky.

UPOZORNENI

Nespravné pouzivani vyrobku muze zplsobit poranéni pacienta nebo obsluhy. Vyrobek pouzivejte pouze tak, jak
popisuje tato pfirucka.

Vyrobek ani zadné jeho soucasti ngupravujte. Upravy vyrobku mohou zpUsobit nepfedvidatelné fungovani a zplsobit
poranéni pacienta nebo obsluhy. Uprava vyrobku ma také za nasledek zanik platnosti zaruky.

Vzdy davejte pozor na zafizeni nebo vybaveni umist'ovana na horni stranu matrace. Mize dojit k poSkozeni matrace
zpUsobenému vahou zafizeni, teplem vytvarenym zafizenim nebo ostrymi hranami zafizeni.

Dovniti potahu nedavejte kryci matraci ani pfisluSenstvi. Tim se vyhnete riziku snizeného vykonu prerozdélovani tlaku.
Pfed uvedenim vyrobku do provozu vzdy vyhodnotte pfislusny KPR protokol, ktery se bude s vyrobkem pouzivat.

PFi myti spodni strany matrace nedovolte, aby do oblasti zipu nebo pfepazky proti stékajicim kapalinam prosakly
kapaliny. Kapaliny, které se dostanou do kontaktu se zipem, mohou prosaknout dovnitf matrace.

Potahy matrace nezehlete, necistéte chemicky a nesuste v susicce.
Matrace negistéte tlakovou EistiCkou, protoze to mize zpusobit poSkozeni vyrobku.

Pfed skladovanim, povlékanim, nebo umisténim pacienta na matraci potahy matrace vzdy Uplné osuste. Suseni
vyrobku napomahd pfedejit zhorSeni jeho funkénosti.

Nevystavujte potahy vy$Sim koncentracim chemickych roztoku, protoZe ty mohou potahy nicit.
Nepouziveijte akcelerované peroxidy vodiku s obsahem glykol ether(, nebo &tyfslozkové systémy s obsahem glykol

Nedodrzeni pokyn( vyrobce muze také ovlivnit Zivotnost potahu matrace.
Protipozarni bariéra mlze zpUsobovat podrazdéni pokozky.
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Uvod

Tato pfirucka vam pomaha s provozem a udrzbou vaseho vyrobku Stryker. Tuto pfiru¢ku si prec¢téte drive, nez budete
pracovat s timto vyrobkem nebo provadét jeho udrzbu. Zavedte metody a postupy vyuky a Skoleni zaméstnanc( v oblasti
bezpecného provozu a udrzby tohoto vyrobku.

UPOZORNENI

» Nespravné pouzivani vyrobku mlze zpUsobit poranéni pacienta nebo obsluhy. Vyrobek pouzivejte pouze tak, jak
popisuje tato pfirucka.

* Vyrobek ani zadné jeho soucasti neupravujte. Upravy vyrobku mohou zpUsobit nepfedvidatelny provoz a zpUsobit
poranéni pacienta nebo operatora. Uprava vyrobku také zrusi jeho zaruku.

Poznamka

» Tuto pfirucku je tfeba povazovat za trvalou sou€ast vyrobku a musi zUstat s vyrobkem i v pfipadé, Ze dojde k jeho
prodeji.

» Spole¢nost Stryker trvale usiluje o zlepSeni konstrukce a kvality vyrobku. Tato pfiru¢ka obsahuje aktualni informace o
vyrobku dostupné v dobé tisku. Mezi vasim vyrobkem a touto pfiru¢kou mohou byt malé rozdily. V pfipadé jakychkoli
dotaz( kontaktujte zakaznicky servis nebo technickou podporu spole¢nosti Stryker na €isle +1-800-327-0770.

Popis vyrobku

IsoFlex SE™ je pasivni matrace, ktera redistribuci tlaku, fizenim posuvnych sil a zvySenim pohodli napomaha zlepSovani
vysledk( u lidskych pacientd.

Indikace k pouziti

Matrace IsoFlex SE pomaha pfi prevenci a lécbé vSech fazi dekubita (véetné faze |1, 11, Ill, IV, neklasifikovatelnych dekubit(
a hlubokého poskozeni tkané) a doporuduje se, aby byla pouzivana v kombinaci s klinickym vyhodnocenim rizikovych
faktord a posouzenim kize provedenymi zdravotnickym odbornikem.

Tato matrace se pouziva u lidskych pacientd s dekubity nebo u pacientu s rizikem tohoto defektu. Snizeny dolni konec
matrace pomaha odlehcit tlak na paty.

Matrace IsoFlex SE je ur€ena pro ram lehatka s odpovidajicimi rozméry. Matrace lehatka je ur€ena k pouziti na
kratkodobé pobyty (IéEba a zotaveni). Tento vyrobek neni uréen pro dlouhodoby IéEebny pobyt pacienta. Kromé toho tento
vyrobek neni uréen k pouziti v prostfedi domaci zdravotni péce.

Matrace IsoFlex SE se smi pouzivat pouze s potahem. Potah matrace mlize byt v kontaktu s pokozkou.
Mezi osoby, které pracuji s touto matraci, patfi zdravotnici (napf. sestry, pomocné sestry a I1ékafi).

Tato matrace se pouziva u pacientl v prostfedi akutni péée. To mize zahrnovat oddéleni pohotovosti, pfedoperaéni
pfipravu, pfepravu, endoskopii, Gl oddéleni, jednotku intenzivni péce, zotavovaci oddéleni, oddéleni progresivni péce,
chirurgické oddéleni, oddéleni subakutni péce a jednotku péce po anestézii, operacni sal nebo jiné uréené lokality.

Klinické prinosy

Napomaha pfi prevenci a Ié¢bé vSech dekubitll nebo zranéni zplisobenych otlacenim
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Kontraindikace

Nejsou znamy.

Oc¢ekavana zivotnost

Vnitfni soucasti matrace IsoFlex SE maji oekavanou zivotnost tfi roky pfi normalnim pouzivani, normalnich podminkach

a pfi fadné pravidelné udrzbé matrace.

Potah a protipozarni bariéra matrace IsoFlex SE ma o¢ekavanou zivotnost jeden rok pfi normalnim pouzivani, normalnich
podminkach a pfi fadné pravidelné udrzbé matrace.

Likvidace / recyklace

Vzdy dodrzujte aktualni mistni doporuceni, popf. nafizeni tykajici se ochrany zivotniho prostfedi a rizik spojenych s
recyklaci nebo likvidaci prostfedku na konci jeho Zivotnosti.

Technické parametry

Bezpecna pracovni zatéz

700 liber (317 kg)

Model 1806-034-300

Délka 76 palcl 193 cm

Sitka 30 palcu 76 cm

Tloustka 5,6 palce 14 cm

Hmotnost vyrobku 39,2 libry 17,8 kg

Material svrchniho povrchu Polyuretan polyamid

Vysoce pfilnavy material spodniho Polykarbonat polyuretan

potahu

Material matrace Polyuretanova péna 30 %
Suchy polymerovy gel 70 %

Odkaz na shodu vyrobku EN 597-1 BS 6807:2006, Metoda 27.7-
EN 597-2 Clause 9 1979 CAN 2-4.2
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 Italie

Podminky prostredi

Provoz

Skladovani a preprava

Okolni teplota

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Relativni vihkost (nekondenzujici)

@ 75%
30%5.

95%
10% —!I

Atmosféricky tlak

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa
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Spole€nost Stryker si vyhrazuje pravo zménit technické parametry bez pfedchoziho upozornéni.

Kontaktni informace

Kontaktujte zédkaznicky servis Stryker nebo technickou podporu na €&isle: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Poznamka - Uzivatel a/nebo pacient by mél nahlasit jakykoli zavazny incident souvisejici s vyrobkem, a to jak vyrobci, tak
pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Prirucka k provozu a udrzbé je k dispozici online na adrese https://techweb.stryker.com/.

Pfi volani zakaznickému servisu nebo technické podpofe spole€nosti Stryker si pfipravte sériové €islo (A) vaseho vyrobku
Stryker. Sériové &islo uvedte ve veSkeré pisemné komunikaci.

Umisténi sériového Cisla
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Priprava

VAROVANI

Pro pfenaseni matrace vzdy pouzijte nejméné dvé osoby.

Vzdy pravidelné kontrolujte kizi pacienta. Pokud se objevi erytém nebo prolezenina, obrat'te se na lékare. P¥i
zanedbani lé¢by defektl pacientovy klize mize dojit k vaznému zranéni.

Vzdy postupujte mimoradné opatrné a na pacienta dohlizejte, aby se snizilo riziko padu pacienta. PFi pouziti kryci
matrace se m(iZze snizit stabilita pacienta a ochrana poskytovana postranicemi.

Vzdy zvazte pouziti postranic. Bezpecnost pouzivani matrace je maximalni, pokud se matrace pouziva ve spojeni

s postranicemi. Pfi pouziti bez postranic mize hrozit zvySené riziko padud. PFi pouzivani i nepouzivani postranic nebo
jinych zabran muaze dojit k vaznému zranéni nebo smrti (mozné zachyceni pfi pouzivani a mozné pady pacienta pfi
nepouzivani). Pfi pouzivani postranic dodrzujte mistni pfedpisy. Lékar, pracovnik obsluhy nebo jina zodpovédna osoba
musi na zakladé individualnich potfeb pacienta urcit, zda postranice pouzivat a jakym zpUsobem.

Pokud existuje riziko padu pacienta (nap¥. kdyz je pacient rozruseny nebo dezorientovany), vzdy postupujte

s mimoradnou opatrnosti, aby se pravdépodobnost padu snizila.

Matraci nepouzivejte na ramu o menS$i nebo vétsi délce Ci Sifce. Tento vyrobek ma velikosti odpovidat ramu lehatka.
Tim se zabrani riziku sklouznuti matrace a zranéni pacienta.

Vzdy zkontrolujte, zda se mezi matraci a loznou plochou nenachazeji cizi predméty. Cizi predméty mohou zpUsobit
sklouznuti matrace po lozné ploSe.

V pfipadé mezer matraci nepouzivejte. Pfi polozeni matrace na ramy, kde vznikne mezera mezi matraci, horni a dolni
pelesti a postranicemi o velikosti byt i jen nékolika centimetrd, mize vzniknout riziko zachyceni.

Do matrace skrz potah matrace nepichejte jehlou. Otvory mohou dovnitf matrace (do vnitiniho jadra) propustit télesné
tekutiny a mohou zpusobit kfizovou kontaminaci, poskozeni vyrobku nebo jeho poruchu.

UPOZORNENI

Vzdy davejte pozor na prostfedky nebo vybaveni umistovana na horni stranu matrace. Mize dojit k poSkozeni matrace
zpusobenému vahou vybaveni, teplem vytvarenym vybavenim nebo ostrymi hranami vybaveni.

Dovnitf potahu nedavejte kryci matraci ani pfislusenstvi. Tim se vyhnete riziku snizené Uc¢innosti pferozdéleni tlaku.

Poznamka - Pri ¢teni rentgenovych snimku pofizenych s pacientem na této matraci budte vzdy mimoradné opatrni,
protoze vnitfni souéasti mohou zpUsobit artefakty a zkreslit &teni vysledku.

Jak provést pfipravu matrace:

1.

Dbeijte, aby se matrace usadila v ramu, na ktery se vyrobek umistuje.

2. Dbejte, aby matrace byla na ram lGzka umisténa snizenym dolnim koncem na dolni konec ramu.

3. Matraci povlecte podle protokoldl nemocnice.
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Provoz

Premistovani pacienta z jedné lozné plochy na druhou

VAROVANI

Matraci nepouzivejte pro pfesun pacienta.

Do matrace skrz potah matrace nepichejte jehlou. Skrz otvory se mohou dovniti matrace (do vnitfniho jadra) dostat
télesné tekutiny a mohou zpUsobit kfizovou kontaminaci, poskozeni vyrobku nebo jeho Spatnou funkci.
Neprekracujte bezpecnou pracovni zatéz matrace. Nadmérna hmotnost by mohla zpUsobit nepfedvidatelné
bezpecénostni a vykonnostni potize s timto vyrobkem.

Vzdy dbejte, aby lozné plochy a mezery mezi nimi umoznovaly bezpeénou podporu pacienta. Pokud je mezera mezi
dvéma loznymi plochami vétsi nez 7,6 cm, k vyplnéni mezery pouzijte premist'ovaci muistek. U¢elem pfemistovaciho
mustku je usnadnit premisténi pacienta z jedné lozné plochy na druhou.

Pfi umistovani pacienta na matraci se vzdy ujistéte, Ze je protéj$i postranice zvednuta, aby se omezilo riziko padu
pacienta.

Jak premistit pacienta z jedné lozné plochy na druhou:

Potreby: Pfi pfemistovani pacienta z jedné matrace na druhou dodrzujte protokoly nemocnice.

1
2
3.
4

. Umistéte lozné plochy pro pacienta vedle sebe a dbejte, aby mezera mezi nimi byla minimalni.

. Na obou podplrnych pacientskych platformach zabrzdéte brzdy.

Nastavte vysSku obou loZnych ploch pro pacienta tak, aby byly na stejné drovni.

. Premistéte pacienta pfi dodrzeni vSech platnych bezpecénostnich pravidel a protokoll zdravotnického zafizeni pro

bezpecnost pacient( a personalu.

Zvladani inkontinence a drenaze

VAROVANI - Pro bezpegi pacienta sleduijte jeho stav v pravidelnych intervalech.

Pro zvladani inkontinence muzete pouzivat jednorazové pleny nebo inkontinenéni podlozky. Po kazdé epizodé
inkontinence vzdy patfi¢né oSetrete kizi.

Vybér vhodného protokolu kardiopulmonarni resuscitace (KPR)

UPOZORNENI - Pred uvedenim vyrobku do provozu vzdy vyhodnotte prisludny protokol kardiopulmonarni resuscitace
(KPR), ktery se bude s vyrobkem pouzivat.

CSs
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Dily a pfisluSenstvi

Tyto soucasti jsou v soucasné dobé dostupné ke koupi. Volejte zakaznicky servis Stryker: 1-800-327-0770 ohledné

dostupnych dilli a slev.

Nazev

Cislo

Protipozarni bariéra

1805-034-311

Sestaveni potahu 30” (76 cm)

1806-034-335
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Preventivni udrzba

Pred provedenim preventivni Udrzby vyfadte vyrobek z provozu. VSechny uvedené polozky vyrobku Stryker Medical
zkontrolujte minimalné pfi preventivni ro¢ni udrzbé. Podle Urovné pouzivani vyrobku bude mozna nutné provadét
preventivni kontroly a udrzbu Castégji.

Poznamka - Pokud je to vhodné, pfed kontrolou omyjte vnéjsi povrch matrace.

Zkontrolujte nize uvedené polozky:
___ Zip a potahy (horni a dolni) nejsou natrzené, prasklé, profiznuté, déravé &i jinak oteviené

___ Uplné& rozepnéte zipy a zkontrolujte vnitfni komponenty, zda nevykazuji znamky potfisnéni zplisobeného priinikem
kapalin, nebo zda nedoslo ke kontaminaci

__ Stitky, zda jsou &itelné, dobfe drzi a jsou neporusené
__ Péna a gelové komponenty, zda nejsou opotfebené a nerozpadaji se

Protipozarni bariéra neni protrzena a nevykazuje jiné viditeIné znamky poskozeni (v pfipadé, ze zjistite nadmérné
opotfebeni protipozarni bariéry, doporuCujeme jeji vyménu)

Sériové Cislo vyrobku:

Vypracoval: Datum:
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Péce o matraci

VAROVANI

* Vnitfni soucasti této matrace nemyjte. Pokud uvnitf zjistite kontaminaci, matraci zlikvidujte.
» Matraci neponofuijte do vody.

* Nedovolte, aby se na matraci hromadily kapaliny.

« Pred kazdym pouzitim vzdy zkontrolujte potahy matrace (horni i dolni), zda nejsou protrzené, déravé, nadmérné
opotfebené, nebo zda zipy nejsou Spatné zapnuté. V pfipadé poskozeni okamzité matraci vyfadte z provozu.

* Vzdy dbejte na to, abyste vyrobek po kazdé aplikaci chemickych roztoku otfeli istou vodou a dikladné ho osusili.
Nékteré chemické roztoky jsou svym charakterem Ziraviny a pfi nespravném pouziti mohou zpUsobit poskozeni
vyrobku. Pokud vyrobek fadné neoplachnete a neosusite, na jeho povrchu se mohou usadit korozivni zbytky, které
mohou zplsobit pfed€asné opotfebeni dulezitych soucasti. Nedodrzeni téchto pokynd mize vést k zaniku platnosti
zaruky.

UPOZORNENI

» P¥i myti spodni strany matrace nedovolte, aby do oblasti zipu nebo pfepazky proti stékajicim kapalinam prosakly
kapaliny. Kapaliny, které se dostanou do kontaktu se zipem, mohou prosaknout dovnitf matrace.

+ Potahy matrace nezehlete, nedistéte chemicky a nesuste v susicce.
+ Matrace necistéte tlakovou CistiCkou, protoze to mize zpusobit poSkozeni vyrobku.

» Pred skladovanim, povlékanim, nebo umisténim pacienta na matraci potahy matrace vzdy upIné osuste. SuSeni
vyrobku napomahd pfedejit zhorSeni jeho funkénosti.

» Nevystavuijte potahy vy$Sim koncentracim chemickych roztoku, protoZe ty mohou potahy nicit.
* Nepouzivejte akcelerované peroxidy vodiku s obsahem glykol etherd, nebo étyfslozkové systémy s obsahem glykol

+ Nedodrzeni pokyn( vyrobce muze také ovlivnit Zivotnost potahu matrace.

Potah matrace je odolny vucéi nize uvedenym chemickym roztokam:

+ Ctyfslozkové prostfedky (aktivni slozkou je chlorid amonny), které obsahuji méné nez 3 % glykoléteru
* Fenoly (aktivni slozka o-fenylfenol)

* Roztok chlorového bélidla [pouZzijte roztok chlorového bélidla (5,25 % roztok chlornanu sodného) a vody v poméru 1:10,
coz se se rovna 4 773 ppm aktivniho chloru (400 ml 5,25 % roztoku chlornanu sodného na 4 000 ml vody)]

* 70 % izopropylalkohol

PF¥i pouZziti mezi jednotlivymi pacienty vzdy dodrZujte protokol nemocnice pro matrace, abyste se vyhnuli riziku kfizové
kontaminace a infekce.
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Vyména potahu

VAROVANI - Vnitfni sougasti této matrace nemyjte. Pokud uvnitf zjistite kontaminaci, matraci zlikviduijte.

Potrebné nastroje:
« Zadné
Postup:
1. Rozepnéte zip potahu.
. Horni ¢ast potahu prelozte na pacientovu pravou stranu a poté z lehatka vyjméte pénovou sestavu a ulozte ji stranou.

2
3. Stary potah zlikvidujte.
4

. Novy potah otevrete a s rozepnutym zipem ho polozte na ram Sedou spodni stranou na povrch podporujici matraci,
s horni stranou pfelozenou pres pacientovu pravou stranu lehatka.

5. Opatrné polozte pénovou sestavu navrch spodni ¢asti potahu a dbejte, aby pénova sestava a potah byly zarovnané.
6. Horni potah pfehnéte na horni strané pénové sestavy. Dbejte na to, aby horni potah byl zarovnan s pénovou sestavou.
7. Potah zipem uzavrete.
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Vymeéna protipozarni bariéry

VAROVANI - Vnitfni sougasti této matrace nemyjte. Pokud uvnitf zjistite kontaminaci, matraci zlikviduijte.

UPOZORNENI - Protipozarni bariéra mize zplisobovat podrazdéni pokozky.

Potrebné nastroje:

o Zadné

Postup:

1. Rozepnéte zip potahu.

2. Prehnéte vrchni ¢ast potahu na pacientovu pravou stranu.

3. Zacnéte na dolnim konci a protipozarni bariéru rolujte na pénové sestavé smérem nahoru.

Poznamka - Pracujte od jedné strany ke druhé a protipozarni bariéru postupné po malych kouscich posunujte na horni
stranu matrace.

4. Starou protipozarni bariéru zlikvidujte.

5. Zacnéte na hornim konci a novou protipozarni bariéru rolujte smérem dol( a nasurite na pénovou sestavu.

Poznamka - Nasouvejte protipozarni bariéru na pénovou sestavu smérem k dolnimu konci. Postupujte ze strany na
stranu a dbejte, aby protipozarni bariéra na pénové sestavé pevné sedéla.

6. Pénovou sestavu vyrovnejte na horni strané dolniho dilu potahu.

Poznamka - Zbyly material protipozarni bariéry rozlozte rovhomérné pod pénovou sestavou na dolnim konci matrace.
7. Dbeijte na to, aby protipozarni bariéra zakryvala v§echny vnitfni soucasti.
8. Horni potah pfelozte a vyrovnejte na horni strané pénové sestavy.

9. Potah zipem uzavrete.

1806-009-005 Rev AA.0 13 CS






stryker

IsoFlex SE™ madras

Betjeningsvejledning

1806
1806-009-005
(3 .

1806-009-005 Rev AA.0 2021-11






Symboler

Se betjeningsvejledningen/-brochuren

Se brugsanvisningen

Generel advarsel

Forsigtig

Katalognummer

Serienummer

Se www.stryker.com/patents vedrgrende patenter i USA

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

Europaeisk medicinsk udstyr

Producent

Fremstillingsdato

P ez Ro

Importgr

N
m

CE-meerke

Sikker arbejdsbelastning

Type B anvendt del

Produktets vaegt

Vaskes i handen

Ma ikke tarres i tarretumbler

Ma ikke renses kemisk

Ma ikke stryges

W | @ E Do > b

Lad lufttarre helt

1806-009-005 Rev AA.0

DA



Klorholdigt blegemiddel

Holdes tar

Stablingsgraense efter antal

@ |m=xd| ) | [>

Undlad at bruge en skarp genstand til at &bne emballagen.

DA

1806-009-005 Rev AA.0



Indholdsfortegnelse

Definition af betegnelserne Advarsel/Forsigtig/IBEemMEBrK ...........ouui i 2
Oversigt over sikkerhedsforanstaltniNger ..............oooiiii i e e 2
T Te =T [ o1 o Vo T PSP 4
PrOQUKIDESKIIVEISE ...ttt et e ettt e e e e e e eenaas 4
Talol] ¢z 11[o] =T ST PUPPPPPPUPPIN 4
LTI N o] o L= = PSP 4
KONErAINAIKAHONE ... ettt e et e e e e e e e enaas 5
FOrVENTE IEVELIA ...t ettt e e e e e eaaas 5
Bortskaffelse/genanVendelSe ....... ... i e 5
ST 0= Ter 1 11¢= o] 1= PP 5
KontaktinformMation .........oouui i et at e e aaaas 6
SerieNUMMETES PlACEIING ... ceeti it ettt e e et e e e et e e e e tb e e e e e ab e e e e ebanes 6
L@ 0 157= <1 {11 Vo PP 7
=TT 1= 01T o o TR PP UPPT PP UPPTRPPI 8
Overfgrsel af en patient fra én statteplatform til en anden ..., 8
Styring af iINKONHINENS 0 AraBNAGE. ... ...n it e e e e e e e e e et e eea s 8
Valg af korrekt protokol for hjertelungeredning..............i oo 8
JLIEL o 2=] a7 oo T =Y = PP 9
Forebyggende vedligEnOIAEISE ... ettt e e et e e aeeas 10
[ Lo Lo i g F= o [ = ET =T o PP 11
UdSKIftNING @f OVEIIEEK ... e ettt e e e e 12
Udskiftning af brandsiKriingShetrask ...... ..o e 13

1806-009-005 Rev AA.0 1



Definition af betegnelserne Advarsel/Forsigtig/Bemaerk

Betegnelserne ADVARSEL, FORSIGTIG og BEMARK benyttes med saerlige betydninger og skal la&eses omhyggeligt.

ADVARSEL

Gar leeseren opmaerksom pa en situation, der kan medfare ded eller alvorlig personskade, hvis situationen ikke undgas.
Den kan ogsa beskrive potentielle alvorlige haendelser og sikkerhedsfarer.

FORSIGTIG

Gor laeseren opmaerksom pa en potentielt farlig situation, der kan medfare mindre eller moderat personskade pa bruger
eller patient eller beskadige produktet eller andre genstande, hvis situationen ikke undgas. Dette omfatter seerlig omhu,
der er ngdvendig for sikker og effektiv brug af udstyret og den omhu, der er ngdvendig for at undga beskadigelse af
udstyr, som kan opsta som et resultat af brug eller misbrug.

Bemaerk - Her gives saerlige oplysninger, der letter vedligeholdelse eller uddyber vigtige anvisninger.

Oversigt over sikkerhedsforanstaltninger

Lees altid advarslerne og forholdsreglerne pa denne side omhyggeligt, og falg dem naje. Service ma kun foretages af
kvalificeret personale.

ADVARSEL
+ Der skal altid veere mindst to personer til at flytte madrassen.

» Kontrollér altid patientens hud regelmaessigt. Kontakt en leege, hvis der opstar erytem eller nedbrydning af huden. Der
kan opsta alvorlige skader, hvis patientens hud ikke behandles.

« Udvis altid seerlig forsigtighed og hold patienten under opsyn for at reducere risikoen for, at patienten falder. Patientens
stabilitet og sengehestenes sikkerhed kan blive kompromitteret ved brug af et sengeunderlag.

» Overvej altid brugen af sengeheste. Sikker brug af madrassen maksimeres ved brug sammen med sengeheste.
Risikoen for fald @ges muligvis ved brug uden sengeheste. Der kan opsta alvorlig skade eller dgd ved brug (mulig
fastklemning) eller manglende brug (patienten kan falde ud) af sengeheste eller andre statteanordninger. Falg lokale
retningslinjer vedrgrende brugen af sengeheste. Laegen eller andre ansvarlige parter skal bestemme, om og pa hvilken
made sengehestene skal anvendes pa grundlag af hver patients behov.

» Udvis altid szerlig forsigtighed med en patient, hvis risiko for at falde ud er stgrre (vedkommende er urolig eller forvirret)
for at undga risikoen for fald.

+ Brug ikke madrassen pa et leje med et stel, der er stgrre eller mindre. Produktet skal passe til barens flade bund. P&
denne made undgas risikoen for, at madrassen glider, og patienten kommer til skade.

+ Inspicér altid for tegn pa fremmedlegemer mellem madrassen og stgtteplatformen. Fremmedlegemer kan fa madrassen
til at glide pa statteplatformen.

» Brug ikke madrassen, hvis der er mellemrum. Risikoen for fastklemning kan opsta, hvis madrassen laegges pa stel, hvor
der er mellemrum, endda pa blot nogle centimeter, mellem madrassen og hovedgaerdet, gavlen i fodenden og
sengehestene.

+ Stik ikke nale ned i en madras igennem madrasovertraekket. Kropsvaesker kan flyde igennem huller og treenge ind pa
indersiden (indre kerne) af madrassen og forarsage krydskontamination, produktskader eller svigt af produktet.

* Brug ikke madrassen som en overfgrselsanordning.

+ Madrassens sikre arbejdsbelastning ma ikke overskrides. For hgj vaegtbelastning kan kompromittere sikkerheden og
ydeevnen af produktet.

« Sgarg altid for, at patientens stgtteplatforme og deres respektive mellemrum kan understgtte patientens vaegt forsvarligt.
Hvis afstanden mellem de to statteplatforme er st@rre end 3 tommer (7,6 cm), skal der bruges en overfarselsbare til at
udfylde dette mellemrum. En overfarselsbare er beregnet til at lette overfgrsel af en patient fra én statteplatform til en
anden.

» Sorg altid for, at den modsatte sengehest er haevet, nar patienten placeres pa madrassen for at reducere risikoen for, at
patienten falder ud.

+ Overvag altid patientens tilstand regelmeessigt af sikkerhedshensyn.
» Vask ikke madrassens indvendige dele. Kassér madrassen, hvis der konstateres kontamination pa indersiden.
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Madrassen ma ikke nedseenkes i vaeske.
Undga veeskeansamlinger pa madrassen.

Inspicér altid madrasovertraekkene (top og bund) for tegn pa rifter, huller, kraftigt slid og uvirksomme lynlase fgr hver
brug. Hvis disse pa nogen made er beskadigede, skal madrassen straks tages ud af brug.

Sarg altid for at terre hvert produkt af med rent vand og tarre hvert produkt grundigt efter enhver anvendelse af kemiske
oplasninger. Visse kemiske oplgsninger er aetsende og kan forarsage skade pa produktet, hvis de anvendes forkert.
Hvis du ikke skyller og tarrer produktet korrekt, kan setsende rester blive siddende pa produktets overflade, og disse kan
forarsage fartidig nedbrydning af kritiske komponenter. Manglende overholdelse af disse anvisninger kan ugyldiggere
garantien.

FORSIGTIG

Forkert brug af produktet kan medfare, at patienten eller operateren kommer til skade. Produktet ma kun betjenes som
beskrevet i denne manual.

Hverken produktet eller dets komponenter ma aendres. ZA£ndring af produktet kan forarsage uforudsigelig drift, hvilket
kan medfare personskade pa patient eller operatgr. Garantien ugyldiggeres ogsa, hvis produktet eendres.

Hold altid gje med instrumenter eller udstyr, der placeres ovenpa madrassen. Madrassen kan blive beskadiget pa grund
af udstyrets veegt, varme fra udstyret eller skarpe kanter pa udstyret.

Laeg ikke sengeunderlag eller tilbehgr ind i overtraekket, da dette kan gge risikoen for reduceret ydeevne af
trykfordelingen.

Evaluér altid den korrekte protokol for hjertelungeredning (HLR), der skal anvendes med produktet, fgr brug.

Sarg for, at der ikke treenger vaeske ind i omradet omkring lynlasen eller overlapningen over lynlasen i forbindelse med
vask af madrassens underside. Vasker, der kommer i kontakt med lynlasen, kan traenge ind i madrassen.

Madrasovertraekkene ma ikke stryges, kemisk renses eller lzegges i tarretumbler.
Vask ikke madrassen med trykluft, da dette kan beskadige produktet.

Ter altid overtreekkene helt, far de laegges til opbevaring, far lagener laegges ovenpa, eller fgr en patient placeres pa
madrassen. Tarring af produktet hjeelper med at forhindre, at produktets ydeevne kompromitteres.

Udseet ikke overtreekkene for hgjt koncentrerede kemiske oplgsninger, da disse kan nedbryde overtraekkene.

Brug ikke accelereret hydrogenperoxid eller kvaternzere forbindelser, der indeholder glykolzeter, da dette kan beskadige
overtreekket og reducere laesbarheden af symboler og illustrationer.

Manglende overholdelse af producentens anvisninger kan endvidere pavirke madrasovertraekkets brugslevetid.
Brandsikringsbetraekket kan irritere huden.
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Indledning

Denne manual er en hjeelp til betjening eller vedligeholdelse af dit Stryker-produkt. Laes manualen igennem, fgr du betjener
eller vedligeholder produktet. Fastlaeg metoder og procedurer til uddannelse og optreening af personalet med henblik pa
sikker betjening eller vedligeholdelse af dette produkt.

FORSIGTIG

» Forkert brug af produktet kan medfgre, at patienten eller operatgren kommer til skade. Produktet ma kun betjenes som
beskrevet i denne manual.

» Hverken produktet eller dets komponenter ma aendres. A£ndring af produktet kan forarsage uforudsigelig drift, hvilket
kan medfgre personskade pa patient eller operatar. Z££ndring af produktet vil ogsa ugyldiggere garantien.

Bemaerk

+ Denne manual er en permanent del af produktet, og den skal opbevares sammen med produktet, selv hvis dette senere
seelges.

» Stryker tilstreeber hele tiden forbedringer i produktdesign og -kvalitet. Manualen indeholder de seneste tilgaengelige
produktoplysninger pa trykningstidspunktet. Der kan veere mindre uoverensstemmelser mellem dit produkt og denne
manual. Hvis du har spargsmal, bedes du kontakte Stryker kundeservice eller teknisk support pa +1-800-327-0770.

Produktbeskrivelse

IsoFlex SE™ er en ikke-stremfgrt madras, der medvirker til at give patienterne bedre resultater ved hjeelp af trykfordeling,
forskydningsstyring og @get komfort.

Indikationer

IsoFlex SE hjeelper med at forebygge og behandle tryksar pa alle stadier (inkl. stadie I, II, I, IV, sar, der ikke kan
kategoriseres, samt dybere liggende vaevsskader) og anbefales til brug i forbindelse med en klinisk evaluering af
risikofaktorer og en vurdering af huden udfart af laegefagligt personale.

Denne madras er beregnet til brug til patienter med eksisterende tryksar eller som har risiko for udvikling af tryksar.
Madrassens heeldende fodendesektion hjaelper med aflaste trykket pa patientens heaele.

Dimensionerne af IsoFlex SE passer til dimensionerne af lejets flade bund. Lejets madras er beregnet til kortvarige
hospitalsophold (behandling og opvagning). Produktet er ikke beregnet til patienter med langvarige hospitalsophold.
Derudover er produktet ikke beregnet til brug i hiemmeplejemiljager.

IsoFlex SE skal altid anvendes med madrasovertreek. Madrasovertraekket kan komme i kontakt med al ekstern hud.
Operatgrer af denne madras inkluderer laegefagligt personale (fx sygeplejersker, sygehjeelpere eller laeger).

Madrassen er til brug for patienter pa akutafdelinger. Dette kan omfatte skadestuer, praeoperativ brug, transport,
endoskopi, gastroenterologisk afdeling, intensivafdeling, stamafdeling/intermedizer behandling, medicinsk/kirurgisk
afdeling, subakut afdeling og opvagningsafdeling, operationsstuer og andre steder som ordineret.

Kliniske fordele

Hjaelper med at forebygge og behandle alle tryksar eller tryklaesioner
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Kontraindikationer

Ingen kendte.

Forventet levetid

IsoFlex SE madrassens indvendige dele har en forventet levetid pa tre ar ved almindelig brug, normale forhold og med
passende periodisk vedligeholdelse af madrassen.

IsoFlex SE madrassens overtraek og brandsikringsbetreekket har en forventet levetid pa ét ar ved almindelig brug, normale
forhold og med passende periodisk vedligeholdelse af madrassen.

Bortskaffelse/genanvendelse

Falg altid geeldende, lokale anbefalinger og/eller forordninger for beskyttelse af miljget og risici ved genbrug eller
bortskaffelse af udstyret ved afslutningen af dets levetid.

Specifikationer

Sikker arbejdsbelastning 700 pund (317 kg)

Model 1806-034-300

Leengde 76 tommer 193 cm

Bredde 30 tommer 76 cm

Tykkelse 5,6 tommer 14 cm

Produktvaegt 39,2 pund 17,8 kg

Toppens overtraeksmateriale Polyurethan polyamid

Bundens overtreeksmateriale med hgj Polycarbonat polyurethan

haefteevne

Madrasmateriale Polyurethanskum 30 %
Tar polymergel 70 %

Produktets EN 597-1 BS 6807:2006, Metode 27.7-

overensstemmelsesreference EN 597-2 Klausul 9 1979 fra CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalien

Miljgforhold Betjening Opbevaring og transport
Omgivende temperatur /H/ 104 °F /ﬂ/ 158 °F
(40 °C) (70 °C)
50 °F -40 °F
(10°C) (-40 °C)

Relativ luftfugtighed (uden kondens)

7 75%
30%Jl

95%
10% —!I

Atmosfeerisk tryk

| i— 1060 hPa
700 hPa

| i— 1060 hPa
500 hPa

Stryker forbeholder sig retten til at eendre specifikationerne uden varsel.
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Kontaktinformation

Kontakt Stryker kundeservice eller teknisk support pa: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Bemaerk - Brugeren og/eller patienten bar rapportere enhver alvorlig produktrelateret haendelse til sdvel producenten som
til den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Du finder betjenings- eller vedligeholdelsesvejledningen online ved at ga ind pa https://techweb.stryker.com/.

Hav serienummeret (A) pa dit Stryker-produkt klart, nar du ringer til Stryker kundeservice eller teknisk support. Inkluder
serienummeret i al skriftlig kommunikation.

Serienummerets placering
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Opseaetning

ADVARSEL

Der skal altid veere mindst to personer til at flytte madrassen.

Kontrollér altid patientens hud regelmaessigt. Kontakt en laege, hvis der opstar erytem eller nedbrydning af huden. Der
kan opsta alvorlige personskader, hvis patientens hud ikke behandles.

Udvis altid seerlig forsigtighed, og hold patienten under opsyn for at reducere risikoen for, at patienten falder. Patientens
stabilitet og sengehestenes sikkerhed kan blive kompromitteret ved brug af et sengeunderlag.

Overvej altid brugen af sengeheste. Den sikreste made at bruge madrassen pa er med sengeheste. Risikoen for fald
ages muligvis, nar der ikke bruges sengeheste. Der kan opsta alvorlig personskade eller dad ved brug (mulig
fastklemning) eller manglende brug (patienten kan falde ud) af sengeheste eller andre statteanordninger. Falg lokale
retningslinjer vedr@grende brugen af sengeheste. Leegen eller andre ansvarlige parter skal bestemme, om og pa hvilken
made sengehestene skal anvendes pa grundlag af den enkelte patients behov.

Udvis altid seerlig forsigtighed med en patient, hvis risiko for at falde ud er stgrre (vedkommende er urolig eller forvirret),
for at mindske risikoen for fald.

Brug ikke madrassen pa en ramme, der er starre eller mindre i leengden eller bredden. Produktet skal passe til barens
flade bund. P& denne made undgas risikoen for, at madrassen glider, og patienten kommer til skade.

Inspicér altid for tegn pa fremmedlegemer mellem madrassen og statteplatformen. Fremmedlegemer kan f& madrassen
til at glide pa statteplatformen.

Brug ikke madrassen, hvis der er mellemrum. Risikoen for fastklemning kan opsta, hvis madrassen laegges pa rammer,
hvor der er mellemrum, endda pa blot nogle fa centimeter, mellem madrassen og hovedgeerdet, gavlen i fodenden og
sengehestene.

Stik ikke nale ned i madrassen gennem madrasovertreekket. Kropsveaesker kan flyde igennem huller og treenge ind i
(indre kerne) madrassen og forarsage krydskontamination, produktskader eller svigt af produktet.

FORSIGTIG

Hold altid @je med instrumenter eller udstyr, der placeres ovenpa madrassen. Madrassen kan blive beskadiget pa grund
af udstyrets veegt, varme fra udstyret eller skarpe kanter pa udstyret.

Leeg ikke sengeunderlag eller tilbehgr ind i overtraekket, da dette kan gge risikoen for reduceret trykfordelingsevne.

Bemaerk - Udvis altid saerlig forsigtighed ved aflaesning af rentgenbilleder taget af en patient, der ligger pa madrassen, da
indvendige komponenter kan forarsage artefakter og producere misvisende afleesninger.

Opsaetning af madrassen:

1.

Serg for, at madrassen passer til den ramme, som den placeres pa.

2. Serg for, at den dertil beregnede haeldende fodendesektion er installeret i fodenden af rammen.

3. Laeg sengebetreek pa madrassen ifglge hospitalets protokoller.
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Betjening

Overfarsel af en patient fra én statteplatform til en anden

ADVARSEL
* Brug ikke madrassen som en overfgrselsanordning.

+ Stik ikke nale ned i en madras igennem madrasovertraekket. Kropsveaesker kan flyde igennem huller og treenge ind pa
indersiden (indre kerne) af madrassen og forarsage krydskontamination, produktskader eller svigt af produktet.

+ Madrassens sikre arbejdsbelastning ma ikke overskrides. For hgj vaegtbelastning kan kompromittere sikkerheden og
ydeevnen af produktet.

» Sorg altid for, at patientens stgtteplatforme og deres respektive mellemrum kan understgtte patientens vaegt forsvarligt.
Hvis afstanden mellem de to stetteplatforme er starre end 7,6 cm, skal der bruges en overfarselsbare til at udfylde dette
mellemrum. En overfgrselsbare er beregnet til at lette overfarsel af en patient fra én stetteplatform til en anden.

+ Sarg altid for, at den modsatte sengehest er haevet, nar patienten placeres pa madrassen for at reducere risikoen for, at
patienten falder ud.

Sadan overfgres patienten fra én madras til en anden:

Betingelser: Overhold de af hospitalet pakraevede protokoller vedrgrende overfarsel af en patient fra én madras til en
anden.

1. Placér patientens to statteplatforme ved siden af hinanden, men sgrg for at minimere mellemrummet mellem de to
platforme.

2. Aktivér bremserne pa begge statteplatforme.
3. Justér hgjden af statteplatformene, sa de star ud for hinanden.

4. Overfar patienten i overensstemmelse med alle gaeldende sikkerhedsregler og institutionsprotokoller vedrgrende
sikkerhed af patient og operatar.

Styring af inkontinens og draenage

ADVARSEL - Overvag altid patientens tilstand regelmaessigt af sikkerhedshensyn.

Du kan anvende engangsbleer eller sengeunderlag til styring af inkontinens. Sgrg altid for passende hudpleje efter hvert
inkontinenstilfeelde.

Valg af korrekt protokol for hjertelungeredning

FORSIGTIG - Evaluér altid den korrekte protokol for hjertelungeredning (HLR), der skal anvendes med produktet, far brug.
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Tilbehgr og dele

Disse dele kan kgbes. Kontakt Stryker kundeservice: 1-800-327-0770 for tilgeengelighed og pris.

Navn Nummer
Brandsikringsbetreek 1805-034-311
Overtraek 30 tommer (76 cm) 1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0



Forebyggende vedligeholdelse

Tag sengen ud af brug, inden den forebyggende vedligeholdelse udferes. Som mindstekrav skal alle angivne punkter
afkrydses under den arlige forebyggende vedligeholdelse af alle produkter fra Stryker Medical. Du vil muligvis veere ngdt til
at udfare forebyggende vedligeholdelseskontrol oftere, afhaengigt af, hvor ofte sengen anvendes.

Bemeerk - Vask madrassens ydersider fgr inspektion, hvis det er relevant.

Efterse folgende:

_ Atlynlas og overtraek (top og bund) er fri for rifter, revner, snit, huller eller andre abninger

At indvendige komponenter er fri for tegn pa misfarvning fra indtraengt vaeske eller kontamination ved at abne
overtraekkenes lynlase helt op

_ Atmeerkninger kan leeses, sidder fast og ikke er beskadigede
— At skum- og gelkomponenter ikke er beskadigede eller har revet sig lgs

_____ Atbrandsikringsbetraekket er fri for rifter eller andre synlige tegn pa skader. (Hvis der observeres kraftigt slid pa
brandsikringsbetreekket, anbefales det, at dette udskiftes).

Produktets serienummer:

Udfyldt af: Dato:
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Pleje af madrassen

ADVARSEL

Vask ikke madrassens indvendige dele. Kassér madrassen, hvis der konstateres kontamination pa indersiden.
Madrassen ma ikke nedseenkes i vaeske.
Undga veeskeansamlinger pa madrassen.

Inspicér altid madrasovertreekkene (top og bund) for tegn pa rifter, huller, kraftigt slid og uvirksomme lynlase far hver
brug. Hvis disse pa nogen made er beskadigede, skal madrassen straks tages ud af brug.

Sorg altid for at terre hvert produkt af med rent vand og terre hvert produkt grundigt efter enhver anvendelse af kemiske
oplgsninger. Visse kemiske oplgsninger er aetsende og kan forarsage skade pa produktet, hvis de anvendes forkert.
Hvis du ikke skyller og tarrer produktet korrekt, kan setsende rester blive siddende pa produktets overflade, og disse kan
forarsage fartidig nedbrydning af kritiske komponenter. Manglende overholdelse af disse anvisninger kan ugyldiggere
garantien.

FORSIGTIG

Searg for, at der ikke traenger vaeske ind i omradet omkring lynlasen eller overlapningen over lynlasen i forbindelse med
vask af madrassens underside. Vaesker, der kommer i kontakt med lynlasen, kan traenge ind i madrassen.

Madrasovertraekkene ma ikke stryges, kemisk renses eller laegges i tarretumbler.
Vask ikke madrassen med trykluft, da dette kan beskadige produktet.

Tor altid overtraekkene helt, far de leegges til opbevaring, far lagener laeegges ovenpa, eller far en patient placeres pa
madrassen. Tarring af produktet hjselper med at forhindre, at produktets ydeevne kompromitteres.

Udseet ikke overtraekkene for hgjt koncentrerede kemiske oplgsninger, da disse kan nedbryde overtraskkene.

Brug ikke accelereret hydrogenperoxid eller kvaternezere forbindelser, der indeholder glykoleeter, da dette kan beskadige
overtreekket og reducere laesbarheden af symboler og illustrationer.

Manglende overholdelse af producentens anvisninger kan endvidere pavirke madrasovertreekkets brugslevetid.

Madrasovertraekket er modstandsdygtigt over for de falgende kemiske opl@sninger:

Kvaternaere forbindelser (aktivt stof — ammoniumklorid), der indeholder mindre end 3 % glykolaeter

Fenolholdige (aktivt stof — o-fenylfenol)

Klorholdig blegemiddeloplgsning (1 del blegemiddeloplagsning (5,25 % natriumhypoklorit) til 10 dele vand svarende til
4773 ppm tilgeengeligt klor (400 ml af en 5,25 % blegemiddeloplgsning pr. 4000 ml vand))

70 % isopropylalkohol

Folg hospitalets protokol vedregrende pleje af madrassen mellem hver brug til en patient for at undga risikoen for
krydskontamination og infektion.
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Udskiftning af overtraek

ADVARSEL - Vask ikke madrassens indvendige dele. Kassér madrassen, hvis der konstateres kontamination pa
indersiden.

Pakraevet vaerktaj:

* None

Procedure:

1. Lyn overtraekket op.

2. Fold toppen af overtraekket over mod patientens hgjre side, og fiern derpa skumdelen fra baren, og stil den til side.

3. Kassér det gamle overtraek.

4. Leaeg det nye overtreek — med lynldsen og overtraekket abnet — pa stellet med det gra bundovertreek pa barelejet og
toppens overtraek foldet over patientens hgjre side af lejet.

5. Placér forsigtigt skumdelen ovenpa bunddelen af overtraekket for at vaere sikker pa, at skumdelen er rettet ind med

overtreekket.

6. Fold toppens overtraek over toppen af skumdelen. Sgrg for, at toppens overtraek er rettet ind med skumdelen.

7. Lyn overtraekket til.

DA
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Udskiftning af brandsikringsbetraek

ADVARSEL - Vask ikke madrassens indvendige dele. Kassér madrassen, hvis der konstateres kontamination pa
indersiden.

FORSIGTIG - Brandsikringsbetraekket kan irritere huden.

Pakraevet vaerktaj:
* None

Procedure:
1. Lyn overtraekket op.
2. Fold toppen af overtraekket mod patientens hgjre side.

3. Startifodenden, og rul brandsikringsbetraekket opad pa skumdelen.

Bemeerk - Arbejd fra side til side, en smule ad gangen, for at flytte brandsikringsbetreekket op til toppen af madrassen.
4. Kassér det gamle brandsikringsbetraek.

5. Startihovedenden, og rul det nye brandsikringsbetraek nedad og traek det over skumdelen.

Bemaerk - Traek brandsikringsbetraekket ned ad skumdelen, stadigvaek fra side til side, og serg for, at
brandsikringsbetraekket ligger taet imod skumdelen.

6. Afpas skumdelen oven pa overtraekkets bunddel.

Bemeerk - Spred det overskydende brandsikringsbetraek lige fordelt under skumdelen i fodenden.
7. Kontrollér, at brandsikringsbetraekket deekker alle de indvendige dele.
8. Fold og buk toppens overtraek over toppen af skumdelen.
9. Lyn overtreekket til.
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Symbole

Siehe Bedienungsanleitung

Gebrauchsanweisung beachten

Allgemeine Warnung

Vorsicht

Bestellnummer

Seriennummer

Fir Informationen zu US-Patenten siehe www.stryker.com/patents

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Europaisches Medizinprodukt

Hersteller

Herstellungsdatum

P ez Ro

Importeur

N
m

CE-Kennzeichnung

Sichere Arbeitslast

Anwendungsteil vom Typ B

Produktmasse

Handwéasche

Nicht im Trockner trocknen

Nicht chemisch reinigen

Nicht bigeln

W | @ E Do > b

Vollstandig an der Luft trocknen lassen
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Chlorhaltiges Bleichmittel

Vor Néasse schitzen

Max. Stapelhéhe nach Stiick

@ |m=1d| ) |[>

Keine scharfen Gegenstande zum Offnen der Verpackung verwenden.
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Definition von Warnung/Vorsicht/Hinweis

Die Begriffe WARNUNG, VORSICHT und HINWEIS haben eine besondere Bedeutung und miissen sorgfaltig
durchgelesen werden.

WARNUNG

Warnt den Leser vor einer Situation, welche bei Nichtvermeiden zu schwerer Verletzung oder zum Tod fiihren kénnte.
Hierunter kdnnen auch mogliche schwere Nebenwirkungen oder Sicherheitsrisiken beschrieben werden.

VORSICHT

Warnt den Leser vor einer moglichen gefahrlichen Situation, welche bei Nichtvermeiden zu leichten oder mittelschweren
Verletzungen des Benutzers oder des Patienten oder zu Beschadigung des Produkts oder anderer Gegenstande fiihren
konnte. Dies beinhaltet auch die nétigen besonderen VorsichtsmalRnahmen zur sicheren und effektiven Benutzung des
Gerats und die nétigen VorsichtsmaRnahmen, um Beschadigungen des Gerats zu vermeiden, die als Ergebnis des
Gebrauchs oder der unsachgemafien Benutzung auftreten kénnten.

Hinweis - Hinweise enthalten Informationen, die die Wartung erleichtern oder wichtige Anweisungen verdeutlichen.

Zusammenfassung der Sicherheitsvorkehrungen

Die auf dieser Seite aufgelisteten Warn- und Vorsichtshinweise stets streng befolgen. Nur durch qualifiziertes Personal
warten lassen.

WARNUNG
« Zum Transportieren der Bettauflage stets mindestens zwei Personen verwenden.

» Die Haut des Patienten muss immer regelmafig untersucht werden. Bei Erythema oder Hautverlust einen Arzt
hinzuziehen. Wenn der Hautzustand des Patienten nicht behandelt wird, kann es zu schwerwiegenden Verletzungen
kommen.

« Immer besonders vorsichtig vorgehen und den Patienten beaufsichtigen, um zur Senkung des Sturzrisikos beizutragen.
Bei Verwendung einer zusatzlichen Auflage kdnnen die Stabilitat des Patienten und die Reichweite der Seitengitter
beeintrachtigt sein.

+ Immer die Verwendung von Seitengittern in Betracht ziehen. Durch die Verwendung zusammen mit Seitengittern wird
die maximale Sicherheit der Bettauflage erzielt; ohne Seitengitter besteht eventuell ein erhdhtes Sturzrisiko. Die
Verwendung (Einklemmungsgefahr) ebenso wie die Nichtverwendung (Sturzgefahr) von Seitengittern oder anderen
Fixierungsvorrichtungen kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod fihren. Bezlglich der Verwendung von
Seitengittern die am Standort geltenden Vorschriften beachten. Der Arzt, das Bedienpersonal oder die verantwortliche
Person sollte anhand der individuellen Bedirfnisse jedes einzelnen Patienten bestimmen, ob und wie Seitengitter
eingesetzt werden.

» Immer besonders vorsichtig vorgehen, wenn ein Patient zu Stiirzen neigt (z. B. bei unruhigen oder verwirrten Patienten),
um zur Senkung des Sturzrisikos beizutragen.

» Die Bettauflage nicht auf einem nach Lange oder Breite kleineren oder gré3eren Rahmen verwenden. Die
Abmessungen dieses Produkts entsprechen der Liegeflache des Stretchers. Hierdurch wird verhindert, dass die
Bettauflage verrutscht und der Patient sich verletzt.

» Stets auf Fremdkoérper zwischen Bettauflage und Liegeflache prifen. Fremdkorper kdnnen ein Verrutschen der
Bettauflage auf der Liegeflache bewirken.

+ Die Bettauflage nicht verwenden, wenn Liicken vorhanden sind. Wenn die Bettauflage auf Rahmen gelegt wird, bei
denen zwischen der Bettauflage und dem Kopfende, dem FulRende und den Seitengittern auch nur wenige Zentimeter
Freiraum bleiben, besteht Einklemmungsgefahr.

+ Keine Kanllen oder Nadeln durch die Auflagenabdeckung in die Bettauflage stecken. Locher kbnnen dazu fihren, dass
Korperflissigkeiten in das Innere (den Kern) der Bettauflage gelangen, die Kreuzkontaminationen, Produktschaden
oder Fehlfunktionen auslésen kdnnten.

+ Die Bettauflage nicht als Hilfsmittel beim Umbetten verwenden.

» Die sichere Arbeitslast der Bettauflage nicht Giberschreiten. Ein zu hohes Gewicht kdnnte nicht vorhersehbare
Sicherheits- und Leistungseigenschaften dieses Produkts verursachen.

DE 2 1806-009-005 Rev AA.0



Immer darauf achten, dass die Liegeflachen und die jeweiligen Transferllicken mit dem Gewicht des Patienten belastet
werden kdnnen. Wenn zwischen den beiden Liegeflachen ein Freiraum von mehr als 3 Zoll (7,6 cm) liegt, die Licke mit
einer Transferbriicke fillen. Transferbriicken dienen zum leichteren Umbetten eines Patienten von einer Liegeflache zu
einer anderen.

Zur Senkung des Sturzrisikos immer darauf achten, dass das Seitengitter auf der gegentiberliegenden Seite
hochgestellt ist, wenn ein Patient auf die Bettauflage gelegt wird.

Zur Sicherheit des Patienten muss sein Zustand in regelmafligen Abstéanden tberwacht werden.

Die Innenkomponenten dieser Bettauflage dirfen nicht gewaschen werden. Wenn Kontaminationen im Inneren
festgestellt werden, muss die Bettauflage entsorgt werden.

Die Bettauflage nicht in FlUssigkeiten tauchen.
Keine Ansammlungen von Flissigkeiten auf der Bettauflage zulassen.

Die Auflagenabdeckungen (Ober- und Unterteil) vor jedem Gebrauch auf Risse, Lécher, Gbermafligen Verschleit und
falsch ausgerichtete Reil3verschllisse prufen. Bei Beschadigungen die Bettauflage sofort auer Betrieb nehmen.

Stets darauf achten, alle Produkte nach der Anwendung von chemischen Lésungen mit sauberem Wasser abzuwischen
und griindlich zu trocknen. Manche chemischen Lésungen sind atzend und kénnen das Produkt bei unsachgemaRer
Anwendung beschadigen. Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaf abgewischt und getrocknet wird, kénnen atzende
Ruickstéande auf der Oberflache des Produkts verbleiben, die eine vorzeitige Korrosion an wichtigen Komponenten
verursachen kdnnen. Wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, kann es zum Verlust der Garantieanspriiche
kommen.

VORSICHT

Der unsachgemafe Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten oder des Bedieners flihren. Das
Produkt nur wie in diesem Handbuch beschrieben bedienen.

Das Produkt oder die Bestandteile des Produkts nicht verdndern. Eine Modifizierung des Produkts kann zu
unvorhergesehenem Betrieb fihren und somit Verletzungen des Patienten oder der Bedienperson verursachen.
Veranderungen am Produkt lassen aulRerdem die Garantieanspriiche erldschen.

Immer auf Gerate und Ausriistungsteile achten, die auf die Bettauflage gelegt werden. Diese kdnnen durch ihr Gewicht,
durch abgegebene Warme oder durch scharfe Kanten Schaden an der Bettauflage verursachen.

Keine zusatzlichen Auflagen oder Zubehdrteile in die Abdeckung einlegen, um das Risiko einer Beeintrachtigung der
Druckausgleichsfunktion zu vermeiden.

Vor der Inbetriebnahme immer das fiir dieses Produkt geeignete Reanimationsprotokoll bewerten.

Beim Waschen der Unterseite der Bettauflage keine Fliissigkeiten in den Bereich des ReilRverschlusses oder die
wasserabweisende Barriere eindringen lassen. In den ReilRverschluss eindringende Flissigkeiten kénnen in die
Bettauflage gelangen.

Auflagenabdeckungen nicht biigeln, chemisch reinigen oder im Trockner trocknen.
Die Bettauflage nicht mit einem Hochdruckreiniger waschen, da dies Produktschaden verursachen kann.

Die Auflagenabdeckungen immer vollstandig trocknen, bevor sie eingelagert oder mit Laken bezogen werden oder ein
Patient darauf gebettet wird. Das Trocknen des Produkts tragt zum Erhalt der Leistungsfahigkeit bei.

Die Abdeckungen dirfen nicht mit hochkonzentrierten chemischen Lésungen behandelt werden, da diese die
Abdeckungen angreifen kénnen.

Keine Wasserstoffperoxide mit Beschleunigern oder quartéare Reiniger mit Glykolethergehalt verwenden, da diese die
Abdeckungen beschadigen und die Grafiken unleserlich machen kénnen.

Bei Nichtbefolgung der Herstelleranweisungen kann auch die Nutzungsdauer der Auflagenabdeckung beeintrachtigt
werden.

Der Flammenschutz kann Hautreizungen verursachen.
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Einfihrung

Dieses Handbuch hilft dem Anwender beim Einsatz bzw. bei der Wartung des Stryker-Produkts. Dieses Handbuch vor dem
Einsatz bzw. der Wartung dieses Produkts durchlesen. Es sind Methoden und Verfahren festzulegen, um das Personal
Uber den sicheren Einsatz bzw. die sichere Wartung dieses Produkts zu informieren und zu schulen.

VORSICHT

+ Unsachgemalier Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten oder des Anwenders filhren. Das Produkt
nur wie in diesem Handbuch beschrieben bedienen.

+ Das Produkt oder Bestandteile des Produkts nicht verandern. Eine Modifizierung des Produkts kann zu
unvorhergesehenem Betrieb flihren und somit Verletzungen des Patienten oder der Bedienperson verursachen.
Veranderungen am Produkt lassen aulRerdem die Garantieanspriiche erldschen.

Hinweis
« Dieses Handbuch ist ein fester Bestandteil des Produkts und sollte beim Produkt verbleiben, auch wenn das Produkt
verkauft wird.

» Stryker strebt kontinuierlich nach Verbesserungen der Ausfiihrung und Qualitat des Produkts. Dieses Handbuch enthalt
die zum Zeitpunkt der Drucklegung aktuellsten Produktinformationen. Es kénnen geringe Abweichungen zwischen dem
Produkt und diesem Handbuch vorliegen. Bei Fragen den Stryker-Kundendienst oder den technischen Support unter
+1-800-327-0770 (geblhrenfrei in den USA) kontaktieren.

Produktbeschreibung

IsoFlex SE™ st eine antriebslose Bettauflage, die bessere Behandlungsergebnisse bei Patienten in der Humanmedizin
durch Druckausgleich, Beherrschung von Scherkraften und Komfortsteigerung unterstitzt.

Anwendungsgebiete

IsoFlex SE unterstitzt die Vorbeugung und Behandlung von Druckgeschwiiren aller Schweregrade (einschlieflich Grad I,
I, 11, IV, nicht klassifizierbar und tiefe Gewebeverletzung) und wird zur Anwendung in Kombination mit einer klinischen
Bewertung der Risikofaktoren sowie Beurteilungen des Hautzustands durch eine medizinische Fachkraft empfohlen.

Diese Bettauflage ist fur die Anwendung bei Patienten in der Humanmedizin mit vorhandenen oder drohenden
Druckverletzungen bestimmt. Durch das abgeschragte FuRende des Produkts wird der Druck auf die Fersen reduziert.

Die Abmessungen der IsoFlex SE Bettauflage entsprechen der Liegeflache des Stretchers. Die Bettauflage des Stretchers
dient zur Verwendung bei Kurzaufenthalten (Behandlung und Aufwachraum). Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung bei
langfristigen Patientenaufenthalten gedacht. Darlber hinaus ist dieses Produkt nicht zur Verwendung im hauslichen
Pflegebereich bestimmt.

IsoFlex SE muss stets mit einer Bettauflage verwendet werden. Die Auflagenabdeckung kann in Kontakt mit allen
auBerlichen Hautarealen kommen.

Die Anwender dieser Bettauflage sind medizinische Fachkrafte (z. B. Pflegekréfte und Arzte).
Diese Bettauflage ist zur Anwendung bei Patienten in der Akutpflege bestimmt. Dazu gehéren z. B. Notaufnahme,
praoperative Pflege, Transport, Endoskopie, gastrointestinale Pflege, kritische Pflege, Ubergangspflege, progressive

Pflege, medizinisch-chirurgische Pflege, subakute Pflege und Aufwachbereich, Operationssaal sowie andere Abteilungen
nach Anordnung.

Klinischer Nutzen

Tragt zur Pravention und Behandlung von Druckgeschwuren bzw. Druckverletzungen bei
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Kontraindikationen

Keine bekannt.

Erwartete Lebensdauer

Die erwartete Einsatzdauer der IsoFlex SE Innenkomponenten bei normalem Gebrauch, unter normalen Bedingungen und

mit angemessener regelmafliger Wartung der Bettauflage betragt drei Jahre.

Die erwartete Einsatzdauer von IsoFlex SE Abdeckung und Flammenschutz bei normalem Gebrauch, unter normalen
Bedingungen und mit angemessener regelmaRiger Wartung der Bettauflage betragt ein Jahr.

Entsorgung/Recycling

Stets die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften zum Umweltschutz und zu den Risiken
befolgen, die mit dem Recycling oder der Entsorgung der Gerate am Ende ihrer Nutzungsdauer verbunden sind.

Technische Daten

Sichere Arbeitslast

700 US-Pfund (317 kg)

USA 16 CFR 1632, 1633

Modell 1806-034-300

Lange 76 Zoll 193 cm

Breite 30 Zoll 76 cm

Dicke 5,6 Zoll 14 cm

Produktgewicht 39,2 US-Pfund 17,8 kg

Material des Abdeckungsoberteils Polyurethan-Polyamid

Material des stark haftenden Polycarbonat-Polyurethan

Abdeckungsunterteils

Matratzenmaterial Polyurethan-Schaumstoff 30 %
Polymer-Trockengel 70 %

Quellen zur Normeneinhaltung EN 597-1 BS 6807:2006, Methode 27.7-
EN 597-2 Klausel 9 1979 der Norm
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | CAN 2-4.2 M77

UNI-9175 ltalien

Umweltbedingungen

Betrieb

Aufbewahrung und Transport

Umgebungstemperatur

104 °F
(40°C)
50 °F

(10°c)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Relative Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

7 75%
30%’

95%
10% —!I

Luftdruck

I i- 1060 hPa
700 hPa

I i- 1060 hPa
500 hPa

Stryker behalt sich das Recht vor, technische Daten ohne Vorankuindigung zu &ndern.
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Kontaktinformationen

Der Stryker-Kundendienst bzw. technische Support ist telefonisch erreichbar unter: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Hinweis - Der Benutzer und/oder der Patient sollte schwere produktbezogene Vorfélle sowohl dem Hersteller als auch der
zustandigen Behoérde des europaischen Mitgliedstaats melden, in dem sich der Benutzer und/oder der Patient befindet.

Die Betriebsanleitung bzw. das Wartungshandbuch steht unter der folgenden Adresse im Internet zur Verfligung: https://
techweb.stryker.com/.

Bei Anrufen beim Stryker-Kundendienst oder technischen Support bitte die Seriennummer (A) des jeweiligen Stryker-
Produkts bereithalten. Seriennummer bei allen schriftlichen Mitteilungen angeben.

Position der Seriennummer
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Einrichtung

WARNUNG
« Zum Transportieren der Bettauflage stets mindestens zwei Personen verwenden.

+ Die Haut des Patienten muss immer regelmafig untersucht werden. Bei Erythem oder Hautverlust einen Arzt
hinzuziehen. Wenn der Hautzustand des Patienten nicht behandelt wird, kann es zu schwerwiegenden Verletzungen
kommen.

» Immer besonders vorsichtig vorgehen und den Patienten beaufsichtigen, um zur Senkung des Sturzrisikos beizutragen.
Bei Verwendung einer zuséatzlichen Auflage kdnnen die Stabilitat des Patienten und die Reichweite der Seitengitter
beeintrachtigt sein.

* Immer die Verwendung von Seitengittern in Betracht ziehen. Durch die Verwendung zusammen mit Seitengittern wird
die maximale Sicherheit der Bettauflage erzielt; ohne Seitengitter besteht eventuell ein erhdhtes Sturzrisiko. Die
Verwendung (Einklemmungsgefahr) ebenso wie die Nichtverwendung (Sturzgefahr) von Seitengittern oder anderen
Fixierungsvorrichtungen kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod flhren. Bezlglich der Verwendung von
Seitengittern die am Standort geltenden Vorschriften beachten. Der Arzt, das Bedienpersonal oder die verantwortliche
Person sollte anhand der individuellen Bedirfnisse jedes einzelnen Patienten bestimmen, ob und wie Seitengitter
eingesetzt werden.

« Immer besonders vorsichtig vorgehen, wenn ein Patient zu Stlirzen neigt (z. B. bei unruhigen oder verwirrten Patienten),
um zur Senkung des Sturzrisikos beizutragen.

+ Die Bettauflage nicht auf einem nach Lange oder Breite kleineren oder grofleren Rahmen verwenden. Die
Abmessungen dieses Produkts entsprechen der Liegeflache des Stretchers. Hierdurch wird verhindert, dass die
Bettauflage verrutscht und der Patient sich verletzt.

+ Stets auf Fremdkdrper zwischen Bettauflage und Liegeflache prifen. Fremdkdrper kénnen ein Verrutschen der
Bettauflage auf der Liegeflache bewirken.

+ Die Bettauflage nicht verwenden, wenn Liicken vorhanden sind. Wenn die Bettauflage auf Rahmen gelegt wird, bei
denen zwischen der Bettauflage und dem Kopfende, dem FulRende und den Seitengittern auch nur wenige Zentimeter
Freiraum bleiben, besteht Einklemmungsgefahr.

» Keine Kanilen oder Nadeln durch die Auflagenabdeckung in die Bettauflage stecken. Locher kénnen dazu fiihren, dass
Korperflissigkeiten in das Innere (den Kern) der Bettauflage gelangen, die Kreuzkontaminationen, Produktschaden
oder Fehlfunktionen auslésen kdnnten.

VORSICHT

« Immer auf Gerate und Ausristungsteile achten, die auf die Bettauflage gelegt werden. Diese kénnen durch ihr Gewicht,
durch abgegebene Warme oder durch scharfe Kanten Schaden an der Bettauflage verursachen.

+ Keine zusatzlichen Auflagen oder Zubehorteile in die Abdeckung einlegen, um das Risiko einer Beeintrachtigung der
Druckausgleichsfunktion zu vermeiden.

Hinweis - Bei der Auswertung von Roéntgenaufnahmen, die von einem auf dieser Bettauflage liegenden Patienten
stammen, immer besonders vorsichtig vorgehen, da Innenkomponenten Artefakte verursachen und Messwerte verzerren
kénnen.

Aufbau der Bettauflage:

1. Sicherstellen, dass die Bettauflage die korrekten Abmessungen fir den vorgesehenen Rahmen hat.
2. Darauf achten, dass das spezielle abgeschragte Ende am Fuliende des Rahmens installiert wird.

3. Die Bettauflage gemaR den Krankenhausvorschriften mit Laken beziehen.
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Betrieb

Transfer eines Patienten von einer Liegeflache zu einer anderen

WARNUNG

Die Bettauflage nicht als Hilfsmittel beim Umbetten verwenden.

Keine Kaniilen oder Nadeln durch die Auflagenabdeckung in die Bettauflage stecken. Lécher kénnen dazu fihren, dass
Kérperflissigkeiten in das Innere (den Kern) der Bettauflage gelangen, die Kreuzkontaminationen, Produktschaden
oder Fehlfunktionen auslésen kdnnten.

Die sichere Arbeitslast der Bettauflage nicht tGberschreiten. Ein zu hohes Gewicht kénnte nicht vorhersehbare
Sicherheits- und Leistungseigenschaften dieses Produkts verursachen.

Immer darauf achten, dass die Liegeflachen und die jeweiligen Transferllicken mit dem Gewicht des Patienten belastet
werden kdnnen. Wenn zwischen den beiden Liegeflachen ein Freiraum von mehr als 7,6 cm liegt, die Licke mit einer
Transferbriicke flllen. Transferbriicken dienen zum leichteren Umbetten eines Patienten von einer Liegeflache zu
einer anderen.

Zur Senkung des Sturzrisikos immer darauf achten, dass das Seitengitter auf der gegeniberliegenden Seite
hochgestellt ist, wenn ein Patient auf die Bettauflage gelegt wird.

So wird der Patient von einer Bettauflage zu einer anderen transferiert:

Voraussetzung: Die entsprechenden Krankenhausvorschriften zum Patiententransfer zwischen Bettauflagen befolgen.

1.

Eine Liegeflache neben der anderen Liegeflache aufstellen und fiir einen méglichst geringen Abstand zwischen den
beiden Liegeflachen sorgen.

2. Die Bremsen an beiden Liegeflachen festziehen.

3. Die beiden Liegeflachen auf die gleiche Hohe einstellen.

4. Den Patienten transferieren und dabei alle einschlagigen Sicherheitsregeln und Einrichtungsvorschriften fir die

Sicherheit von Patient und Bedienperson beachten.

Umgang mit Inkontinenz und Drainage

WARNUNG - Zur Sicherheit des Patienten muss sein Zustand in regelmaRigen Abstanden Gberwacht werden.

Zur Handhabung von Inkontinenz kénnen Einwegwindeln oder saugfahige Einlagen verwendet werden. Nach einer
Inkontinenzepisode immer fiir angemessene Hautpflege sorgen.

Auswahl des geeigneten Reanimationsprotokolls

VORSICHT - Vor der Inbetriebnahme immer das fir dieses Produkt geeignete Reanimationsprotokoll bewerten.

DE
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Zubehor- und Ersatzteile

Diese Teile sind momentan lieferbar. Fragen zu Verfligbarkeit und Preisen beantwortet gerne der Stryker-Kundendienst
unter der Nummer 1-800-327-0770.

Name Nummer
Flammenschutz 1805-034-311
Abdeckung, komplett, 30 Zoll (76 cm) 1806-034-335
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Vorbeugende Wartung

Bevor die vorbeugende Wartung vorgenommen wird, muss das Produkt aul3er Betrieb genommen werden. Alle
aufgefiihrten Punkte missen bei allen Produkten von Stryker Medical mindestens im Rahmen der jahrlichen vorbeugenden
Wartung Uberpriift werden. Je nach dem Ausmal der Produktnutzung kénnen auch haufigere vorbeugende
Wartungsprifungen erforderlich sein.

Hinweis - Das AuRere der Bettauflage ggf. vor der Inspektion waschen.
Die folgenden Punkte sind zu Uberprifen:

— Reilverschluss und Abdeckungen (Ober- und Unterteil) sind frei von Rissen, Spriingen, Schnitten, Léchern und
sonstigen Offnungen

Innenkomponenten weisen keine Anzeichen fir eingedrungene Flissigkeit oder Kontamination auf; dazu die
ReilRverschlisse der Abdeckungen ganz 6ffnen

___ Etiketten sind lesbar, vollstandig und haften gut
— Schaumstoff- und Gelkomponenten sind nicht abgenutzt oder zerfallen

__ Flammenschutz ist frei von Rissen und anderen sichtbaren Schaden (bei starker Abnutzung des Flammenschutzes
wird der Austausch empfohlen)

Produktseriennummer:

Durchgefihrt von: Datum:
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Pflege der Bettauflage

WARNUNG

« Die Innenkomponenten dieser Bettauflage durfen nicht gewaschen werden. Wenn Kontaminationen im Inneren
festgestellt werden, muss die Bettauflage entsorgt werden.

» Die Bettauflage nicht in Flissigkeiten tauchen.
+ Keine Ansammlungen von Flissigkeiten auf der Bettauflage zulassen.

+ Die Auflagenabdeckungen (Ober- und Unterteil) vor jedem Gebrauch auf Risse, Lécher, Gbermafigen Verschleild und
falsch ausgerichtete ReilRverschliisse prifen. Bei Beschadigungen die Bettauflage sofort auer Betrieb nehmen.

+ Stets darauf achten, alle Produkte nach der Anwendung von chemischen Lésungen mit sauberem Wasser abzuwischen
und griindlich zu trocknen. Manche chemischen Lésungen sind atzend und kénnen das Produkt bei unsachgemaler
Anwendung beschadigen. Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaf abgewischt und getrocknet wird, kénnen atzende
Ruckstande auf der Oberflache des Produkts verbleiben, die eine vorzeitige Korrosion an wichtigen Komponenten
verursachen kdnnen. Wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, kann es zum Verlust der Garantieanspriiche
kommen.

VORSICHT

+ Beim Waschen der Unterseite der Bettauflage keine Flissigkeiten in den Bereich des Reilverschlusses oder die
wasserabweisende Barriere eindringen lassen. In den ReilRverschluss eindringende Flissigkeiten kénnen in die
Bettauflage gelangen.

» Auflagenabdeckungen nicht bligeln, chemisch reinigen oder im Trockner trocknen.
+ Die Bettauflage nicht mit einem Hochdruckreiniger waschen, da dies Produktsch&den verursachen kann.

« Die Auflagenabdeckungen immer vollstandig trocknen, bevor sie eingelagert oder mit Laken bezogen werden oder ein
Patient darauf gebettet wird. Das Trocknen des Produkts tragt zum Erhalt der Leistungsfahigkeit bei.

» Die Abdeckungen diirfen nicht mit hochkonzentrierten chemischen Lésungen behandelt werden, da diese die
Abdeckungen angreifen kénnen.

+ Keine Wasserstoffperoxide mit Beschleunigern oder quartare Reiniger mit Glykolethergehalt verwenden, da diese die
Abdeckungen beschadigen und die Grafiken unleserlich machen kénnen.

+ Bei Nichtbefolgung der Herstelleranweisungen kann auch die Nutzungsdauer der Auflagenabdeckung beeintrachtigt
werden.

Die Auflagenabdeckung ist gegeniiber den folgenden chemischen Lésungen bestandig:

* Quartére Reiniger (Wirkstoff: Ammoniumchlorid), die weniger als 3 % Glycolether enthalten
» Phenolische Desinfektionsmittel (Wirkstoff: o-Phenylphenol)

* Chlorbleichelésung (1 Teil Bleichmittelldsung [5,25%iges Natriumhypochlorit] und 10 Teile Wasser, entsprechend
4773 ppm verfugbarem Chlor [400 ml einer 5,25%igen Bleichmittellésung pro 4000 ml Wasser] verwenden)

*  70%iges Isopropanol

Die Bettauflage nach jedem Patienten gemaf den Krankenhausvorschriften pflegen, um das Risiko von
Kreuzkontaminationen und Infektionen zu verhindern.
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Austauschen der Abdeckung

WARNUNG - Die Innenkomponenten dieser Bettauflage durfen nicht gewaschen werden. Wenn Kontaminationen im
Inneren festgestellt werden, muss die Bettauflage entsorgt werden.

Erforderliches Werkzeug:
* None

Vorgehensweise:
1. Den Reilverschluss der Abdeckung 6ffnen.

2. Das Oberteil der Abdeckung auf die aus Patientensicht rechte Seite falten. AnschlieRend das Schaumstoffpolster aus
dem Stretcher nehmen und ablegen.

3. Die alte Abdeckung entsorgen.

4. Die neue Abdeckung mit offenem Reil3verschluss und gedéffnet auf den Rahmen legen, sodass das graue Unterteil der
Abdeckung auf der Liegeflache aufliegt und das Oberteil der Abdeckung auf die aus Patientensicht rechte Seite des
Stretchers gefaltet ist.

5. Das Schaumstoffpolster vorsichtig auf das Unterteil der Abdeckung legen. Dabei darauf achten, dass das
Schaumstoffpolster gerade auf der Abdeckung liegt.

6. Das Oberteil der Abdeckung auf das Schaumstoffpolster legen. Darauf achten, dass das Oberteil der Abdeckung am
Schaumstoffpolster ausgerichtet ist.

7. Den Reifdverschluss an der Abdeckung schlieRen.
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Austauschen des Flammenschutzes

WARNUNG - Die Innenkomponenten dieser Bettauflage diirfen nicht gewaschen werden. Wenn Kontaminationen im
Inneren festgestellt werden, muss die Bettauflage entsorgt werden.

VORSICHT - Der Flammenschutz kann Hautreizungen verursachen.

Erforderliches Werkzeug:
* None

Vorgehensweise:
1. Den Reilverschluss der Abdeckung 6ffnen.
2. Die Oberseite der Abdeckung auf die aus Patientensicht rechte Seite falten.

3. Den Flammenschutz vom Fuliende her auf dem Schaumstoffpolster aufrollen.

Hinweis - In kleinen Schritten vorgehen und haufig die Seiten wechseln, um den Flammenschutz zum Kopfende der
Bettauflage zu bringen.

4. Den alten Flammenschutz entsorgen.

5. Den neuen Flammenschutz vom Kopfende her abrollen und Gber das Schaumstoffpolster schieben.

Hinweis - Den Flammenschutz auf dem Schaumstoffpolster nach unten schieben; dabei haufig die Seiten wechseln.

Sicherstellen, dass der Flammenschutz straff auf dem Schaumstoffpolster sitzt.

6. Darauf achten, dass das Schaumstoffpolster gerade auf dem Unterteil der Abdeckung liegt.

Hinweis - Das Uberstehende Material des Flammenschutzes am FulRende gleichmafig unter das Schaumstoffpolster

stecken.
7. Sicherstellen, dass der Flammenschutz alle Innenkomponenten abdeckt.
8. Das Oberteil der Abdeckung gerade uber die Oberseite des Schaumstoffpolsters falten.

9. Den Reildverschluss an der Abdeckung schlieRen.
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OpIopo6Gg TTPOoEIdOTTOINONG/TTPOCOXNG/ONUEIWONG

O1 AéEeigc MPOEIAOMOIHZH, MPOXZOXH kai XHMEIQZH £xouv 1diaitepn anuagia kai Oa TTPETTEl va Toug SiveTal 101aiTEPN
TTPOCOXN.

NMPOEIAOMNOIHZH

MpogidoTtTolei TOV avayvwaTn yia KATAoTaan, n oTroia, av dev atmo@euyBei, Ba Ptropouce va kataAngel oe Bavaro n
goBapo TpaupaTigud. Mropei eTTiong va Treplypagel evOeEXOUEVEG TOBAPESG AVETTIBUUNTES AVTIOPATEIS Kal KIVOUVOUG yid
TNV agQaAeia.

NMPOZOXH

MpogidoTTolEi TOV avayvwaTn YIa EVOEXOUEVWG ETTIKIVOUVN KATAOTAAGN, N OTToIia, €AV OEV ATTOQEUXDEI, UTTOPEI va 0dNnynael
age eAa@PU A PETPIO TPAUUATIOPO TOU XPNAOTN 1) TOU agBevoUg ) aTnV TTPOKANGN {nNUIAG OTO TTPOIOV 1} 0€ AAAO TTEPIOUTIOKO
aToixeio. ZuptrepIAapBAvel TNV IBIAITEPN TTPOTOXN TTOU ATTAITEITAI YIA TNV ACPAAR KAl ATTOTEAETUATIKY) XPran Tou
TTPOIOVTOG Kal TNV TTPOCOXN TTOU ATTAITEITAI VIO TNV AaTToQuUYr {NMiag g€ TTPoioV, N OTToia PUTToPEi va TTPOKANBE wg
QaTrOTEAETHA TNG XPNONG N TNG ETQAAUEVNG XPAONG.

2nueiwan - Mapexel I0IKEG TTANPOPOPIEG TTOU DIEUKOAUVOUV Tn guvThpnan f diaga@nvi{ouv anuavTiKEG odnyieg.

2Uvoyn HETPWYV ao@QaAEiag

Mavtote va diaBadete Kal va akoAouBeite auatnpd TIG TTPOEIOOTTOINTEIS KOl GUTTATEIG TTPOTOXG TTOU AVAPEPOVTAI OE QUTH
Tn oeAida. H guvtiipnon TpETTel va yivetal Jovo atrd apuodio TTPOTWTTIKO.

MPOEIAOMNOIHZH
+ Tpémel TAvTa va XpnOIPoTToIEiTE SUO ATOMA YIA VA PETOKIVIOETE TO OTPWHA KATAKAIGNG.

*  [pétrel TAvTa va EAEYXETE TOKTIKA TO OEPPA TOU aaBeVOUG. ZupBouleuBeite 1I0TPO av TTapouaiaaTtei epuBpnua ) didppnén
TOU OEPUATOG. YTTApXEl Kivduvog va TTpokAnBei coBapn BAARN av dev avTIETWITIOTE £yKaipa n OEPUATIK) KATACTATT TOU
agBevoucg.

* [pétrel TAvTa va deiXVETE IDIQITEPN TTPOTOXTN Kal ETTIBAEWN YIA VA TTEPIOPIATEI O KivOUVOG TITWaNG Tou agBevoug. Me Tn
XPron EMIOTPWHATOG UTTOPEI Va BIAKUBEUETAI N EUTABEIO TOU agBevoUg Kal N TTPOCTAJIA TTOU TTAPEXOUV Ta TTACIVA
KIyKAIdwpaTa.

* Na mTpoTiyaTe TavTa TN XPRon KIyKAIBwPATWY. H ag@aAgia xpriang Tou OTPWHOTOG KATAKAIGNG PEYIGTOTTOIEITAI OTAV
XPNOIYOTTOIEITAI € TUVOUQTHO PE TTAIVA KIYKAIDWHATA, EVW PTTOPEI VO UTTAPYXEI QUENUEVOG KivOUVOG TITWONG av dgv
UTTApYOoUV TTAdIVA KIYKAIBWPATA. YTTAPXE! KivOUuvog goBapoU TPAUMATIOUOU 1) BavaTou atro Tn Xprion (evoexopevn
TTayideuan Tou agBevoug) ) un xpnon (evoexopevn TITWan Tou agBevoug) TTAAIVWV KIYKAISWHATWY 1) GAAWY GUCTNPATWY
guykparnang. E¢etdaTe T TpoAETTETAI KATA TOTTOUG Yia TN XPnan KiykAidwpatwv. O 1atpdg, 1 AAAOG UTTEUBUVOG, TTPETTEI
va amo@aaifel av Kal TTwg 6a xpnaigotroinael TTAAiva KiykAIdwpaTa, avaAoya pe TIG 1I01IaITEPEG avAYKES KABE aagBevoug.

* Na €igTe TAVTA IDIQITEPA TTPOTEKTIKOI AV UTTAPXEI AUENUEVOGS KivOUVOG TITWANG Tou agBevous (Adyw avnaouyiag n
auyxuong).

*  Mn XpnNOIUOTTOIEITE TO ATPWHA KATAKAIONG TTAVW O€ TTAQITIO JEYAAUTEPOU I MIKPOTEPOU TTAATOUG 1) UKOUG. TO TTPOioV
QUTO TTPETTEI VO EQAPPOCEI OTNV ETTIPAVEIR TOU Popeiou. Kal auTo yia va pnv UTTdpxel Kivduvog To aTPWHA KATAKAIgNG va
oAIgBn g€l Kal va TPAupaTIoTEl 0 agBevig.

*  EA&yxeTe TAVTA yIa EEVA WPATA AVAPETO GTO GTPWHA KATAKAIONG KAl TNV €TI@Aveia atnpiéng. H utrapén EEvwv
OWPATWY PTTOPEI VO TTPOKAAETEl OAIgBNaN TOU OTPWHATOG KATAKAIONG TTAVW OTNV ETMIQAVEIX OTNPIENG.

* Mn XpPnOIUOTTIOIEITE TO ATPWA KATAKAIGNG OTAV UTTAPYXOUV KEVA. YTTAPXE! KivOUuvOog TTayideuang av To aTPWHA KATAKAIGNG

TOTTOBETNOEI T€ TTAQITIO, TO OTTOI0 APVEI KEVO OKOMA KAl AiywyV EKATOOTWY AVAPETT OTO OTPWHA KATAKAIONG KAl TV Avw
METWTTN, TNV KATW YETWTTN ) Ta TTAdIVA KIYKAIBWATA.

*  Mnv TPUTTATE TO ATPWHA KATAKAIONG YE BEAOVA DIATTEPVWVTAG TO EEWTEPIKO KAAUUKA TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG. O 0TTEG
MTTOPEI Va €TITPEWOUV TN OIEITOUTN GWHATIKWY UYPWV 0TO ECWTEPIKO (TTOV ECWTEPO TTUPHVA) TOU OTPWHATOG
KATAKAIONG, KATI TTOU Ba PTTopoUadE va TTPOKAAETEl HOAuvan AAAwY agBevwy, ¢nuid i KOKA A&IToupyia Tou TTPOIOVTOG.

*  Mn XpnOIUOTIOIEITE TO ATPWHA KATAKAIONG YIO TN PETAPOPA ATBEVWV.

*  O®povTiaTe va Pnv UTTEPRAIVETE TO ATPAAEG POPTIO EPYATIAG TOU GTPWHATOG KATAKAIONG. YTTEPBOAIKO BAPOG PTTOPEi Va
TTPOKOAETEI ATTPORAETTTA TTPORAAUATA ATPAALiag Kal aTréd0aNnG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.
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BeBaiwBeite ge KABE TTEPITITWAN OTI O1 ETTIPAVEIEG TTAPIENG TOU ATBEVOUG KAI TA AVTIOTOIXA KEVA TTOU TTPETTEI VA
KaAUQBOUV KaTd Tn JETAPOPA ETTAPKOUV YIa TN TAPIEN TOU aogBevoUg. Av TO KEVO avAapeaa ae dUO ETTIQAVEIEG OTNPIENG
TOU agBevoug gival peyaAutepo atrd 3 iviaeg (7,6 cm), XpNOILOTIOINCTE AVAUETT WIA ETTIQAVEIN PETAPOPAS aaBeVOUG IO
va KOAUYETE TO KeEVO. H em@aveia peTapopds agbevoug XpnaIPOTTOIEITal yIa va SIEUKOAUVETAI N HETAPOPA £VOG aaBevoug
Q1o pia eMIQAvVEId ATAPIENG O Hia GAAN.

DpoVvTIaTE VO EXETE TNKWHEVO TO TTAQIVO KIYKAIDWHA aTnv avTiBeTn TTAEUpG OTAV TOTTOBETEITE Evav aagBevr) TTAvw aTO
OTPWHA KATAKAIONG, YIA VA TTEPIOPICETE TOV KivOUVO TITWaNG Tou aagBevoug.

MapakoAouBeiTe TTAVTA TNV KATAOTAON TOU 00BEVOUG, O TAKTA DIGOTAMOTA, YIO TNV OCQAAEIA TOU.

Mnv TTAEVETE Ta ECWTEPIKA EEAPTAMATA AUTOU TOU GTPWHATOG KATAKAIGNG. ATTOPPIYTE TO OTPWHA KATAKAIONG, Qv
EVTOTTIOETE JOAUVAN OTO ETWTEPIKO TOU.

Mnv euBaTtrTiCeTe TO ATPWHA KATAKAIONG.
Mnv agnroeTe uypd va cuaawpeUoVTal TTAVW OTO GTPWHA KATAKAIONG.

EmBewpeite TTAVTA Ta EEWTEPIKA KOAUPPOTO TOU GTPWHATOG KATAKAIGNG (TTAVW Kal KATW) YIa OXIOUEG, TPUTTHUATA,
uTTEPPROAIKA PBOPA Kal KaKA EUBUYPAUMIN TOU PEPPOUAp, TTPIV ATTO KABE Xprian. Av EVTOTTIOETE TTPORANMA, ATTOTUPETE
OUECWG TO OTPWHA KATAKAIONG aTtTd TN XPHon.

Mavta va @povTieTe va GKOUTTICETE TO TTPOIOV PE KABAPO VEPO KAl VA OTEYVWVETE OXOAATTIKA TO TTPOIOV PETA OTTO KABE
€QapHoyN XNUIKoU dlaAupaTtog. Opigpéva xnUIKA SIaAUPaTA €ival EK QUOEWG OIARPWTIKA KAl YTTOPOUV VO TTPOKAAETOUV
¢NUIA gTO TTPOIGV av dev XPNAaIYOTToINBoUV cwaTd. Av OeV EKTTAUVETE KOl OTEYVWOETE CWATA TO TTPOIOV, UTTOPEI va
TTAPAWEIVOUV OTNV ETTIPAVEIQ TOU TTPOIOVTOG SIABPWTIKA UTTOALIMPATA, TA OTTOIO UTTOPE] VA TTPOKAAETOUV TTPWIKN
uTTORABMION KPIgIMWYV eEapTNUATWY. Av BeV OKOAOUBATETE TIG TTapoUaeS odnyieg KaBapIgUoU, YTTopEi va akupwBEi n
eyyunan oag.

NMPOZOXH

H akaTaAAnAn xprian Tou TTPoIdVTOG PTTOPEI VO TTPOKAAETEI TPAUPATIONO Tou agBevoug ) Tou XeIpIaTr. O XEIPIoUOG Tou
TTPOIOVTOG TTPETTEI VA YIVETAI UOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI GTO TTAPOV EYXEIPIOIO.

Mnv TPOTTOTTOIEITE TO TTPOIOV I} OTTOIOBNTTOTE EEAPTHATA TOU TTPOIOVTOG. TUXOV TPOTTOTTOINGN TOU TTPOIOVTOG PTTOPEI Va
TTPOKOAETEI ATTPORAETTTN AEITOUPYIQ, HE ATTOTEAETA TOV TPAUHATIGHO TOU agBevoug 1y Tou XeIpiaTr). H Tpotrotroinan Tou
TTPOIOVTOG AKUPWVEI, ETTIONG, TNV £€yyUNGCN TOU.

Na TTPOgEXETE TTAVTA GUOKEUEG 1) EEOTTAITHO TTOU TOTTOBETEITAI TTAVW OTO OTPWHA KATAKAIONG. MTTOopEi va TTpokANBEi
@Bopa aTnVv emiPaveia Adyw Tou BAapoug Tou e€OTTAITHOU, TNG BEPUOTNTAG TTOU TTAPAYEI O EEOTTAIGHOG I} AIXUNPWY AKPWY
TOU £EOTTAIOOU.

Mnv ToTTOBETEITE ETIOTPWHATA 1) BONOARUATA PECA OTO EEWTEPIKO KAAUUUO TOU OTPWHOTOG KATAKAIGNG VIO VO ATTOQUYETE
TOV KivOUVO TTEPIOPICHOU TNG IKAVOTNTAG AVAKATAVOUNAG TNG TTIETNG.

Na a&lohoyeite TTavTa 10 KATAAANAO TTPWTOKOANO KAPTIA TTOU TTPETTEI VA XPNCIYOTTOINGEI JE TO TUYKEKPIPEVO TTPOIOV TTPIV
TO BEgETE O€ UTTNPETIA.

Mnv eMITPEWETE VA EITXWPNTEI UYPO ATO AdIARPOXO TTETATHA TTOU KAAUTITEI TO PEPHOUAP TOU EEWTEPIKOU KAAUMUATOG Kal
vVa QTACEI OTO PEPUOUAP OTAV TTAEVETE TO OTPWHA KATAKAIGNG aTTo KATW. AV QTATEI UYPO OTO PEPUOUAP, UTTAPXE!
KivOuvOg va €10XWPNJEl JEOA OTO TPWHA KATAKAIONG.

Ta eEWTEPIKA KAAUPPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG OV TTPETTEI VO G10EPWVOVTAI, VO UTTORAAAOVTAI O€ aTEYVO KaBApIgua
1 VO OTEYVWVOVTAI € GTEYVWTHPIO.

To oTpwpa KATAKAIONG OV TTPETTEI VA TTAEVETAI PIE VEPO UTTO TTIETN YIATI QUTO PTTOPEI VA TTPOKAAETEI {nUIG OTO TTPOIOV.

MpETTel TTAVTA VA OTEYVWVETE TTANPWG TO OTPWHA KATAKAIGNG TTPIV TO ATTOBNKEUTETE, TTPWAETE TEVTOVIA I TOTTOBETHOETE
agBevr) TTAvVwW oTo aTPpWA. To TTPOIdV TTPETTEI va €ival OTEYVO yIa va YNV UTTORaBuICTE N atTtdodoan Tou.

Ta eCwTePIKA KAAUPPOTO OEV TTPETTEN VA EKTIBEVTAI O€ UWPNAOTEPNG TUYKEVTPWANG XNMIKG SIGAUPATA YIATI QUTO UTTOPEI va
TTPOKOAETEI TNV ATTOCUVOEDT) TOUG.

Mn XpnoIPoTTOoIEiTE ETITAXUMEVA UTTEPOEEIDIO TOU Udpoyovou (AHP) ) TeETapToTayr) TTOU TIEPIEXOUV YAUKOAQIBEPEG YIaTi
MTTOPEI VO TTPOKAAETOUY NI OTO EWTEPIKO KAAUMA KAl VO TTEQIOPITOUV TNV AVAYVWAJIUOTNTA TWV YPAPNHUATWY.

Edv dev akoAoUBAJETE TIG 0ONYIEG TOU KATATGKEUADTH, QUTO PTTOPEI va eTTNPEATEl TNV WQEAIUN dIdpkKela (WG ToU
€EWTEPIKOU KAAUPPATOG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG.

To TTUpipax0 KAAUMPHO ITTOPET VA TTPOKAAETEI DEPUATIKO £PEBITUO.
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Eicaywyn

AUTO TO gyxeIPidIo oag BonBa Ye TN AEIToupyia ) Tn ouVTHPNAN Tou TTPOIOVTOG TNG Stryker TTou diaBeTeTe. AlaBATTE QUTO TO
EYXEIPIOIO TTPIV ATTO TOV XEIPIGUO ) TN GUVTHPNACN auToU ToU TTPoiovToG. KaBopiaTe pebodoug kail dIadIKagieg yia TNV
EKTTAIOEUAN KAl ETTINOPPWAT TOU TTPOCWTTIKOU GAG OTNV ag@AAr] AEITOUpYia KAl gUVTAPNON auToU TOU TTPOIOVTOG.

NMPOxXOXH

* H akat@dAAnAn Xpnaon Tou TTPoIOVTOG UTTOPEI VO TTPOKAAETEI TPAUKATIOHO TOU aagBevoug 1 Tou XeIpIaTh. O XEIPITUOG TOU
TTPOIOVTOG TTPETTEI VA YIVETAI HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO.

* Mnv TPOTTOTTOIEITE TO TTPOIOV I OTTOIAdNTTOTE EEAPTAATA TOU TTPOIOVTOG. TUXOV TPOTTOTTOINGT TOU TTPOIOVTOG MTTOPEI Va
TTPOKOAETEI ATTPORAETTTN AEITOUPYIQ, PE ATTOTEAEGUA TOV TPAUUATIOHO TOU gBEVOUG ) TOU XEIPIOTH. TPOTTOTToIiNaN TOU
TIPOIOVTOG AKUPWVEI, ETTIONG, TNV £yyUNGCN Tou.

2nueiwan

* AuTO TO £yXeIPIDIO €ival aQVATTOTTTIACTO PUEPOG TOU TTPOIOVTOG Kal Ba TTPETTEI VO GUVODEUEI TO TTPOIOV, OKOUA KAl GV TO
TTPOiIOV TTWANOEI.

* H Stryker avalnta guvexwg TpOTTOUG BEATIWANG TNG OXEdIOTNG KAl TNG TTOIOTNTAG TOU TTPOIOVTOG. AUTO TO £YXEIPIOIO
TIEPIEXEI TIG TTIO TIPOTPATEG TTANPOPOPIESG TOU TTPOIOVTOG TTOU €ival SIaBETIPEG KATA TOV XPOVO TNG eKTUTTWANG. MTTopEi va
UTTAPXOUV NOO0OVOG aNuagiag avakoAouBieg avapeaa aTo TTPOIOV Kal TO TTApOV eYXEIPIOI0. Av EXETE OTTOIETONTTOTE
EPWTNTEIG, ETTIKOIVWVAJTE JE TO TUNARA EEUTTNPETNONG TTEAATWY N JE TO TUAPA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Stryker aTo: +1-
800-327-0770.

Mepiypagn Tou TPoOiovTog

To atpwpa katdkAiong IsoFlex SE™ eival éva pn nAeKTPOKIVNTO GTPWHA KATAKAIONG TTOU GUPRAAAEI aTn BeATiwan Twv
ATTOTEAETUATWY OTOUG AT BEVEIG, JE TNV AVAKATAVOWN TNG TTiEaNg, Tn dlaxeipion TNG O€pUATIKNAG OIATUNGNG Kai T BeATIWON
NG Aveang.

Evociteig xpriong
To arpwpa katdkAiong IsoFlex SE cupBaAAel atnv TTpOANWN Kai BepaTreia Twv eAKWY KaTAKAIONG (TTiEaNg) g€ 0Aa Ta aTddid
ToUug (TrepIAapBavopevwy Twv atadiwy I, I, 111, 1V, BAaBng ampoadidpioTou atadiou kai Babeiag 1I0TIKAG BAABNG) Kal

QUVIOTATAI VO XPNOIYOTTOIEITAI € oUuvOUaauO PE TNV KAIVIKA a&loAdynan Twv TTapayovTwy KIvOUVOU Kal TNG KaTaaTaong Tou
OépPATOG aTTO ETTAYYEAUATIO UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG.

AuTS TO OTPpWHA KATAKAIONG TTPOOPIZETAI IO XPAON ATTO avBpWTTOUG AOBEVEIG UE UPICTAUEVA EAKN TTIETNG ) TTOU BIATPEXOUV
Kivduvo va epgavigouv €Akn TTieang. To €101KO ETTIKAIVES TUAUA TOU TTPOIOVTOG UTTOR0oNBA TNV avakouian TNG TTiEadNG aTIG
PTEPVEG.

O1 diagTaageig Tou aTpwpaTtog KatakAiang IsoFlex SE trpétrel va Taipidlouv aTnyv EMIQAVEIA TOU Qopeiou. To aTpwa
KOTAKAIONG QPopEiou TTPOOPIZETAl YIa XpAON KATA TN SIGPKEIQ GUVTOUNG TTAPARIOVAG (TTEpiBaAwn kai avappwan). To Tpoidv
O¢ev TTpoopileTal yia Xprian Kata Tn OIAPKEIN JAKPAG TTApAUoVAS aaBevwy. ETTITTAEOV, To TTPOIoV auTod Oev TTPoOopPICeTal yIa
XPran g€ TEPITITWAN KaT' oikov voanAegiag.

To orpwpa katdkAiong IsoFlex SE mpémel Tavra va XpnoIPOTTOIEITAI PE TO EEWTEPIKO KAAUPPA. To e§wTEPIKO KAAUPUA TOU
OTPWHATOG KATAKAIONG PTTOPEI VO £PXETAI OE ETTAPN HE OAO TO EEWTEPIKO OEPA.

XeIPIaTEG AuTOU TOU OTPWHATOG KATAKAIONG UTTOPOUV Va €ival ETTayYEAUQTIEG UYEIOG (OTTWGS VOTNAEUTEG, BonBoi voanAeuTéG I
IOTPOI).

AUTO TO OTPWHG KATAKAIGNG TTPOOPICETal yIa XPran atmd aagBeveig e povadeg epiBaAWng ofewg TTaaxovTwy. H xprian autn
MTTOPEI Va TTEPIAAUBAVEI EKTAKTA TTEPIATATIKA, HOVADEG TTPOEYXEIPNTIKNG VOONAELIQG, JETAPOPAG aabevwy, EvOOaKOTINONG,
yaaoTPEVTEPOAOYIKEG, VTaTIKAG Bepatreiag (MEG), UETEVTATIKAG TTAPAKOAOUBNAONG, VOTOKOUEIOKEG KAl XEIPOUPYIKEG UOVADEG,
TTEPIBaAYNG UTTOEEWV TTAOXOVTWY, PETavaiadnTikng gpovTidag (MMAD), xeipoupyeia 1} AAAEG, OTTWG TTPORAETTETA.
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KAIVIKG o@€AN

ZUMBAAAEl aTnV TTPOANWN Kai T BepaTtreia OAWY TwV EAKWV KATAKAIGNG 1 TTiETNG

AvTEVOEIEEIG

Kapia yvwaTn.

Avapevopevn d1apkeia (WARG

Ta eoWTEPIKA EEAPTAMATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG IsoFlex SE éxouv avauevopevn SIApKeIa (WG TPIWV ETWV PE
KQVOVIKA XPRon, UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG Kal JE TV KATAAANAN TTEPIOBIKY TUVTAPNOT TOU OTPWHATOG KATAKAIONG.

To eEWTEPIKO KAAUPMA KAl TO TTUPIKaXO KAAUPUA TOU OTpwHaTog KaTakAIong IsoFlex SE éxouv avapevopevn didpkeia Cwng
€VOG £TOUG HIE KAVOVIKN XPraT, UTTO KAVOVIKEG CUVONKEG Kal PE TNV KOTAAANAN TTEPIOBIKA TUVTPNGN TOU OTPWHATOG

KOTAKAIONG.

Aréppiyn/avakukAwaon

Tnpeite TTAVTOTE TIG I0XUOUTEG TOTTIKEG TUOTATEIG 1)/KAI KAVOVIOUOUG OXETIKA JE TNV TTPOCTACIA TOU TTEPIBAAAOVTOG KOl TOUG
KIVOUVOUG TTOU a@OoPOUV TNV avakUKAWGN Kal TNV atToppIyn Tou eEOTTAICHOU aTO TEAOG TNG WEEAIUNG SIAPKEIAG CWNG TOU.

Mpodiaypa@ég

ATQaAEG @opTio AciToupyiag 700 1b (317 kq)

MovTtéAo 1806-034-300

Mnkog 76 ivioeg 193 ek.

MAdTog 30 ivraeg 76 ex.

Mayog 5,6 ivroeg 14 ¢x.

Bapog poiovrog 39,21b 17,8 kg

YAIKO TTaAvw €EWTEPIKOU KAAUMMATOG MoAuapidio TToAuoupeBavng

YAIKO KATW £EWTEPIKOU KAAUPMATOG MoAukapBovikr) TToAuoupeBavn

UYNANg TpdapuUONng

YAIKO aTPpWPATOG A@pog TToAuoupedavng 30%
=npn YEAN TToAupepoug 70%

MpdéTuTra GUPPOPYPWANG Tou TTpoidvTog | EN 597-1 BS 6807:2006, MéBodog 27.7-
EN 597-2 PnAtpa 9 1979 Tou
CALTB 117, 129 Boston BFD [X-11 mrpotUTTou CAN
USA 16 CFR 1632, 1633 2-4.2 M77

UNI-9175, ItahAia
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2uvOnkeg TrepIBAAAovTOg XeIPIOPOG ATmoBnkeuan kai yeTapopa

Oeppokpaaia TePIBAANOVTOG /H/ 104°F /ﬂ/ 158 °F
(40 °C) (70 °C)
50 °F -40 °F
(10°C) (-40 °C)
ZXETIKA vypaaia (Xwpig 75% 95%
guUTTUKVWON) 205 .

ATLOOQQIPIKN) TTiETN 1060 hPa @ 1060 hPa
700 hPa 500 hPa j.

H Stryker diatnpei To dikaiwpa aAAayng Twv TTPodIaypapwy Xwpig £100TT0Iinan.

2 TOIXEiA ETMIKOIVWVIAG

ETIKOIVWVNAJTE PE TO TUNHO €EUTTNPETNONG TTEAATWYV 1 JE TO TUNAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Stryker aTo: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
H.M.A.

Znueiwan - O xpRaTtng r/kai 0 agBevng Ba TTPETTEI va avVAPEPOUV TUXOV GORAPA TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAI E TO TTPOIOV
TOOO OTOV KATAOKEUAJTH OG0 KAl OTNV appodia apXn ToOU EUpWTTAIKOU KPATOUG HEAOUG OTTOU €ival EYKATEGTNUEVOS O
XPNoTNG r/kal o agbevng.

MNa va &eite To eyxeIpidlo AsiToupyiwv ] guvTpnang ato d1adikTuo, Trnyaivete atn diclBuvan https://techweb.stryker.com/.

‘Exete mpoxeipo Tov apiBud oeipdg (A) Tou TTpoiovTog TNG Stryker OTav KAAEITE TO TUNPA €EUTTNPETNONG TTEAATWV 1) TO TURAUA
TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Stryker. Ze KABe ypaTITA ETTIKOIVWVIQ TTPETTEI VA GUUTTEPIAQUBAVETAI O ApPIBUOS TEIPAG.

©éaon apiBuou oeIpag
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MNposToipaaia yia xprion

NMPOEIAONOIHZH

MpETTel TTAVTA va XENOCIPOTTOIEITE OUO ATOMA YIA VO JETAKIVATETE TO ATPWHA KATAKAIGNG.

MpETTel TTAVTa va EAEYXETE TAKTIKA TO OEPHIA TOU agBevoug. ZUPPBOUAEUBEITE 1aTPO av TTapouaiaaTei epuBpnua ) didppngn
TOU OEpUATOG. YTTAapXEl KivOuvog va TTpokANnBei aofapr) BAGRN av dev AVTIUETWTTIOTEI EyKalpa n OEPUATIKI) KATAGTATH TOU
agBevoug.

Mpétrel TavTa va deixveTe 1IDIAITEPN TTPOCOXN KAl ETTIBAEWN YIA VA TTEPIOPITTEI O KivOUVOG TITWAONG Tou agBevoug. Me Tn
XPron EMOTPWUATOG UTTOPEI va dIOKUBEUETAI N EUTTABEIO TOU A0BEVOUG Kal N TTPOCTATIa TTOU TTAPEXOUV Ta TTAQIVA
KIyKAIdwpaTa.

Na TTpoTINdTE TTAVTa TN XPHOoN KIYKAIOWHATWY. H ao@aAgia xpriong Tou aTPWHATOG KATAKAIONG YEYICTOTTOIEITAl OTAV
XPNOIYOTTOIEITAI OE€ TUVOUATUO PE TTAQIVA KIYKAIDWUATA, EVW PTTOPET VA UTTAPXEI AUENUEVOGS KivOUVOG TTITWAONG av Ogv
UTTApYOUV TTAQIVA KIYKAIBWHATA. YTTAPXE KivOUuvog goapoU TPaUNATIOUOU 1) BavaTou atro Tn Xpnon (evoexouevn
TTayideuan Tou agBevouq) f un xpnon (evoexouevn TITwan Tou agBevoug) TTAIVWY KIYKAIBWHATWY 1} GAAWV GUATNPATWY
guyKpaTnang. EEeTdaTte T TpoBAETTETAI KATA TOTTOUG YIa TN XPNAN KIYKAIBWHATWY. O 1aTpOG, ) AAANOG UTTEUBUVOG, TTPETTE
va arropaagifel av Kal TTwg Ba XpnalpoTroinagel TAAIVA KIyKAIBWHATA, avaAoya PE TIG IDIAITEPEG aVAYKEG KABE aaBevoug.
Na €igTe TTAvVTA IBIAITEPO TTPOTEKTIKOI AV UTTAPXEI AUENHEVOG KivOUVOG TITWAONG Tou agBevoug (Aoyw avnauxiag n
auyxuang), yia va UpBAAAETE OTN PEiwan TNG TBavoTNTaG TITWANG.

Mn XPNOILOTTOIEITE TO OTPWHA KATAKAIONG TTAVW T€ TTAQITIO HEYOAUTEPOU 1) HIKPOTEPOU TTAATOUG ) PKOUG. To TTpoidv
QUTO TTPETTEI VA EQAPPOLEl TNV ETTIPAVEIR TOU QOPEioU. Kal auTo yia va Pnv UTTapxel KivOuvog To OTPWHA KATAKAIONG va
OAIOBACEI KAl va TPAUPATIOTEI 0 AgBeVAG.

EA&yxeTe TTAVTA YIa EEva CWPATA QVAPETO OTO OTPWHA KATAKAIONG KAl TNV €MIQAvEIa aTHPIENG. H uttapgn EEvwy
OWHATWY PTTOPEI va TTPOKAAETEl OAigBnan Tou OTPWHATOG KATAKAIONG TTAVW aTNV EMQAVEIQ OTNPIENG.

Mn XPNOILOTTOIEITE TO OTPWHA KATAKAIGNG OTAV UTTAPXOUV KEVA. YTTAPXE! KivOUVOG TTayideuang av To GTPWHA KATAKAIONG
TOTTOBETNOEI T€ TTAQITIO, TO OTTOIO APVElI KEVO OKOMPA Kal Aiywv EKATOOTWY AVAPETA OTO GTPWHA KATAKAIONG KAl TV Avw
METWTTN, TNV KATW PETWTTN 1] TA TTAIVA KIYyKAIBwPOTa.

Mnv TpUTTATE TO OTPWHA KATAKAIGNG PE BEAOVEG DIATTEPVWVTOG TO EEWTEPIKO KAAUUUA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG. OI
OTTEG PTTOPEI VO ETITPEWOUV TN BIEITOUTT CWHATIKWY UYPWYV OTO ECWTEPIKO (OTOV ETWTEPO TTUPTVA) TOU GTPWHATOG
KOTAKAIONG, KATI TTOU Ba uTropouae va TTPoKaAéael JOAUvVan AAAwv aagBevwyv, {NUI 1) Kakr) AEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

NMPOZOXH

Na TTPOTEXETE TTAVTA GUOKEUEG 1) EEOTTAITUO TTOU TOTTOBETEITAI TTAVW OTO OTPWHA KATAKAIGNG. MTTopEi va TTpokAnBei
@Bopa aTnVv emiPaveia Adyw Tou BAapoug Tou eEOTTAITHOU, TNG BEPUOTNTAG TTOU TTAPAYEI O EEOTTAIGHOG I} AIXUNPWY AKPWY
TOU £EOTTAIOOU.

Mnv ToTTOBETEITE ETIATPWHATA 1) BONOBARUATA PECTA OTO EEWTEPIKO KAAUUUO TOU OTPWHOTOG KATAKAIGNG VIO VO ATTOQUYETE
TOV KivOUVO TTEPIOPICHOU TNG IKAVOTNTOG AVAKATAVOMNAG TNG TTIETNG.

2nueiwan - Na gigte TAvTa 1I010ITEPA TTPOTEKTIKOI OTAV KOITACETE OKTIVOYPAPIEG TTOU £XOUV An@Bei ae aabevr) TTadvw g€ auTto
TO OTPWHA KATAKAIONG, YIOTI TO ETWTEPIKA EEAPTANOTA PTTOPEI VA BNUIOUPYOUV TEXVIUATA KOl VO GAAOILWVOUV Ta EUPRATA.

Mo TTPOETOINACIA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG YIO XPHan:

1.

BeBaiwBeite 0TI TO OTpWHA KATAKAIGNG £QAPPOCEl aTO TTACITIO GTO OTTOI0 TOTTOBETEITAI TO TTPOIOV.

2. ®povrioTe va TOTTOBETATETE TO €I0IKO ETTIKAIVEG TUAUG TNV TTAEUPA TTOBIWV TOU TTAAITiOU.

3. ZTpwaTe gEVTOVIA TTAVW OTO OTPWHA KATAKAIONG CUUQWVA IE TO VOTOKOUEIAKO TTPWTOKOAAO.
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A&iToupyia

MeTa@opd agBevoug amrd pia em@aveia oTnpPiENg o€ aAAn

MPOEIAOMNOIHZH
*  Mn XpnOIUOTIOIEITE TO ATPWHA KATAKAIONG YIO TN PETAPOPA A0BEVWV.
*  Mnv TPUTTATETE TO ATPWHA KATAKAIONG HE BEAOVA PETQ OTTO TO EEWTEPIKO KAAUUMA TOU OTPpWHATOG. O OTTEG PTTOPEi Va

EMTPEWOUV TN OIEICOUCN TWHATIKWY UYPWY OTO ETWTEPIKO (OTOV ECWTEPO TTUPHVA) TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG, KATI TTOU
Ba ptropouae va TTPoKaAéael JOAUvVan AAAwY aagBevwy, CnuIA ] KOKn AEIToupyia TOU TTPOIOVTOG.

+  @povTiaTe va pPnv UTTEPPAIVETE TO ACPAAEG POPTIO EPYATIAg TOU OTPWHATOG KATAKAIONG. YTTEPBOAIKO BAPOG YTTOPEi va
TTPOKOAETEI ATTPORAETITA TTPORAAUATA ACPAAEiag Kal aTréd0aNG AuTOU TOU TTPOIOVTOG.

* BeBaiwbeite ge KABE TTEPITITWAN OTI OI ETTIPAVEIEG TTNPIENG TOU ATOEVOUG Kal T AVTIGTOIXA KEVA TTOU TTPETTEI VA
KOAU@OOUV KATA TN METAPOPA ETTAPKOUV YIA TN OTAPIEN TOU aaBEVOUG. AV TO KEVO avAPETa ag dUO ETTIQPAVEIEG OTNPIENS
ToU agBevoUg gival peyaAUTePO aTTO 7,6 €M, XPNOIMOTTIOINATE AVAPETA UIA ETTIQAVEIN JETOPOPAG aaBevoug yia va
KOAUWETE TO KEVO. H TTIQAVEIQ HETAPOPAG aTBEVOUG XPNTIUOTTIOIEITAI VIO VO SIEUKOAUVETAI N HETAPOPA £VOG aaBEVOUG
aTTo ia ETMIQAVEIA ATHPIENG TE Yia AAAN.

*  @DpovTioTe va EXETE ONKWHEVO TO TTAQIVO KIYKAIDwA aTnv avTiBeTn TTAeupd OTaV TOTTOBETEITE Evav aoBevr) TTAVW OTO
OTPWHA KATAKAIONG, YIa VO TTEPIOPICETE TOV KivOUVO TITWaONG TOU agBevoug.

MNa va peTageEpeTe Evav agbeviy atTo Eva OTPWHA KATAKAIONG & AAAO:

MpoiUtmoBéacig: MNa TN peTa@opd evog aagbevoug aTro £va aTPWUA KATAKAIGNG g€ AAAO AKOAOUBAOTE TO VOGOKOUEIAKO
TTPWTOKOAAO.

1. TomoBetnaTe TN pia em@aveia aTrpiEng TTapaAAnAa pe TNV AAAn Trepiopifovtag aTo eAAXIOTO TO KEVO avApETa aTig OUO
ETTIPAVEIEG.

2. E@appoate Ta gpéva Kal aTig dUo dIaTAgeIS aTrnpIENG Tou aaBevoug.

3. PuBpiaTe To UWog Kail aTig dUOo JIATALEIG OTAPIENG TOU aaBEVOUG WATE Kal 0l dUO ETTIPAVEIEG ATNPIENG TOU aaBevoug va
BpiokovTal gTo idI0 UYOG.

4. MetagépeTe TOV 0g0evr) aKOAOUBWVTAG OAOUG TOUG ITXUOVTEG KOVOVEG ATQAAEIAG KOl VOTOKOUEIOKA TIPWTOKOAAD yia TNV
aoQAAEIa agBevoug Kal XEIPIOTH.

Alaxeipion akpATEIAG KAl KEVWOEWV

MPOEIAOIMOIHZH - MNMapakoAouBeite TTAVTA TNV KATAGTAGH TOU A0BEVOUG, O€ TOKTA JIATTAMATA, VIO TNV GT@AAEIA TOU.

MTTOpEiTE VO XPNOILOTTOINCETE AVOAWCIUES TTAVEG ] UTTOTEVTOVA VIO VA QVTIMETWTTIETE TNV akpATela. MapéXeTe TavTa TNV
ATTAPAITNTN PEOVTIOA YIa TO BEPHA, PETA ATTO KABE £TTEITODIO OKPATEIAG.

EmiAoyn Tou KatdAAnAou TpwToKOAAOU KapdioTrveupoVvIKAG avavnyng (KAPTIA)

MPOZOXH - Na agioloyeite TTavTa 10 KATAAANAO TTPWTOKOAAO KapdIOTTVEUPOVIKAG avavnywng (KAPTIA) TTou péTel va
XPNOIMOTTOINBEI PUE TO TUYKEKPIYEVO TTPOIOV TTPIV TO BECETE O€ UTTNPETIA.
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MapeAkdpueva kal egapThpara

Ta avTaAAGKTIKG auTd gival diaBeaiya Tn dedopévn aTiydn yia ayopd. KaAéaTe TNy utrnpegia EUTTNPETNONG TTEAQTWY TG
Stryker: 1-800-327-0770 yia d108014OTNTA KA TIPEG.

Ovopaagia Ap1Bpog
Mupipayxo KAAuppa 1805-034-311
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MpoANTImkA ouvTApPNON

AIGKOWYTE TN XPraOn TOU TTPOIOVTOG TTPIV EKTEAETETE TTPOANTITIKY) guvTipnan. Katd Tnv €1aia TTpoAnTITIKA GUVTpnan 0Awv
TWV TTPOIOVTWY TNG Stryker Medical, TTpéTmel va eAeyxovTal TOUAGXIOTOV OAQ T gnUEia Ta oTToia avagépovTal. MTTopei va
XPEIOOTEN va KAVETE EAEYXOUG TTPOANTITIKNG GUVTIPNONG TUXVOTEPA, AvaAoya pe ToV BaBPo Xpriong ToU TTPOIOVTOG.

Znueiwan - MNpiv atro Tnv €mBewpPnan, TTAUVTE EEWTEPIKA TO GTPWHA KATAKAIONG, vV XPEIACETA.
EAéyETe Ta €€NG anpeia:

— Av peppoudp Kai €EWTEPIKA KAAUPPATA (TTAVW KAl KATW) PEPOUV OXITUEG, PWYHEG, EYKOTTEG, OTTEG I AAAQ avoiypaTa.

AV T EGWTEPIKA ECAPTHHATA PEPOUV EVOEILEIG KNAIdWANG aTTO TN digigduan uypwy ) AAAeg evOeigelg pOAUvONG,
AvOoiyovTag TEAEIWG Ta EEWTEPIKA KAAUPUATA.

__ O 6Aeg o1 €TIKETEG €ival eUAVAYVWATEG, KAAA KOAMNUEVES Kl ABIKTEG
Av TO a@pWOES UAIKO Kal Ta EEAPTAMATA YEANG TOU GTPWHATOG £XOUV PBapPEi I atTOKOAANBEI.

— AV TO TTUPIPAXO KAAUPHPO QEPEI OXITUEG, EYKOTTEG 1 AAAEG EPQaVEiG eVOEICEIS BOPAG (av TTapaTnPNOEi EKTETAPEVN
@Bopa Tou TTUPIKaXOU KAAUUKATOG, GUVICTATAI VA AVTIKOTOOTABEI).

ApIBuOG agIpdg TTPOIGVTOG:

ZUPTTANPWONKE aTTO: Huepopnvia:
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2 UVTHPNON TOU OTPWHATOC KATAKAIONG

NMPOEIAOMNOIHZH

*  Mnv TTAEVETE TA ECWTEPIKA EEAPTAMATA AUTOU TOU TPWHATOG KATAKAIGNG. ATTOpPIYTE TO OTPWHA KATAKAIONG, AV
EVTOTTIOETE JOAUVAN GTO EGWTEPIKO TOU.

e Mnv gupamTileTe TO OTPWHA KATAKAIONG.
*  Mnv a@roeTe Uuypd va CUGOWPEVUOVTAI TTAVW OTO GTPWHA KATAKAIONG.

+  EmBewpeite TTAVTA TO EEWTEPIKA KAAUPHATA TOU GTPWHATOG KATAKAIGNG (TTAVW KAl KATW) YIa OXICHEG, TPUTTAHATA,
uTTEPBOAIKA PBOPA Kal KaKA EUBUYPAUMION TOU PEPPOUAp, TTPIV aTTO KABE Xprian. Av eVTOTTIOETE TTPORANMA, ATTOTUPETE
QUETWG TO OTPWHA KATAKAIONG aTTo TN XPHan.

* [lavTta va @povTifeTe va OKOUTTICETE TO TTPOIOV E KABapd VEPO KAl VA OTEYVWVETE GXOAACTIKA TO TTPOIOV PETA OTTO KABE
€QapHoyN XNUIKoU diaAupaTtog. Opigpéva xnUIKA SIaAUpaTa €ival EK QUOEWG SIARPWTIKA KAl YTTOPOUV VO TTPOKAAETOUV
NG aTo TTPOoIOV av dev XpNaIUoTToINBoUV CwaTd. Av Oev EKTTAUVETE KOl OTEYVWAJETE GWATA TO TTPOIOV, UTTOPEI va
TTAPAMEIVOUV OTNV ETTIPAVEIQ TOU TTPOIOVTOG SIARPWTIKA UTTOAEIMMATA, TA OTTOIA UTTOPE] VA TTPOKAAETOUV TTPWIMN
uTTORABUION KPIgIMWYV eEapTNUATWY. Av OeVv OKOAOUBATETE TIG TTapoUaEeS 0dnyieg KaBapIgUoU, YTTopEi va akupwBEi n
eyyunan oag.

NMPOZOXH

*  Mnv eMITPEWETE VA EITXWPINTEI UYPO TO AdIABPOXO TTETATHA TTOU KAAUTITEI TO PEPHUOUAP TOU EEWTEPIKOU KAAUMUATOG Kal
vVa QTACEI OTO PEPUOUAP OTAV TTAEVETE TO OTPWHA KATAKAIGNG aTTO KATW. AV QTATEI UYPO OTO PEPHUOUAP, UTTAPXE!
KivOuvog va €1I0XWPN0TEl JEOA OTO OTPWHA KATAKAIONG.

*  Ta e&wTtepIKA KAAUPPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG OEV TTPETTEI VA TIOEPWVOVTAI, VO UTTORAAAOVTAI O€ aTEYVO KaBAapigua
1 VO OTEYVWVOVTAI € GTEYVWTHPIO.

+ To aTpwpa KATaKAIoNG Ogv TTPETTEI VO TTAEVETAI IE VEPO UTTO TTIEQT YIOTI QUTO PTTOPEI VO TIPOKAAETEI CNUIG OTO TTPOIOV.
o [lpétrel TAVTA va OTEYVWVETE TTAAPWG TO OTPWHA KATAKAIONG TTPIV TO ATTOBNKEUTETE, OTPWAETE GEVTOVIA ] TOTTOOETATETE
agBevr] TTAVW GTO ATPWHA. To TTPOIOV TTPETTEN Va gival aTEYVO yia va pnv UTToRabuiaTei n atrodoar) Tou.

o Ta eEwTepIKA KAAUPPOTa OV TTPETTEI VA EKTIBEVTAI O UYNAOTEPNG CUYKEVTPWANG XNUIKA SIGAUMOTA YIOTi QuTO PTTOPEI va
TIPOKOAETEI TNV ATTOGUVOEQDT) TOUG.

* Mn xpnaipoTrolgite emTaXUPEVa UTTEPOEEIDIa TOU UdPOoyovou (AHP) i TETapTOTaYN TTOU TTEPIEXOUV YAUKOAQIBEPEG yIaTi
MTTOPEI VO TTPOKAAETOUY NMIA OTO EWTEPIKO KAAUMA KAl VO TTEQIOPITOUV TNV QVAYVWACIUOTNTA TWV YPAPNHUATWY.

+ Edv dev akoAouBnaocTe TIG 0dnyieg TOU KATOGKEUAQTN, AQUTO UTTOPEI va ETTNPEATEI TNV WEEAIUN diapKeia (wnG Tou
€CWTEPIKOU KAAUPPATOG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG.

To eEWTEPIKO KAAUUPA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG €ival AVOEKTIKO OTA TTAPAKATW XNMIKA dIaAUpaTa:
+ Tetaptotayn (0pACTIKO GUATATIKO — XAWPIOUXO OUMWVIO) TTOU TTEPIEXOUV AlyoTEPO aTTO 3% Q1Bépa YAUKOANG
*  ®aivoheg (dpaaTikd GUATATIKO - 0pBOPAIVUAOPAIVOAN)

*  XAWPIWPEVO AEUKAVTIKO dIGAUPa (XpNOIpoTToINaTE SIGAUpA 1 pEPoug AEUKAVTIKOU SIaAUpaTog (5,25% utroxAwpiwdoug
varpiou) Tpog 10 pépn vepou, To oTToio IgoUTal e 4773 ppm diaBeaipou xAwpiou (400 ml AeukavTikoU SIGAUUOTOG
5,25% ava 4000 ml vepou))

* lootrpoTTuAIkr) aAkoOAn 70%

AKOAOUBNOTE TO VOGOKOWEIAKO TTPWTOKOAAO YIQ TN GUVTHPNACN TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG TTPIV XPNaIJoTToinBei atrd dAAov
agBevr) yia va atroQeuyovTal Kivduvol 81aaTaupoupevng HOAUVONG Kal Aoiwéng.
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AvTIKaTaoTaon eEWTEPIKOU KAAUMHATOG

MPOEIAOIOIHZH - Mnv TTAEVETE Ta EOWTEPIKA EEAPTAKATA AUTOU TOU GTPWHATOG KATAKAITNG. ATTOPPIYTE TO OTPWHA
KOTAKAIONG, AV EVTOTTIOETE YOAUVAN OTO ECWTEPIKO TOU.

Amraitoupeva epyaleia:
+  Kavéva

Ailadikagia:
1. ZEKOUMTTWOTE TO EEWTEPIKO KAAUPMA avOiyovTag TO PEPUOUAP.

2. AITAWOTE TO TTAVW PEPOG TOU EEWTEPIKOU KAAUUUATOG GTNV TTAEUPA DEEIG TOU AgBEVOUG Kal 0T GUVEXEID APAIPETTE TO
aPPWOEG OTPWHA OTTO TO POPEIO KAl TTAPAUEPITTE TO.

3. AmoppiyTe TO TTAAQIO EEWTEPIKO KAAUMA.

4. TomroBeTAATE TO VEO ECWTEPIKO KAAUMA OTTAWMEVO, UE TO PEPHUOUAP AVOIKTO, TTAVW OTO TTAQICIO, E TO YKPI KATW
€CWTEPIKO KAAUMMA ATTAWPEVO TTAVW OTNV ETTIPAVEIQ TOU QPOPEIOU KAl TO TTAVW EEWTEPIKO KAAUMMA DITTAWHEVO OTNV
TTAEUPA TOU Popeiou deEIG Tou aaBevoug.

5. ToTroBeTr|OTE TTPOTEKTIKA TO APPWIEG OTPWHA TTAVW TTO KATW EEWTEPIKO KAAUPUO KOl QPOVTIOTE VA TO EUBUYPOUMIOETE
ME TO KAAUPMQ.

6. ATTAWATE TO TTAVW EEWTEPIKO KAAUPHA TTAVW OTO a@PpwdeG aTpwia. PpovTioTe va eUBUYPAUUITETE TO TTAVW EEWTEPIKO
KAAUMPHO JE TO appwdES GTPWHA.

7. KA&igTe TO PEPUOUAP YIA VO KOUUTTWAOETE TO EEWTEPIKO KAAUMMA.
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AvTIKQTAOTAON TTUPIHAXOU KAAUPHUATOG

MPOEIAOIOIHZH - Mnv TTAEVETE Ta EOWTEPIKA EEAPTAKATA AUTOU TOU GTPWHATOG KATAKAITNG. ATTOPPIYTE TO OTPWHA
KOTAKAIONG, AV EVTOTTIOETE YOAUVAN OTO ECWTEPIKO TOU.

MPOXOXH - To TTupipgaxo KAAUPUA UTTOPET va TTPOKAAETEI DEPUATIKO £PEBITUO.

Amraitoupeva epyaleia:
+  Kavéva

Aladikagia:

1. ZEKOUMTTWOTE TO EEWTEPIKO KAAUPMUA AVOiyovTag TO PEPUOUAP.

2. AITAWOTE TO TTAVW EEWTEPIKO KAAUMMA TTPOG TNV TTAEUPA BEEIG TOU agBeVOUG.

3. ZEKIVWVTAG aTro TNV TTAEUPA TWV TTOOIWYV, HAZEWTE TO TTUPIKAXO KAAUPHA TTPOG TA TTAVW, TTAVW ATTO TO apPWIES GTPWHA.

2nueiwan - Malevete Aiyo KaBe @opd, evaAAAE atTd TN pia Kal TNV AGAAN TTAEUPA, PEXP! VO BYAAETE TO TTUPIPAXO KAAUMMA
Q17O TO TTAVW PEPOG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG.

4. ATtroppiyTe TO TTAAQIO TTUPIPAXO KAAUMQ.

5. ZekIvwvTag atro To TTAVW PEPOG, ATTAWATE TO TTUPINAXO0 KAAUMHA TTPOG TA KATW KAl TTEPACTE TO TTAVW OTTO TO OTPWHA.

2nueiwan - TpaBrgte To TTUPIPOXO KAAUMA TTPOG TA KATW, YUPW OTTO TO OTPWHA, EVAAAAE aTro TN Wia Kal TNV AGAAn
TTAEUPA, PPOVTICOVTAG VO TO TEVTWAETE TTAVW OTO GTPWHA.

6. EuBuypaypiaTe To appwdeg GTPWHA TTAVW OTNV KATW TTAEUPA TOU £EWTEPIKOU KAAUUMATOG.

2nueEiwan - ZT1pwaTe OPOIOPOPPA KATW ATTO TO APPWOEG OTPWHA TO UAIKO TOU TTUPIHAXOU KAAUPMATOG TTOU TTEPITTEUE!
atnv TAeUpd Twv TTOdIWV.

7. BeBaiwBeite 011 TO TTUPIHAXO KAAUPKA KAAUTITEI OAQ TO ECWTEPIKA ECOPTHIATA.
8. AnTAwaTe KAl EUBUYPAPMIATE TO TTAVW EEWTEPIKO KAAUMHA TTAVW ATTO TO aQPWOES OTPWA.

9. KAeigTe TO QEPUOUAP YIA VO KOUUTTWOETE TO EEWTEPIKO KAAUMHA.

1806-009-005 Rev AA.0 13 EL






stryker

Superficie de soporte IsoFlex SE™

Manual de uso

1806
1806-009-005
(3 .

1806-009-005 Rev AA.0 2021-11






Simbolos

Consultar el manual/folleto de instrucciones

Consultar las instrucciones de uso

Advertencia general

Precaucion

Numero de catalogo

Numero de serie

Para ver las patentes estadounidenses, visite www.stryker.com/patents

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Producto sanitario europeo

Fabricante

Fecha de fabricacion

Importador

=l 35 (ol =i

N
m

Marca CE

Carga de trabajo segura

Pieza aplicada de tipo B

Masa del producto

Lavar a mano

No secar en secadora

No limpiar en seco

No planchar

O W | B oo > b

Permitir el secado completo al aire
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Lejia clorada

Mantener seco

Limite de apilamiento por niumero

@ |m=xd| ) | [>

No utilizar objetos afilados para abrir el paquete.

ES

1806-009-005 Rev AA.0



indice

Definicidn de advertencia, preCauCiOn Y NOTA ...........coouuiiiiiiiiiii e e e e e e e 2
Resumen de las precauciones de SegUIAAd ..........coouiiiiiiiiii e e e e 2
1o T [T [ o 4
DesCripCiOn del PrOAUCTO ..........uuiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e et eeaaaas 4
TaTelTer=TelTo] g =R o [ LT B PPN 4
7Y a1t T T 1S3 o 101 o T 4
(070) 4= 1] aTo [Toz= TorTo] o= 70 TP 5
RV To eI (] =TT o =] =T - T PPN 5
L= T g T E= Yot o o V= Tox (o1 - To [ JR 5
ESPECIICACIONES ......uiiii i et e e 5
T} (o] 5 gaF= Tt (ol To (=X ofo] o1 = T: (o J0 S 6
(8] o] Cor=Te7 (0T a e [=Y I o1 g 1= T foTNe [T =T 4 T 6
(=] o= 1= T (o] o VPP PPTRPURRPN: 7
[ o o F= o 41T o o 0N 8
Transferencia de un paciente de una plataforma de soporte del paciente aotra.............cccooeiiiiiiininnnnnn. 8
Gestion de [a iNCONtINENCIA Y ATrENGJE........euui et e e et e e et e e e e et e e e e et e e eeennnns 8
Seleccién del protocolo de reanimacion cardiopulmonar (RCP) adecuado............oooeeuiiieiiiiinieiieiiiieecceiinee. 8
F oo E o] [t o] 1= 1 PP 9
ManteniMIENTO PrEVENTIVO. ... .. i ettt e e e e e e et e e e e e e e e e e eaas 10
Cuidado de la SUPEITICIE A& SOPOIE. ... ..cceeiit et e et e e e ettt e e e e eat e e e e ett s e e e eneaaaaeees 11
S T0 11 (8 (e o T g o [N F= i {0 T F- T 12
Sustitucion de la barrera ignifUuga .........coooeiiiii et aaaa 13

1806-009-005 Rev AA.0 1



Definicién de advertencia, precaucion y nota

Las palabras ADVERTENCIA, PRECAUCION y NOTA tienen un significado especial y deberan considerarse
detenidamente.

ADVERTENCIA

Advierten al lector sobre situaciones que, si no se evitan, podrian producir la muerte o lesiones graves. También pueden
describir posibles reacciones adversas graves y peligros para la seguridad.

PRECAUCION
Advierten al lector sobre situaciones potencialmente peligrosas que, si no se evitan, pueden producir lesiones leves o

moderadas al usuario o al paciente, o dafios al producto u otras propiedades. Incluyen cuidados especiales necesarios
para el uso seguro y eficaz del dispositivo, y para evitar dafiarlo con el uso o el mal uso.

Nota - Ofrecen informacion especial que facilita el mantenimiento o aclara instrucciones importantes.

Resumen de las precauciones de seguridad

Lea siempre las advertencias y precauciones indicadas en esta pagina, y sigalas escrupulosamente. Las reparaciones
solo puede realizarlas personal cualificado.

ADVERTENCIA
» Utilice siempre un minimo de dos personas para mover la superficie de soporte.

« Compruebe siempre con regularidad la piel del paciente. Consulte a un médico si se produce un eritema o una lesién
cutanea. Podrian producirse lesiones graves si no se trata la afeccion de la piel del paciente.

» Extreme las precauciones y la vigilancia para ayudar a reducir el riesgo de caida del paciente. La estabilidad del
paciente y la proteccién que brindan las barras laterales pueden reducirse por el uso de un protector.

» Considere siempre el uso de las barras laterales. El uso seguro de la superficie de soporte se maximiza cuando se
utiliza junto con las barras laterales y es posible que exista un mayor riesgo de caidas cuando las barras laterales no
estan presentes. Pueden producirse lesiones graves o la muerte debido al uso (posible atrapamiento) o al no uso
(posibles caidas de pacientes) de las barras laterales o de otros elementos restrictivos. Tenga en cuenta las politicas
locales sobre el uso de las barras laterales. El médico operador o las partes responsables deberan determinar si utilizar
o no las barras laterales y como hacerlo en funcién de las necesidades individuales de cada paciente.

» Tenga siempre mas cuidado con los pacientes con riesgo de caer (como cuando estan agitados o confusos) para
reducir la probabilidad de una caida.

* No utilice la superficie de soporte sobre estructuras de anchura o longitud mas grandes o mas pequenas. Este producto
esta pensado para coincidir con la plataforma de la camilla. Esto es para evitar el riesgo de deslizamiento de la
superficie de soporte y de lesiones en el paciente.

« Compruebe siempre si hay objetos extrafios entre la superficie de soporte y la plataforma de soporte. Los objetos
extrafios pueden hacer que la superficie de soporte se deslice sobre la plataforma de soporte.

* No utilice la superficie de soporte cuando haya huecos. Cuando la superficie de soporte se coloca sobre estructuras
que dejan huecos incluso de tan solo unos pocos centimetros entre la superficie de soporte y la cabecera, el pie de
camay las barras laterales, puede desarrollarse un riesgo de atrapamiento.

* No pase agujas a través de la funda de la superficie de soporte. Los orificios pueden permitir el paso de liquidos
corporales al interior (parte central interna) de la superficie de soporte, lo que podria causar contaminacion cruzada y
dafos o mal funcionamiento del producto.

* No utilice la superficie de soporte como un dispositivo de transferencia.

* No exceda la carga de trabajo segura de la superficie de soporte. El peso excesivo puede provocar resultados
impredecibles en el funcionamiento y la seguridad de este producto.

» Asegurese siempre de que las plataformas de soporte del paciente y sus correspondientes huecos de transferencia
sean los adecuados para dar soporte al paciente. Si el hueco entre las dos plataformas de soporte del paciente es de
mas de 3 pulgadas (7,6 cm), utilice un puente de transferencia para llenar el hueco. Los puentes de transferencia estan
disefados para facilitar la transferencia de un paciente de una plataforma de soporte del paciente a otra.

» Parareducir el riesgo de caida del paciente, cuando coloque al paciente sobre la superficie de soporte, asegurese
siempre de que la barra lateral opuesta esté levantada.
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Controle siempre a intervalos regulares la situacién del paciente por su seguridad.

No lave los componentes internos de esta superficie de soporte. Si encuentra contaminacion en su interior, deseche la
superficie de soporte.

No sumerja la superficie de soporte.
No permita que se acumule liquido en la superficie de soporte.

Antes de cada uso, inspeccione siempre las fundas (superior € inferior) de la superficie de soporte para detectar
desgarros, perforaciones, desgaste excesivo y cremalleras mal alineadas. Si observa algun deterioro, retire del servicio
de inmediato la superficie de soporte.

Asegurese siempre de limpiar cada producto con un pafio y agua limpia, y de secarlo bien después de cada vez que se
le apliquen soluciones quimicas. Algunas soluciones quimicas son corrosivas por naturaleza y pueden provocar dafos
al producto si los utiliza de forma incorrecta. Si no aclara y seca el producto de forma adecuada, puede quedar un
residuo corrosivo en la superficie de este que podria provocar la degradacion prematura de componentes importantes.
Si no se siguen estas instrucciones, la garantia podria quedar anulada.

PRECAUCION

El uso inadecuado del producto puede provocar lesiones al paciente o al operador. Utilice el producto unicamente como
se describe en este manual.

No modifique el producto ni ninguno de sus componentes. La modificacion del producto puede provocar un
funcionamiento impredecible que, a su vez, cause lesiones al paciente o al operador. La modificacion del producto
también anula su garantia.

Tenga siempre cuidado con los dispositivos o el equipo colocados sobre la superficie de soporte. La superficie podria
danarse debido al peso del equipo, el calor generado por este o sus bordes afilados.

No coloque protectores ni accesorios dentro de la funda para evitar el riesgo de reducir el rendimiento de la
redistribucion de la presion.

Evalue siempre el protocolo de RCP adecuado que se deberd utilizar con este producto antes de utilizarlo.

No permita que se filtre liquido por la zona de la cremallera ni por la barrera de la funda que protege a la cremallera de
la entrada de liquidos cuando lave la parte inferior de la superficie de soporte. Los liquidos que entren en contacto con
la cremallera podrian pasar a la superficie de soporte.

Las fundas de la superficie de soporte no pueden plancharse, limpiarse en seco ni secarse en una secadora de ropa.
No lave a presion la superficie de soporte porque podria danar el producto.

Deje siempre que las fundas de la superficie de soporte se sequen completamente antes de guardar la superficie de
soporte, ponerle las sdbanas o colocar un paciente sobre ella. El secado del producto ayuda a evitar que el rendimiento
de este se vea afectado.

No exponga excesivamente las fundas a soluciones quimicas muy concentradas, ya que estas pueden degradarlas.

No utilice peroxidos de hidrégeno acelerados ni compuestos cuaternarios que contengan éteres de glicol, ya que estos
podrian dafar la funda y reducir la legibilidad de los graficos.

El incumplimiento de las instrucciones de fabricacidon también puede afectar a la vida util de la funda de la superficie de
soporte.

La barrera ignifuga puede provocar irritacion cutanea.
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Introduccion

Este manual le ayudara a utilizar o mantener su producto de Stryker. Lea este manual antes de utilizar este producto o de
realizar su mantenimiento. Establezca métodos y procedimientos para formar a su personal en el uso o el mantenimiento
seguros de este producto.

PRECAUCION

» El uso inadecuado del producto puede provocar lesiones al paciente o al operador. Utilice el producto unicamente como
se describe en este manual.

* No modifique el producto ni ninguno de sus componentes. La modificacién del producto puede provocar un
funcionamiento impredecible que a su vez cause lesiones al paciente o al operador. La modificacion del producto
también anula su garantia.

Nota
» Este manual es un componente permanente del producto y debe permanecer con él si se vende.

» Stryker busca continuamente el avance en el disefio y la calidad de sus productos. Este manual contiene la informacién
sobre el producto mas actualizada disponible en el momento de la impresion. Puede haber ligeras discrepancias entre
su producto y este manual. Si tiene preguntas, péngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente o con el
Servicio de Asistencia Técnica de Stryker, en el +1-800-327-0770 (llamada gratuita en EE. UU.).

Descripcién del producto

IsoFlex SE™ es una superficie de soporte no motorizada que ayuda a mejorar los resultados de los pacientes humanos
mediante la redistribucion de la presion, el control del cizallamiento y la mejora de la comodidad.

Indicaciones de uso

IsoFlex SE ayuda en la prevencion y el tratamiento de todas las fases de las Ulceras por presion (incluidas las fases |, I,
[1l, IV, las no clasificables y las lesiones de los tejidos profundos) y su aplicacién se recomienda junto con una evaluacion
clinica de los factores de riesgo y la evaluacién cutanea realizada por el profesional sanitario.

Esta superficie de soporte esta disefiada para pacientes humanos con lesiones por presion o con riesgo de desarrollarlas.
La seccidn del talon inclinado del producto ayuda a descargar la presion ejercida sobre los talones.

Las dimensiones de la superficie IsoFlex SE estan pensadas para que coincidan con las de la plataforma de la camilla. La
superficie de soporte de la camilla esta concebida para utilizarse durante periodos cortos (tratamiento y recuperacion). El
producto no esta disefiado para utilizarse durante periodos largos. Ademas, este producto no esta pensado para utilizarse
en la atencion sanitaria doméstica.

IsoFlex SE debera utilizarse siempre con una funda para la superficie de soporte. La funda de la superficie de soporte
puede interactuar con toda la piel externa.

Los operadores de esta superficie de soporte son, entre otros, los profesionales sanitarios (como enfermeras, auxiliares de
enfermeria o médicos).

Esta superficie de soporte deben utilizarla pacientes en instalaciones para unos cuidados de duracion breve. Esto puede
incluir salas de urgencias, preoperatorio, transporte, endoscopia, digestivo, cuidados intensivos, cuidados intermedios,
cuidados progresivos, medicina y cirugia, atencion a enfermos subagudos, y la unidad de cuidados posanestésicos
(UCPA), quiréfano u otras ubicaciones de acuerdo con la prescripcion.

Beneficios clinicos

Ayuda a prevenir y tratar todas las Ulceras o lesiones por presion
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Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Vida util esperada

Los componentes internos de IsoFlex SE tienen una vida util prevista de tres afos en condiciones de uso normales y con
el mantenimiento periddico adecuado de la superficie de soporte.

La funda y la barrera ignifuga de IsoFlex SE tienen una vida util prevista de un afio en condiciones de uso normales y con
el mantenimiento periédico adecuado de la superficie de soporte.

Eliminacion/reciclado

Siga siempre las recomendaciones locales mas recientes o los reglamentos sobre proteccion medioambiental y los riesgos

asociados con el reciclado o la eliminacion del equipo al final de su vida util.

Especificaciones

Carga de trabajo segura

700 libras (317 kg)

Modelo 1806-034-300

Longitud 76 in 193 cm

Anchura 30in 76 cm

Grosor 5,6in 14 cm

Peso del producto 39,2 libras 17,8 kg

Material de la funda superior Poliamida de poliuretano

Material de la funda inferior de alta Policarbonato poliuretano

adherencia

Material del colchén Espuma de poliuretano 30 %
Gel de polimero seco al 70 %

Referencia de conformidad del producto | EN 597-1 BS 6807:2006, Método 27.7-
EN 597-2 clausula 9 1979 de CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalia

Condiciones ambientales

Funcionamiento

Almacenamiento y transporte

Temperatura ambiente

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10°c)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Humedad relativa (sin condensacion)

75%
30%

95%
10% —!I

Presion atmosférica

| i— 1060 hPa
700 hPa

| i— 1060 hPa
500 hPa

Stryker se reserva el derecho a cambiar las especificaciones sin previo aviso.

1806-009-005 Rev AA.0
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Informacion de contacto

Pongase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente o con el Servicio de Asistencia Técnica de Stryker llamando al:
1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

EE. UU.

Nota - El usuario o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el producto tanto al fabricante
como a la autoridad competente del estado miembro europeo en el que el usuario o el paciente estén establecidos.

Para ver en linea el manual de uso o de mantenimiento de su producto, visite https://techweb.stryker.com/.

Tenga a mano el numero de serie (A) del producto de Stryker cuando llame al Servicio de Atencion al Cliente o al Servicio
de Asistencia Técnica de Stryker. Incluya el nimero de serie en todas las comunicaciones escritas.

Ubicacion del niumero de serie
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Preparacion

ADVERTENCIA

Utilice siempre un minimo de dos personas para mover la superficie de soporte.

Compruebe siempre con regularidad la piel del paciente. Consulte a un médico si se produce un eritema o una lesion
cutanea. Podrian producirse lesiones graves si no se trata la afeccion de la piel del paciente.

Extreme las precauciones y la vigilancia para ayudar a reducir el riesgo de caida del paciente. La estabilidad del
paciente y la proteccién que brindan las barras laterales pueden reducirse por el uso de un protector.

Considere siempre el uso de las barras laterales. El uso seguro de la superficie de soporte se maximiza cuando se
utiliza junto con las barras laterales, y es posible que exista un mayor riesgo de caidas cuando las barras laterales no
estan presentes. Pueden producirse lesiones graves o la muerte debido al uso (posible atrapamiento) o al no uso
(posibles caidas del paciente) de las barras laterales o de otros elementos restrictivos. Tenga en cuenta las politicas
locales sobre el uso de las barras laterales. El médico, el operador o las partes responsables deberan determinar si
utilizar o no las barras laterales y como hacerlo en funcién de las necesidades individuales de cada paciente.

Tenga siempre mas cuidado con los pacientes con riesgo de caer (como cuando estan agitados o confusos) para
reducir la probabilidad de una caida.

No utilice la superficie de soporte sobre estructuras de anchura o longitud mas grandes o mas pequefas. Este producto
esta pensado para coincidir con la plataforma de la camilla. Esto es para evitar el riesgo de deslizamiento de la
superficie de soporte y de lesiones en el paciente.

Compruebe siempre si hay objetos extrafnos entre la superficie de soporte y la plataforma de soporte. Los objetos
extrafios pueden hacer que la superficie de soporte se deslice sobre la plataforma de soporte.

No utilice la superficie de soporte cuando haya huecos. Cuando la superficie de soporte se coloca sobre estructuras
que dejan huecos incluso de tan solo unos pocos centimetros entre la superficie de soporte y la cabecera, el pie de
camay las barras laterales, puede desarrollarse un riesgo de atrapamiento.

No pase agujas a través de la funda de la superficie de soporte. Los orificios pueden permitir el paso de liquidos
corporales al interior (parte central interna) de la superficie de soporte, lo que podria causar contaminacién cruzada y
danos o mal funcionamiento del producto.

PRECAUCION

Tenga siempre cuidado con los dispositivos o el equipo colocados sobre la superficie de soporte. La superficie podria
danarse debido al peso del equipo, el calor generado por este o sus bordes afilados.

No coloque protectores ni accesorios dentro de la funda para evitar el riesgo de reducir el rendimiento de la
redistribucion de la presién.

Nota - Tenga siempre mas cuidado cuando lea imagenes radiolégicas tomadas de un paciente sobre esta superficie de
soporte, ya que los componentes internos pueden provocar artefactos y distorsionar las lecturas.

Para instalar la superficie de soporte:

1.

Asegurese de que la superficie de soporte se ajuste a la estructura en la que esté colocado el producto.

2. Asegurese de que la seccidn especifica del talon inclinado esté instalada en el extremo de los pies de la estructura.

3. Coloque las sabanas en la superficie de soporte de acuerdo con los protocolos hospitalarios.
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Funcionamiento

Transferencia de un paciente de una plataforma de soporte del paciente a otra

ADVERTENCIA

No utilice la superficie de soporte como un dispositivo de transferencia.

No pase agujas a través de la funda de la superficie de soporte. Los orificios pueden permitir el paso de liquidos
corporales al interior (parte central interna) de la superficie de soporte, lo que podria causar contaminacién cruzada y
danos o mal funcionamiento del producto.

No exceda la carga de trabajo segura de la superficie de soporte. El peso excesivo puede provocar resultados
impredecibles en el funcionamiento y la seguridad de este producto.

Asegurese siempre de que las plataformas de soporte del paciente y sus correspondientes huecos de transferencia
sean los adecuados para dar soporte al paciente. Si el hueco entre las dos plataformas de soporte del paciente es de
mas de 3 pulgadas 7,6 cm, utilice un puente de transferencia para llenar el hueco. Los puentes de transferencia estan
disefados para facilitar la transferencia de un paciente de una plataforma de soporte del paciente a otra.

Para reducir el riesgo de caida del paciente, cuando coloque al paciente sobre la superficie de soporte, asegurese
siempre de que la barra lateral opuesta esté levantada.

Para transferir el paciente de una superficie de soporte del paciente a otra:

Prerrequisito: Siga los protocolos hospitalarios necesarios para transferir un paciente de una superficie de soporte a otra.

1.

Coloque una plataforma de soporte del paciente junto a la otra plataforma de soporte del paciente, dejando un hueco
minimo entre las dos plataformas.

2. Active los frenos para ambas plataformas de soporte del paciente.

3. Ajuste la altura de las plataformas de soporte del paciente, de modo que queden al mismo nivel.

4. Traslade al paciente siguiendo todas las reglas de seguridad y protocolos del hospital aplicables, para garantizar la

seguridad del paciente y del operador.

Gestion de la incontinencia y drenaje

ADVERTENCIA - Controle siempre a intervalos regulares la situacion del paciente por su seguridad.

Puede utilizar pafiales o compresas desechables con el fin de gestionar la incontinencia. Aplique siempre el cuidado
cutaneo adecuado después de cada episodio de incontinencia.

Seleccion del protocolo de reanimacion cardiopulmonar (RCP) adecuado

PRECAUCION - Evalle siempre el protocolo de reanimacion cardiopulmonar (RCP) adecuado que se debera utilizar con
este producto antes de utilizarlo.

ES
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Accesorios y piezas

Estas piezas ya estan disponibles para su venta. Llame al Servicio de Atencion al Cliente de Stryker: al 1-800-327-0770
(linea gratuita en los Estados Unidos), para confirmar disponibilidad y precios.

Nombre

Namero

Barrera ignifuga

1805-034-311

Conjunto de funda de 30 in (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0

ES



Mantenimiento preventivo

Retire el producto del servicio antes de realizar el mantenimiento preventivo. Como minimo, revise todos los componentes
incluidos en la lista durante el mantenimiento preventivo anual de todos los productos de Stryker Medical. Es posible que
deba realizar pruebas de mantenimiento preventivo con mas frecuencia en funcion del uso del producto.

Nota - Si corresponde, lave el exterior de la superficie de soporte antes de la inspeccion.

Revise lo siguiente:
_ lLacremalleray las fundas (superior e inferior) no presentan rasgaduras, grietas, cortes, orificios ni otras aberturas.

_ Los componentes internos no presentan signos de manchas por entrada de liquidos o contaminacién (para ello,
abra completamente la cremallera de las fundas).

— Las etiquetas se leen sin dificultad, estén bien pegadas y estan integras.

La espuma y los componentes de gel no se han degradado ni disgregado.

__ Labarrera ignifuga no presenta rasguinos, roturas ni otros signos de dafo visibles (si se observa un desgaste
excesivo de la barrera ignifuga, se recomienda sustituirla).

Numero de serie del producto:

Cumplimentado por: Fecha:
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Cuidado de la superficie de soporte

ADVERTENCIA

* No lave los componentes internos de esta superficie de soporte. Si encuentra contaminacién en su interior, deseche la
superficie de soporte.

* No sumerja la superficie de soporte.
* No permita que se acumule liquido en la superficie de soporte.

» Antes de cada uso, inspeccione siempre las fundas (superior e inferior) de la superficie de soporte para detectar
desgarros, perforaciones, desgaste excesivo y cremalleras mal alineadas. Si observa algun deterioro, retire del servicio
de inmediato la superficie de soporte.

+ Asegurese siempre de limpiar cada producto con un pafo y agua limpia, y de secarlo bien después de cada vez que se
le apliquen soluciones quimicas. Algunas soluciones quimicas son corrosivas por naturaleza y pueden provocar dafios
al producto si los utiliza de forma incorrecta. Si no aclara y seca el producto de forma adecuada, puede quedar un
residuo corrosivo en la superficie de este que podria provocar la degradacion prematura de componentes importantes.
Si no se siguen estas instrucciones, la garantia podria quedar anulada.

PRECAUCION

* No permita que se filtre liquido por la zona de la cremallera ni por la barrera de la funda que protege a la cremallera de
la entrada de liquidos cuando lave la parte inferior de la superficie de soporte. Los liquidos que entren en contacto con
la cremallera podrian pasar a la superficie de soporte.

» Las fundas de la superficie de soporte no pueden plancharse, limpiarse en seco ni secarse en una secadora de ropa.
* No lave a presion la superficie de soporte porque podria danar el producto.

» Deje siempre que las fundas de la superficie de soporte se sequen completamente antes de guardar la superficie de
soporte, ponerle las sdbanas o colocar un paciente sobre ella. El secado del producto ayuda a evitar que el rendimiento
de este se vea afectado.

* No exponga excesivamente las fundas a soluciones quimicas muy concentradas, ya que estas pueden degradarlas.

* No utilice peréxidos de hidrogeno acelerados ni compuestos cuaternarios que contengan éteres de glicol, ya que estos
podrian dafar la funda y reducir la legibilidad de los graficos.

El incumplimiento de las instrucciones de fabricacién también puede afectar a la vida util de la funda de la superficie de
soporte.

La funda de la superficie de soporte es resistente a las soluciones quimicas siguientes:

« Compuestos cuaternarios (principio activo - cloruro de amonio) que contengan menos de un 3 % de éter de glicol
» Productos fendlicos (principio activo - o-fenilfenol)

+ Solucion de lejia clorada (utilice 1 parte de lejia [hipoclorito de sodio al 5,25 %] por 10 partes de agua, lo que equivale a
4773 ppm de cloro disponible [400 ml de una solucion de lejia al 5,25 % por 4000 ml de agua])

» Alcohol isopropilico al 70 %

Siga el protocolo del hospital para el cuidado de la superficie de soporte entre un paciente y el siguiente para evitar el
riesgo de la contaminacion cruzada y de infeccién.
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Sustitucion de la funda

ADVERTENCIA - No lave los componentes internos de esta superficie de soporte. Si encuentra contaminacion en su
interior, deseche la superficie de soporte.

Herramientas necesarias:
* None

Procedimiento:
1. Abra la cremallera de la funda.

2. Doble la parte superior de la funda hacia el lado derecho del paciente, a continuacion, retire el conjunto del colchén de
espuma de la camilla y déjelo a un lado.

3. Deseche la funda antigua.

4. Coloque la funda nueva, con la cremallera abierta y desplegada, sobre la estructura con la funda inferior gris sobre la
camilla y la funda superior doblada sobre el lado derecho del paciente de la camilla.

5. Coloque con cuidado el conjunto del colchdn de espuma sobre la parte inferior de la funda para asegurarse de que el
colchon de espuma quede alineado con la funda.

6. Doble la funda superior sobre la parte superior del conjunto del colchén de espuma. Asegurese de que la funda
superior esté alineada con el conjunto del colchén de espuma.

7. Cierre la funda con la cremallera.

ES 12 1806-009-005 Rev AA.0



Sustitucion de la barrera ignifuga

ADVERTENCIA - No lave los componentes internos de esta superficie de soporte. Si encuentra contaminacién en su
interior, deseche la superficie de soporte.

PRECAUCION - La barrera ignifuga puede provocar irritacién cutanea.

Herramientas necesarias:

None

Procedimiento:

1.
2.
3.

Abra la cremallera de la funda.

Doble la parte superior de la funda hacia el lado derecho del paciente.

Enrolle la barrera ignifuga sobre el conjunto del colchdn de espuma, empezando por el extremo de los pies.

Nota - Trabaje de un lado a otro y poco a poco para desplazar la barrera ignifuga hasta la parte superior de la
superficie de soporte.

4. Deseche la barrera ignifuga antigua.

5. Comenzando en el extremo de la cabeza, desenrolle la nueva barrera ignifuga y deslicela sobre el conjunto del colchdn

de espuma.

Nota - Deslice la barrera ignifuga hacia la parte inferior del conjunto del colchén de espuma, trabajando de un lado al
otro, para asegurarse de que la barrera ignifuga esté tensa sobre el conjunto del colchén de espuma.

Alinee el conjunto del colchdn de espuma encima de la parte inferior de la funda.

Nota - Disponga el exceso de material de barrera ignifuga de manera uniforme por debajo del conjunto del colchén de
espuma en el extremo de los pies.

7. Asegurese de que la barrera ignifuga cubra todos los componentes internos.

8. Doble y alinee la funda superior sobre la parte superior del conjunto del colchén de espuma.

9. Cierre la funda con la cremallera.
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Hoiatuse/ettevaatuslause/markuse maaratlus

Sénadel HOIATUS, ETTEVAATUST ja MARKUS on eritdhendus ja neid tuleb hoolikalt silmas pidada.

HOIATUS

Teavitab lugejat olukorrast, mis selle eiramisel véib péhjustada surma véi tosiseid vigastusi. See voib samuti kirjeldada
vdimalikke kdrvaltoimeid ja turvariske.

ETTEVAATUST
Teavitab lugejat potentsiaalselt ohtlikust olukorrast, mis selle eiramisel voib pohjustada kasutaja voi patsiendi vaiksemaid

vOi moodukaid vigastusi voi seadmete voi muu vara kahjustusi. Siia kuulub seadme ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks
ndutav eriline ettevaatus ning ettevaatus seadme kahjustamise valtimiseks selle kasutuse vdi vaarkasutuse tulemusena.

Markus - Sisaldab eriteavet hooldamise hdlbustamiseks voi oluliste juhiste selgitamiseks.

Ohutusmeetmete kokkuvote

Lugege hoolikalt ja jargige alati rangelt sellel lehekiljel esitatud hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Laske teenindada ainult
kvalifitseeritud personalil.

HOIATUS
« Kasutage tugipinna liigutamiseks alati vdhemalt kaht inimest.

+ Kontrollige alati regulaarselt patsiendi nahka. Punetuse voi nahavigastuse tekkimisel pidage néu arstiga. Patsiendi
nahaseisundi ravimata jatmisel voivad tekkida tdsised vigastused.

« Patsiendi kukkumise ohu vahendamiseks olge alati eriti ettevaatlik ja jalgige patsienti. Pealismadratsi kasutamine voib
seada ohtu patsiendi stabiilsuse ja kiljetoe kasulikkuse.

+ Kaaluge alati kiljetugede kasutamist. Tugipinna kasutamine on maksimaalselt ohutu selle kasutamisel koos
kuljetugedega ning kiljetugede puudumine véib suurendada kukkumiste ohtu. Kiljetugede voi muude piirete
kasutamine (véimalik kinnijadmine) voi mittekasutamine (patsiendi véimalik kukkumine) voib pdhjustada tosiseid
vigastusi voi surmajuhtumeid. Kiljetugede kasutamisel votke arvesse kohalikke juhiseid. Arstist kasutaja véi vastutavad
osapooled peaksid maarama kindlaks, kas ja kuidas kuljetugesid kasutada, olenevalt konkreetse patsiendi vajadustest.

» Kukkumisohus (nt rahutu voi segaduses) patsiendi puhul tuleb alati olla eriti ettevaatlik, et kukkumise téenaosust
vahendada.

+ Arge kasutage tugipinda suurema véi vaiksema laiuse voi pikkusega raamil. See toode on ette nahtud sobima
kanderaami madratsi pealispinnaga. Sellega valdite tugipinna libisemist ja patsiendi vigastamist.

+ Alati veenduge, et tugipinna ja tugiplatvormi vahel ei oleks korvalisi esemeid. Kdrvalised esemed vdivad pdhjustada
tugipinna libisemist tugiplatvormil.

+ Arge kasutage tugipinda tiihimike korral. Tugipinna asetamisel raamidele, millel ja4vad tugipinna ja peatsi, jalutsi ja
kiljetugede vahele kas v6i mdne sentimeetri laiused tlihimikud, tekitavad kinnijadmisohu.

+ Arge torkige l4bi tugipinna katte tugipinna sisse ndelu. Aukude kaudu v&ib imbuda tugipinnasse (selle sisemusse)
kehavedelikke ning see vdib pohjustada ristsaastumist, toote kahjustusi vdi toote talitlushaireid.

+ Arge kasutage (leviimisvahendina tugipinda.

+ Arge iiletage tugipinna ohutut tédkoormust. Liigne raskus v&ib pdhjustada tootel etteaimamatuid ohutusprobleeme véi
té6omaduste muutusi.

* Veenduge alati, et patsiendi tugiplatvormid ja nende vastavad Uleviimisvahed on patsiendi toetamiseks piisavad. Kui
kahe patsiendi tugiplatvormi vahe on rohkem kui 3 tolli (7,6 cm), kasutage vahe katmiseks Uleviimissilda. Uleviimissild
hdlbustab patsiendi tleviimist Ghelt patsiendi tugiplatvormilt teisele.

+ Patsiendi asetamisel tugipinnale veenduge alati, et vastaspoole kiljetugi on lles tdstetud, et vahendada patsiendi
kukkumise riski.

+ Patsiendi ohutuse tagamiseks jalgige alati patsiendi seisundit regulaarsete ajavahemike tagant.
+ Arge peske selle tugipinna sisemisi osi. Sisemise saastumise avastamisel visake tugipind &ra.

+ Arge kastke tugipinda vedelikku.

+ Arge laske vedelikul tugipinnale koguneda.
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Enne igat kasutuskorda kontrollige alati tugipinna katteid (Glemist ja alumist) rebendite, torkeavade, liigse kulumise ja
tomblukkude paigalt nihkumise suhtes. Kahjustuste korral kdrvaldage tugipind kohe kasutuselt.

Parast keemiliste lahuste pealekandmist puhkige igat toodet kindlasti alati puhta veega ja kuivatage pdhjalikult. M&ned
keemilised lahused on sddvitava toimega ning vdivad vaaral kasutamisel toodet kahjustada. Toote nduetekohaselt
loputamata ja kuivatamata jatmisel voib selle pinnale jaada sddvitav jaék, mis voib pohjustada kriitiliste osade varajast
lagunemist. Nende juhiste eiramine vdib tlhistada teie garantii.

ETTEVAATUST

Toote mittenduetekohane kasutamine voib pdhjustada patsiendile voi kasutajale vigastusi. Kasutage toodet ainult
kaesolevas juhendis kirjeldatud viisil.

Arge muutke toodet ega (ihtegi selle osa. Toote muutmine vaib selle toimimist ettendgematult muuta, pdhjustades
patsiendile vdi kasutajale vigastusi. Toote muutmine thistab ka selle garantii.

Jélgige alati tugipinnale asetatavaid seadmeid vdi vahendeid. Seadme raskus, seadmest erituv kuumus voi seadme
teravad servad voivad pinda kahjustada.

Arge asetage kattesse pealismadratseid ega tarvikuid, et véltida surve imberjaotumise ohtu.
Enne kasutamist hinnake alati kardiopulmonaalse elustamise juhiste sobivust selle tootega kasutamiseks.

Arge laske tugipinna aluspdhja pesemisel vedelikul imbuda témbluku piirkonda ega katte veetdkke alale. Témblukuga
kokkupuutuvad vedelikud vdivad lekkida tugipinnasse.

Arge tugipinna katteid triikige, keemiliselt puhastage ega pesukuivatis kuivatage.
Arge peske tugipinda survepesuriga, sest see véib toodet kahjustada.

Kuivatage tugipinna katted alati taielikult enne hoiule panemist, voodipesu lisamist voi patsiendi pinnale asetamist.
Toote kuivatamine aitab valtida toote td6omaduste halvenemist.

Arge puhastage katteid suure kontsentratsiooniga keemiliste lahustega, sest need véivad katteid kahjustada.

Arge kasutage aktselereeritud vesinikiilihapendeid ega kvaternaarseid (ihendeid, mis sisaldavad gliikooleetreid, sest
need voivad katet kahjustada ja vdhendada selle graafika loetavust.

Tootja juhiste mittejargimine vdib samuti tugipinna katte kasutusiga lihendada.
Tuletdke vdib pohjustada nahaarritust.
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Sissejuhatus

See juhend abistab teid teie Strykeri toote kasutamisel vi hooldamisel. Enne toote kasutamist voi hooldamist tutvuge
pohjalikult selle juhendiga. Kehtestage meetodid ja kord personali teavitamiseks ja valjadppeks toote ohutu kasutamise ja
hooldamise osas.

ETTEVAATUST

+ Toote mittenduetekohane kasutamine voib pdhjustada patsiendil voi kasutajal vigastusi. Kasutage toodet ainult
kaesolevas juhendis kirjeldatud viisil.

+ Arge muutke toodet ega (ihtegi selle osa. Toote muutmine vdib selle kasutamist ettendgematult muuta, pdhjustades
patsiendil vdi kasutajal vigastusi. Toote muutmine tihistab ka selle garantii.

Markus
+ Kaéesolevat juhendit tuleb vaadelda kui toote pusivat osa ning see peab tootega kaasas olema ka selle edasimuimisel.

« Stryker tegeleb pidevalt toote konstruktsiooni ja kvaliteedi tdiustamisega. See juhend sisaldab toote kohta kdige
varskemat teavet, mis triikkimise ajal on kattesaadav. Toote ja selle juhendi vahel vdib olla vaikesi lahknevusi.
Kisimuste korral poorduge Strykeri klienditeenindusse voi tehnilise toe poole telefonil +1-800-327-0770.

Toote kirjeldus

IsoFlex SE™ on elektriajamita tugipind, mis aitab parandada inimpatsientide ravitulemusi surve imberjaoctamise,
pdikjdudude reguleerimise ja mugavuse suurendamise teel.

Kasutusnaidustused

IsoFlex SE aitab ennetada ja ravida igas astmes lamatisi (sh I, II, lll, IV, mittemaaratav aste ja stivakudede kahjustused)
ning seda soovitatakse kasutada koos tervishoiuspetsialisti poolse riskitegurite ja naha seisundi kliinilise hindamisega.

See tugipind on ette ndhtud kasutamiseks inimestest patsientidele, kellel on olemasolevad lamatised véi oht nende
tekkimiseks. Toote kaldus kannaosa aitab vdhendada survet kandadele.

IsoFlex SE m66tmed on ette nahtud sobima kanderaami madratsi pealispinnaga. Kanderaami tugipind on ettenahtud
kasutamiseks lUhiajalisteks haiglas viibimisteks (ravi ja paranemise ajal). Toode ei ole ette nahtud kasutamiseks patsiendi
pikaajaliseks haiglas viibimiseks. Toode ei ole ka mbéeldud kasutamiseks koduse ravi tingimustes.

IsoFlex SE-d tuleb alati kasutada koos tugipinna kattega. Tugipinna kate voib puutuda kokku kogu naha valispinnaga.
Selle tugipinna kasutajad on tervishoiuspetsialistid (nt 6ed, &e abilised voi arstid).

See tugipind on ette ndhtud kasutamiseks patsientidele akuutse ravi tingimustes. Seda voidakse kasutada erakorralise
meditsiini osakonnas, operatsioonieelses osakonnas, transpordil, endoskoopia, seedetrakti, intensiivravi, intensiiv- ja
tavaravi vahelises, kirurgia, subakuutse ravi ja anesteesiajargse ravi osakondades, operatsiooniruumis voi muudes selleks
maaratud ruumides.

Kliinilised eelised

Abi kodikide lamatise haavandite voi lamatistest pohjustatud vigastuste ennetamisel ja ravis
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Vastunaidustused

Ei ole teada.

Eeldatav kasutusiga

IsoFlex SE sisemiste osade eeldatav kasutusiga on tavatingimustes, tugipinna tavakasutuse ja sobiva korraparase

hoolduse korral kolm aastat.

IsoFlex SE katte ja tuletdkke eeldatav kasutusiga on tavatingimustes, tugipinna tavakasutuse ja sobiva korraparase

hoolduse korral iiks aasta.

Korvaldamine/taasringlus

Jérgige alati kohalikke soovitusi ja/voi eeskirju keskkonnakaitse ning seadmestiku taasringluse voi kérvaldamise suhtes

selle kasutusea I6ppemisel.

Tehnilised andmed

Ohutu té6koormus

700 naela (317 kg)

CALTB 117,129
USA 16 CFR 1632, 1633

Boston BFD [X-11

Mudel 1806-034-300

Pikkus 76 tolli 193 cm

Laius 30 tolli 76 cm

Paksus 5,6 tolli 14 cm

Toote kaal 39,2 naela 17,8 kg

Pealmine kattematerjal Polturetaan poltamiid

Tugevalt nakkuv alumine kattematerjal Polikarbonaatpoliiuretaan

Madratsi materjal Vahtpoliuretaan 30%
Kuiv polimeerzelee 70%

Toote vastavuse viited EN 597-1 BS 6807:2006, Meetod 27.7-
EN 597-2 Punkt 9 1979, CAN 2-4.2

M77
UNI-9175 ltaalia

Keskkonnatingimused

Kasutamine

Hoiustamine ja vedu

Umbritsev temperatuur

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °c)

-40 °F
(-40 °C)

158 °F
(70°C)

Suhteline dhuniiskus
(mittekondenseeruv)

75%
30%

95%
10% —!I

Ohuréhk

| i- 1060 hPa
700 hPa

69

500 hPa

1060 hPa

Stryker jatab endale 6iguse muuta tehnilise andmeid ilma ette teatamata.
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Kontaktandmed

Paddrduge Strykeri klienditeeninduse voi tehnilise toe poole tel. 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

USA

Markus - Kasutajal ja/vdi patsiendil tuleb koikidest tdsistest antud tootega seotud intsidentidest teatada nii tootjale kui ka
vastavale padevale asutusele kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha Euroopa liikmesriigis.

Toote kasutus- vi hooldusjuhendit vite veebis lugeda aadressil https://techweb.stryker.com/.

Strykeri klienditeenindusele voi tehnilisele toele helistamisel hoidke kdeparast oma Strykeri toote seerianumber (A). Lisage
see seerianumber kogu kirjavahetusele.

Seerianumbri asukoht
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Seadistus

HOIATUS
+ Kasutage tugipinna liigutamiseks alati vahemalt kaht inimest.

» Kontrollige alati korraparaselt patsiendi nahka. Punetuse voi nahavigastuse tekkimisel pidage néu arstiga. Patsiendi
nahaseisundi ravimata jatmisel vdivad tekkida tésised vigastused.

» Patsiendi kukkumise ohu vahendamiseks olge alati eriti ettevaatlik ja jalgige patsienti. Pealismadratsi kasutamine voib
seada ohtu patsiendi stabiilsuse ja kuljepiirde katvuse.

+ Kaaluge alati kiiljepiirete kasutamist. Tugipinna kasutamine on ohutuim selle kasutamisel koos kdljepiiretega ning
kiljepiirete puudumine véib suurendada kukkumiste ohtu. Kiljepiirete voi muude piirete kasutamine (véimalik
kinnijaamine) voi mittekasutamine (patsiendi voimalik kukkumine) vbib pohjustada tdsiseid vigastusi voi
surmajuhtumeid. Kiljepiirete kasutamisel votke arvesse kohalikke juhiseid. Arstist kasutaja vdi vastutavad osapooled
peaksid maarama kindlaks, kas ja kuidas kiljepiirdeid kasutada, olenevalt konkreetse patsiendi vajadustest.

« Kukkumisohuga (nt rahutu voi segaduses) patsiendi puhul tuleb alati olla eriti ettevaatlik, et kukkumise téendosust
vahendada.

+ Arge kasutage tugipinda suurema véi vaiksema laiuse vdi pikkusega raamil. See toode on ette néhtud sobima
kanderaami madratsi pealispinnaga. Sellega valdite tugipinna libisemise ja patsiendi vigastamise ohtu.

* Veenduge alati, et tugipinna ja tugiplatvormi vahel ei oleks korvalisi esemeid. Kérvalised esemed vdivad pdhjustada
tugipinna libisemist tugiplatvormil.

+ Arge kasutage tugipinda tiihimike korral. Kinnijaéamisoht vaib tekkida tugipinna asetamisel raamidele, mille tugipinna ja
peatsi, jalutsi ja kiljepiirete vahele jddvad kas voi mdne sentimeetri laiused tihimikud.

+ Arge torgake labi tugipinna katte tugipinna sisse ndelu. Aukude kaudu véib imbuda tugipinda (selle sisemusse)
kehavedelikke ning see voib pdhjustada ristsaastumist, toote kahjustusi voi toote riket.

ETTEVAATUST

« Jalgige alati tugipinnale asetatavaid seadmeid voi vahendeid. Seadme raskus, seadmest erituv kuumus voi seadme
teravad servad vdivad pinda kahjustada.

+ Arge asetage kattesse pealismadratseid ega tarvikuid, et valtida réhu imberjaotumisest tulenevat ohtu.

Markus - Sellel tugipinnal patsiendist tehtud rontgenpiltide lugemisel tuleb olla eriti ettevaatlik, sest sisemised osad vdivad
pdhjustada artefakte ja kujutisi moonutada.

Tugipinna paigaldamiseks tehke jargmist.
1. Veenduge, et tugipind sobib digesti raamile, millele toode asetatakse.

2. Veenduge, et raami jalutsisse paigaldatakse spetsiaalne kaldega kannaosa.

3. Seadke haigla eeskirjade jargi tugipinnale voodipesu.
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Kasutamine

Patsiendi uleviimine uhelt patsiendi tugiplatvormilt teisele

HOIATUS
+ Arge kasutage ileviimisvahendina tugipinda.

+ Arge torkige labi tugipinna katte tugipinnasse ndelu. Aukude kaudu vaib imbuda tugipinnasse (selle sisemusse)
kehavedelikke ning see voib pohjustada ristsaastumist, toote kahjustusi voi toote talitlushaireid.

+ Arge Uletage tugipinna ohutut tddkoormust. Liigne raskus vaib pdhjustada tootel etteaimamatuid ohutusprobleeme véi
té6omaduste muutusi.

* Veenduge alati, et patsiendi tugiplatvormid ja nende vastavad Uleviimisvahed on patsiendi toetamiseks piisavad. Kui
kahe patsiendi toetamisplatvormi vahe on rohkem kui 7,6 cm, kasutage vahe lletamiseks Uleviimissilda. Uleviimissild
hdlbustab patsiendi tleviimist Ghelt patsiendi tugiplatvormilt teisele.

+ Patsiendi asetamisel tugipinnale veenduge alati, et vastaspoole kiljetugi on lles tdstetud, et vahendada patsiendi
kukkumise riski.

Patsiendi Uleviimisel Uhelt patsiendi tugipinnalt teisele:
Eeltingimus: patsiendi Gleviimisel Ghelt tugipinnalt teisele jargige haigla eeskirju.

1. Asetage ks patsiendi tugiplatvorm teise patsiendi tugiplatvormi kérvale, jattes kahe platvormi vahele véimalikult
vaikese vahe.

2. Pange mdlemale patsiendi tugiplatvormile pidur peale.
3. Kohandage patsiendi tugiplatvormide kdrgust, et nad oleksid samal tasapinnal.

4. Viige patsient Ule, jargides koiki patsiendi ja kasutaja ohutuse suhtes kohaldatavaid ohutuseeskirju ja raviasutuse
juhendeid.

Pidamatus ja arajuhtimine

HOIATUS - Patsiendi ohutuse tagamiseks jalgige alati patsienti regulaarsete vahedega.

Pidamatuse korral voite kasutada Uhekordseid mahkmeid véi pidamatuse sidemeid. Parast iga pidamatuse juhtu tagage
alati sobiv nahahooldus.

Kardiopulmonaalse elustamise sobivate juhiste valimine

ETTEVAATUST - Enne kasutamist hinnake alati kardiopulmonaalse elustamise juhiste sobivust selle tootega
kasutamiseks.
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Tarvikud ja osad

Hetkel on voimalik osta jargmisi varuosi. Helistage Strykeri klienditeenindusse, tel. 1-800-327-0770, et saada teavet
saadavuse ja hinna kohta.

Nimetus Number
Tuletoke 1805-034-311
Kattekomplekt 30” (76 cm) 1806-034-335
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Ennetav hooldus

Kdrvaldage toode enne ennetava hoolduse teostamist kasutusest. Kontrollige kdiki loetletud punkte vdhemalt iga-aastase
koikide Stryker Medicali toodete ennetava hoolduse kaigus. Olenevalt toote kasutamise intensiivsusest voib osutuda
vajalikuks teostada ennetava hoolduse kontrolltoiminguid sagedamini.

Markus - Vajaduse korral peske enne Ulevaatust tugipinna valiskulg.

Kontrollige jargmist:

_ Toémblukku ja katteid (Ulemine ja alumine) rebendite, pragude, sisseldigete, aukude voi muude avade suhtes
Sisemisi osi sissepaasenud vedeliku voi saasteainete plekkide markide suhtes, avades taielikult katete tdmblukud

— Sildid on loetavad, kleepuvad ja terviklikud

— Vaht- ja geelosi lagunemise ja lahtituleku suhtes

Tuletdket rebendite voi voimalike vigastuste nahtude suhtes (tuletdkke liigse kulumise taheldamisel on soovitatav
see vahetada)

Toote seerianumber:

Taitja: Kuupaev:
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Tugipinna hooldus

HOIATUS

Arge peske selle tugipinna sisemisi osi. Sisemise saastumise avastamisel kdrvaldage tugipind kasutusest.
Arge kastke tugipinda vedelikku.
Arge laske vedelikul tugipinnale koguneda.

Enne igat kasutuskorda kontrollige alati tugipinna katteid (Glemist ja alumist) rebendite, torkeavade, liigse kulumise ja
tomblukkude paigalt nihkumise suhtes. Kahjustuste korral kdrvaldage tugipind kohe kasutuselt.

Parast keemiliste lahuste pealekandmist puhkige igat toodet kindlasti alati puhta veega ja kuivatage pdhjalikult. M&ned
keemilised lahused on sddvitava toimega ning vdivad vaaral kasutamisel toodet kahjustada. Toote nduetekohaselt
loputamata ja kuivatamata jatmisel voib selle pinnale jaada sddvitav jaak, mis voib pdhjustada kriitiliste osade varajast
lagunemist. Nende juhiste eiramine vdib tihistada teie garantii.

ETTEVAATUST

Arge laske tugipinna aluspdhja pesemisel vedelikul imbuda témbluku piirkonda ega katte veetdkke alale. Témblukuga
kokkupuutuvad vedelikud véivad lekkida tugipinnasse.

Arge triikige tugipinna katteid, puhastage neid keemiliselt ega kuivatage pesukuivatis.
Arge peske tugipinda survepesuriga, sest see vdib toodet kahjustada.

Kuivatage tugipinna katted alati taielikult enne hoiule panemist, voodipesu lisamist vdi patsiendi pinnale asetamist.
Toote kuivatamine aitab valtida toote té6omaduste halvenemist.

Arge puhastage katteid suure kontsentratsiooniga keemiliste lahustega, sest need véivad katteid kahjustada.

Arge kasutage aktselereeritud vesinikiilihapendeid ega kvaternaarseid (inendeid, mis sisaldavad gliikooleetreid, sest
need voivad katet kahjustada ja vahendada selle graafika loetavust.

Tootja juhiste mittejargimine vdib samuti tugipinna katte kasutusiga lihendada.

Tugipinna kate talub jargmisi keemilisi lahuseid.

Kvaternaarsed (toimeaine — ammooniumkloriid), mis sisaldavad vahem kui 3% glikooleetrit
Fenoolid (toimeaine — o-fenilfenool)

Klooritud valgendilahus (kasutada 1 osa valgendit (5,25% naatriumhipoklorit) 10 osa vee kohta, mis vastab vaba kloori
sisaldusele 4773 ppm (400 ml 5,25% valgendilahust 4000 ml vee kohta))

70% isopropulalkohol

Tugipinna hooldamisel patsientide vahel jargige haigla sellekohaseid eeskirju, et valtida ristsaastumise ja infektsioonide
ohtu.
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Katte asendamine

HOIATUS - Arge peske selle tugipinna sisemisi osi. Sisemise saastumise avastamisel visake tugipind &ra.

Vajalikud tdériistad:

None

Protseduur:

1.

2
3.
4

Avage katte tomblukk.

. Pdoérake katte Uilaosa patsiendi paremale kiiljele, eemaldage vahtpolluretaanosa kanderaamilt ja asetage korvale.

Visake vana kate ara.

. Asetage uus avatud tdmblukuga kate lahtiselt raamile, hall pdhjakate madratsil ja Glemine kate kanderaami patsiendist

paremal kiljel.

Asetage vahtpolluretaanosa ettevaatlikult katte alumisele osale, veendudes, et vahtpollUuretaanosa on kattega
kohakuti.

6. Pddrake pealmine kate Ule vahtpolluretaanosa. Veenduge, et pealmine kate on vahtpoliiuretaanosaga kohakuti.

7. Sulgege kate tdmblukuga.

ET
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Tuletokke vahetamine

HOIATUS - Arge peske selle tugipinna sisemisi osi. Sisemise saastumise avastamisel visake tugipind &ra.

ETTEVAATUST - Tuletdke voib pohjustada nahaarritust.

Vajalikud tdériistad:
* None

Protseduur:
1. Avage katte tdomblukk.
2. Po6orake katte Glaosa patsiendi paremale kiljele.

3. Alates jalgade osast, rullige tuletdke vahtpoliuretaaniosa peal kokku.

Markus - Eemaldage tuletdke kiljelt kiljele likudes vahehaaval tugipinna laosani.
4. Visake vana tuletdke ara.

5. Rullige alates peaosast uus tuletoke allapoole ja libistage lle vahtpolluretaanosa.

Markus - Libistage tuletdke vahtpolluretaanosa kiilgedelt alla, veendudes, et tuletdke on vahtpoliiuretaanosal pingul.

6. Joondage vahtpoliiuretaanosa katte alumise osa peal kokku.

Markus - Jagage tuletokke materjali Glejadnud osa vordselt vahtpolluretaanosa jalgade otsa all laiali.
7. Veenduge, et tuletdke katab kdiki sisemisi osi.
8. Pddrake pealmine kate Ule vahtpolluretaanosa ja joondage.
9. Sulgege kate tdmblukuga.
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Symbolit

Katso ohjekirjaa/-lehtista

Perehdy kayttdohjeisiin

Yleinen varoitus

Huomautus

Luettelonumero

Sarjanumero

Yhdysvaltalaiset patentit ovat verkkosivuilla www.stryker.com/patents

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Eurooppalainen laakinnallinen laite

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Maahantuoja

P ez Ro

N
m

CE-merkinta

Turvallinen kayttékuormitus

Tyypin B liityntdosa

Tuotteen massa

Pestava kasin

Ei saa kayttda rumpukuivausta

Ei kemiallista pesua

Ei saa silittaa

Annettava kuivua kokonaan

W | @ E Do > b

1806-009-005 Rev AA.0

Fl




Kloorattu valkaisuaine

Sailytettava kuivana

Pinottavien tuotteiden enimmaismaara

@ |m=xd| ) | [>

Ala leikkaa pakkausta teravalla esineell.
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Kasitteiden varoitus, varotoimi ja huomautus maaritelmat

Sanoilla VAROITUS, VAROTOIMI ja HUOMAUTUS on erityismerkityksens3, ja niilld merkityt kohdat on luettava
huolellisesti.

VAROITUS

Varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta. Varoitus
voi myds kuvata mahdollisia vakavia haittavaikutuksia ja vaaratilanteita.

VAROTOIMI

Varoittaa lukijaa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai kohtalaiseen kayttajan tai potilaan
loukkaantumiseen tai tuotteen tai muun omaisuuden vaurioitumiseen, jos tilannetta ei valteta. Naita ovat laitteen
turvalliseen ja tehokkaaseen kayttdon liittyvat valttamattdmat erityistoimet ja kaytdsta tai vaarinkaytdsta johtuvan laitteen
vaurioitumisen valttdmiseksi tehtavat valttdmattdmat toimet.

Huomautus - Téssé annetaan erityistietoja, jotka helpottavat kunnossapitoa tai selventavat tarkeitéd kayttdohjeita.

Tiivistelma varotoimenpiteista

Tutustu aina talla sivulla lueteltuihin varoituksiin ja varotoimiin huolellisesti ja noudata niita tarkasti. Laitteen saa huoltaa
ainoastaan koulutettu henkildkunta.

VAROITUS

« Kayta tukipinnan liikuttelussa aina vahintaan kahta ihmista.

+ Tarkasta aina potilaan iho saanndéllisesti. Ota yhteytta ladkariin, jos iho punoittaa tai on rikkoutunut. Jos potilaan iho-
ongelma jatetdan hoitamatta, seurauksena voi olla vakava vamma.

* Noudata aina erityista huolellisuutta ja valvontaa potilaan putoamisvaaran vahentamiseksi. Paallisen kayttd voi
vaarantaa potilaan vakauden ja sivukaiteiden tarjoaman suojan.

+ Harkitse aina sivukaiteiden kayttéa. Tukipinnan kayttd on turvallisinta, kun sita kaytetdadn yhdessa sivukaiteiden kanssa.
Putoamisvaara voi olla suurempi, jos sivukaiteita ei ole. Sivukaiteiden tai muiden rajoittimien kaytosta (mahdollinen
kiinni jadminen) tai kayttamattdémyydesta (potilaan mahdollinen putoaminen) voi olla seurauksena vakava vamma tai
kuolema. Noudata sivukaiteiden kaytt6a koskevia paikallisia ohjeita. L&akarin, kayttajan tai vastuussa olevien

osapuolten on tehtava sivukaiteiden kayttoa ja kayttétapaa koskeva paatds kunkin potilaan yksildllisten tarpeiden
mukaan.

« Ole aina erityisen huolellinen sellaisten potilaiden kanssa, jotka ovat vaarassa pudota (esim. levottomat tai sekavat
potilaat), putoamisen todennakdisyyden pienentdmiseksi.

« Tukipintaa ei saa kayttda rungon suurempaa tai pienempaa leveytta tai pituutta varten. Tama tuote on suunniteltu
samankokoiseksi kuin paarien alustapinta. Sopivan koon vaatimus johtuu tukipinnan liukumisen ja potilasvamman
vaaran ehkaisemisesta.

» Tarkasta aina, onko tukipinnan ja tukialustan valilla vierasesineita. Vierasesineet voivat saada tukipinnan liukumaan
tukialustan paalla.

« Tukipintaa ei saa kayttaa, jos rakoja esiintyy. Potilas voi tarttua kiinni, jos tukipinta asetetaan runkoon niin, etta
tukipinnan ja rungon jommankumman paadyn tai sivukaiteiden véliin jaa rako (vaikka muutamien senttien kokoinen).

+ Tukipintaan ei saa tydntaa neuloja tukipinnan suojuksen lapi. Rei'ista voi paasta ruumiinnesteita tukipinnan sisdan
(ytimeen), ja seurauksena voi olla ristikontaminaatio, tuotteen vahingoittuminen tai toimintahairié.

* Tukipintaa ei saa kayttaa siirtovalineena.

« Tukipinnan turvallista sallittua kuormitusta ei saa ylittda. Liian suuri paino voi vaikuttaa arvaamattomasti tdmén tuotteen
turvallisuuteen ja toimintakykyyn.

* Varmista aina, etta potilaan tukialustat ja niiden vastaavat siirtoraot ovat sopivia potilaan tukemiseksi. Jos potilaan
kahden tukialustan valinen etaisyys on yli 3 tuumaa (7,6 cm), kayta siirtosiltaa raon tayttamiseksi. Siirtosilta on
tarkoitettu helpottamaan potilaan siirtdmista potilaan tukialustalta toiselle tukialustalle.

» Varmista aina potilaan putoamisvaaran pienentdmiseksi, etté vastakkaisen puolen sivukaide on nostettuna, kun asetat
potilasta tukipinnalle.

» Tarkkaile aina potilaan kuntoa sdanndllisin valiajoin potilaan turvallisuuden vuoksi.
« Taman tukipinnan sisdosia ei saa pesta. Havita tukipinta, jos sen sisdpuoli on kontaminoitunut.
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Ala upota tukipintaa nesteeseen.
Ala anna nesteen kertya tukipinnan paalle.

Tarkasta aina ennen jokaista kayttéa tukipinnan suojukset (yla- ja alasuojus), onko niissa repeamia, reikia tai liiallisia
kulumia tai onko vetoketju kohdistettu vaarin. Jos puutteita havaitaan, poista tukipinta valittbmasti kaytosta.

Varmista aina, etta pyyhit jokaisen tuotteen puhtaalla vedella ja kuivaat sen huolellisesti aina mahdollisten
kemikaaliliuosten kayton jalkeen. Jotkin kemikaaliliuokset ovat luonteeltaan sydvyttavia ja saattavat vahingoittaa
tuotetta, jos niité kaytetédan vaarin. Jos et huuhtele ja kuivaa tuotetta kunnolla, tuotteen pinnalle voi jaada sydvyttavia
jaamia, jotka voivat heikentaa ratkaisevan tarkeita osia ennenaikaisesti. Naiden ohjeiden laiminlydnti voi mitatoéida
takuun.

HUOMIO

Tuotteen vaara kaytto voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman. Kayta tuotetta vain tassa kayttboppaassa kuvatulla
tavalla.

Tuotetta tai mitdan tuotteen osia ei saa muuttaa. Jos tuotetta muutetaan, se voi toimia odottamattomalla tavalla ja
aiheuttaa joko potilaan tai kayttdjan vamman. Lisaksi tuotteen muuttaminen mitatéi sen takuun.

Huomioi aina tukipinnan paalle asetetut vélineet tai laitteet. Laitteiden aiheuttama paino ja lamp6 seka niiden teravat
reunat voivat vahingoittaa pintaa.

Suojuksen sisdan ei saa asettaa paallisia tai lisdvarusteita. Ne voivat heikentaa tukipinnan kykya jakaa painetta.
Arvioi aina tdman tuotteen kanssa kaytettava asianmukainen puhallus-paineluelvytyskaytantd ennen kayttoa.

Ala paasta nestettd valumaan vetoketjun alueelle tai nestesuojukseen tukipinnan alapuolta puhdistaessasi. Vetoketjun
kanssa kosketukseen paasseet nesteet saattavat vuotaa tukipinnan sisaan.

Tukipinnan suojuksia ei saa silittaa, pesta kemiallisessa pesussa tai kuivata kuivausrummussa.
Tukipintaa ei saa tehopesta, silla se voi aiheuttaa tuotteen toimintahairidita tai vioittaa tuotetta.

Kuivaa tukipinnan suojukset kokonaan aina ennen sailytykseen asettamista, linavaatteiden lisddmista tai potilaan
asettamista pinnalle. Tuotteen kuivaaminen auttaa estamaan tuotteen suorituskyvyn heikkenemista.

Suojuksia ei saa koskaan altistaa kemikaaliliuosten suuremmille pitoisuuksille, silld ne voivat heikentaa suojuksia.

Kiihdytettyja vetyperoksideja tai glykolieettereitd sisaltavia kvaternaarisia aineita ei saa kayttaa, silla ne saattavat vioittaa
suojusta ja heikentaa grafiikan luettavuutta.

Valmistajan antamien ohjeiden laiminlydnti saattaa myds vaikuttaa tukipinnan suojuksen kayttdikaan.
Palosuojus voi aiheuttaa ihoarsytysta.
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Johdanto

Tama opas auttaa Stryker-tuotteesi kayttdmista tai kunnossapitoa. Lue tdméa opas ennen tdman tuotteen kaytta tai
kunnossapitoa. Luo menetelmat ja menettelytavat, joiden avulla henkilékuntaa voidaan opettaa ja perehdyttaa taman
tuotteen turvalliseen kayttéon ja kunnossapitoon.

HUOMIO

+ Tuotteen vaara kaytto voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan loukkaantumisen. Kayta tuotetta vain tassa kayttboppaassa
kuvatulla tavalla.

« Tuotetta tai mitdan tuotteen osia ei saa muuttaa. Jos tuotetta muutetaan, se voi toimia odottamattomalla tavalla ja
aiheuttaa joko potilaan tai kayttajan loukkaantumisen. Lisaksi tuotteen muuttaminen mitatéi sen takuun.

Huomautus

« Tata opasta on pidettdva tuotteen pysyvana osana, ja oppaan on pysyttava tuotteen mukana jopa silloin, jos tuote
my6hemmin myydaan.

» Stryker kehittaa jatkuvasti tuotteen suunnittelua ja laatua. Tassa oppaassa on viimeisin kaytettavissa oleva tuotetieto
painohetkelld. Tuotteesi ja tdman oppaan valilla voi esiintya pienia eroavaisuuksia. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta Strykerin asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen numerossa +1 800 327 0770.

Tuotteen kuvaus

IsoFlex SE™ on ei-sdhkdkayttdinen tukipinta, joka auttaa ihmispotilaiden hoitotulosten parantamista tasaamalla painetta,
vahentamalla kuormitusta ja lisdamalla potilasmukavuutta.

Kayttotarkoitus

IsoFlex SE —tukipinta auttaa estimaan ja hoitamaan painehaavojen kaikkia vaiheita (mukaan lukien vaiheet |, Il, llI, IV,
luokittelematon ja syvéa kudostuho), ja sité suositellaan kaytettavaksi yhdessa terveydenhuollon ammattihenkilon tekemén
riskitekijoiden Kliinisen arvioinnin ja ihon arviointien kanssa.

Tama tukipinta on tarkoitettu sellaisten ihmispotilaiden kayttéon, joilla on painehaavoja tai painevammojen muodostumisen
vaara. Tuotteen kalteva kantapddosa auttaa painekuormituksen poistumista kantapaissa.

IsoFlex SE -tuotteen mitat on suunniteltu sopimaan paarien alustapintaan. Paarien tukipinta on tarkoitettu kaytettavaksi
lyhytaikaiseen kayttoéon (hoito ja toipuminen). T&té tuotetta ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen potilaskayttéon. Liséksi tata
tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kotisairaanhoitoymparistdssa.

IsoFlex SE -tukipintaa on kaytettava aina tukipinnan suojuksen kanssa. Tukipinnan suojus voi vaikuttaa koko ihon
ulkopintaan.

Taman tukipinnan kayttajia ovat terveydenhuollon ammattilaiset (kuten sairaanhoitajat, apuhoitajat ja [aakarit).
Tama tukipinta on tarkoitettu akuuttihoidossa olevien potilaiden kayttédn. Hoitopaikkoja voivat olla ensiapuosastot,
preoperatiiviset osastot, potilassiirrot, endoskopia-, Gl- tai tehohoito-osastot, step-down-hoidon, progressiivisen hoidon,

kirurgian, subakuutin hoidon tai anestesian jalkeisen hoidon osastot, leikkaussalit tai muut sijaintipaikat hoitomaarayksen
mukaisesti.

Kliiniset edut

Auttaa kaikenlaisten painehaavojen ja -vammojen ehkaisyssa ja hoidossa
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Vasta-aiheet

Ei tunneta.

Odotettu kayttéika

IsoFlex SE -tukipinnan sisaisten osien odotettu kayttdikd on kolme vuotta, kun sitd kaytetdan normaalisti normaaleissa
olosuhteissa ja huolletaan asianmukaisella tavalla sdanndllisesti.

IsoFlex SE -tukipinnan suojuksen ja palosuojuksen odotettu kayttdika on yksi vuosi, kun niita kdytetaddn normaalisti

normaaleissa olosuhteissa ja huolletaan asianmukaisella tavalla sdanndllisesti.

Havittaminen/kierratys

Noudata aina ymparistdnsuojelua ja laitteiston kierrattamiseen tai havittamiseen liittyvia vaaroja koskevia voimassaolevia
paikallisia suosituksia ja/tai sdannoksia, kun kayttdika paattyy.

Tekniset tiedot

Turvallinen kayttékuormitus

700 paunaa (317 kg)

CALTB 117,129

Boston BFD [X-11

Malli 1806-034-300
Pituus 76 tuumaa 193 cm
Leveys 30 tuumaa 76 cm
Paksuus 5,6 tuumaa 14 cm
Tuotteen paino 39,2 paunaa 17,8 kg
Paallyssuojuksen materiaali Polyuretaanipolyamidi
Erittain tarttuvan alasuojuksen Polykarbonaattipolyuretaani
materiaal
Patjan materiaali Polyuretaanivaahto 30 %
Kuiva polymeerigeeli 70 %
Tuotteen sd@nnostenmukaisuuden EN 597-1 BS 6807:2006, CAN 2-4.2 M77
viitteet EN 597-2 lauseke 9 -standardin 27.7-

1979-menetelma

(10 °C)

-40 °F
(-40 °C)

USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalia
Ymparistéolosuhteet Kaytto Sailytys ja kuljetus
Ympéristdn lampétila /ﬂ/ 104°F 158 °F
(40 °C) (70 °C)
50 °F

Suhteellinen kosteus (ei-tiivistyva)

% 75%
30%5.

95%
10% —!I

llImanpaine

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa

69

Stryker pidattaa oikeuden teknisten tietojen muuttamiseen ilman ennakkoilmoitusta.
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Yhteystiedot

Ota yhteys Strykerin asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen, numero: 1 800 327 0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Huomautus - Kayttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollinen tuotteeseen liittyva vakava onnettomuus seké
valmistajalle ettéd sen Euroopan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Voit ndhda online-kayttboppaan tai -huolto-oppaan verkkosivustolla https://techweb.stryker.com/.

Pida Stryker-tuotteen sarjanumero (A) saatavilla, kun soitat Strykerin asiakaspalveluun tai tekniseen tukeen. Mainitse
sarjanumero kaikessa kirjallisessa yhteydenpidossa.

Sarjanumeron sijainti
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Kayttoonotto

VAROITUS

Kayta tukipinnan liikuttelussa aina vahintaan kahta ihmista.

Tarkasta aina potilaan iho saannéllisesti. Ota yhteytta l1aakariin, jos iho punoittaa tai on rikkoutunut. Jos potilaan iho-
ongelma jatetaan hoitamatta, seurauksena voi olla vakava vamma.

Noudata aina erityista huolellisuutta ja valvontaa potilaan putoamisvaaran vahentdmiseksi. Paallisen kaytto voi
vaarantaa potilaan vakauden ja sivukaiteiden tarjoaman suojan.

Harkitse aina sivukaiteiden kayttéa. Tukipinnan kayttd on turvallisinta, kun sita kaytetaan yhdessa sivukaiteiden kanssa.
Putoamisvaara voi olla suurempi, jos sivukaiteita ei ole. Sivukaiteiden tai muiden rajoittimien kaytésta (mahdollinen
kiinni jadminen) tai kayttdmattémyydesta (potilaan mahdollinen putoaminen) voi olla seurauksena vakava vamma tai
kuolema. Noudata sivukaiteiden kaytt6a koskevia paikallisia ohjeita. L&akarin, kayttajan tai vastuussa olevien
osapuolten on tehtava sivukaiteiden kayttéa ja kayttétapaa koskeva paatds kunkin potilaan yksildllisten tarpeiden
mukaan.

Ole aina erityisen huolellinen sellaisten potilaiden kanssa, jotka ovat vaarassa pudota (esim. levottomat tai sekavat
potilaat), putoamisen todennakdisyyden pienentdmiseksi.

Tukipintaa ei saa kayttaa rungon suurempaa tai pienempaa leveytta tai pituutta varten. Tama tuote on suunniteltu
samankokoiseksi kuin paarien alustapinta. Sopivan koon vaatimus johtuu tukipinnan liukumisen ja potilasvamman
vaaran ehkaisemisesta.

Tarkasta aina, onko tukipinnan ja tukialustan valilla vierasesineita. Vierasesineet voivat saada tukipinnan liukumaan
tukialustan paalla.

Tukipintaa ei saa kayttaa, jos rakoja esiintyy. Potilas voi tarttua kiinni, jos tukipinta asetetaan runkoon niin, etta
tukipinnan ja rungon jommankumman paadyn tai sivukaiteiden valiin jaa rako (vaikka muutamien senttien kokoinen).

Tukipintaan ei saa tydéntaa neuloja tukipinnan suojuksen lapi. Rei'isté voi pdasta ruumiinnesteita tukipinnan sisdan
(ytimeen), ja seurauksena voi olla ristikontaminaatio, tuotteen vahingoittuminen tai toimintahairio.

HUOMIO

Huomioi aina tukipinnan paalle asetetut valineet tai laitteet. Laitteiden aiheuttama paino ja lampd seka niiden teravat
reunat voivat vahingoittaa pintaa.

Suojuksen sisaan ei saa asettaa paallisia tai lisdvarusteita. Ne voivat heikentaa tukipinnan kykya jakaa painetta.

Huomautus - Ole aina erityisen huolellinen lukiessasi réntgenkuvia, jotka on otettu potilaan ollessa télla tukipinnalla, silla
tukipinnan sisdosat voivat aiheuttaa artefakteja ja vaaristaa lukemia.

Tukipinnan kayttéonotto:

1.

Varmista, etta tukipinta sopii sen tuotteen runkoon, johon tukipintaa asetetaan.

2. Varmista, etta nimetty kalteva kantapadosa on asennettu rungon jalkopdahan.

3. Aseta liinavaatteet tukipinnalle sairaalan kaytannén mukaisesti.
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Kaytto

Potilaan siirtaminen potilaan tukialustalta toiselle tukialustalle

VAROITUS
+ Tukipintaa ei saa kayttaa siirtovalineena.

* Tukipintaan ei saa tyontaa neuloja tukipinnan suojuksen lapi. Rei'ista voi paasta ruumiinnesteita tukipinnan sisaan
(ytimeen), ja seurauksena voi olla ristikontaminaatio, tuotteen vahingoittuminen tai toimintahairié.

« Tukipinnan turvallista sallittua kuormitusta ei saa ylittda. Liian suuri paino voi vaikuttaa arvaamattomasti tdman tuotteen
turvallisuuteen ja toimintakykyyn.

* Varmista aina, etta potilaan tukialustat ja niiden vastaavat siirtoraot ovat sopivia potilaan tukemiseksi. Jos potilaan
kahden tukialustan valinen etaisyys on yli 7,6 cm, kayta siirtosiltaa raon tayttamiseksi. Siirtosilta on tarkoitettu
helpottamaan potilaan siirtamista potilaan tukialustalta toiselle tukialustalle.

+ Varmista aina potilaan putoamisvaaran pienentdmiseksi, etté vastakkaisen puolen sivukaide on nostettuna, kun asetat
potilasta tukipinnalle.

Potilaan siirtdminen potilaan tukipinnalta toiselle tukipinnalle:
Vaatimukset: Noudata sairaalan ohjeita, jotka koskevat potilaan siirtamista tukipinnalta toiselle tukipinnalle.

Aseta potilaan tukialusta toisen tukialustan viereen niin, etta niiden valinen rako on mahdollisimman pieni.
Kytke paalle kummankin tukialustan jarrut.

Saada potilaan tukialustojen korkeuksia niin, etta tukialustat ovat keskenaan samalla korkeudella.

L nh =

Siirra potilas noudattaen kaikkia potilaan ja kayttdjan turvallisuutta koskevia soveltuvia turvaohjeita ja laitoksen
menettelytapoja.

Inkontinenssin ja valumien hallinta

VAROITUS - Tarkkaile aina potilaan kuntoa saanndllisin valiajoin potilaan turvallisuuden vuoksi.

Inkontinenssin hallintaan voidaan kayttaa kertakayttoisia vaippoja tai inkontinenssisuojia. Huolehdi aina riittavasta
ihonhoidosta jokaisen inkontinenssitapahtuman jalkeen.

Asianmukaisen puhallus-paineluelvytyskaytannon valitseminen

HUOMIO - Arvioi aina tdman tuotteen kanssa kaytettédva asianmukainen puhallus-paineluelvytyskaytantd ennen kayttoa.
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Lisavarusteet ja -osat

Nama osat ovat myynnissa. Soita Strykerin asiakaspalveluun: 1-800-327-0770, saatavuutta ja hintoja koskevissa asioissa.

Nimi

Numero

Palosuojus

1805-034-311

Suojuskokoonpano 30 tuumaa (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Maaraaikaishuolto

Ota tuote pois kaytdstd ennen maaraaikaishuollon tekemista. Tarkasta vahintaan kaikki luetellut seikat kaikkien Stryker
Medicalin tuotteiden vuosittaisen maaraaikaishuollon yhteydessa. Maaraaikaishuoltotarkastuksia voidaan joutua tekemaan

useamminkin tuotteen kayttémaaran perusteella.

Huomautus - Pese tukipinnan ulkopinnat ennen tarkastusta (soveltuvissa tapauksissa).

Tarkasta seuraavat seikat:
_ Vetoketjussa ja suojuksissa (yla- ja alasuojus) ei ole repedmia, murtumia, viiltoja, reikia tai muita aukkoja

Avaa suojusten vetoketjut kokonaan ja tarkasta, onko sisdosissa merkkeja nesteiden tai kontaminaation
aiheuttamasta varjaytymisesta

__ Tarrojen luettavuus, kunnollinen kiinnitys ja eheys
Vaahtomuovi ja muut osat eivat ole heikentyneet tai hajonneet

__ Palosuojuksessa ei ole repedmia tai muita ndkyviad merkkeja vaurioista (jos palosuojuksessa havaitaan liiallista
kulumista, sen vaihtaminen on suositeltavaa).

Tuotteen sarjanumero:

Suorittanut: Paivays:
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Tukipinnan hoito

VAROITUS

Taman tukipinnan sisdosia ei saa pesta. Havita tukipinta, jos sen sisapuoli on kontaminoitunut.
Al upota tukipintaa nesteeseen.
Ala anna nesteen kertya tukipinnan paalle.

Tarkasta aina ennen jokaista kayttéa tukipinnan suojukset (yla- ja alasuojus), onko niissa repeamia, reikia tai liiallisia
kulumia tai onko vetoketju kohdistettu vaarin. Jos puutteita havaitaan, poista tukipinta valittdmasti kaytosta.

Varmista aina, etté pyyhit jokaisen tuotteen puhtaalla vedella ja kuivaat sen huolellisesti aina mahdollisten
kemikaaliliuosten kayton jalkeen. Jotkin kemikaaliliuokset ovat luonteeltaan sydvyttavia ja saattavat vahingoittaa
tuotetta, jos niité kaytetédan vaarin. Jos et huuhtele ja kuivaa tuotetta kunnolla, tuotteen pinnalle voi jaada sydvyttavia
jéa@mia, jotka voivat heikentda ratkaisevan tarkeitéd osia ennenaikaisesti. Naiden ohjeiden laiminlydnti voi mitatdida
takuun.

HUOMIO

Ala paasta nestettd valumaan vetoketjun alueelle tai nestesuojukseen tukipinnan alapuolta puhdistaessasi. Vetoketjun
kanssa kosketukseen paasseet nesteet saattavat vuotaa tukipinnan sisaan.

Tukipinnan suojuksia ei saa silittda, pesta kemiallisessa pesussa tai kuivata kuivausrummussa.
Tukipintaa ei saa tehopest3, silla se voi aiheuttaa tuotteen toimintahairidita tai vioittaa tuotetta.

Kuivaa tukipinnan suojukset kokonaan aina ennen sailytykseen asettamista, linavaatteiden lisdamista tai potilaan
asettamista pinnalle. Tuotteen kuivaaminen auttaa estdmaan tuotteen suorituskyvyn heikkenemista.

Suojuksia ei saa koskaan altistaa kemikaaliliuosten suuremmille pitoisuuksille, silld ne voivat heikentaa suojuksia.

Kiihdytettyja vetyperoksideja tai glykolieettereita sisaltavia kvaternaarisia aineita ei saa kayttaa, silld ne saattavat vioittaa
suojusta ja heikentaa grafiikan luettavuutta.

Valmistajan antamien ohjeiden laiminlydnti saattaa my&s vaikuttaa tukipinnan suojuksen kayttdikaan.

Tukipinnan suojus kestaa seuraavia kemikaaliliuoksia:

kvaternaariset puhdistusaineet (vaikuttava ainesosa ammoniumkloridi), jotka sisaltavat alle 3 % glykolieetteria
fenolit (vaikuttava ainesosa o-fenyylifenoli)

klooripitoinen valkaisuaineliuos (kayta liuosta, jossa on 1 osa valkaisuaineliuosta (5,25 % natriumhypokloriittia) ja 10
osaa vetta, mika vastaa 4 773 ppm:aa vapaata klooria (400 ml 5,25-prosenttista valkaisuaineliuosta 4 000 ml:ssa vettd))

70-prosenttinen isopropanoli.

Noudata sairaalan kaytant6a tukipinnan puhdistamiseksi potilaiden valilla ristikontaminaatio- ja infektiovaaran
valttamiseksi.
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Suojuksen vaihto

VAROITUS - Taman tukipinnan sisdosia ei saa pesta. Havita tukipinta, jos sen sisdpuoli on kontaminoitunut.

Tarvittavat tyokalut:
* None

Menetelma:

1. Avaa suojuksen vetoketju.

2. Taita suojuksen ylaosa potilaan oikealle puolelle ja irrota sitten vaahtomuovi ja sen kehikko paareista ja aseta sivuun.
3. Havitd vanha suojus.
4

. Aseta uusi suojus avonaisena ja vetoketju avattuna rungolle niin, ettd harmaa pohjasuojus on alustaa vasten ja
ylasuojus on taitettuna potilaan oikealle puolelle paareissa.

5. Aseta vaahtomuovi ja sen kehikko varovasti suojuksen pohjaosan paalle ja varmista, ettd vaahtomuovi ja sen kehikko
kohdistuvat suojukseen.

6. Taita ylasuojus vaahtomuovin ja sen kehikon paalle. Varmista, ettd ylasuojus kohdistuu vaahtomuoviin ja sen
kehikkoon.

7. Sulje suojuksen vetoketju.
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Palosuojuksen vaihto

VAROITUS - Taman tukipinnan sisdosia ei saa pesta. Havita tukipinta, jos sen sisdpuoli on kontaminoitunut.

HUOMIO - Palosuojus voi aiheuttaa ihodrsytysta.

Tarvittavat tyékalut:

* None

Menetelma:

1. Avaa suojuksen vetoketju.

2. Taita suojuksen ylaosa potilaan oikealle puolelle.

3. Kaari vaahtomuovin ja sen kehikon paalla oleva palosuojus jalkopaasta alkaen.

Huomautus - Tydskentele puolelta toiselle vahan kerrallaan, jotta saat palosuojuksen siirtym&an tukipinnan yldosaan.

4. Havita vanha palosuojus.

5. Kaari uusi palosuojus paapuolesta alkaen alas ja veda se vaahtomuovin ja sen kehikon paalle.

Huomautus - Veda palosuojus varovasti alas pitkin vaahtomuovia ja sen kehikkoa puolelta toiselle tydskennellen ja
varmista, etta palosuojus on tiukasti vaahtomuovin ja sen kehikon paalla.

6. Suorista vaahtomuovi ja sen kehikko suojuksen alaosan paalle.
Huomautus - Levité ylimaarainen palosuojusmateriaali tasaisesti vaahtomuovin ja sen kehikon alle jalkopaassa.
7. Varmista, ettd palosuojus peittda kaikki sisdosat.
8. Taita ja suorista ylasuojus vaahtomuovin ja sen kehikon paalle.
9. Sulje suojuksen vetoketju.
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Symboles

Consulter le manuel ou la notice d’utilisation

Consulter la notice d’utilisation

Avertissement général

Mise en garde

Numéro de référence

Numéro de série

Pour les brevets américains, consulter www.stryker.com/patents

Mandataire établi dans I'Union européenne

Dispositif médical européen

Fabricant

Date de fabrication

P ez Ro

Importateur

N
m

Marquage CE

Charge maximum admissible

Piece appliquée de type B

Masse du produit

Laver a la main

Ne pas sécher au séche-linge

Ne pas nettoyer a sec

Ne pas repasser

W | @ E Do > b

Laisser sécher complétement a l'air
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Eau de Javel

Maintenir au sec

Limite d’empilement en nombre

@ |m=xd| ) | [>

Ne pas utiliser un objet acéré pour ouvrir 'emballage.
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Définition de « Avertissement », « Mise en garde » et « Remarque »

Les termes AVERTISSEMENT, MISE EN GARDE et REMARQUE ont une signification particuliere et doivent faire
I'objet d’'une lecture attentive.

AVERTISSEMENT

Avertit le lecteur d’une situation qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves. Peut
également attirer I'attention sur I'existence potentielle d’effets indésirables graves ou de risques d’accident.

MISE EN GARDE

Avertit le lecteur d’une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut causer des blessures
mineures ou modérées a l'utilisateur ou au patient ou endommager le matériel en question ou d’autres biens. Couvre
notamment les précautions a prendre afin d’assurer 'utilisation sire et efficace du dispositif et d’éviter les dommages qui
pourraient découler de 'usage ou du mésusage du matériel.

Remarque - Fournit des informations spécifiques destinées a faciliter I'entretien ou a clarifier des instructions importantes.

Résumé des mesures de sécurité

Toujours lire et respecter scrupuleusement les avertissements et les mises en garde indiqués sur cette page. Toute
réparation doit étre effectuée exclusivement par du personnel qualifié.

AVERTISSEMENT
* Au minimum, deux personnes sont requises pour déplacer la surface de support.

» Toujours vérifier régulierement la peau du patient. Consulter un médecin si un érythéme ou une plaie cutanée apparait.
Une lésion grave peut se produire si I'affection cutanée du patient n’est pas traitée.

» Toujours faire preuve de prudence et de supervision particuliéres afin de réduire le risque de chute du patient. La
stabilité du patient et la protection assurée par les barriéres peuvent étre compromises lors de I'utilisation d’un
surmatelas.

» Toujours penser a utiliser les barriéres. La sécurité d’utilisation de la surface de support est optimale lorsque la surface
est employée avec les barriéres ; il peut y avoir un risque accru de chutes lorsque les barriéres ne sont pas en place.
Une blessure grave ou le décés peut résulter de I'utilisation (possibilité de coincement) ou de la non-utilisation (chute
potentielle du patient) des barriéres ou d’autres dispositifs de maintien. Tenir compte des politiques locales en ce qui
concerne I'utilisation des barriéres. Le médecin opérateur ou les parties responsables doivent déterminer si et comment
les barrieres doivent étre utilisées en fonction des besoins spécifiques du patient.

» Toujours faire preuve d’une prudence particuliére avec un patient présentant un risque de chute (patient agité ou confus,
par exemple) afin de réduire le risque de chute.

* Ne pas utiliser la surface de support sur un chassis dont la largeur ou la longueur est plus grande ou plus petite. Ce
produit est destiné a correspondre a la plate-forme du plan de couchage du brancard. Cela permet d'éviter le risque de
glissement de la surface de support et de blessure du patient.

» Toujours rechercher la présence de corps étrangers entre la surface de support et la plate-forme de support. Les corps
étrangers peuvent provoquer le glissement de la surface de support sur la plate-forme de support.

* Ne pas utiliser la surface de support lorsque des espaces sont présents. Le risque de coincement peut apparaitre
lorsque la surface de support est placée sur des chéassis qui laissent des espaces, méme de quelques centimeétres,
entre la surface de support et la téte de lit, le pied du lit et les barrieres.

* Ne pas planter d’aiguille dans une surface de support a travers la housse. La formation de trous risque de provoquer
linfiltration de liquides corporels a I'intérieur de la surface de support (dans la partie interne), ce qui pourrait entrainer
une contamination croisée ou un dysfonctionnement du produit, ou endommager ce dernier.

* Ne pas utiliser la surface de support comme dispositif de transfert.

* Ne pas dépasser la charge maximum admissible de la surface de support. Une charge excessive pourrait rendre
imprévisibles la sécurité et les performances de ce produit.

« Toujours veiller a ce que les plates-formes de support du patient et les espaces de transfert respectifs entre ces plates-
formes soient adéquats pour supporter le patient. Si I'espace entre les deux plates-formes de support du patient est
supérieur a 3 po (7,6 cm), utiliser la planche de transfert pour combler I'espace. La planche de transfert est destinée a
faciliter le transfert d’'un patient d’'une plate-forme de support a une autre.
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Toujours s’assurer que la barriere opposée est levée lorsque I'on place un patient sur la surface de support afin de
réduire le risque de chute du patient.

Toujours contrdler I'état du patient a des intervalles réguliers pour la sécurité du patient.

Ne pas laver les composants internes de cette surface de support. Jeter la surface de support si une contamination est
observée a l'intérieur.

Ne pas immerger la surface de support.

Ne pas laisser de liquide s’accumuler sur la surface de support.

Toujours inspecter les housses de la surface de support (supérieure et inférieure) pour déceler toute déchirure,
perforation, usure excessive, ainsi qu’'un mauvais alignement des dents de la fermeture éclair, avant chaque utilisation.
Si l'intégrité de la surface de support est compromise, la mettre immédiatement hors service.

Toujours veiller a rincer chaque produit a I'eau propre et a sécher soigneusement chaque produit aprés toute application
de solutions chimiques. Certaines solutions chimiques sont de nature corrosive et peuvent endommager le produit si
elles ne sont pas utilisées correctement. Si le produit n’est pas rincé et séché correctement, un résidu corrosif peut
rester sur la surface du produit et peut entrainer une dégradation prématurée des composants essentiels. Le non-
respect de ces instructions peut annuler la garantie.

MISE EN GARDE

L'utilisation incorrecte du produit est susceptible de causer des blessures au patient ou a I'utilisateur. Utiliser le produit
uniquement de la maniére décrite dans ce manuel.

Ne pas modifier le produit ni aucun de ses composants. Toute modification du produit peut entrainer un fonctionnement
imprévisible, susceptible d'occasionner des blessures chez le patient ou l'opérateur. La garantie du produit serait en
outre annulée par toute modification du produit.

Toujours faire attention aux dispositifs ou équipements qui sont posés sur la surface de support. Un endommagement
de la surface peut se produire a cause du poids ou des bords tranchants de I'équipement ou de la chaleur générée par
celui-ci.

Ne pas placer de surmatelas ou d’accessoires a I'intérieur de la housse pour éviter le risque de réduire la performance
de redistribution de la pression.

Toujours déterminer le protocole de RCP approprié a appliquer avec ce produit avant son utilisation.

Ne pas laisser de liquide s’infiltrer dans la zone de |la fermeture éclair ou dans le rabat de la fermeture éclair lors du
lavage du cété inférieur de la surface de support. Les liquides qui parviennent a entrer en contact avec la fermeture
éclair peuvent pénétrer dans la surface de support.

Ne pas repasser, ni nettoyer a sec, ni sécher au seche-linge les housses de la surface de support.
Ne pas laver la surface de support sous pression sous risque d'endommager le produit.

Toujours sécher complétement les housses de la surface de support avant de les stocker, de poser des draps ou
d’installer un patient sur la surface de support. Le séchage du produit aide a éviter une altération de la performance du
produit.

Ne pas surexposer les housses a des solutions chimiques de concentration plus élevée car ces solutions peuvent
dégrader les housses.

Ne pas utiliser de peroxydes d’hydrogéne accélérés ou de mélanges quaternaires contenant des éthers glycoliques, car
ils peuvent endommager la housse et réduire la lisibilité des éléments graphiques.

Le non-respect des instructions de fabrication peut également avoir un impact sur la durée de vie utile de la housse de la
surface de support.

La protection anti-feu peut provoquer une irritation de la peau.
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Introduction

Ce manuel vous aide a utiliser ou entretenir votre produit Stryker. Lire ce manuel avant d’utiliser ce produit ou d’en effectuer
la maintenance. Il convient d'établir des procédures et techniques visant a éduquer et a former le personnel quant au
fonctionnement et a I'entretien sécuritaires de ce produit.

MISE EN GARDE

» L'utilisation incorrecte du produit est susceptible de causer des blessures au patient ou a I'utilisateur. Utiliser le produit
uniguement de la maniére décrite dans ce manuel.

* Ne pas modifier le produit ni aucun de ses composants. Toute modification du produit peut entrainer un fonctionnement
imprévisible, susceptible de causer des blessures au patient ou a l'utilisateur. La garantie du produit serait en outre
invalidée par toute modification du produit.

Remarque

» Ce manuel doit étre considéré comme faisant partie du produit et doit 'accompagner a tout moment, méme en cas de
vente ultérieure du produit.

» Stryker cherche continuellement a améliorer le design et la qualité de ses produits. Ce manuel contient les informations
produit les plus récentes disponibles au moment de I'impression. Il peut y avoir de Iégéres divergences entre le produit
et ce manuel. Pour toute question, contacter le service clientéle ou le support technique de Stryker au +1-800-327-
0770.

Description du produit

IsoFlexSE™ est une surface de support non motorisée qui permet d’améliorer les résultats pour les patients humains, en
assurant une redistribution de la pression, une gestion du cisaillement et un confort accru.

Indications d'utilisation

IsoFlexSE aide a prévenir et a traiter toutes les plaies de pression quel que soit leur stade (y compris stades I, 11, 1ll, IV,
non stadifiables et Iésions tissulaires profondes) et son utilisation est recommandée en association avec une évaluation
clinique des facteurs de risque et des évaluations de la peau réalisées par un professionnel de santé.

Cette surface de support est prévue pour étre utilisée chez les patients humains présentant des plaies de pression
existantes ou susceptibles d’en développer. La section inclinée pour les talons du produit favorise la décharge de pression
au niveau des talons.

Les dimensions de la surface de support IsoFlexSE sont destinées a correspondre a celles de la plate-forme du plan de
couchage du brancard. La surface de support du brancard est destinée a étre utilisée pour les séjours a court terme
(traitement et récupération). Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé pour les séjours hospitaliers a long terme. De plus, ce
produit n'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement de soins de santé a domicile.

La surface de support IsoFlex SE sera utilisée avec une housse de surface de support a tout moment. La housse de la
surface de support peut interagir avec toute la peau externe.

Les opérateurs de cette surface de support sont, entre autres, des professionnels de santé (tels que des infirmiers, des
aides-soignants ou des médecins).

Cette surface de support est destinée aux patients dans les environnements de soins actifs. Il peut s'agir du service des
urgences, de soins préopératoires, de soins pendant le transport, du service d'endoscopie, de soins de santé gastro-
intestinale, de l'unité de soins intensifs, de soins intermédiaires, de soins gradués, de soins médicaux/chirurgicaux, de
soins pour affections subaigués et de I'unité de soins post-anesthésie (USPA), de soins en salle d'opération ou d'autres
lieux, selon les indications.

Bénéfices cliniques

Aide a la prévention et au traitement de tous les ulcéres de pression et de toutes les plaies de pression
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Contre-indications

Aucune connue.

Durée de vie utile

Les composants internes de la surface de support IsoFlexSE ont une durée de vie utile prévue de trois ans dans des
conditions normales d’utilisation assorties d’un entretien périodique approprié de la surface de support.

La housse et la protection anti-feu de la surface de support IsoFlexSE ont une durée de vie utile prévue d'un an dans des
conditions normales d’utilisation assorties d’'un entretien périodique approprié de la surface de support.

Elimination/recyclage

Toujours respecter les recommandations et/ou réglementations locales en vigueur concernant la protection de
I'environnement et les risques associés au recyclage ou a I'élimination de I'équipement en fin de vie utile.

Caractéristiques technique

S

Charge maximum admissible

700 livres (317 kg)

Modéle 1806-034-300

Longueur 76 po 193 cm
Largeur 30 po 76 cm
Epaisseur 5,6 po 14 cm
Poids du produit 39,2 livres 17,8 kg

Matériau de la housse supérieure

Polyuréthane polyamide

Matériau a haut pouvoir d’adhérence de
la housse inférieure

Polyuréthane a base de polycarbonate

Matériau du matelas

30 % de mousse de polyuréthane

70 % de gel polymeére sec

Référence concernant la conformité du
produit

EN 597-1

EN 597-2

CALTB 117,129

USA 16 CFR 1632, 1633

BS 6807:2006, Méthode 27.7-

Clause 9 1979 de la norme

Boston BFD [X-11 canadienne CAN
2-4.2 M77
UNI-9175 ltalie

Conditions ambiantes

Fonctionnement

Stockage et transport

Température ambiante

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F

(70 °C)
-40 °F
(-40 °C)

Humidité relative (sans
condensation)

75%

RAL

&,

30%

95%
10% —!I

Pression atmosphérique

1060 hPa

6]

700 hPa

1060 hPa

69

500 hPa
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Stryker se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans préavis.

Coordonnées

Contacter le service clientéle ou le support technique de Stryker au moyen des coordonnées suivantes : +1-800-327-0770.

Stryker Medical
3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

Etats-Unis

Remarque - L‘ut[lisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave lié au produit a la fois au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre européen ou l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Pour consulter votre mode d'emploi ou votre manuel d'entretien en ligne, consulter https://techweb.stryker.com/.

Avoir le numéro de série (A) du produit Stryker a disposition avant d’appeler le service clientéle ou le support technique de
Stryker. Inclure le numéro de série dans toutes les communications écrites.

Emplacement du numéro de série
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Préparation

AVERTISSEMENT
* Au minimum, deux personnes sont requises pour déplacer la surface de support.

» Toujours vérifier régulierement la peau du patient. Consulter un médecin si un érythéme ou une plaie cutanée apparait.
Une lésion grave peut se produire si I'affection cutanée du patient n’est pas traitée.

» Toujours faire preuve de prudence et de supervision particuliéres afin de réduire le risque de chute du patient. La
stabilité du patient et la protection assurée par les barrieres peuvent étre compromises lors de I'utilisation d’un
surmatelas.

» Toujours penser a utiliser les barriéres. La sécurité d’utilisation de la surface de support est optimale lorsque la surface
est employée avec les barriéres ; il peut y avoir un risque accru de chutes lorsque les barriéres ne sont pas en place.
Une blessure grave ou le décés peut résulter de I'utilisation (possibilité de coincement) ou de la non-utilisation (chute
potentielle du patient) des barriéres ou d’autres dispositifs de maintien. Tenir compte des politiques locales en ce qui
concerne I'utilisation des barriéres. Le médecin opérateur ou les parties responsables doivent déterminer si et comment
les barriéres doivent étre utilisées en fonction des besoins spécifiques du patient.

» Toujours faire preuve d’une prudence particuliére avec un patient présentant un risque de chute (patient agité ou confus,
par exemple) afin de réduire le risque de chute.

* Ne pas utiliser la surface de support sur un chassis dont la largeur ou la longueur est plus grande ou plus petite. Ce
produit est destiné a correspondre a la plate-forme du plan de couchage du brancard. Cela permet d’éviter le risque de
glissement de la surface de support et de blessure du patient.

» Toujours rechercher la présence de corps étrangers entre la surface de support et la plate-forme de support. Les corps
étrangers peuvent provoquer le glissement de la surface de support sur la plate-forme de support.

* Ne pas utiliser la surface de support lorsque des espaces sont présents. Le risque de coincement peut apparaitre
lorsque la surface de support est placée sur des chassis qui laissent des espaces, méme de quelques centimétres,
entre la surface de support et la téte de lit, le pied du lit et les barrieres.

* Ne pas planter d’aiguille dans une surface de support a travers la housse. La formation de trous risque de provoquer
linfiltration de liquides corporels a I'intérieur de la surface de support (dans la partie interne), ce qui pourrait entrainer
une contamination croisée ou un dysfonctionnement du produit, ou endommager ce dernier.

MISE EN GARDE

« Toujours faire attention aux dispositifs ou équipements posés sur la surface de support. Un endommagement de la
surface peut se produire a cause du poids ou des bords tranchants de I'équipement ou de la chaleur générée par celui-
ci.

* Ne pas placer de surmatelas ou d’accessoires a I'intérieur de la housse pour éviter le risque de réduction de la
performance de redistribution de la pression.

Remarque - Toujours faire preuve d’'une prudence particuliere lors de la lecture d’images radiologiques prises d’un patient
reposant sur cette surface de support car les composants internes peuvent provoquer des artefacts et fausser les lectures.

Pour mettre en place la surface de support :

1. Veiller a ce que la surface de support soit adaptée au chassis sur lequel le produit doit étre placé.
2. Veiller a ce que la section inclinée pour les talons soit installée du cété pieds du chassis.

3. Placer les draps sur la surface de support selon les protocoles hospitaliers.
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Fonctionnement

Transfert d’un patient d’une plate-forme de support a une autre

AVERTISSEMENT
* Ne pas utiliser la surface de support comme dispositif de transfert.

* Ne pas planter d’aiguille dans une surface de support a travers la housse. La formation de trous risque de provoquer
l'infiltration de liquides corporels a I'intérieur de la surface de support (dans la partie interne), ce qui pourrait entrainer
une contamination croisée ou un dysfonctionnement du produit, ou endommager ce dernier.

* Ne pas dépasser la charge maximum admissible de la surface de support. Une charge excessive pourrait rendre
imprévisibles la sécurité et les performances de ce produit.

» Toujours veiller a ce que les plates-formes de support du patient et les espaces de transfert respectifs entre ces plates-
formes soient adéquats pour supporter le patient. Si 'espace entre les deux plates-formes de support du patient est
supérieur a 3 po. (7,6 cm), utiliser la planche de transfert pour combler I'espace. La planche de transfert est destinée a
faciliter le transfert d’'un patient d’'une plate-forme de support a une autre.

» Toujours s’assurer que la barriere opposée est levée lorsque I'on place un patient sur la surface de support afin de
réduire le risque de chute du patient.

Pour transférer un patient entre deux surfaces de support :
Condition préalable : Respecter les protocoles hospitaliers relatifs au transfert de patient entre deux surfaces de support.

1. Placer une plate-forme de support de patient le long d’une autre plate-forme de support, en veillant a minimiser I'espace
entre elles.

2. Serrer les freins sur les deux plateformes d’appui de patient.
3. Régler les deux plates-formes de support de patient a la méme hauteur.

4. Pour assurer la sécurité du patient et de 'opérateur, observer toutes les régles de sécurité et protocoles hospitaliers en
vigueur lors du transfert du patient.

Prise en charge de I'incontinence et du drainage

AVERTISSEMENT - Toujours contrdler I'état du patient a des intervalles réguliers pour la sécurité du patient.

Il est possible d’utiliser des couches jetables ou des serviettes pour incontinent pour prendre en charge l'incontinence.
Toujours dispenser les soins cutanés appropriés aprés chaque épisode d’incontinence.

Sélection du protocole de réanimation cardiopulmonaire (RCP) approprié

MISE EN GARDE - Toujours déterminer le protocole de réanimation cardiopulmonaire (RCP) approprié a appliquer avec
ce produit avant son utilisation.
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Accessoires et piéces

Ces piéces sont actuellement disponibles a la vente. Contacter le service clientele de Stryker : 1-800-327-0770 pour les
disponibilités et les tarifs.

Nom Numéro
Protection anti-feu 1805-034-311
Ensemble de housse 30 po (76 cm) 1806-034-335
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Entretien préventif

Mettre le produit hors service avant de procéder a I'entretien préventif. Au minimum, vérifier tous les éléments mentionnés
pendant I'entretien préventif annuel pour tous les produits Stryker Medical. Il peut étre nécessaire d’effectuer les

vérifications d’entretien préventif plus fréquemment en fonction du degré d’utilisation du produit.

Remarque - Laver I'extérieur de la surface de support avant inspection, le cas échéant.

Inspecter les éléments suivants :

_ Lafermeture éclair et les housses (supérieure et inférieure) sont exemptes de déchirures, fissures, entailles, trous

ou autres ouvertures.

____ Les composants internes ne présentent pas de signes de taches liées a la pénétration de liquide ou la contamination

(vérification avec les housses entierement ouvertes)

_____ Bonnelisibilité, adhésion et intégrité des étiquettes

__ Les composants en mousse et en gel ne sont pas dégradés ou ne se défont pas.

La protection anti-feu est exempte de déchirures ou d’autres signes visibles d’'endommagement (si la protection anti-

feu présente une usure excessive, son remplacement est recommandé).

Numéro de série du produit :

Effectué par:

Date :
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Entretien de la surface de support

AVERTISSEMENT

Ne pas laver les composants internes de cette surface de support. Jeter la surface de support si une contamination est
observée a l'intérieur.

Ne pas immerger la surface de support.

Ne pas laisser de liquide s’accumuler sur la surface de support.

Toujours inspecter les housses de la surface de support (supérieure et inférieure) pour déceler toute déchirure,
perforation, usure excessive, ainsi qu’'un mauvais alignement des dents de la fermeture éclair, avant chaque utilisation.
Si l'intégrité de la surface de support est compromise, la mettre immédiatement hors service.

Toujours veiller a rincer chaque produit a I'eau propre et a sécher soigneusement chaque produit aprés toute application
de solutions chimiques. Certaines solutions chimiques sont de nature corrosive et peuvent endommager le produit si
elles ne sont pas utilisées correctement. Si le produit n’est pas rincé et séché correctement, un résidu corrosif peut
rester sur la surface du produit et peut entrainer une dégradation prématurée des composants essentiels. Le non-
respect de ces instructions peut annuler la garantie.

MISE EN GARDE

Ne pas laisser de liquide s'’infiltrer dans la zone de la fermeture éclair ou dans le rabat de la fermeture éclair lors du
lavage du cété inférieur de la surface de support. Les liquides qui parviennent a entrer en contact avec la fermeture
éclair peuvent pénétrer dans la surface de support.

Ne pas repasser, ni nettoyer a sec, ni sécher au séche-linge les housses de la surface de support.

Ne pas laver la surface de support sous pression sous risque d'endommager le produit.

Toujours sécher complétement les housses de la surface de support avant de les stocker, de poser des draps ou

d’installer un patient sur la surface de support. Le séchage du produit aide a éviter une altération de la performance du
produit.

Ne pas surexposer les housses a des solutions chimiques de concentration plus élevée, car ces solutions peuvent
dégrader les housses.

Ne pas utiliser de peroxydes d’hydrogéne accélérés ou de mélanges quaternaires contenant des éthers glycoliques, car
ils peuvent endommager la housse et réduire la lisibilité des éléments graphiques.

Le non-respect des instructions de fabrication peut également avoir un impact sur la durée de vie utile de la housse de la
surface de support.

housse de la surface de support résiste aux solutions chimiques suivantes :

Composés quaternaires (principe actif : chlorure d’ammonium) contenant moins de 3 % d’éther de glycol
Phénoliques (principe actif : o-phénylphénol)

Solution d'eau de Javel (utiliser 1 part d'eau de Javel [hypochlorite de sodium a 5,25 %] pour 10 parts d'eau, ce qui
équivaut a 4 773 ppm de chlore actif [400 ml d'une solution d'eau de Javel a 5,25 % pour 4 000 ml d'eau])

Alcool isopropylique a 70 %

Toujours respecter le protocole hospitalier pour I'entretien de la surface de support entre deux patients pour éviter le risque

de

contamination croisée et d’infection.
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Remplacement de la housse

AVERTISSEMENT - Ne pas laver les composants internes de cette surface de support. Jeter la surface de support si une
contamination est observée a l'intérieur.

Outils requis :
* None

Procédure :
1. Ouvrir la fermeture éclair de la housse.

2. Replier la partie supérieure de la housse sur le c6té droit par rapport au patient puis retirer le matelas en mousse du
brancard et laisser de cbté.

3. Jeter 'ancienne housse.

4. Placer la nouvelle housse, ouverte avec la fermeture éclair défaite, sur le chassis avec la housse inférieure grise sur le
plan de couchage et la housse supérieure pliée sur le coté droit du brancard par rapport au patient.

5. Placer délicatement le matelas en mousse sur la partie inférieure de la housse pour s’assurer que le matelas en
mousse est aligné sur la housse.

6. Plier la housse supérieure sur le dessus du matelas en mousse. S’assurer que la housse supérieure s’aligne sur le
matelas en mousse.

7. Fermer la fermeture éclair de la housse.
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Remplacement de la protection anti-feu

AVERTISSEMENT - Ne pas laver les composants internes de cette surface de support. Jeter la surface de support si une
contamination est observée a l'intérieur.

MISE EN GARDE - La protection anti-feu peut provoquer une irritation de la peau.

Outils requis :
* None

Procédure :
1. Ouvrir la fermeture éclair de la housse.
2. Replier la partie supérieure de la housse sur le c6té droit par rapport au patient.

3. En commencant au niveau des pieds, enrouler la protection anti-feu sur le matelas en mousse.

Remarque - Procéder petit a petit d’un cété puis de I'autre pour déplacer la protection anti-feu jusqu’en haut de la
surface de support.

4. Jeter I'ancienne protection anti-feu.

5. En commengant au niveau de la téte, dérouler la nouvelle protection anti-feu vers le bas et faire glisser la protection
anti-feu sur le matelas en mousse.

Remarque - Faire glisser vers le bas la protection anti-feu sur le matelas en mousse, en procédant d’un cbté puis de
I'autre, pour s’assurer que la protection anti-feu est tendue sur le matelas en mousse.

6. Aligner le matelas en mousse au-dessus de la partie inférieure de la housse.

Remarque - Etendre le matériau de la protection anti-feu en excés de maniére égale sous le matelas en mousse au
niveau des pieds.

7. Veiller a ce que la protection anti-feu recouvre tous les composants internes.
8. Plier et aligner la housse supérieure sur le dessus du matelas en mousse.

9. Fermer la fermeture éclair de la housse.
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A ,Vigyazat’, ,Figyelem” és ,Megjegyzés” szavak meghatarozasa

A ,VIGYAZAT”, ,FIGYELEM” és ,MEGJEGYZES" szavak specilis jelentésiiek. Az altaluk jelzett figyelmeztetéseket
alaposan at kell tekinteni.

VIGYAZAT

Olyan helyzetre hivja fel az olvasé figyelmét, amelynek elkerilése hidnyaban halal vagy sulyos személyi sériilés
kovetkezhet be. Ezenkivil potencialisan sulyos nemkivanatos reakcidkat és biztonsagi kockazatokat is jelezhet.

FIGYELEM

Olyan potencialisan veszélyes helyzetre hivja fel az olvasoé figyelmét, amelynek elkeriilése hianyaban a felhasznalé vagy
a beteg enyhe vagy mérsékelten sulyos személyi sértlést szenvedhet, illetve a termék vagy egyéb anyagi javak
karosodhatnak. Ide tartozik az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges kiilonds gondossag, illetve az
eszkdz rendeltetésszer(i vagy nem rendeltetésszeri hasznalatabdl esetlegesen adodo karok megelézéséhez sziikkséges
gondossag.

Megjegyzés - A karbantartast megkonnyité vagy a fontos utasitasokat vilagosabba tevd specialis informacidkat jelzi.

A biztonsagi ovintézkedések 6sszefoglalasa

Mindig olvassa el és pontosan tartsa be az ezen az oldalon szerepl6 ,vigyazat” és ,figyelem” szint( figyelmeztetéseket. A
szervizelést kizarolag képesitett szakember végezheti.

VESZELY
» A tartéfelllet mozgatasahoz legalabb két ember sziikséges.

+ Mindig rendszeresen ellenérizze a beteg borét. Konzultaljon orvossal, ha erythema vagy bérkarosodas jelentkezik. Ha a
beteg bérproblémajat nem kezelik, sulyos sériilés alakulhat ki.

» A beteg lezuhanasa kockazatanak csokkentése érdekében mindig legyen rendkivil koriltekintd, és biztositson
fellgyeletet. Fels6 réteg hasznalata cstkkentheti a beteg stabilitdsat és az oldalso korlatok altal nyujtott védelmet.

+ Mindig mérlegelje az oldals¢ korlatok hasznalatat. A tartéfelilet akkor a legbiztonsagosabb, ha oldalsé korlatokkal
egyutt hasznalja. Oldalsé korlatok nélkil nagyobb lehet a beteg lezuhanasanak kockazata. Sulyos személyi sérilést
vagy halalt eredményezhet az oldalsé korlatok vagy a beteg mozgasat korlatozé egyéb eszk6zok hasznalata (a beteg
esetleges beszorulasa miatt), illetve hasznalatanak elmulasztasa (a beteg esetleges lezuhanasa miatt). Az oldals6
korlatok hasznalataval kapcsolatban mérlegelje a helyi irdnyelveket. Az orvosnak, a kezelének vagy a felel6s
szakembernek a beteg egyéni igényei alapjan kell dontenie az oldalsé korlatok hasznalatarol és hasznalatuk médjarol.

» Alezuhanas valészinliségének csokkentése érdekében mindig legyen rendkivil koriltekintd az olyan betegekkel,
akiknél fennall a lezuhanas kockazata (példaul izgatott vagy zavart betegeknél).

* Ne hasznalja a tartofellletet a megadottnal kisebb vagy nagyobb szélc—;sség(] vagy hosszusagu vazon. A termék
megfelelé méretli hordagymatractartoval torténé hasznalatra szolgal. Igy kikliszobdlhetd annak kockazata, hogy a
tartofelllet elcsuszik, és a beteg megsérdil.

» Mindig vizsgalja meg, hogy nincs-e idegen targy a tartéfellilet és az azt tarté platform kozott. Idegen targyak hatasara a
tartéfelllet elcsuszhat az azt tartd platformon.

* Ne hasznalja a tartofellletet, ha rések vannak jelen. Beszorulas kockazata jelentkezhet, ha a tartofeliiletet olyan vazra
helyezi, amelyen akar csak néhany centiméternyi rés is marad a tartéfelulet mellett a fejtartd, a labtartd, illetve az
oldalso korlatok mentén.

* Ne szurjon t(t a tartéfeliiletbe a tartofelllet huzatan keresztul. A lyukakon keresztiil testfolyadékok juthatnak a
tartofelllet belsejébe (belsé magjaba), ami keresztszennyezédéssel, a termék karosodasaval vagy a termék hibas
mikddésével jarhat.

* Ne hasznalja a tartofellletet athelyezésre szolgald eszkdzként.

* Ne lépje tul a tartéfellilet biztonsagos lizemi terhelését. A tulzottan nagy ranehezed6 suly hatasara a jelen termék
biztonsaga és teljesitbképessége kiszamithatatlanna valhat.

+ Mindig tgyeljen arra, hogy a betegtarto platformok és ezek athelyezési rései megfelel6ek legyenek a beteg
megtartasahoz. Ha két betegtarté felllet k6zoétt a rés mérete meghaladja a 3 hivelyket (7,6 cm-t), akkor athelyezési
athidaléelemmel toltse ki a rést. Az athelyezési athidaloelem a beteg egyik betegtartéd platformrél a masikra torténd
athelyezésének megkdnnyitésére szolgal.
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+ A beteg lezuhanasa kockazatanak csdkkentése érdekében ligyeljen arra, hogy az ellentétes oldali korlat fel legyen
emelve, amikor a beteget a tartéfeliiletre helyezi.

+ A beteg biztonsaga érdekében rendszeres idékdzonként ellendrizze a beteg allapotat.

* Ne mossa a tartéfelllet belsé komponenseit. Dobja ki a tartofellletet, ha belsejében szennyezédést talal.
* Ne meritse folyadékba a tartofellletet.

* Ne hagyja, hogy folyadék gy(iljon dssze a tartofelileten.

+ Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nincs-e szakadas, lyuk, tulzott kopas vagy rosszul behizott cipzar a tartofeliilet
alsé és fels6 huzatan. Ha a tartéfelllet nem teljesen ép, azonnal helyezze Gzemen kivil.

+ Vegyszeroldat alkalmazasa utan mindig minden terméket mosson le tiszta vizzel, majd alaposan szaritson meg.
Bizonyos vegyszeroldatok maro6 természetiiek, és nem megfelel6 hasznalatuk a termék kdrosodasat okozhatja. Ha nem
megfeleléen Obliti le és szaritja meg a terméket, mard hatasu vegyszer maradhat a fellletén, ami a kritikus
komponensek korai tonkremenetelét okozhatja. A jelen utasitasok be nem tartasa esetén a szavatossag érvényét
vesztheti.

FIGYELEM

+ Atermék nem megfeleld hasznalata a beteg vagy a kezel6 sérilését eredményezheti. Kizardlag a jelen kézikényvben
ismertetett médon mikddtesse a terméket.

* Ne mddositsa a terméket vagy annak barmely komponensét. A termék modositasa kiszamithatatlan mikddést
eredményezhet, ami a beteg vagy a kezel6 sériilését eredményezheti. A termék mddositasa esetén a szavatossag is
érvényeét veszti.

+ Mindig figyeljen a tartofelllet tetejére helyezett eszkdzdkre, berendezésekre. A felllet kdrosodhat a berendezés sulya,
éles szélei vagy az altala keltett hd hatasara.

* Ne helyezzen fels6 réteget vagy tartozékot a huzat belsejébe, ellenkezd esetben a tartofellilet nyomaselosztd
képessége csotkkenhet.

+ Uzemeltetés el6tt mindig értékelje a jelen termékhez hasznalandé megfelel6 CPR-protokollt.

+ Atartéfelulet alsé oldalanak mosasakor ne hagyja, hogy folyadék szivarogjon be a cipzarrészbe vagy a vizzard korlat
ala. A cipzarral érintkezésbe keriil6 folyadékok beszivaroghatnak a tartéfeliiletbe.

+ A tartéfellilet huzatat tilos vasalni, vegytisztitani és szaritbgépben szaritani.
* Ne mossa nagy nyomassal a tartofellletet, ellenkez6 esetben a termék karosodhat.

+ Mindig teljesen szaritsa meg a tartéfellilet huzatat, miel6tt tarolas céljabdl elrakna, agynem(t hdzna ra, vagy beteget
helyezne ra. A termék megszaritasa segit megelézni a termék teljesitéképességének romlasat.

huzatokat.

* Ne hasznaljon glikol-étereket tartalmazo kvaterner vegyuleteket vagy gyorsitott hidrogén-peroxidokat, mivel ezek
karosithatjak a huzatot, és csdkkenthetik a grafikus elemek olvashatdsagat.

+ A gyart6 utasitasainak be nem tartasa a tartofelllet huzatanak hasznos élettartamat is megréviditheti.
+ Atlzterjedést akadalyozo korlat bdrirritaciot okozhat.
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Bevezetés

Ez a kézikdnyv segitséget nyujt az On Stryker termékének miikddtetéséhez és karbantartasahoz. A termék mikddtetése,
illetve karbantartasa el6tt olvassa el ezt a kézikdnyvet. Jeldlje ki a személyzet szamara a termék biztonsagos
mikddtetésével és karbantartasaval kapcsolatos felvilagositas és tovabbképzés modszereit és eljarasait.

FIGYELEM

« Atermék nem elbirasszer(i hasznalata a beteg vagy a kezeld sériléséhez vezethet. Kizarolag a kézikényvben
ismertetett médon mikddtesse a terméket.

* Ne méddositsa a terméket vagy a termék barmely komponensét. A termék médositasa kiszamithatatlan mikodést
eredményezhet, ami a beteg vagy a kezel6 sériiléséhez vezethet. A termék modositasa esetén a jotallas is érvényét
veszti.

Megjegyzés
+ Ez akézikdényv a termék allando része, és a termékkel egytt kell maradnia, akkor is, ha a terméket eladjak.

» A Stryker folyamatosan torekszik termékei kialakitasanak és minéségének tovabbfejlesztésére. Ez a kézikdnyv a
nyomtatas idépontjaban rendelkezésre allé legfrissebb termékinformaciokat tartalmazza. El6fordulhatnak kisebb
eltérések az On terméke és a jelen kézikdnyvben ismertetettek k6zo6tt. Ha barmilyen kérdése van, forduljon a Stryker
Ugyfélszolgalatahoz vagy miiszaki tamogatasi részlegéhez: 1-800-327-0770.

A termék leirasa

Az IsoFlex SE™ eszkdz egy nem motoros miikddtetés( tartofeliilet, amely a nyomas elosztasaval, a nyiréerék
kezelésével és a kényelem fokozasaval segit javitani a betegek allapotvaltozasi eredményeit.

Rendeltetés

Az IsoFlex SE eszkdz segit megeldzni és kezelni a nyomasi fekélyek 6sszes stadiumat (ideértve az ., II., Ill., IV. és
besorolatlan stadiumu fekélyeket, valamint a mélyebb szbvetek sériléseit is). Az eszkdz alkalmazasat ajanlott a kockazati
tényezoék klinikai értékelésével és egészségligyi szakember altal végzett bérvizsgalattal 6sszekapcsolni.

Ez a tartofelllet olyan betegekhez szolgal, akik meglévé nyomasi sériilésekkel rendelkeznek, vagy akiknél fennall az ilyen
sérilések kialakulasanak kockazata. A termék lejtds labrésze segit csdkkenteni a sarkakra nehezedd nyomast.

Az IsoFlex SE méretei a hordagymatractartdé méreteihez megfeleléek. A hordagy tartéfellilete révid tavu tartézkodas
(kezelés és labadozas) céljara szolgal. Ez a termék nem a betegek hosszu tavu tartézkodasara szolgal. A termék nem
otthoni apolasi kdrnyezetben térténé hasznalat céljara szolgal.

Az IsoFlex SE eszkdzt mindig a tartéfelllet huzataval egyditt kell hasznalni. A tartofellilet huzata érintkezhet a kiilsé
bérfelllet barmely részével.

Ezt a tartéfelliletet egészségligyi szakemberek (apolok, segédapoldk, orvosok) miikddtethetik.

Ez a tartéfelllet betegek altali hasznalatra szolgal akut ellatasi kdrnyezetben. Ide tartozhatnak a siirgésségi osztalyok, a
muitét el6tti, szallitasi, endoszkdpias, gastrointestinalis, kritikus apolasi, progressziv apolasi, orvosi-sebészeti, szubakut
apolasi, ébredé-megfigyel6 és mitétermi kdrnyezetek, illetve egyéb elbirt kornyezetek.

Klinikai elony6k

Elbsegiti az 6sszes nyomasfekély és nyomas okozta sérlilés megel6zését és kezelését
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Ellenjavallatok

Nem ismertek.

Varhato élettartam

Normalis koriimények kozotti normalis hasznalat esetén, a tartéfellilet megfelelé rendszeres karbantartasa mellett az
IsoFlex SE eszkdz belsé komponenseinek varhaté Gzemi élettartama harom év.

Normalis korilmények kdzotti normalis hasznalat esetén, a tartofelllet megfelelé rendszeres karbantartdsa mellett az

IsoFlex SE eszkdz huzatanak és tlizterjedést akadalyozé korlatjanak varhato Gzemi élettartama egy év.

Artalmatlanitas/Gjrahasznositas

Mindig kdvesse a kdrnyezetvédelemmel kapcsolatos, valamint a berendezésnek a hasznos élettartama végén torténd

Ujrahasznositasaval vagy artalmatlanitasaval kapcsolatos kockazatokra vonatkoz6 mindenkori helyi szabalyozasokat és/

vagy el6irasokat.

Miszaki adatok

Biztonsagos Gzemi terhelés

700 font (317 kg)

Modell 1806-034-300

Hosszuséag 76 huvelyk 193 cm
Szélesség 30 havelyk 76 cm
Vastagsag 5,6 hiivelyk 14 cm
Termék tdmege 39,2 font 17,8 kg

Felsd huzat anyaga

Poliuretan poliamid

Alsé huzat er8sen tapado6 anyaga

Polikarbonat poliuretan

Matrac anyaga

30% poliuretan hab

70% szaraz polimer gél

Termékmegfelel6ségi referencia

EN 597-1

EN 597-2

CALTB 117,129

USA 16 CFR 1632, 1633

BS 6807:2006, 9.

Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
UNI-9175

27.7-1979-es
zaradék modszer, CAN 2-

Olaszorszag

Kérnyezeti kérilmények

Mikodés

Tarolas és szallitas

Kérnyezeti hdmérséklet

104 °F
(40°C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
(70 °C)
-40 °F
(-40 °C)

Relativ paratartalom (nem
lecsapddo)

7 75%
30%’

95%
10% —!I

Légnyomas

| i- 1060 hPa
700 hPa

| i— 1060 hPa
500 hPa

1806-009-005 Rev AA.0
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A Stryker fenntartja a jogot a mlszaki adatok értesités nélkili modositasara.

Kapcsolatfelvételi adatok

A Stryker lgyfélszolgalatanak és mlszaki tdmogatasi részlegének elérhetésége: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

USA

Megjegyzés - A felhasznaldnak és/vagy a betegnek a termékkel kapcsolatos 6sszes komoly incidenst jelentenie kell mind
a gyarté felé, mind pedig a felhasznal6 és/vagy beteg székhelyének megfelel6 eurdpai tagallam illetékes hatésaga felé.

Az Uzemeltetési vagy karbantartasi kézikdnyv online valtozata: https://techweb.stryker.com/.

A Stryker tgyfélszolgalatanak vagy miiszaki tamogatasanak hivasahoz készitse el Stryker-terméke sorozatszamat (A). Az
Osszes irasos kommunikaciéban tiintesse fel a sorozatszamot.

Sorozatszam helye
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Konfiguralas

VESZELY

A tartéfelllet mozgatasahoz legalabb két ember sziikséges.

Mindig rendszeresen ellendrizze a beteg bérét. Konzultaljon orvossal, ha erythema vagy bdrkarosodas jelentkezik. Ha a
beteg bérproblémajat nem kezelik, sulyos sériilés alakulhat ki.

A beteg lezuhanasa kockazatanak cstkkentése érdekében mindig legyen rendkiviil kdrultekintd, és biztositson
felligyeletet. Felsé réteg hasznalata csokkentheti a beteg stabilitasat és az oldalso korlatok altal nyujtott védelmet.

Mindig mérlegelje az oldalso korlatok hasznalatat. A tartéfeliilet akkor a legbiztonsagosabb, ha oldals6 korlatokkal
egyutt hasznalja. Oldalso korlatok nélkll nagyobb lehet a beteg lezuhanasanak kockazata. Sulyos személyi sérilést
vagy halalt eredményezhet az oldalsé korlatok vagy a beteg mozgasat korlatozé egyéb eszkézok hasznalata (a beteg
esetleges beszorulasa miatt), illetve hasznalatanak elmulasztasa (a beteg esetleges lezuhanasa miatt). Az oldalsé
korlatok hasznalataval kapcsolatban mérlegelje a helyi iranyelveket. Az orvosnak, a kezelének vagy a felelés
szakembernek a beteg egyéni igényei alapjan kell déntenie az oldalsé korlatok hasznalatarol és hasznalatuk modjarol.

A lezuhanas valoszinliségének cstkkentése érdekében mindig legyen rendkivil kériltekintd az olyan betegekkel,
akiknél fennall a lezuhanas kockazata (példaul izgatott vagy zavart betegeknél).

Ne hasznalja a tartéfellletet a megadottnal kisebb vagy nagyobb szélességii vagy hosszisagu vazon. A termék
megfelel6 méretl hordagymatractartoval torténé hasznalatra szolgal. Igy kikiiszobdlhetd annak kockazata, hogy a
tartofelllet elcsuszik, és a beteg megsérdil.

Mindig vizsgalja meg, hogy nincs-e idegen targy a tartofellilet és a tartoplatform kdzott. Idegen targyak hatasara a
tartofelllet elcsuszhat a tartoplatformon.

Ne hasznalja a tartéfelliletet, ha rések vannak jelen. Beszorulas kockazata jelentkezhet, ha a tartofellletet olyan vazra
helyezi, amelyen akar csak néhany centiméternyi rés is marad a tartéfelllet mellett a fejtartd, a labtartd, illetve az
oldalsé korlatok mentén.

Ne szurjon tit a tartéfellletbe a tartéfellilet huzatan keresztil. A lyukakon keresztil testfolyadékok juthatnak a
tartofelllet belsejébe (belsé rétegébe), ami keresztszennyez6déssel, a termék karosodasaval vagy a termék
meghibasodasaval jarhat.

FIGYELEM

Mindig figyeljen a tartofeliilet tetejére helyezett eszkdzokre, berendezésekre. A felllet karosodhat a berendezés sulya,
éles szélei vagy az altala keltett hd hatasara.

Ne helyezzen felsd réteget vagy tartozékot a huzat belsejébe, ellenkezé esetben a tartofeliilet nyomaselosztd
teljesitménye csdkkenhet.

Megjegyzés - Mindig legyen rendkivil kériltekintd, amikor a tartéfellileten fekvd betegrdl készilt radioldgiai képeket
értékeli, mivel a tartofellilet belsé komponensei mitermékeket kelthetnek és torzithatjak a képeket.

A tartéfelllet konfiguralasahoz:

1.

Gy6z8djon meg rola, hogy a tartéfellilet illeszkedik a vazra, amelyre a terméket helyezi.

2. Gondoskodjon arrél, hogy a specialis lejt6s labrész fel legyen szerelve a keret lab fel6li végére.

3. Akodrhazi protokolloknak megfeleléen helyezze az agynemdt a tartéfelliletre.

1806-009-005 Rev AA.0 7 HU



Mikodés

Beteg athelyezése az egyik betegtarté platformrdl a masikra

VESZELY
* Ne hasznalja a tartofellletet athelyezésre szolgald eszkdzként.

* Ne szurjon tlt a tartéfellletbe a tartéfellilet huzatan keresztil. A lyukakon keresztil testfolyadékok juthatnak a
tartofelllet belsejébe (belsé magjaba), aminek nyoman keresztszennyezddés, illetve a termék karosodasa vagy hibas
mikodése léphet fel.

* Ne lépje tul a tartéfellilet biztonsagos lizemi terhelését. A tulzottan nagy ranehezed6 suly hatasara a jelen termék
biztonsagossaga és teljesitéképessége kiszamithatatlanna valhat.

» Mindig tgyeljen arra, hogy a betegtarto platformok és ezek athelyezési rései megfeleléek legyenek a beteg
megtartasahoz. Ha két betegtarté fellilet k6zo6tt a rés mérete meghaladja a 3 hivelyket (7,6 cm-t), akkor athelyezési
athidaléelemmel toltse ki a rést. Az athelyezési athidaléelem a beteg egyik betegtarté platformrél a masikra térténé
athelyezésének megkdnnyitésére szolgal.

» A beteg lezuhanasa kockazatanak csokkentése érdekében ligyeljen arra, hogy az ellentétes oldali korlat fel legyen
emelve, amikor a beteget a tartéfellletre helyezi.

Beteg athelyezéséhez az egyik betegtarté felliletrdl a masikra:

El6feltétel: Tartsa be a beteg egyik fellletrél a masikra torténd athelyezésével kapcsolatos korhazi protokollokat.
. Ugy helyezze az egyik betegtarté platformot a masik mellé, hogy minimalis legyen a rés a két platform kézétt.
. Hozza mikoédésbe mindkét betegtarté platform fékjeit.

1
2
3. Ugy allitsa be a két betegtarté platform magassagat, hogy egy szintben legyenek.
4

. A beteg és a kezeld biztonsaga érdekében az 6sszes vonatkozd biztonsagi szabalyt és intézményi protokollt betartva
helyezze at a beteget.

Az inkontinencia és a drenazs kezelése

VESZELY - A beteg biztonsaga érdekében rendszeres id6kézonként ellenérizze a beteg allapotat.

Az inkontinencia kezeléséhez hasznaljon egyszer hasznalatos pelenkat vagy inkontinenciabetétet. Minden egyes
inkontinencias esemény utan gondoskodjon a b&r megfeleld apolasarol.

A megfeleld kardiopulmonalis reszuszcitacios (CPR-) protokoll kivalasztasa

FIGYELEM - Uzemeltetés elétt mindig értékelje a jelen termékhez hasznalandé megfelelé kardiopulmonalis
reszuszcitaciés (CPR-) protokollt.
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Tartozékok és alkatrészek

Ezek az alkatrészek jelenleg kaphatok. Hivja a Stryker tigyfélszolgalatat: 1-800-327-0770 a rendelkezésre allassal és az

arakkal kapcsolatban.

Megnevezés

Szam

Tlzterjedést akadalyozo korlat

1805-034-311

Huzatkészlet, 30 huvelyk (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Megel6z06 karbantartas

A megel6z6 karbantartas végrehajtasahoz helyezze (izemen kivil a terméket. Az éves megel6z6 karbantartas soran
mindenféleképpen ellendrizze az alabb felsorolt 6sszes tételt az 6sszes Stryker Medical termékre. A termék hasznalati
szintjétél fliggden eléfordulhat, hogy gyakrabban kell megel6z6 karbantartasi ellenérzéseket végrehajtania.

Megjegyzés - Sziikség esetén mossa le a tartéfeliilet kiilsejét ellenbrzés el6tt.

Vizsgalja meg a kdvetkezbket:
__ Acipzaron és a huzat felsé és als6 részén nincsenek szakadasok, repedések, vagasok, lyukak és egyéb nyilasok.

A belsé komponenseken nincsenek folyadékbeszivargastol vagy szennyez6déstél szarmazé foltok; ehhez
cipzarozza teljesen ki a huzatot.

_ Acimkék olvashatdk, megfeleléen tapadnak, és épek.
____ Ahabszivacs- és gélkomponensek nem karosodtak és nem jonnek szét.

_ Atlzterjedést akadalyoz6 korlaton nincsenek hasadasok és egyéb lathato sérilésnyomok (ha a tlizterjedést
akadalyozo6 korlat tulzott kopasa észlelhet6, ajanlott kicserélni).

A termék sorozatszama:

Végrehaijtotta: Datum:
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A tartofelulet apolasa

VESZELY

Ne mossa a tartofelllet belsé komponenseit. Dobja ki a tartéfellletet, ha belsejében szennyezédést talal.
Ne meritse folyadékba a tartofellletet.
Ne hagyja, hogy folyadék gy(ljon 6ssze a tartéfellileten.

Minden hasznélat elétt ellenérizze, hogy nincs-e szakadas, lyuk, tulzott kopas vagy rosszul behuzott cipzar a tartéfeltilet
also és fels® huzatan. Ha a tartéfeliilet nem teljesen ép, azonnal helyezze lizemen kiviil.

Vegyszeroldat alkalmazasa utan mindig minden terméket mosson le tiszta vizzel, majd alaposan szaritson meg.
Bizonyos vegyszeroldatok maro természetlek, és nem megfeleld hasznalatuk a termék karosodasat okozhatja. Ha nem
megfeleléen Obliti le és szaritja meg a terméket, mard hatasu vegyszer maradhat a fellletén, ami a kritikus
komponensek korai tdnkremenetelét okozhatja. A jelen utasitasok be nem tartdsa esetén a szavatossag érvényét
vesztheti.

FIGYELEM

A tartéfeliilet also6 oldalanak mosasakor ne hagyja, hogy folyadék szivarogjon be a cipzarrészbe vagy a vizzaro korlat
ala. A cipzarral érintkezésbe keriil6 folyadékok beszivaroghatnak a tartéfeliiletbe.

A tartofelllet huzatat tilos vasalni, vegytisztitani és szaritogépben szaritani.
Ne mossa nagy nyomassal a tartéfellletet, ellenkezé esetben a termék karosodhat.

Mindig teljesen szaritsa meg a tartofelllet huzatat, mielétt tarolas céljabol elrakna, agynemdt huzna ra, vagy beteget
helyezne ra. A termék megszaritasa segit megel6zni a termék teljesitéképességének romlasat.

huzatokat.

Ne hasznaljon glikol-étereket tartalmazé kvaterner vegylleteket vagy gyorsitott hidrogén-peroxidokat, mivel ezek
karosithatjak a huzatot, és csokkenthetik a grafikus elemek olvashatdsagat.

A gyarto utasitasainak be nem tartdsa a tartofelllet huzatanak hasznos élettartamat is megréviditheti.

A tartofelllet huzata ellenall a kbvetkezd vegyszeroldatoknak:

Kvaterner fertétlenitészerek (hatdanyag: ammaonium-klorid), amelyek kevesebb mint 3% glikolétert tartalmaznak
Fenolok (hatéanyag: ortofenil-fenol)

Kléros fehéritéoldat (fehéritéoldat (5,25%-0s natrium-hipoklorit) és viz 1:10 aranyu keverékét hasznalja, ami 4773 ppm
(milliomodrész) szabad klérmennyiséget jelent (400 ml 5,25%-os fehéritéoldat 4000 ml vizben))

70%-o0s izopropil-alkohol

A keresztszennyez6dés és a fert6zés kockazatanak kikliszobolése érdekében a korhazi protokollt kbvetve végezze el a
tartofeliilet apolasat, miel6tt masik beteghez hasznalna a terméket.
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A huzat cseréje

VESZELY - Ne mossa a tartéfeliilet belsé komponenseit. Dobja ki a tartéfeliiletet, ha belsejében szennyezédést talal.

Sziikséges eszk6zok:

* Nincsenek

Eljaras:

1. Cipzarozza ki a huzatot.

2. Hajtsa a huzat tetejét a haton fekvd beteg szerinti jobb oldalra, majd tavolitsa el a habszivacs betétet a hordagyrdl, és
tegye félre.

3. Dobija ki a régi huzatot.

4. Helyezze az uj huzatot kicipzarozott és kinyitott allapotban a vazra ugy, hogy a sziirke alsé rész a matractarto fellleten
legyen, a fels6 rész pedig a hordagynak a haton fekv beteg szerinti jobb szélén at legyen hajtva.

5. Ovatosan helyezze a habszivacs betétet a huzat also részének tetejére, ligyelve arra, hogy a habszivacs betét
pontosan illeszkedjen a huzathoz.

6. Hajtsa a fels6 huzatot a habszivacs betét tetejére. Ellenérizze, hogy a felsé huzat pontosan illeszkedik-e a habszivacs
betéthez.

7. Huzza be a huzat cipzarjat.
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A tizterjedést akadalyozo6 korlat cseréje

VESZELY - Ne mossa a tartéfeliilet belsé komponenseit. Dobja ki a tartéfeliiletet, ha belsejében szennyezédést talal.

FIGYELEM - A tlizterjedést akadalyozé korlat bérirritaciét okozhat.

Sziikséges eszk6zok:

* Nincsenek

Eljaras:

1. Cipzarozza ki a huzatot.

2. Hajtsa a huzat fels6 részét a haton fekvd beteg szerinti jobb oldalra.

3. Alab feléli végen kezdve tekerje fel a tlizterjedést akadalyoz6 korlatot a habszivacs betét mentén.

Megjegyzés - Egyik oldaltol a masikig haladva, kis leépésekben tekerje a tlizterjedést akadalyozo korlatot a tartofeliilet
fej fel6li végeéig.
4. Dobja ki a régi tlzterjedést akadalyoz6 korlatot.

5. Afejfel6li vegen kezdve tekerje le az Uj tizterjedést akadalyozé korlatot, és hiizza ra a habszivacs betétre.

Megjegyzés - Huzza ra a tlizterjedést akadalyozo korlatot a habszivacs betétre, egyik oldaltél a masikig haladva, és
Ugyelve arra, hogy a tlzterjedést akadalyozo korlat szorosan illeszkedjen a habszivacs betétre.

6. Helyezze a habszivacs betétet a huzat alsé részére, és igazitsa hozza.

Megjegyzés - Teritse szét egyenletesen a tlizterjedést akadalyozé korlat megmaradé anyagat a habszivacs betét alatt
a lab feldli végen.

7. Ugyeljen arra, hogy a tlizterjedést akadalyozo korlat az ésszes belsé komponenst fedje.
8. Haijtsa ra és igazitsa pontosan a habszivacs betét tetejére a felsd huzatot.

9. Huzza be a huzat cipzarjat.
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Simboli

Fare riferimento al manuale o all’'opuscolo delle istruzioni

Consultare le istruzioni per 'uso

Avvertenza generale

Attenzione

Numero di listino

Numero di serie

Per i brevetti USA, vedere www.stryker.com/patents

Mandatario per la Comunita europea

Dispositivo medico europeo

Fabbricante

Data di fabbricazione

Importatore

=l 35 (ol =i

N
m

Marcatura CE

Carico operativo di sicurezza

Parte applicata di tipo B

Massa del prodotto

Lavare a mano

Non asciugare in asciugatrice

Non lavare a secco

Non stirare

O W | B oo > b

Lasciare asciugare all’aria
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Candeggina (ipoclorito di sodio)

Tenere all’asciutto

Limite di impilaggio per numero

@ |m=xd| ) | [>

Non usare oggetti affilati per aprire la confezione.
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Definizione dei termini Avvertenza, Attenzione e Nota

| termini AVWVERTENZA, ATTENZIONE e NOTA indicano condizioni particolari a cui occorre prestare attenzione.

AVVERTENZA

Avvisa il lettore di una situazione che, se non viene evitata, potrebbe causare la morte o lesioni gravi. Pué anche
descrivere potenziali gravi reazioni indesiderate e pericoli per la sicurezza.

ATTENZIONE

Avvisa il lettore di una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, pud provocare lesioni minori o
moderate all’'operatore o al paziente, oppure danni al prodotto o ad altri oggetti. Comprende anche le informazioni sulle
misure speciali necessarie per I'uso efficiente e sicuro del dispositivo e sulle misure per evitare i danni causati dall’'uso,
corretto o improprio, del dispositivo.

Nota - Fornisce informazioni speciali per facilitare le operazioni di manutenzione o per chiarire istruzioni importanti.

Riepilogo delle precauzioni di sicurezza

Leggere sempre attentamente e seguire scrupolosamente tutte le avvertenze e le precauzioni elencate in questa sede.
Eventuali interventi di assistenza o riparazione devono essere eseguiti esclusivamente da personale qualificato.

AVVERTENZA
» Per spostare la superficie di supporto & necessario un minimo di due persone.

« Controllare sempre la cute del paziente a intervalli regolari. Consultare un medico in presenza di eritema o lesioni
cutanee. Il mancato trattamento delle condizioni cutanee del paziente pud comportare gravi lesioni.

+ Agire sempre con la massima attenzione e sorvegliare il paziente per contribuire a ridurre il rischio di cadute. L’utilizzo di
un sovramaterasso pud compromettere la stabilita del paziente e la protezione fornita dalle sponde laterali.

» Prendere sempre in considerazione la possibilita di utilizzare le sponde laterali del letto. La sicurezza della superficie di
supporto impiegata &€ massima quando questa viene utilizzata insieme alle sponde laterali; in assenza delle sponde
laterali, il rischio di cadute puo risultare maggiore. L'utilizzo o il mancato utilizzo delle sponde laterali o di altri presidi di
contenimento pud comportare gravi lesioni o decesso (rischio di intrappolamento o rischio di cadute). Prendere in
considerazione i protocolli locali riguardo all'utilizzo delle sponde laterali. Spetta al medico, all'operatore o alle parti
responsabili stabilire se e come utilizzare le sponde laterali, in base alle esigenze individuali di ogni singolo paziente.

« Agire sempre con la massima attenzione nel caso di pazienti a rischio di cadute (ad esempio, pazienti agitati o in stato
confusionale), per contribuire a ridurre le probabilita di una caduta.

* Non utilizzare la superficie di supporto su un telaio di lunghezza o larghezza superiore o inferiore. Questo prodotto &
stato progettato per offrire compatibilita con i pianali delle barelle. L’'uso del prodotto su un pianale delle dimensioni
compatibili evita il rischio di scivolamento della superficie di supporto e potenziali lesioni al paziente.

+ Escludere sempre la presenza di oggetti estranei tra la superficie di supporto e il sistema di supporto. La presenza di
oggetti estranei pud causare lo scivolamento della superficie di supporto sul sistema di supporto.

* Non utilizzare la superficie di supporto in presenza di spazi vuoti tra questa e il sistema di supporto. Il posizionamento
della superficie di supporto su superfici che lasciano uno spazio, anche di pochi centimetri, tra la superficie di supporto e
la testiera, la pediera e le sponde laterali, determina il rischio di intrappolamento.

* Non conficcare aghi nella superficie di supporto attraverso la fodera. La presenza di fori pud consentire la penetrazione
di liquidi corporei nella parte interna (anima) della superficie di supporto, con possibili fenomeni di contaminazione
crociata, danni al prodotto o malfunzionamenti del prodotto stesso.

* Non utilizzare la superficie di supporto come dispositivo di trasferimento.

* Non superare il carico operativo di sicurezza della superficie di supporto. Un peso eccessivo pud comportare
imprevedibili problemi di sicurezza e compromettere le prestazioni del prodotto.

« Assicurarsi sempre che i sistemi di supporto del paziente e la reciproca distanza in caso di trasferimento siano adeguati
per sostenere il paziente. Se lo spazio tra i due sistemi di supporto del paziente € superiore a 3 pollici (7,6 cm), usare
un’asse di trasferimento per colmare il divario. L’asse di trasferimento ha lo scopo di facilitare il trasferimento di un
paziente da un sistema di supporto a un altro.

» Perridurre il rischio di cadute, assicurarsi sempre che la sponda laterale opposta sia sollevata durante il posizionamento
di un paziente sulla superficie di supporto.
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Per garantire la sicurezza del paziente, controllarne sempre le condizioni a intervalli regolari.

Non lavare i componenti interni di questa superficie di supporto. Provvedere allo smaltimento della superficie di supporto
in caso di contaminazione interna.

Non immergere la superficie di supporto.
Evitare il ristagno di liquidi sulla superficie di supporto.

Prima di ciascun uso, esaminare sempre le fodere (superiore e inferiore) della superficie di supporto per escludere la
presenza di strappi, fori, segni di usura eccessiva e cerniere non allineate. Se la superficie di supporto risulta
compromessa, metterla immediatamente fuori servizio.

Assicurarsi sempre di passare ciascun prodotto con acqua pulita e di asciugarlo a fondo dopo ciascuna applicazione di
soluzioni chimiche. Alcune soluzioni chimiche sono corrosive e, se non usate correttamente, possono danneggiare il
prodotto. Se il prodotto non viene risciacquato e asciugato correttamente, sulla sua superficie possono rimanere dei
residui corrosivi potenzialmente in grado di provocare il deterioramento prematuro dei componenti critici del prodotto
stesso. La mancata osservanza di queste istruzioni pud invalidare la garanzia.

ATTENZIONE

L’'uso improprio di questo prodotto pud provocare lesioni al paziente o all’operatore. Usare il prodotto esclusivamente
nel modo descritto nel presente manuale.

Non modificare il prodotto né alcuno dei suoi componenti. La modifica del prodotto pud causare un funzionamento
imprevedibile e provocare lesioni al paziente o all'operatore. Eventuali modifiche apportate al prodotto, inoltre, ne
invalidano la garanzia.

Prestare sempre la massima attenzione agli eventuali dispositivi o apparecchiature appoggiati sulla superficie di
supporto. Il peso delle apparecchiature, il calore da esse generato o i loro eventuali bordi taglienti potrebbero
danneggiare la superficie.

Per evitare di compromettere le prestazioni del prodotto in termini di ridistribuzione della pressione, non inserire
sovramaterassi o altri accessori all’interno della fodera.

Valutare sempre il protocollo RCP idoneo da utilizzare con questo prodotto prima di utilizzarlo.

Evitare l'infiltrazione di liquidi nella zona intorno alla cerniera o nella fascia antiliquido della fodera durante il lavaggio
della parte inferiore della superficie di supporto. Eventuali liquidi che vengano a contatto con la cerniera potrebbero
infiltrarsi all'interno della superficie di supporto.

Non stirare, lavare a secco o asciugare in asciugatrice le fodere della superficie di supporto.
Per pulire senza danneggiare la superficie di supporto, non utilizzare un getto d’acqua a pressione.

Asciugare sempre perfettamente la fodera della superficie di supporto prima di procedere alla sua conservazione, di
stendervi delle lenzuola o di adagiarvi un paziente. L’asciugatura del prodotto contribuisce a impedire la
compromissione delle sue prestazioni.

Per evitare il possibile deterioramento della fodera, non esporla in modo eccessivo all’azione di soluzioni chimiche ad
alte concentrazioni.

Non utilizzare soluzioni al perossido di idrogeno accelerato o detergenti quaternari contenenti eteri di glicole, in quanto
possono danneggiare la fodera e ridurre la leggibilita degli elementi grafici.

La mancata osservanza delle istruzioni di pulizia fornite dal produttore pué compromettere la durata utile della fodera
della superficie di supporto.

La barriera ignifuga puo provocare irritazione cutanea.
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Introduzione

Il presente manuale descrive I'uso e la manutenzione del prodotto Stryker in dotazione. Leggere il presente manuale prima
di procedere all'uso o alla manutenzione di questo prodotto. Stabilire metodi e procedure per istruire e addestrare il
personale all'uso sicuro o alla manutenzione di questo prodotto.

ATTENZIONE

L’uso improprio di questo prodotto pud provocare lesioni al paziente o all'operatore. Usare il prodotto esclusivamente
nel modo descritto nel presente manuale.

Non modificare il prodotto né alcuno dei suoi componenti. La modifica del prodotto pud causare un funzionamento
imprevedibile e provocare lesioni al paziente o all'operatore. Le modifiche apportate al prodotto, inoltre, ne invalidano la
garanzia.

Nota

Il presente manuale & da considerarsi parte integrante del prodotto e deve rimanere con esso anche in caso di vendita.

Stryker € costantemente impegnata ad apportare miglioramenti al design e alla qualita dei propri prodotti. Il presente
manuale contiene le informazioni sul prodotto piu aggiornate disponibili al momento della stampa. Possono esserci
piccole discrepanze tra il prodotto e il presente manuale. Per eventuali chiarimenti, rivolgersi al servizio clienti o al
servizio di assistenza tecnica Stryker al numero +1 800 327 0770.

Descrizione del prodotto

Il prodotto IsoFlex SE™ & una superficie di supporto senza ausili elettrici che migliora gli esiti per i pazienti umani grazie
alla ridistribuzione uniforme della pressione, alla gestione delle sollecitazioni di taglio/attriti e al’aumento del comfort.

Indicazioni per 'uso

La superficie di supporto IsoFlex SE & un ausilio nella prevenzione e nel trattamento di qualsiasi tipo di ulcera da decubito

(incluse le ulcere da decubito stadio I, II, Il e IV, non classificabili e danno tissutale profondo); il suo impiego & consigliato in
combinazione con la valutazione clinica dei fattori di rischio e delle condizioni della cute eseguita da un professionista
sanitario.

Questa superficie di supporto & destinata a pazienti umani con ulcere da decubito gia presenti oppure a rischio di lesioni da
decubito. La sezione piedi inclinata del prodotto consente di alleviare la pressione sui talloni del paziente.

Le dimensioni del prodotto IsoFlex SE sono state formulate in modo tale da corrispondere a quelle del pianale delle
barelle. La superficie di supporto per barella & prevista per essere usata per applicazioni a breve termine (trattamento e
rianimazione). Questo prodotto non & previsto per essere usato in applicazioni di ricovero a lungo termine. Inoltre, questo
prodotto non & previsto per essere utilizzato in ambiti di assistenza medica domiciliare.

Il prodotto IsoFlex SE deve sempre essere utilizzato con I'apposita fodera. La fodera della superficie di supporto pud
interagire con tutta la cute esposta.

Gli operatori che utilizzano questa superficie di supporto includono i professionisti sanitari come infermieri, aiuto infermieri o
medici.

Questa superficie di supporto & destinata all’utilizzo in contesti di assistenza a pazienti acuti. In tali contesti rientrano i
reparti di pronto soccorso, le sale pre-operatorie, le situazioni di trasporto, le unita di endoscopia e gastroenterologia, le
unita di terapia intensiva, terapia semintensiva, terapia progressiva, gli ambiti medico-chirurgici, di cura in subacuto e di
terapia intensiva post-operatoria, le sale operatorie o altre strutture, secondo le prescrizioni mediche.

Benefici clinici

Assiste nella prevenzione e nel trattamento di tutte le ulcere da pressione o lesioni da pressione
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Controindicazioni

Nessuna nota.

Durata prevista

| componenti interni della superficie di supporto IsoFlex SE, in situazioni e condizioni d’'uso normali e a condizione che la

superficie di supporto venga sottoposta alla corretta manutenzione periodica, hanno una vita utile prevista di tre anni.

La fodera e la barriera ignifuga della superficie di supporto IsoFlex SE, in situazioni e condizioni d’'uso normali e a
condizione che la superficie di supporto venga sottoposta alla corretta manutenzione periodica, hanno una vita utile

prevista di un anno.

Smaltimento/riciclaggio

Seguire sempre le raccomandazioni e/o i regolamenti locali in vigore che disciplinano la protezione ambientale e i rischi
associati al riciclaggio o allo smaltimento dell’apparecchiatura al termine della sua vita utile.

Specifiche tecniche

Carico operativo di sicurezza

700 libbre (317 kg)

Modello 1806-034-300

Lunghezza 76 pollici 193 cm

Larghezza 30 pollici 76 cm

Spessore 5,6 pollici 14 cm

Peso del prodotto 39,2 libbre 17,8 kg

Materiale della superficie superiore della | Poliuretano poliammide

fodera

Materiale ad alta adesivita della Policarbonato poliuretano

superficie inferiore della fodera

Materiale del materasso Poliuretano espanso 30%
Gel polimero secco 70%

Normativa di riferimento per il prodotto EN 597-1 BS 6807:2006, Metodo 27.7-
EN 597-2 clausola 9 1979 di CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalia

Condizioni ambientali

Azionamento

Conservazione e trasporto

Temperatura ambiente

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Umidita relativa (senza condensa)

% 75%
30%5.

95%
10% —!I

Pressione atmosferica

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa
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Stryker si riserva il diritto di modificare le specifiche tecniche senza preavviso.

Contatti

Rivolgersi al servizio di assistenza clienti o al servizio di assistenza tecnica Stryker chiamando il numero telefonico: 1-800-
327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Nota - L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave correlato al prodotto sia al produttore sia
all'autorita competente dello Stato membro europeo in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Per la consultazione online del manuale d’'uso o di manutenzione del prodotto, visitare https://techweb.stryker.com/.

Prima di chiamare il servizio di assistenza clienti o il servizio di assistenza tecnica Stryker, accertarsi di avere a
disposizione il numero di serie (A) del prodotto Stryker. Tale numero di serie va incluso in tutte le comunicazioni per iscritto.

Ubicazione del numero di serie
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Installazione

AVVERTENZA

Per spostare la superficie di supporto & necessario un minimo di due persone.

Controllare sempre la cute del paziente a intervalli regolari. Consultare un medico in presenza di eritema o lesioni
cutanee. Il mancato trattamento delle condizioni cutanee del paziente pud comportare gravi lesioni.

Agire sempre con la massima attenzione e sorvegliare il paziente per contribuire a ridurre il rischio di cadute. L’utilizzo di
un sovramaterasso pud compromettere la stabilita del paziente e la protezione fornita dalle sponde laterali.

Prendere sempre in considerazione la possibilita di utilizzare le sponde laterali del letto. La sicurezza della superficie di
supporto impiegata &€ massima quando questa viene utilizzata insieme alle sponde laterali; in assenza delle sponde
laterali, il rischio di cadute puo risultare maggiore. L'utilizzo o il mancato utilizzo delle sponde laterali o di altri presidi di
contenimento pud comportare gravi lesioni o decesso (rischio di intrappolamento o rischio di cadute). Prendere in
considerazione i protocolli locali riguardo all’utilizzo delle sponde laterali. Spetta al medico, all’operatore o alle parti
responsabili stabilire se e come utilizzare le sponde laterali, in base alle esigenze individuali di ogni singolo paziente.

Agire sempre con la massima attenzione nel caso di pazienti a rischio di cadute (ad esempio, pazienti agitati o in stato
confusionale), per contribuire a ridurre le probabilita di una caduta.

Non utilizzare la superficie di supporto su un telaio di lunghezza o larghezza superiore o inferiore. Questo prodotto &
stato progettato per offrire compatibilita con i pianali delle barelle. L’'uso del prodotto su un pianale di dimensioni
compatibili evita il rischio di scivolamento della superficie di supporto e potenziali lesioni al paziente.

Escludere sempre la presenza di oggetti estranei tra la superficie di supporto e il sistema di supporto. La presenza di
oggetti estranei pud causare lo scivolamento della superficie di supporto sul sistema di supporto.

Non utilizzare la superficie di supporto in presenza di spazi vuoti tra questa e il sistema di supporto. Il posizionamento
della superficie di supporto su superfici che lasciano uno spazio, anche di pochi centimetri, tra la superficie di supporto e
la testiera, la pediera e le sponde laterali, determina il rischio di intrappolamento.

Non conficcare aghi nella superficie di supporto attraverso la fodera. La presenza di fori pud consentire la penetrazione
di liquidi corporei nella parte interna (anima) della superficie di supporto, con possibili fenomeni di contaminazione
crociata, danni al prodotto o malfunzionamenti del prodotto stesso.

ATTENZIONE

Prestare sempre la massima attenzione agli eventuali dispositivi o apparecchiature appoggiati sulla superficie di
supporto. Il peso delle apparecchiature, il calore da esse generato o i loro eventuali bordi taglienti potrebbero
danneggiare la superficie.

Per evitare di compromettere le prestazioni del prodotto in termini di ridistribuzione della pressione, non inserire
sovramaterassi o altri accessori all'interno della fodera.

Nota - Agire sempre con la massima attenzione durante la lettura di immagini radiologiche acquisite mentre il paziente si
trova su questa superficie di supporto: i componenti interni di questo presidio possono infatti causare artefatti e distorsioni.

Installazione della superficie di supporto

1.

Assicurarsi che la superficie di supporto sia adatta al telaio su cui verra adagiata.

2. Assicurarsi che la sezione piedi, appositamente inclinata, venga posizionata sul lato piedi del telaio.

3. Stendere le lenzuola sulla superficie di supporto, come da protocollo ospedaliero.
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Operazione

Trasferimento di un paziente da un sistema di supporto a un altro

AVVERTENZA
* Non utilizzare la superficie di supporto come dispositivo di trasferimento.

* Non conficcare aghi nella superficie di supporto attraverso la fodera. La presenza di fori pud consentire la penetrazione
di liquidi corporei nella parte interna (anima) della superficie di supporto, con possibili fenomeni di contaminazione
crociata, danni al prodotto o malfunzionamenti del prodotto stesso.

* Non superare il carico operativo di sicurezza della superficie di supporto. Un peso eccessivo pud comportare
imprevedibili problemi di sicurezza e compromettere le prestazioni del prodotto.

» Assicurarsi sempre che i sistemi di supporto del paziente e la reciproca distanza in caso di trasferimento siano adeguati
per sostenere il paziente. Se lo spazio tra i due sistemi di supporto del paziente € superiore a 7,6 cm, usare un’asse di
trasferimento per colmare il divario. L’asse di trasferimento ha lo scopo di facilitare il trasferimento di un paziente da un
sistema di supporto a un altro.

» Perridurre il rischio di cadute, assicurarsi sempre che la sponda laterale opposta sia sollevata durante il posizionamento
di un paziente sulla superficie di supporto.

Trasferimento di un paziente da una superficie di supporto a un’altra

Requisito essenziale: attenersi ai protocolli ospedalieri obbligatori per il trasferimento di un paziente da una superficie di
supporto a un’altra.

1. Disporre i due sistemi di supporto del paziente uno di fianco all’altro, cercando di ridurre al minimo lo spazio tra le due
superfici.

2. Innestare il freno su ciascuno dei due sistemi di supporto.
3. Regolare le altezze dei due sistemi di supporto in modo che siano allo stesso livello.

4. Trasferire il paziente osservando tutte le norme di sicurezza in vigore e i protocolli ospedalieri in materia di sicurezza del
paziente e dell’operatore.

Gestione dell'incontinenza e drenaggio

AVVERTENZA - Per garantire la sicurezza del paziente, controllarne sempre le condizioni a intervalli regolari.

Per la gestione del paziente incontinente & possibile utilizzare pannoloni usa e getta oppure protezioni per incontinenza.
Dopo ogni episodio di incontinenza, provvedere sempre a una corretta igiene della cute.

Selezione del protocollo di rianimazione cardiopolmonare (RCP) idoneo

ATTENZIONE - Valutare sempre il protocollo di rianimazione cardiopolmonare (RCP) idoneo da utilizzare con questo
prodotto prima di agire.
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Parti e accessori

Le seguenti parti sono attualmente disponibili per 'acquisto. Per la disponibilita e i prezzi, rivolgersi al servizio di assistenza
clienti Stryker: 1-800-327-0770 (numero verde per chi chiama dagli USA) per disponibilita e prezzi.

Nome Numero
Barriera ignifuga 1805-034-311
Fodera da 30 pollici (76 cm) 1806-034-335
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Manutenzione preventiva

Togliere il prodotto dal servizio prima di eseguire gli interventi di manutenzione preventiva. Nel corso della manutenzione
preventiva annuale per tutti i prodotti Stryker Medical, controllare come minimo tutte le voci qui elencate. E probabile che
sia necessario eseguire interventi di manutenzione preventiva piu di frequente, in base al grado di utilizzo del prodotto.

Nota - Prima dell'ispezione, lavare le parti esterne della superficie di supporto, se necessario.
| punti da ispezionare sono i seguenti:

__ Lacerniera e la fodera (parte superiore e parte inferiore), per 'eventuale presenza di strappi, incrinature, tagli, fori o
altre discontinuita

| componenti interni, dopo I'apertura completa della fodera, per I'eventuale presenza di macchie dovute alla
penetrazione di liquidi o a contaminazione

etichette, per accertarsi che siano integre, leggibili e ben adese

_ lI'materiale espanso e i componenti in gel, per eventuali segni di deterioramento o distacco

___ Labarrieraignifuga, per I'eventuale presenza di strappi o di altri segni di danni visibili (se la barriera ignifuga appare
eccessivamente usurata, se ne consiglia la sostituzione)

Numero di serie del prodotto:

Compilato da: Data:
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Cura e manutenzione della superficie di supporto

AVVERTENZA

Non lavare i componenti interni di questa superficie di supporto. Provvedere allo smaltimento della superficie di supporto
in caso di contaminazione interna.

Non immergere la superficie di supporto.
Evitare il ristagno di liquidi sulla superficie di supporto.

Prima di ciascun uso, esaminare sempre le fodere (superiore e inferiore) della superficie di supporto per escludere la
presenza di strappi, fori, segni di usura eccessiva e cerniere non allineate. Se la superficie di supporto risulta
compromessa, metterla immediatamente fuori servizio.

Assicurarsi sempre di passare ciascun prodotto con acqua pulita e di asciugarlo a fondo dopo ciascuna applicazione di
soluzioni chimiche. Alcune soluzioni chimiche sono corrosive e, se non usate correttamente, possono danneggiare il
prodotto. Se il prodotto non viene risciacquato e asciugato correttamente, sulla sua superficie possono rimanere dei
residui corrosivi potenzialmente in grado di provocare il deterioramento prematuro dei componenti critici del prodotto
stesso. La mancata osservanza di queste istruzioni pud invalidare la garanzia.

ATTENZIONE

Evitare l'infiltrazione di liquidi nella zona intorno alla cerniera o nella fascia antiliquido della fodera durante il lavaggio
della parte inferiore della superficie di supporto. Eventuali liquidi che vengano a contatto con la cerniera potrebbero

infiltrarsi all'interno della superficie di supporto.

Non stirare, lavare a secco o asciugare in asciugatrice le fodere della superficie di supporto.

Per pulire senza danneggiare la superficie di supporto, non utilizzare un getto d’acqua a pressione.

Asciugare sempre perfettamente la fodera della superficie di supporto prima di procedere alla sua conservazione, di

stendervi delle lenzuola o di adagiarvi un paziente. L’asciugatura del prodotto contribuisce a impedire la
compromissione delle sue prestazioni.

Per evitare il possibile deterioramento della fodera, non esporla in modo eccessivo all’azione di soluzioni chimiche ad
alte concentrazioni.

Non utilizzare soluzioni al perossido di idrogeno accelerato o detergenti quaternari contenenti eteri di glicole, in quanto
possono danneggiare la fodera e ridurre la leggibilita degli elementi grafici.

La mancata osservanza delle istruzioni di pulizia fornite dal produttore pué compromettere la durata utile della fodera
della superficie di supporto.

La fodera della superficie di supporto € resistente alle seguenti soluzioni chimiche:

Sali quaternari (principio attivo - cloruro d'ammonio) contenenti meno del 3% di glicol etere
fenoli (principio attivo: o-fenilfenolo)

soluzione di candeggina clorata [utilizzare 1 parte di candeggina (ipoclorito di sodio al 5,25%) in 10 parti di acqua,
equivalente a 4773 ppm di cloro disponibile (400 ml di una soluzione di candeggina al 5,25% per 4000 ml di acqua)]

Alcol isopropilico al 70%

Per evitare il rischio di contaminazione crociata e di infezione, rispettare il protocollo ospedaliero per quanto riguarda la
cura della superficie di supporto tra I'utilizzo con un paziente e quello successivo.
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Sostituzione della fodera

AVVERTENZA - Non lavare i componenti interni di questa superficie di supporto. Provvedere allo smaltimento della
superficie di supporto in caso di contaminazione interna.

Attrezzi necessari:
*« None

Procedimento:
1. Aprire la cerniera della fodera,

2. Ripiegare la parte superiore della fodera verso il lato destro (per il paziente), quindi rimuovere la lastra di schiuma
alveolare dalla barella e metterla da parte.

3. Eliminare la fodera usata.

4. Distendere la nuova fodera aperta sul telaio, con la cerniera aperta, la parte inferiore grigia a contatto con il pianale della
barella e la parte superiore ripiegata verso il lato destro (per il paziente).

5. Collocare con cura la lastra di schiuma alveolare sulla parte inferiore della fodera, facendo in modo che sia
perfettamente allineata con la fodera stessa.

6. Ripiegare la parte superiore della fodera sopra la sommita della lastra di schiuma alveolare. Assicurarsi che la parte
superiore della fodera sia allineata alla lastra di schiuma alveolare.

7. Chiudere la cerniera della fodera,
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Sostituzione della barriera ignifuga

AVVERTENZA - Non lavare i componenti interni di questa superficie di supporto. Provvedere allo smaltimento della
superficie di supporto in caso di contaminazione interna.

ATTENZIONE - La barriera ignifuga pud provocare irritazione cutanea.

Attrezzi necessari:

None

Procedimento:

1.
2.
3.

Aprire la cerniera della fodera,

Ripiegare la parte superiore della fodera verso il lato destro (per il paziente).

Partendo dal lato piedi, arrotolare la barriera ignifuga sulla lastra di schiuma alveolare.

Nota - Lavorando alternativamente da un lato all’altro, arrotolare gradualmente la barriera ignifuga fino alla parte
superiore della superficie di supporto.

4. Eliminare la barriera ignifuga usata.

5. Partendo dal lato testa, srotolare la nuova barriera ignifuga verso il lato piedi stendendola sopra la lastra di schiuma

alveolare.

Nota - Stendere la barriera ignifuga sopra la lastra di schiuma alveolare lavorando alternativamente da un lato all’altro,
per fare in modo che sia perfettamente aderente alla lastra di schiuma alveolare.

Allineare la lastra di schiuma alveolare sopra la parte inferiore della fodera.

Nota - Ripiegare accuratamente la parte in eccesso della barriera ignifuga al di sotto della lastra di schiuma alveolare in
corrispondenza del lato piedi.

7. Verificare che la barriera ignifuga copra tutti i componenti interni.

8. Piegare e allineare la parte superiore della fodera sopra la parte superiore della lastra di schiuma alveolare.

9. Chiudere la cerniera della fodera,
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Savoky ,|spéjimas”, ,Démesio” ir ,Pastaba“ apibréztys

Zodziai |SPEJIMAS, DEMESIO ir PASTABA perteikia specialias reiksmes, todél reikia jsigilinti j jy prasme.

ISPEJIMAS

Perspéja skaitytojg apie situacijg, kurios neiSvengus pasekmeés gali bati mirtinos arba lemti sunky suzalojima. |spéjimas
taip pat gali nurodyti galimas sunkias nepageidaujamas reakcijas ir pavojy saugai.

DEMESIO
Perspéja skaitytojg apie galimg pavojingg situacijg, kurios neiSvengus gali gresti nesunkaus arba vidutinio sunkumo
suzalojimo pavojus naudotojui arba pacientui, gali biti pakenkta jrenginiui arba padaryta kitokios turtinés zalos. Tai

apima specialias atsargumo priemones, batinas prietaisui saugiai ir veiksmingai naudoti, bei priemones, kuriy reikia imtis,
kad prietaisas nebuty pazeistas jj naudojant arba netinkamai naudojant.

Pastaba - Suteikia specialig informacija, kad techniné prieziura vykty sklandziau, o svarbios instrukcijos tapty aiSkesnés.

Atsargumo priemoniy santrauka

Batinai perskaitykite Siame puslapyje pateikiamus jspé&jimus bei atsargumo priemones ir grieztai jy laikykités. Techninés
prieziuros darbus gali atlikti tik kvalifikuoti specialistai.

ISPEJIMAS
» Visada atraminj pavirSiy perkelkite dviese.

» Visada reguliariai patikrinkite paciento oda. Jei atsiranda paraudimas ar oda pazeidziama, konsultuokités su gydytoju.
Jei paciento odos liga negydoma, gali atsirasti sunkus suzalojimas.

» Visada bukite ypac atsargus ir atidus, kad iSvengtuméte paciento rizikos nukristi. Naudojant papildoma dengiamajj
sluoksnj gali pablogéti paciento stabilumas ir porankio uztvérimas.

» Visada jvertinkite, ar reikia naudoti porankius. Atraminis pavirSius saugiausiai naudojamas kartu su porankiais, o kai
porankiy néra, atsiranda didesné rizika nukristi. Naudojant porankius ir kitas suvarzymo priemones ir jy nenaudojant
galimas sunkus suzalojimas ar mirtis (atitinkamai jstrigimas arba galimas paciento nukritimas). Atsizvelkite j vietine
porankiy naudojimo politikg. Gydytojas operatorius arba atsakingos Salys turi nustatyti, ar naudoti porankius ir kaip juos
naudoti atsizvelgiant | kiekvieno paciento poreikius.

* Visada bukite ypa¢ atsargus su pacientais, kuriy rizika nukristi didesné (neramus ar sutrike), kad sumazintuméte
tikimybe nukristi.

+ Nenaudokite atraminio pavir$iaus ant maZesnio ar didesnio plo¢io arba ilgio rémo. Sis gaminys turi atitikti nestuvy
gulimosios dalies pavirsiy. Taip sumazinama rizika atraminiam pavirSiui nuslysti ir suzaloti pacienta.

» Visada patikrinkite, ar tarp atraminio pavirSiaus ir atramos platformos néra pasaliniy daikty. Dél pasaliniy daikty
atraminis pavirSius gali slysti ant atramos platformos.

» Nenaudokite atraminio pavirSiaus, kai yra plySiy. Kai atraminis pavirSius dedamas ant rémy ir lieka nors keliy centimetry
tarpai tarp atraminio pavirSiaus ir galvugalio skydo, kojugalio skydo bei porankiy, kyla rizika jstrigti.

* Nedurkite adaty j atraminj pavirsiy per atraminio pavirSiaus uzvalkalg. Skylés gali leisti kiino skysCiams patekti |
atraminio pavirSiaus vidy (viding Serdj) ir tai gali sukelti kryZmine tar$a, pakenkti gaminiui arba jis gali sugesti.

* Nenaudokite atraminio pavirSiaus kaip perkélimo prietaiso.

* NevirSykite atraminio pavirSiaus saugiosios darbinés apkrovos. Dél pernelyg didelio svorio Sio gaminio sauga ir
veiksmingumas gali buti nenuspéjami.

» Visada jsitikinkite, kad paciento atramos platformos ir jy atitinkami perkélimo tarpai yra tinkami pacientui laikyti. Jei

tarpas tarp dviejy paciento atramos platformy didesnis nei 3 col. (7,6 cm), tarpui uzpildyti naudokite perkélimo tilta.
Perkeélimo tiltas skirtas paciento perkélimui nuo vienos paciento atramos platformos ant kitos palengvinti.

» Guldydami pacientg ant atraminio pavirSiaus visada jsitikinkite, kad prieSingos pusés porankis pakeltas, kad
iSvengtumeéte rizikos pacientui nukristi.

* Visada reguliariai stebékite paciento bukle, kad buty uztikrintas paciento saugumas.
» Neplaukite vidiniy Sio atraminio pavirSiaus komponenty. Atraminj pavirsiy iSmeskite, jei jo vidus yra uzterstas.
* Nepanardinkite atraminio pavirSiaus j skystj.

LT 2 1806-009-005 Rev AA.0



Neleiskite skyscCiui susikaupti ant atraminio pavirSiaus.

Prie$ naudodami visada patikrinkite, ar atraminio pavirSiaus uzvalkalai (virSutinis ir apatinis) nesuply3e, nepradurti,
pernelyg nesusidévéje ir ar uztrauktukai tinkamai sulygiuoti. Jei uzvalkalai pazeisti, nebenaudokite atraminio pavirSiaus.

Naudoje bet kokius cheminius tirpalus visada batinai nuvalykite kiekvieng gaminj Svariu vandeniu ir kruop&¢iai
iSdZiovinkite. Kai kurie cheminiai tirpalai yra korozinio pobudZio ir netinkamai naudojami gali pazeisti gaminj. Tinkamai
nenuskalavus ir neiSdziovinus gaminio, ant jo pavirSiaus gali likti koroziniy likuc€iy, kurie gali nulemti pirmalaikj svarbiy
komponenty kokybés suprastéjimg. Nesilaikant 8iy nurodymuy, garantija gali nebegalioti.

PERSPEJIMAS

[renginj netinkamai naudojant, galima suzaloti pacienta arba operatoriy. Naudokite jrenginj tik Siame vadove
nurodytomis sglygomis.

Nei jrenginio, nei jokiy jrenginio komponenty negalima modifikuoti. Modifikavus jrenginj, jo veikimas gali tapti
nenuspéjamas, o tai gali lemti paciento arba operatoriaus suzalojima. Be to, jrenginj modifikavus jam suteikta garantija
netenka galios.

Visada atsiminkite prietaisus ar jrangg, dedama ant atraminio pavirSiaus virSaus. Dél jrangos svorio, sukuriamos Silumos
ar astriy krasty galima pazeisti pavirsiy.

| uzvalkalg nedékite papildomo dengiamojo sluoksnio ar priedy, kad iSvengtuméte rizikos sumazinti slégio perskirstymo
veiksmingumo.

Pries dirbdami visada jvertinkite tinkamg gaivinimo protokolg, naudojamg su Siuo gaminiu.

Plaudami atraminio pavirSiaus apacig neleiskite skysciui jsigerti j uztrauktuky sritj ar apsaugos nuo vandens uzvalkalo
barjerg. Ant uztrauktuko nutekéje skysciai gali prasiskverbti | atraminj pavirsiy.

Atraminio pavirSiaus uzvalkaly nelyginkite, nevalykite cheminiu badu ir nedziovinkite dziovykléje.
Atraminio pavirSiaus neplaukite dideliu slégiu, nes taip gaminj galima sugadinti.

Prie$ laikydami, klodami patalyne arba guldydami ant pavirSiaus pacienta, visada visiSkai iSdziovinkite atraminio
pavirSiaus uzvalkalus. Gaminio iSdziovinimas padeda neleisti suprastéti gaminio eksploatacinéms savybéms.

Uzvalkaly neveikite didesnés koncentracijos cheminiais tirpalais, nes jie gali uzvalkalus pazeisti.

Nenaudokite pagreitinty vandenilio peroksidy ar ketvirtiniy junginiy, kuriuose yra glikolio eteriy, nes jie gali sugadinti
uzvalkalg ir simbolius padaryti nejskaitomus.

Nesilaikant gamintojo instrukcijy taip pat gali sutrumpéti atraminio pavirSiaus uzvalkaly eksploatavimo trukmé.

Ugnies barjeras gali dirginti oda.
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l[vadas

vadova prie$ pradédami Sio jrenginio eksploatacijg ir techninés priezitros darbus. Parenkite metodikg ir numatykite
priemones, kurios padéty darbuotojams jgyti ziniy ir jgidziy, batiny Siam jrenginiui saugiai eksploatuoti ir prizitreti.

PERSPEJIMAS

* [renginj netinkamai naudojant, galima suzaloti pacientg arba operatoriy. Naudokite jrenginj tik Siame vadove
nurodytomis sglygomis.

» Nei jrenginio, nei jokiy jrenginio komponenty negalima modifikuoti. Modifikavus jrenginj, jo veikimas gali tapti
nenuspéjamas, o tai gali lemti paciento arba operatoriaus suzalojimg. Be to, jrenginj modifikavus jam suteikta garantija
netenka galios.

Pastaba

« Sis vadovas yra neatskiriama jrenginio dalis ir turi likti su jrenginiu netgi jj pardavus.

« ,Stryker“ nuolat iesko pazangesniy biidy jrenginiy projektinéms savybéms ir kokybei pagerinti. Siame vadove
pateikiama pati naujausia spausdinimo metu zinoma informacija apie jrenginj. Gali pasitaikyti, kad Siame vadove
nurodyti duomenys netiks turimam jrenginiui. Visais rGpimais klausimais kreipkités j ,Stryker” klienty aptarnavimo arba
techninés pagalbos specialistus telefonu 1-800-327-0770.

Irenginio aprasymas

IsoFlex SE™ yra neelektrinis atraminis pavirSius, padedantis pagerinti pacienty gydymo rezultatus perskirstydamas slégj,
valdydamas Slytj ir padidindamas patoguma.

Naudojimo indikacijos

IsoFlex SE padeda uztikrinti visy pragulos opy (I, II, lll, IV stadijy, nenustatomos stadijos ir giliyjy audiniy suzalojimuy)
prevencijg ir gydyma bei yra rekomenduojamas naudoti kartu su sveikatos prieziuros specialisto atliktu klinikiniu rizikos
veiksniy jvertinimu bei odos vertinimu.

Atraminis pavirSius skirtas pacientams, kuriems kyla rizika atsirasti spaudimo suzalojimy. Gaminio nuozulni kulno sritis
padeda sumazinti kulny spaudima.

IsoFlex SE matmenys turi atitikti nestuvy gulimosios dalies pavirSiy. NeStuvy atraminis pavirSius skirtas naudoti trumpg
laikg (gydymui ir reabilitacijai). Sis gaminys neskirtas pacientams, gydomiems ilgg laikg. Be to, Sis gaminys neskirtas
naudoti sveikatos priezilrai namuose.

IsoFlex SE visg laika turi buti naudojamas su atraminio pavirdiaus uzvalkalu. Atraminio pavirSiaus uzvalkalas gali liestis su
visa iSorine oda.

gydytojai).

Sis atraminis pavir$ius skirtas naudoti pacientams skubios prieZiiiros aplinkoje. Tai gali biti skubiosios pagalbos,
prieSoperacinis, pervezimo, endoskopijos, gastroenterologijos, intensyviosios terapijos, pereinamosios prieziuros,
progresyviosios prieziuros, medicinos chirurgijos, netiminés prieziuros ir poanestezinés prieziuros skyriai, operacines ir
kitos nurodytos vietos.

Klinikiné nauda

Padeda uztikrinti visy spaudimo sukelty opy ir suzalojimy prevencijg ir gydyma.
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Kontraindikacijos

Nezinoma.

Numatoma naudojimo trukmé

Normaliojo naudojimo saglygomis ir tinkamai atliekant atraminio pavirSiaus periodine technine priezitrg, numatoma IsoFlex
SE vidiniy komponenty eksploatacijos trukmé yra treji metai.

Normaliojo naudojimo sglygomis ir tinkamai atliekant atraminio pavirSiaus periodine technine priezitrg, numatoma IsoFlex
SE uzvalkalo eksploatacijos trukmé yra vieni metai.

Atlieky tvarkymas ir ruSiavimas

Visada laikykités galiojanciy vietiniy rekomendacijy ir (arba) reglamenty, nustatanciy reikalavimus dél aplinkos apsaugos

bei rizikos, susijusios su jrangos atlieky perdirbimu ar Salinimu pasibaigus jos gyvavimo laikui.

Techniniai parametrai

Saugioji darbiné apkrova

700 sv. (317 kg)

Modelis 1806-034-300

ligis 76 coliai 193 cm
Plotis 30 coliy 76 cm
Storis 5,6 colio 14 cm
Gaminio svoris 39,2 svaro 17,8 kg

VirSutinio uzvalkalo medziaga

Poliuretano poliamidas

Tankiai sudaigstyta apatinio uzvalkalo
medziaga

Polikarbonato poliuretanas

CiuZinio medziaga

Poliuretano porolonas 30 %

Sausas polimerinis gelis 70 %

Gaminio atitikties literattra

EN 597-1

EN 597-2

CALTB 117,129

USA 16 CFR 1632, 1633

BS 6807:2006, 9 CAN 2-4.2 M77
straipsnis metodas 27.7-
Boston BFD IX-11 1979

UNI-9175 ltalija

Aplinkos sglygos

Eksploatacija

Laikymas ir transportavimas

Aplinkos temperatura

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °c)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Santykiné oro drégmé
(nesikondensuojanti)

7 75%
30%5.

95%
10% —!I

Atmosferos slégis

| i- 1060 hPa
700 hPa

’ 1060 hPa
500 hPa
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~Stryker” pasilieka teise keisti specifikacijas be jspéjimo.

Kontaktiné informacija

Kreipkités j ,Stryker” klienty aptarnavimo arba techninés pagalbos specialistus adresu: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
JAV

Pastaba - Apie visus rimtus su jrenginiu susijusius incidentus naudotojas ir (arba) pacientas turi pranesti ir gamintojui, ir
Europos Sajungos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikure, kompetentingai institucijai.

[renginio eksploatacijos ar techninés priezitros vadova galite rasti svetainéje https://techweb.stryker.com/.

Skambindami ,Stryker* klienty aptarnavimo arba techninés pagalbos specialistams, turékite po ranka turimo ,Stryker®
jrenginio serijos numerj (A). Serijos numerij reikia nurodyti visoje rasytinéje korespondencijoje.

Serijos numerio vieta

LT 6 1806-009-005 Rev AA.0



ParuoSimas

ISPEJIMAS

Visada atraminj pavirSiy perkelkite dviese.

Visada reguliariai patikrinkite paciento odg. Jei atsiranda paraudimas ar oda pazeidziama, konsultuokités su gydytoju.
Jei paciento odos liga negydoma, gali atsirasti sunkus suzalojimas.

Visada bukite ypa¢ atsargUs ir atidis, kad iSvengtuméte paciento rizikos nukristi. Naudojant papildomg dengiamajj
sluoksnj gali pablogéti paciento stabilumas ir porankio uztvérimas.

Visada jvertinkite, ar reikia naudoti porankius. Atraminis pavirSius saugiausiai naudojamas kartu su porankiais, o kai
porankiy néra, atsiranda didesné rizika nukristi. Naudojant porankius ir kitas suvarzymo priemones ir jy nenaudojant
galimas sunkus suzalojimas ar mirtis (atitinkamai jstrigimas arba galimas paciento nukritimas). Atsizvelkite | vietine
porankiy naudojimo politikg. Gydytojas operatorius arba atsakingos Salys turi nustatyti, ar naudoti porankius ir kaip juos
naudoti atsizvelgiant | kiekvieno paciento poreikius.

Visada bukite ypa¢ atsargus su pacientais, kuriy rizika nukristi didesné (neramdas ar sutrike), kad sumazintuméte
tikimybe nukristi.

Nenaudokite atraminio pavir$iaus ant mazesnio ar didesnio plogio arba ilgio rémo. Sis gaminys turi atitikti nestuvy
gulimosios dalies pavirSiy. Taip sumazinama rizika atraminiam pavirSiui nuslysti ir suzaloti pacienta.

Visada patikrinkite, ar tarp atraminio pavirSiaus ir atramos platformos néra pasaliniy daikty. Dél pasaliniy daikty
atraminis pavirSius gali slysti ant atramos platformos.

Nenaudokite atraminio pavirSiaus, kai yra plySiy. Kai atraminis pavirSius dedamas ant rémy ir lieka nors keliy centimetry
tarpai tarp atraminio pavirSiaus ir galvigalio skydo, kojugalio skydo bei porankiy, kyla rizika jstrigti.

Nedurkite adaty j atraminj pavirSiy per atraminio pavirSiaus uzvalkalg. Skylés gali leisti kiino skys&iams patekti
atraminio paviriaus vidy (viding Serdj) ir tai gali sukelti kryZmine tar8g, pakenkti jrenginiui arba jis gali sugesti.

PERSPEJIMAS

Visada atsiminkite prietaisus ar jrangg, dedamag ant atraminio pavirSiaus virS8aus. Dél jrangos svorio, sukuriamos Silumos
ar astriy krasty galima pazeisti pavirsiy.

| uzvalkalg nedékite papildomo dengiamojo sluoksnio ar priedy, kad iSvengtuméte rizikos sumazinti slégio perskirstymo
veiksmingumo.

Pastaba - Visada bukite ypac atsargus Ziurédami paciento radiologinius vaizdus, atliktus ant Sio atraminio pavirSiaus, nes
iSoriniai komponentai gali sukelti artefakty ir iSkraipyti rodmenis.

Atraminio pavirSiaus paruosimas:

1.

[sitikinkite, kad atraminis pavirSius telpa ant gaminio, j kurj dedamas.

2. |sitikinkite, kad rémo kojugalyje sumontuota speciali nuozulni kulno dalis.

3. Pagal ligoninés protokolus atraminj pavirsiy uzklokite patalyne.

1806-009-005 Rev AA.0 7 LT



Naudojimas

Paciento perkélimas nuo vienos paciento atramos platformos ant kitos

ISPEJIMAS

* Nenaudokite atraminio pavirSiaus kaip perkélimo prietaiso.

* Nedurkite adaty j atraminj pavirsiy per atraminio pavirSiaus uzvalkalg. Skylés gali leisti kiino skysCiams patekti |
atraminio pavirSiaus vidy (vidine Serdj) ir tai gali sukelti kryzmine tarSa, pakenkti gaminiui arba jis gali sugesti.

» Nevir8ykite atraminio pavirSiaus saugiosios darbinés apkrovos. Dél pernelyg didelio svorio 8io gaminio sauga ir
veiksmingumas gali buti nenuspéjami.

» Visada jsitikinkite, kad paciento atramos platformos ir jy atitinkami perkélimo tarpai yra tinkami pacientui laikyti. Jei
tarpas tarp dviejy paciento atramos platformy didesnis nei 3 col. (7,6 cm), tarpui uzpildyti naudokite perkélimo tilta.
Perkeélimo tiltas skirtas paciento perkelimui nuo vienos paciento atramos platformos ant kitos palengvinti.

+ Guldydami pacientg ant atraminio pavirSiaus visada jsitikinkite, kad prieSingos pusés porankis pakeltas, kad
iSvengtumeéte rizikos pacientui nukristi.

Paciento perkélimas nuo vienos paciento atramos platformos ant kitos:

Butina saglyga: laikykités ligoninés reikalaujamy paciento perkélimo vienos paciento atramos platformos ant kitos
protokoly.

1. Pastatykite vieng paciento atramos platformg Salia kitos paciento atramos platformos tarp abiejy platformy palikdami
maziausig galimg tarpa.

2. Nuspauskite abiejy paciento atramos platformy stabdZius.
3. Sureguliuokite paciento atramos platformy aukscius, kad jie bity vieno lygio.

4. Perkelkite pacientg laikydamiesi visy taikomy paciento ir operatoriaus saugos taisykliy ir jstaigos protokoly.

Slapimo nelaikymo ir drenavimo valdymas

ISPEJIMAS - Visada reguliariai stebékite paciento bikle, kad bity uztikrintas paciento saugumas.

Norédami valdyti Slapimo nelaikyma, galite naudoti vienkartines sauskelnes ar Slapimo nelaikymo pagalvéles. Visada
uztikrinkite tinkama odos priezilirg po kiekvieno Slapimo nelaikymo epizodo.

Tinkamo gaivinimo protokolo pasirinkimas

PERSPEJIMAS - Pries dirbdami visada jvertinkite tinkama gaivinimo protokolg, naudojama su $iuo gaminiu.
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Priedai ir dalys

Sias dalis $iuo metu galima jsigyti. Skambinkite ,Stryker* klienty aptarnavimo specialistams tel. 1-800-327-0770 pasiteirauti

dél prieinamumo ir kainy.

Pavadinimas

Numeris

Ugnies barjeras

1805-034-311

Uzvalkalo blokas, 30 coliy (76 cm)

1806-034-335
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Profilaktiné techniné prieziura

Prie$ atlikdami profilaktine priezilirg, nustokite gaminj eksploatuoti. Atlikdami kasmetine profilaktine visy ,Stryker Medical*
gaminiy technine priezilira, patikrinkite visus nurodytus elementus. Atsizvelgiant j jrenginio naudojimo aplinkybes,
profilaktinés techninés priezitros tikrinimg gali tekti atlikti dazniau.

Pastaba - Pries tikrinimg nuplaukite atraminio pavirSiaus iSore, jei tai taikoma.

Patikrinkite Siuos elementus:

_ Uztrauktukas ir uzvalkalai (virSutinis ir apatinis) yra be jtrukimy, jskilimy, jpjovimy, skyliy ar kity angy

_ VisiSkai atitrauke uzvalkalg patikrinkite, ar vidiniai komponentai yra be démiy, atsiradusiy dél skysciy patekimo ar
uztersimo

_ Etiketés jskaitomos, tinkamai prilipusios, vientisos

Porolono ir geliniy komponenty kokybé nesuprastéjo arba jie neatsiskyré

__ Arugnies barjeras nesuplySes ar kitaip nepazeistas (jei ugnies barjeras smarkiai nusidévéjes, rekomenduojama jj
pakeisti)

Gaminio serijos numeris:

Uzpildé: Data:
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Atraminio pavirSiaus prieziura

ISPEJIMAS

Neplaukite vidiniy Sio atraminio pavirSiaus komponenty. Atraminj pavirSiy iSmeskite, jei jo vidus yra uzterstas.
Nepanardinkite atraminio pavirSiaus j skystj.

Neleiskite skysCiui susikaupti ant atraminio pavirSiaus.

PrieS naudodami visada patikrinkite, ar atraminio pavirSiaus uzvalkalai (virSutinis ir apatinis) nesuplySe, nepradurti,
pernelyg nesusidéveje ir ar uztrauktukai tinkamai sulygiuoti. Jei uzvalkalai pazeisti, nebenaudokite atraminio pavirSiaus.

Naudoje bet kokius cheminius tirpalus visada butinai nuvalykite kiekvieng gaminj Svariu vandeniu ir kruopsciai
iSdziovinkite. Kai kurie cheminiai tirpalai yra korozinio pobudzio ir netinkamai naudojami gali pazeisti gaminj. Tinkamai
nenuskalavus ir neiSdziovinus gaminio, ant jo pavirSiaus gali likti koroziniy liku€iy, kurie gali nulemti pirmalaikj svarbiy
komponenty kokybés suprastéjimg. Nesilaikant Siy nurodymuy, garantija gali nebegalioti.

PERSPEJIMAS

Plaudami atraminio pavirSiaus apacia neleiskite skysciui jsigerti j uztrauktuky sritj ar apsaugos nuo vandens uzvalkalo
barjerg. Ant uztrauktuko nutekéje skysciai gali prasiskverbti | atraminj pavirsiy.

Atraminio pavirSiaus uzvalkaly nelyginkite, nevalykite cheminiu bldu ir nedziovinkite dziovykléje.

Atraminio pavirSiaus neplaukite dideliu slégiu, nes taip gaminj galima sugadinti.

Pries laikydami, klodami patalyne arba guldydami ant pavirSiaus pacienta, visada visidkai iSdZiovinkite atraminio
pavirSiaus uzvalkalus. Gaminio iSdziovinimas padeda neleisti suprastéti gaminio eksploatacinéms savybéms.
Uzvalkaly neveikite didesnés koncentracijos cheminiais tirpalais, nes jie gali uzvalkalus pazeisti.

Nenaudokite pagreitinty vandenilio peroksidy ar ketvirtiniy junginiy, kuriuose yra glikolio eteriy, nes jie gali sugadinti
uzvalkalg ir simbolius padaryti nejskaitomus.

Nesilaikant gamintojo instrukcijy taip pat gali sutrumpéti atraminio pavirSiaus uzvalkaly eksploatavimo trukmé.

Atraminio pavirSiaus uzvalkalas atsparus toliau iSvardytiems cheminiams tirpalams.

Ketvirtiniy junginiy valikliai (veiklioji medziaga — amonio chloridas), kuriy sudétyje yra maziau kaip 3 % glikolio eterio
Fenoliai (veiklioji medziaga — o-fenilfenolis)

Chlorinto baliklio tirpalas (naudokite 1 dalj baliklio (5,25 % natrio hipochlorito) ir 10 daliy vandens, tai lygu 4773 ppm
prieinamo chloro (400 ml 5,25 % baliklio tirpalo 4000 ml vandens)

70 % izopropilo alkoholis

Laikykités ligoninés atraminio pavirSiaus prieziuros tarp pacienty protokolo, kad iSvengtuméte kryzminés tarsos ir infekcijos
rizikos.
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Uzvalkalo keitimas

ISPEJIMAS - Neplaukite vidiniy $io atraminio pavirSiaus komponenty. Atraminj pavirsiy iSmeskite, jei jo vidus yra
uzterstas.

Reikalingi jrankiai:

Néra

Procedura:

1.

2
3.
4

LT

Atsekite uzvalkalo uztrauktuka.

. Perlenkite uzvalkalo virSy j paciento desiniajg puse, tada iSimkite porolono gulto blokg i$ nestuvy ir padékite j Salj.

ISmeskite senajj uzvalkala.

. Uzdékite naujajj atsegta ir atidarytg uzvalkalg ant rémo, kad pilkas apatinis uzvalkalas bty ant gulimosios dalies, o

virSutinis uzvalkalas ant neStuvy perlenktas j paciento desinigja puse.

Atsargiai jdékite porolono gulto blokg ant uzvalkalo apatinés dalies jsitikindami, kad porolono gultas sulygiuotas su
uzvalkalu.

UZlenkite virSutinj uzvalkalg ant porolono gulto bloko. |sitikinkite, kad virSutinis uzvalkalas sulygiuotas su porolono gulto
bloku.

UZsekite uzvalkalo uztrauktuka.
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Ugnies barjero keitimas

ISPEJIMAS - Neplaukite vidiniy $io atraminio pavirsiaus komponenty. Atraminj pavirsiy i$meskite, jei jo vidus yra
uzterstas.

PERSPEJIMAS - Ugnies barjeras gali dirginti oda.

Reikalingi jrankiai:

* Néra

Procedura:

1. Atsekite uzvalkalo uztrauktuka.

2. UzZlenkite uzvalkalo virSy ant paciento deSinés pusés.

3. Pradédami nuo kojugalio suvyniokite ugnies barjerg ant porolono gulto bloko.

Pastaba - Po truputj vyniokite tai viename, tai kitame Sone, kad perkeltuméte ugnies barjerg ant atraminio pavirSiaus
virSaus.

4. Seng ugnies barjerg iSmeskite.
5. Pradédami nuo galvigalio iSvyniokite nauja ugnies barjera ir slinkite jj porolono gulto bloku.

Pastaba - Slinkite ugnies barjerg porolono gulto bloku Zzemyn tai viename, tai kitame Sone, kad ugnies barjeras
standziai priglusty prie porolono gulto bloko.

6. Sulygiuokite porolono gulto blokg ant uzvalkalo apatinés dalies.

Pastaba - Tolygiai paskleiskite ugnies barjero medziagos pertekliy po porolono gulto bloko kojugaliu.
7. [sitikinkite, kad ugnies barjeras dengia visus vidinius komponentus.
8. UZlenkite ir sulygiuokite virSutinj uzvalkalg ant porolono gulto bloko.

9. Uzsekite uzvalkalo uztrauktuka.
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Simboli

Skatit instrukciju rokasgramatu/bukletu

Skatit lietoSanas pamacibu

Vispareéjs bridinajums

Uzmanibu!

Kataloga numurs

Sérijas numurs

ASV patentus skatit www.stryker.com/patents

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Eiropas mediciniska ierice

Razotajs

Razosanas datums
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Importétajs

N
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CE zZime

Drosa darba slodze

B tipa pielietojama dala

Izstradajuma masa

Mazgat ar rokam

Nezavét velas zavetaja

Nepaklaut kimiskai firisanai

Negludinat
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Laut pilniba nozut gaisa
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Hloru saturo$s balinatajs

Uzglabat sausa vieta

Krau$anas ierobezojums péc skaita
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lepakojuma atvérSanai neizmantot asus priekSmetus.

LV

1806-009-005 Rev AA.0



Saturs

Definicijas noradém bridinajums/uUzmanibU/PIEZIME.........ieuiiii et e e e e e e eea e 2
Kopsavilkums par droSIbas PasakUmMIEM............cciuuiiiiiii e e e e e e e e e e 2
Y= T L3 4
b4 = o b= T[0T g B TR= T =1 £ RS 4
Tae | ol = T 1] (o F:T= 14 F= T AT PRPPPRN 4
AT =T LT [U Y0 0 o PP 4
(80e] a1 1 o 111 T =T PP 5
Paredzétais KalpoSanas iIQUIMS .........coouiiii et e e e e e e e e et e e et e e aaas 5
LikvideSana/nodoSana PArstradei ..........uiiiiiui et eaaas 5
ST o1=T o1 1 = e = PSP 5
(Ce] a1 e=] 01 0] 0 1= Vo - PSP 6
Seérijas NUMUIa atraSanas VIETa ........... i e 6
10 45 =T 7= 1 o - PSPPI 7
Y o E== o - PSP 8
Pacienta parvietoSana no vienas pacienta atbalsta platformas uz citu platformu.................ccoooo . 8
Riciba nesaturéSanas gadijuma un satura NOVAAISANA .........ceuuiiiiiiiii e e 8
Piemeérota kardiopulmonaras reanimacijas (KPR) protokola atlasi8ana..............ccccoooeiiiiiiiiiiii e, 8
PiIederumi UN aAIAS ........ooouuiiiii e e et e ettt e e ettt e ettt e e e et e e ee et e e eeaa e aaee 9
(O ] (€= TE= o (o o1 PP 10
F o= 1S o= RS 4 g P EoR 1] 3= o - TSP 11
11 = TE= W (] 0 0 F= ] T PSPPSR 12
UgunsdroSas Darjeras NOME@INE .........oiuu i et e et e e e et e e e et e e et e e et e e ean e eetn e eeanaaeans 13

1806-009-005 Rev AA.0 1



Definicijas noradém bridinajums/uzmanibu/piezime

Norades BRIDINAJUMS, UZMANIBU un PIEZIME ir lietotas Tpada nozimé, tapéc rupigi izlasiet turpmako.

BRIDINAJUMS

Bridina lasitaju par situaciju, kas (ja to nenovérs) var izraisit navi vai smagu ievainojumu. ST norade var aprakstit ari
iesp€jamas smagas nevélamas reakcijas un droSibas apdraudéjumus.

UZMANIBU
Bridina lasitaju par iespéjami bistamu situaciju, kas (ja to nenovers) lietotajam vai pacientam var izraisit nelielus vai vidgji
smagus ievainojumus vai izstradajuma vai cita veida ipasuma bojajumus. Tas ietver ipasu piesardzibu, kas jaievéro, lai

nodro8inatu ierices droSu un efekfivu lietoSanu, ka ari piesardzibu, kas jaievero, lai izvairitos no lietoSanas vai nepareizas
lietoSanas izraisita bojajuma iericei.

Piezime - Sniedz Tpasu informaciju, lai atvieglotu apkopi vai padaritu svarigas instrukcijas skaidrakas.

Kopsavilkums par droSibas pasakumiem

Vienmer izlasiet un stingri ieverojiet $aja lappusé sniegtos bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Servisu uzticiet tikai
kvalificeétam personalam.

BRIDINAJUMS
» Atbalsta virsmas parvietoSanai vienmeér izmantojiet vismaz divus cilvékus.

* Vienmer regulari parbaudiet pacienta adu. Konsultéjieties ar arstu, ja paradas apsartums vai adas bojajums.
NearstéSanas gadijuma pacientam var rasties nopietns adas bojajums.

+ Stradajot ar pacientiem, vienmér ieverojiet piesardzibu un atbilstoSu parvaldibu, lai samazinatu pacientu nokriSanas
risku. Parklaja lietoSana var apdraudét pacienta stabilitati un sanu balstu segumu.

* Vienmeér apsveriet sanu balstu izmantoSanu. Atbalsta virsmas dro$a izmanto3ana tiek palielinata, lietojot kopa ar sanu
balstiem, un, neizmantojot sanu balstus, var pieaugt kritienu risks. Sanu balstu vai citu ierobezotaju izmantoSana
(iespéjama iesprusana) vai neizmanto$ana (iesp€jama pacienta nokriSana) var radit nopietnas traumas vai izraisit navi.
levérojiet vietéjos noteikumus par sanu balstu izmanto$anu. Arstam lietotajam vai atbildigajam personam jaizlemj, vai
un ka lietot sanu balstus, nemot véra katra pacienta individualas vajadzibas.

+ Stradajot ar pacientiem, kuriem pastav nokriSanas risks (pieméram, uzbudinatiem vai apjukusiem pacientiem), vienmér
esiet ipasi piesardzigi, lai samazinatu nokriSanas iesp&jamibu.

* Neizmantojiet atbalsta virsmu uz ramja, kura platums vai garums ir lielaks vai mazaks. Ir paredzéts, ka Sis izstradajums
atbilst nestuvju gultas virsmai. Tas lauj izvairities no atbalsta virsmas slidéSanas un pacienta ievaino$anas riska.

* Vienmeér parbaudiet, vai starp atbalsta virsmu un atbalsta platformu neatrodas sveskermeni. SveSkermeni var izraisit
atbalsta virsmas slidéSanu uz atbalsta platformas.

* Nelietojiet atbalsta virsmu, ja ir redzamas spraugas. lespruSanas risks var veidoties ari tad, ja, uzliekot atbalsta virsmu
uz ramjiem, starp atbalsta virsmu un galvas atbalstu, kaju atbalstu un sanu balstiem paliek tikai daZzus centimetrus
platas spraugas.

* Neduriet adatas atbalsta virsma cauri atbalsta virsmas parklajam. Pa caurumiem Skidrums var ieklit atbalsta virsmas
iekSpusé (iekSeja slani) un izraisit krustenisko piesarnojumu, izstradajuma bojajumu vai nepareizu darbibu.
* Neizmantojiet atbalsta virsmu ka parvietoSanas ierici.

» Neparsniedziet atbalsta virsmas dro$o darba slodzi. Liekais svars var izmainit izstradajuma darbibu un radit
neparedzamus droSibas riskus.

* Vienmer parliecinieties, ka pacienta atbalsta platformas un to atbilsto$as parvietoSanas spraugas ir piemeérotas pacienta
atbalstam. Ja sprauga starp abam pacienta atbalsta platformam ir lielaka par 3 collam (7,6 cm), spraugas aizpildidanai
izmantojiet parvieto$anas tiltu. Parvieto$anas tilts ir paredzéts, lai atvieglotu pacienta parvietoSanu no vienas pacienta
atbalsta platformas uz otru.

* Novietojot pacientu uz atbalsta virsmas, vienmér parliecinieties, ka ir pacelts pretéjas puses sanu balsts, lai samazinatu
pacienta nokriSanas risku.

» Pacienta droSibas nolukos vienmér regulari, péc noteiktiem laika intervaliem parbaudiet pacienta stavokli.
* Nemazgajiet Sis atbalsta virsmas iek$€jas dalas. Ja piesarnojums atrodams iekSpusé€, izmetiet atbalsta virsmu.
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Neiemeérciet atbalsta virsmu Skidrumos.
Nepielaujiet Skidruma uzkraSanos uz atbalsta virsmas.
Vienmeér pirms katras lietoSanas parbaudiet atbalsta virsmas parklajus (virséjo un apaks€jo) — vai tiem nav plaisu,

caurumu, parmeériga nolietojuma un ravéjslédzéja defektu. Ja konstatéjat bojajumus, nekavéjoties partrauciet atbalsta
virsmas lietoSanu.

Vienmeér parliecinieties, ka katrs izstradajums ir noslaucits ar firu adeni, un katru izstradajumu péc apstrades ar kimisko
vielu Skidumu pilniba nozaveéjiet. Dazi kimisko vielu Skidumi ir kodigi un nepareizas izmantoSanas gadijuma var bojat
izstradajumu. Ja izstradajumu pareizi nenoskalo un nenozave, uz ta virsmas var saglabaties kodiga lidzekla atliekas,
kas var priek$laicigi sabojat svarigas sastavdalas. So noradijumu neievéro$ana var anulét jlsu izstradajuma garantiju.

UZMANIBU!

Ja izstradajums tiek lietots nepareizi, pacients vai lietotajs var git ievainojumu. So izstradajumu lietojiet tikai ta, ka
aprakstits $aja rokasgramata.

Neparveidojiet izstradajumu vai jebkuru no ta dalam. Izstradajuma parveidoSana var izraisit iespé&jamu neparedzétu
darbibu, ka rezultata pacients vai lietotajs var git ievainojumus. lzstradajuma parveidoSana ari anulé ta garantiju.

Vienmeér esiet informéti par iericem vai iekartam, kas tiek novietotas uz atbalsta virsmas. Virsmas bojajumu var radit
iekartas svars, iekartas raditais karstums vai asas malas.

Neievietojiet paliktnus vai piederumus parklaja iekSpusé, lai izvairitos no spiediena pardaljuma samazinasanas riska.
Pirms lietoSanas vienmér noveértéjiet, kads kardiopulmonaras reanimacijas (KPR) protokols bus jalieto ar $o
izstradajumu.

1jrot atbalsta virsmas apaksSpusi, nelaujiet Skidrumam iesukties ravéjslédzeja zona vai Gdensizturiga parsega atloka.
Skidrumiem noklustot saskaré ar ravéjsleédzéju, tie var iesukties atbalsta virsma.

Negludiniet, nelietojiet Kimisko firiSanu, ka ari nezavéjiet atbalsta virsmas parklajus velas zavetaja.

Atbalsta virsmu nemazgajiet ar spiedienu, jo tas var bojat izstradajumu.

Pirms uzglabasanas, gultas velas uzklasanas vai pacienta novietoSanas uz virsmas vienmer laujiet atbalsta virsmai
pilniba nozat. Izstradajuma nozavésana palidz novérst ta darbibas traucéjumus.

Neievietojiet parklajus lielakas koncentracijas kimisko vielu Skidumos, jo tie var bojat parklajus.

Neizmantojiet paatrinatas darbibas Udenraza peroksida vai ceturt€jos amonija savienojumus, kas satur glikoléterus, jo
tie var bojat parvalku un samazinat uzrakstu salasamibu.

RaZzotaja noradijumu neievéroSana var ietekmét ari atbalsta virsmas parklaja kalpoSanas laiku.
Ugunsdrosa barjera var izraisit adas kairinajumu.
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levads

Saja rokasgramata sniegta informacija par Stryker izstradajuma darbibu un apkopi. Pirms izstradajuma izmanto$anas vai
apkopes izlasiet So rokasgramatu. Lai izglitotu un apmacitu personalu, ka drosi stradat ar izstradajumu un veikt ta apkopi,
ieviesiet metodes un proceduras personala apmacibai.

UZMANIBU!

* Nepareiza izstradajuma lietoSana var traumét pacientu vai operatoru. Ar izstradajumu stradajiet tikai ta, ka aprakstits
Saja rokasgramata.

* Neparveidojiet izstradajumu vai ta sastavdalas. Izstradajuma parveidoSana var radit neparedzamu ta darbibu, kas var
traumét pacientu vai operatoru. Izstradajuma parveido$ana atcel ari ta garantiju.

Piezime
« Sirokasgramata ir neatnemama izstradajuma sastavdala, un ta japievieno izstradajumam pat tad, ja tas tiek pardots.

« Kompanija Stryker nepartraukti uzlabo izstradajuma dizainu un kvalitati. Saja rokasgramata ieklauta jaunaka informacija
par izstradajumu, kas ir bijusi pieejama iespieSanas laika. lespéjamas nelielas atskiribas starp izstradajumu un
informaciju $aja rokasgramata. Ja Jums rodas jautajumi, sazinieties ar kompanijas Stryker Klientu apkalposanas nodalu
vai Tehniskas palidzibas nodalu, zvanot pa talruni 1-800-327-0770.

Izstradajuma apraksts

IsoFlex SE™ ir nemotorizéta atbalsta virsma, kas palidz uzlabot pacientu rezultatus, sadalot spiedienu, parvaldot bidi un
uzlabojot komfortu.

Indikacijas lietoSanai

IsoFlex SE palidz spiediena izraisitu ¢alu (1, I, 11, IV stadijas, neklasificéjamu un un dzilo audu ievainojumu) profilaksé un
arstésana, un to iesaka izmantot, nemot véra ari veselibas aprupes specialista veiktu riska faktoru un adas stavokla klinisko
izvértéjumu.

So atbalsta virsmu ir paredzéts izmantot cilvékiem ar izgul&jumu raganas risku vai jau eso$iem izgulgjumiem. Izstradajuma
slipa pap€ézu sekcija palidz nonemt spiedienu no papéziem.

Ir paredzéts, ka IsoFlex SE izméri atbilst nestuvju gultas virsmai. Nestuvju atbalsta virsmu paredzéts izmantot islaicigi

(arstésanai un atlab$anai). Sis izstradajums nav paredzéts ilgsto$as pacientu uzturé$anas nolikam. Turklat $o
izstradajumu nav paredzéts izmantot veselibas aprupei majas apstaklos.

IsoFlex SE vienmeér jalieto kopa ar atbalsta virsmas parklaju. Atbalsta virsmas parklajs var mijiedarboties ar visu aréjo adas
virsmu.

Sis atbalsta virsmas lietotji ir veselibas apriipes specialisti (pieméram, medicinas masas, medicinas masu paligi vai arsti).
Atbalsta virsma ir paredzéta lietoSanai pacientiem akitas apripes nodalas. Tas var ietvert neatliekamas palidzibas nodalu,
pirmsoperacijas apripi, apripi transportéSanas laika, endoskopisko, kunga-zarnu trakta, intensivas terapijas,

pécreanimacijas apripi un apripi parejas perioda, meicinisko/kirurgijas nodalu, parastas apripes nodalu un pécanestézijas
aprupes nodalu (PACU), operaciju zales vai citas vietas, ka paredzéts.

Kliniskie ieguvumi

Palidz visu izguléjumu Culu vai izguléjumu raditu traumu profilaksé un arstéSana.
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Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Paredzetais kalpoSanas ilgums

IsoFlex SE iek$éjo sastavdalu sagaidamais kalpoSanas ilgums ir tris gadi, tas lietojot parasta veida, parastos lietoSanas
apstaklos, ar atbilstoSu periodisku atbalsta virsmas apkopi.

The IsoFlex SE parvalka un ugunsdro$as barjeras sagaidamais kalpoSanas ilgums ir viens gads, tas lietojot parasta veida,

parastos lietoSanas apstak|os, ar atbilstoSu periodisku atbalsta virsmas apkopi.

LikvidéeSana/nodoSana parstradei

Vienmeér ievérojiet pasreiz€jas vietéjas rekomendacijas un/vai noteikumus par vides aizsardzibu un riskiem, kas saistiti ar

aprikojuma nodosana parstradei vai likvidéSanu péc ta kalpoSanas laika beigam.

Specifikacijas

DroSa darba slodze

700 marcinu (317 kg)

Modelis 1806-034-300

Garums 76 collas 193 cm

Platums 30 collas 76 cm

Biezums 5,6 collas 14 cm

Izstradajuma svars 39,2 marcinas 17,8 kg

Virs€ja parvalka materials Poliuretana poliamids

Loti lipigas apakSpuses parvalka Polikarbonata poliuretans

materials

Matraca materials Poliuretana putu materials 30 %
Sauss poliméra gels 70 %

Atsauce uz izstradajuma atbilstibu EN 597-1 BS 6807:2006, Metode 27.7-
EN 597-2 9. punkts 1979 no CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalija

Vides apstakli LietoSana Uzglabasana un transportéSana
Vides temperatira 104 °F 158 °F
(40 °C) (70 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
Relativais mitrums (bez 75% 7 95%
kondensésanas)
30% 10%
Atmosféras spiediens 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa

500 hPa

Stryker patur tiesibas mainit specifikacijas bez bridinajuma.
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Kontaktinformacija

Sazinieties ar Stryker klientu atbalsta dienestu vai tehniskas palidzibas dienestu: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

ASV

Piezime - Lietotajam un/vai pacientam ir jazino par jebkuriem ar izstradajumu saistitiem nopietniem negadijumiem
razotajam un lietotaja un/vai pacienta mitnes Eiropas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

LietoSanas vai apkopes rokasgramatu tieSsaisté skatiet vietné https://techweb.stryker.com/.

Zvanot Stryker klientu apkalpo$anas dienestam vai tehniskas palidzibas dienestam, turiet pieejamu sava Stryker
izstradajuma sérijas numuru (A). leklaujiet sérijas numuru visa veida rakstiska sazina.

Serijas numura atrasSanas vieta
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UzstadiSana

BRIDINAJUMS

Atbalsta virsmas parvietoSanai vienmeér izmantojiet vismaz divus cilvékus.

Vienmeér regulari parbaudiet pacienta adu. Konsult€jieties ar arstu, ja paradas apsartums vai adas bojajums.
NearstéSanas gadijuma pacientam var rasties nopietns adas bojajums.

Stradajot ar pacientiem, vienmer ievérojiet piesardzibu un atbilstoSu parvaldibu, lai samazinatu pacientu nokriSanas
risku. Parvalka lietoSana var apdraudét pacienta stabilitati un sanu balstu segumu.

Vienmeér apsveriet sanu balstu izmantoSanu. Atbalsta virsmas droSa izmantoSana tiek palielinata, lietojot kopa ar sanu
balstiem, un, neizmantojot sanu balstus, var pieaugt kritienu risks. Sanu balstu vai citu ierobezotaju izmanto$ana
(iespéjama iesprusana) vai neizmanto$ana (iesp€jama pacienta nokriSana) var radit nopietnas traumas vai izraisit navi.
levérojiet vietéjos noteikumus par sanu balstu izmanto$anu. Arstam lietotajam vai atbildigajam personam jaizlemj, vai
un ka lietot sanu balstus, nemot véra katra pacienta individualas vajadzibas.

Stradajot ar pacientiem, kuriem pastav nokriSanas risks (pieméram, uzbudinatiem vai apjukusiem pacientiem), vienmeér
esiet ipasi piesardzigi, lai samazinatu nokriSanas iesp&jamibu.

Neizmantojiet atbalsta virsmu uz ramja, kura platums vai garums ir lielaks vai mazaks. Ir paredzéts, ka Sis izstradajums
atbilst nestuvju gultas virsmai. Tas lauj izvairities no atbalsta virsmas slidéSanas un pacienta ievainoSanas riska.

Vienmér parbaudiet, vai starp atbalsta virsmu un atbalsta platformu neatrodas sveSkermeni. SveSkermeni var izraisit
atbalsta virsmas slidéSanu uz atbalsta platformas.

Nelietojiet atbalsta virsmu, ja ir redzamas spraugas. lesprisanas risks var veidoties ari tad, ja, uzliekot atbalsta virsmu
uz ramjiem, starp atbalsta virsmu un galvas atbalstu, kaju atbalstu un sanu balstiem paliek tikai dazus centimetrus
platas spraugas.

Neduriet adatas atbalsta virsma cauri atbalsta virsmas parvalkam. Pa caurumiem skidrums var ieklut atbalsta virsmas
iekSpusé (iekSeja slani) un izraisit krustenisko piesarnojumu, izstradajuma bojajumu vai nepareizu darbibu.

UZMANIBU!

Vienmeér esiet informéti par iericém vai aprikojumu, kas tiek novietots uz atbalsta virsmas. Virsmas bojajumu var radit
aprikojuma svars, aprikojuma raditais karstums vai aprikojuma asas malas.

Neievietojiet paliktnus vai piederumus parvalka iekSpusé, lai izvairitos no spiediena pardaliSanas veiktspé€jas
samazinasanas riska.

Piezime - Vienmér esiet pasi uzmanigi, skatot radiologijas att€lus, kas iegti, pacientam atrodoties uz atbalsta virsmas, jo

tas iek3€jas sastavdalas var radit artefaktus un izkroplot nolasijumus.

Lai uzstaditu atbalsta virsmu:

1.

Parliecinieties, ka atbalsta virsma atbilst ramim, uz kura tiek novietots izstradajums.

2. Parliecinieties, ka ramja kajgali ir uzstadita papéziem paredzéta slipa sekcija.

3. Uzklajiet gultas velu uz atbalsta virsmas atbilstosi slimnicas protokoliem.
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LietoSana

Pacienta parvietoSana no vienas pacienta atbalsta platformas uz citu platformu

BRIDINAJUMS

* Neizmantojiet atbalsta virsmu ka parvietoSanas ierici.

* Neduriet adatas atbalsta virsma cauri atbalsta virsmas parklajam. Pa caurumiem Skidrums var iek|ut atbalsta virsmas
iekSpuse (iekSeja slani) un izraisit krustenisko piesarnojumu, izstradajuma bojajumu vai nepareizu darbibu.

* Neparsniedziet atbalsta virsmas dro8o darba slodzi. Liekais svars var izmainit izstradajuma darbibu un radit
neparedzamus droSibas riskus.

* Vienmer parliecinieties, ka pacienta atbalsta platformas un to atbilsto$as parvietoSanas spraugas ir piemeérotas pacienta
atbalstam. Ja sprauga starp abam pacienta atbalsta platformam ir lielaka par 3 collam (7,6 cm), spraugas aizpildisanai
izmantojiet parvietoSanas tiltu. Parvieto$anas tilts ir paredzéts, lai atvieglotu pacienta parvietoSanu no vienas pacienta
atbalsta platformas uz otru.

* Novietojot pacientu uz atbalsta virsmas, vienmér parliecinieties, ka ir pacelts pretéjas puses sanu balsts, lai samazinatu
pacienta nokriSanas risku.

Rikojieties $adi, lai parvietotu pacientu no vienas pacienta atbalsta virsmas uz citu atbalsta virsmu.

PriekSnosacijums: ievérojiet slimnicas protokolus, kas attiecas uz pacienta parvietodanu no vienas atbalsta virsmas uz
citu.

1. Novietojiet vienu pacienta atbalsta platformu blakus otrai pacienta atbalsta platformai, lldz minimumam samazinot
atstarpi starp abam platformam.

2. lesledziet bremzes abam pacienta atbalsta platformam.
3. Noreguléjiet pacienta atbalsta platformu augstumu ta, lai platformas atrastos vienada augstuma.

4. Parvietojiet pacientu, ieverojot visus speka esoSos droSibas noteikumus un iestades protokolus, kas attiecas uz
pacienta un operatora droSibu.

Riciba nesaturéSanas gadijuma un satura novadiSana

BRIDINAJUMS - Pacienta dro$ibas nolikos vienmér regulari, péc noteiktiem laika intervaliem parbaudiet pacienta
stavokli.

Nesaturésanas gadijuma varat lietot vienreizlietojamas autinbiksites vai nesaturéSanai paredzétas paketes. Péc katras
nesaturéSanas epizodes vienmér nodroSiniet atbilstoSu adas aprupi.

Piemerota kardiopulmonaras reanimacijas (KPR) protokola atlasiSana

UZMANIBU! - Pirms lieto$anas vienmér noveértéjiet, kads kardiopulmonaras reanimacijas (KPR) protokols bis jalieto ar $o
izstradajumu.

LV 8 1806-009-005 Rev AA.0



Piederumi un dalas

Sobrid tirdznieciba ir pieejamas $adas rezerves dalas. Sazinieties ar Stryker klientu apkalpo$anas dienestu: 1-800-327-
0770 par pieejamibu un cenu.

Nosaukums Numurs
Ugunsdrosa barjera 1805-034-311
Parklaja komplekts, 30 collas (76 cm) 1806-034-335
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Profilaktiska apkope

Pirms profilaktiskas apkopes veik§anas partrauciet izstradajuma lietoSanu. Veiciet vismaz visu saraksta uzskaitito elementu
parbaudi Stryker Medical izstradajumu ikgadéjas profilaktiskas apkopes ietvaros. Jums var bit nepiecieSams veikt
profilaktisko apkopju parbaudes biezak, ka nepiecieSams atbilstosi jusu izstradajuma lietoSanas limenim.

Piezime - Ja nepiecieSams, pirms apskates nomazgajiet atbalsta virsmas arpusi.

Apskatiet $adus elementus:

ravejsledzejs un parklaji (virs€jais un apaksejais) — vai nav redzami plisumi, plaisas, iegriezumi, caurumi vai cita
veida atveres;

atveriet parvalku ravéjslédzéjus — vai nav iek$€jas dalas Skidruma iek|uSanas vai piesarnojuma pazimju;

etiketes ir salasamas, atbilsto$as vietas un nav bojatas;

vai putuplasta un gela sastavdalas nav sadalijusas vai atdalijusas.

_ Ugunsdro$a barjera - plisumi vai citas redzamas bojajuma pazimes (ja novérojams parmeérigs ugunsdrosas barjeras
nodilums, ieteicama nomaina)

Izstradajuma sérijas numurs:

Aizpildija: Datums:
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Atbalsta virsmas tiriSana

BRIDINAJUMS

Nemazgaijiet Sis atbalsta virsmas iek$€jas dalas. Ja piesarnojums atrodams iekSpusé, izmetiet atbalsta virsmu.
Neiemeérciet atbalsta virsmu Skidrumos.

Nepielaujiet Skidruma uzkrasanos uz atbalsta virsmas.

Vienmeér pirms katras lietoSanas parbaudiet atbalsta virsmas parklajus (virséjo un apak$&jo) — vai tiem nav plaisu,

caurumu, parmeériga nolietojuma un ravéjslédzeja defektu. Ja konstatéjat bojajumus, nekavéjoties partrauciet atbalsta
virsmas lietoSanu.

Vienmeér parliecinieties, ka katrs izstradajums ir noslaucits ar tiru Gdeni, un katru izstradajumu péc apstrades ar kimisko
vielu 8kKidumu pilniba nozaveéjiet. Dazi Kimisko vielu $kidumi ir kodigi un nepareizas izmantoSanas gadijuma var bojat
izstradajumu. Ja izstradajumu pareizi nenoskalo un nenozave, uz ta virsmas var saglabaties kodiga lidzekla atliekas,
kas var priekslaicigi sabojat svarigas sastavdalas. So noradijjumu neievéro$ana var anulét jisu izstradajuma garantiju.

UZMANIBU!

'Ijrot atbalsta virsmas apaksSpusi, nelaujiet Skidrumam iestikties ravéjslédz€éja zona vai tdensizturiga parsega atloka.
Skidrumiem noklUstot saskaré ar ravejsleédzéju, tie var iesukties atbalsta virsma.

Negludiniet, nelietojiet Kimisko firiSanu, ka ari nezavéjiet atbalsta virsmas parklajus velas zavetaja.
Atbalsta virsmu nemazgajiet ar spiedienu, jo tas var bojat izstradajumu.

Pirms uzglabasanas, gultas velas uzklaSanas vai pacienta novietoSanas uz virsmas vienmer |aujiet atbalsta virsmai
pilniba nozit. Izstradajuma nozavésana palidz novérst ta darbibas traucéjumus.

Neievietojiet parklajus lielakas koncentracijas kimisko vielu Skidumos, jo tie var bojat parklajus.

Neizmantojiet paatrinatas darbibas udenraza peroksida vai ceturtéjos amonija savienojumus, kas satur glikoléterus, jo
tie var bojat parvalku un samazinat uzrakstu salasamibu.

Razotaja noradijumu neieveéro$ana var ietekmét ari atbalsta virsmas parklaja kalpoSanas laiku.

Atbalsta virsmas parklaju neboja $adi kimisko vielu Skidumi:

ceturtéjie amonija savienojumi (akfiva viela — amonija hlorids), kas satur mazak neka 3% glikola étera;
fenoli (aktiva viela — o-fenilfenols);

hloru saturoSa balinataja Skidums (lietojiet 1 dalu balinataja (5,25% natrija hipohlorits) uz 10 dalam tdens, kas atbilst
4773 m.d. pieejama hlora (400 ml 5,25% balinataja Skiduma uz 4000 ml Gdens));

70% izopropilspirts.

leverojiet slimnicas protokolu attieciba uz atbalsta virsmas tiriS8anu starp diviem pacientiem, lai izvairitos no krusteniska
piesarnojuma un inficéSanas riska.
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Parklaja nomaina

BRIDINAJUMS - Nemazgajiet $is atbalsta virsmas iek3éjas dalas. Ja piesarnojums atrodams iekSpusé, izmetiet atbalsta
virsmu.

NepiecieSamie darbariki:
* Nav

Procedura:

1. Attaisiet parklaja ravéjsledzéju.

2. Atlokiet parklaja augSdalu uz pacienta labo pusi, tad nonemiet putu karkasa bloku no nestuvém un nolieciet mala.
3. lzmetiet veco parklaju.
4

. Atvértu jauno parklaju ar valéju ravejsledzeju uzlieciet uz ramja, vérsot peléko apaksejo parvalku pret nestuvju gultas
virsmu, un, atlokot augséjo parvalku, parlieciet to pari nestuvém pacienta labaja puseé.

5. Uzmanigi uzlieciet putu karkasa bloku uz parvalka apak$éjas dalas, lai parliecinatos, ka putu materiala karkasa bloks ir
salagots ar parvalku.

6. Putu karkasa bloka augSpusé uzklajiet virsé€jo parsegu. Parliecinieties, ka virsé€jais parklajs ir salagots ar putu karkasa
bloku.

7. Aizveriet parklaja ravéejsledzeju.
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Ugunsdro$as barjeras nomaina

BRIDINAJUMS - Nemazgajiet $is atbalsta virsmas iek3éjas dalas. Ja piesarnojums atrodams iekSpusé, izmetiet atbalsta
virsmu.

UZMANIBU! - Ugunsdro$a barjera var izraisit adas kairinajumu.

NepiecieSamie darbariki:
* Nav

Procedura:
1. Attaisiet parklaja ravéjsledzéju.
2. Nolokiet parvalka augsgalu uz pacienta labo pusi.

3. Sakot no kaju gala, ritiniet ugunsdroso barjeru uz augsu pa putu karkasa bloku.

Piezime - Ritinasanu veiciet no vienas puses, tad otras, pa nelieliem posmiem, kamér ugunsdrosa barjera ir saritinata
lidz atbalsta virsmas augSpusei.

4. lzmetiet veco ugunsdro$o barjeru.

5. Sakot no galvas gala, ritiniet uz leju jauno ugunsdroso barjeru un parvelciet pari putu karkasa blokam.

Piezime - Velciet ugunsdro$o barjeru uz leju pari putu karkasa blokam no vienas puses, tad otras, lai nodroSinatu, ka
ugunsdro$a barjera stingri piegul putu karkasa blokam.

6. Salagojiet putu karkasa bloku uz parklaja apakséjas dalas virspuses.

Piezime - Lieko ugunsdro$as barjeras materialu vienmérigi novietojiet zem putu karkasa bloka kaju gala.
7. Parliecinieties, ka ugunsdro$a barjera nosedz visas iek$€jas sastavdalas.
8. Putu karkasa bloka augSpusé uzklajiet un salagojiet virséjo parsegu.

9. Aizveriet parklaja ravejsledzeju.
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Symbolen

Zie de instructiehandleiding

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemene waarschuwing

Let op

Catalogusnummer

Serienummer

Zie www.stryker.com/patents voor Amerikaanse octrooien

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Europees medisch hulpmiddel

Fabrikant

Fabricagedatum

P ez Ro

Importeur

N
m

CE-markering

Veilig draagvermogen

Met de patiént in aanraking komend onderdeel van type B

Massa van product

Met de hand wassen

Niet in droogtrommel drogen

Niet chemisch reinigen

Niet strijken

W | @ E Do > b

Volledig aan de lucht laten drogen
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Chloorhoudend bleekmiddel

Droog houden

Stapellimiet (aantal)

@ |m=xd| ) | [>

De verpakking niet openen met een scherp voorwerp.
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Definitie van Waarschuwing/Let op/Opmerking

De woorden WAARSCHUWING, LET OP en OPMERKING hebben een speciale betekenis en dienen aandachtig te
worden bestudeerd.

WAARSCHUWING

Vestigt de aandacht van de lezer op een situatie die, indien niet vermeden, overlijden of ernstig letsel tot gevolg kan
hebben. Kan ook betrekking hebben op mogelijke ernstige ongewenste reacties en veiligheidsrisico's.

LET OP

Vestigt de aandacht van de lezer op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien niet vermeden, licht of matig letsel van
de gebruiker of de patiént of schade aan het product of andere eigendommen tot gevolg kan hebben. Dit heeft tevens

betrekking op speciale aandacht die nodig is voor het veilige en effectieve gebruik van het hulpmiddel en de aandacht
nodig om schade aan het hulpmiddel te vermijden die kan optreden als gevolg van gebruik of verkeerd gebruik.

Opmerking - Verschaft speciale informatie die het onderhoud vergemakkelijkt of belangrijke instructies verduidelijkt.

Samenvatting van de veiligheidsmaatregelen

Lees de waarschuwingen en aandachtspunten op deze pagina en volg deze altijd strikt op. Onderhoud en reparaties
mogen uitsluitend door bevoegd personeel worden uitgevoerd.

WAARSCHUWING
* Voor het verplaatsen van het steunoppervlak zijn altijd minimaal twee mensen nodig.

» Controleer de huid van de patiént altijd regelmatig. Raadpleeg een arts als er erytheem of huidaantasting optreedt. Als
de huidaandoening van de patiént niet wordt behandeld, kan dat leiden tot ernstig letsel.

+  Wees altijd extra voorzichtig en houd goed toezicht om het risico dat de patiént valt te beperken. Gebruik van een
bovenmatras kan de stabiliteit van de patiént en de beveiliging door de onrusthekken in gevaar brengen.

« Overweeg altijd om onrusthekken te gebruiken. De veiligheid van het gebruik van het steunoppervliak wordt
geoptimaliseerd als het wordt gebruikt in combinatie met onrusthekken; bij afwezigheid van onrusthekken kan het risico
op vallen hoger zijn. Ernstig of dodelijk letsel kan optreden als gevolg van het gebruik (potentiéle beknelling) of het niet
gebruiken (potentieel vallen van de patiént) van onrusthekken of andere middelen voor bewegingsbeperking. Neem het
plaatselijk beleid met betrekking tot het gebruik van onrusthekken in overweging. De arts, bediener of
verantwoordelijken moet(en) bepalen of en hoe onrusthekken moeten worden gebruikt op basis van de behoeften van
de individuele patiént.

* Wees altijd extra voorzichtig bij een patiént die risico loopt om te vallen (bijvoorbeeld een geagiteerde of verwarde
patiént), om de kans op vallen te beperken.

+ Gebruik het steunoppervlak niet op een frame met een grotere of kleinere breedte of lengte. Dit product moet passen op
het platform van de matrasdrager van de brancard. Zo wordt het risico op verschuiven van het steunoppervlak en letsel
bij de patiént vermeden.

» Inspecteer altijd op vreemde voorwerpen tussen het steunoppervlak en het ondersteuningsplatform. Vreemde
voorwerpen kunnen ertoe leiden dat het steunoppervlak verschuift op het ondersteuningsplatform.

+ Gebruik het steunoppervlak niet als er kieren overblijven. Er kan risico op beknelling ontstaan als het steunoppervlak op
een frame wordt geplaatst waarbij er tussen het steunoppervlak en het hoofdbord, het voetenbord of de onrusthekken
een speling van zelfs maar enkele centimeters aanwezig is.

» Steek geen naalden in een steunopperviak door de steunopperviakhoes heen. Door gaten kan lichaamsvocht in de
binnenkant (kern) van het steunoppervlak komen en kan kruisbesmetting, productbeschadiging of onjuiste werking van
het product ontstaan.

» Gebruik het steunoppervlak niet als hulpmiddel voor het overbrengen van de patiént.

» Overschrijd het veilige draagvermogen van het steunoppervlak niet. Bij een te groot gewicht zijn de veiligheid en
prestaties van dit product niet langer voorspelbaar.

« Zorg altijd dat de patiéntondersteuningsplatforms en de bijbehorende overbrengingsafstanden geschikt zijn ter
ondersteuning van de patiént. Als de ruimte tussen de twee patiéntondersteuningsplatforms groter is dan 3 inch (7,6
cm), moet een transferplank worden gebruikt om de afstand te overbruggen. Een transferplank dient om een patiént
gemakkelijk van het ene patiéntondersteuningsplatform op het andere te kunnen overbrengen.
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Zorg altijd dat het tegenoverliggende onrusthek omhoog staat wanneer een patiént op het steunoppervlak wordt
geplaatst, om het risico op vallen van de patiént te beperken.

Controleer altijd met regelmatige tussenpozen de toestand van de patiént, ten behoeve van de veiligheid van de patiént.

Was de interne onderdelen van dit steunoppervlak niet. Werp het steunoppervlak weg als aan de binnenkant een
verontreiniging wordt aangetroffen.

Dompel het steunoppervlak niet onder in vloeistof.
Laat geen vloeistofplasjes achter op het steunoppervlak.

Inspecteer de hoezen (boven en onder) van het steunoppervlak voor elk gebruik altijd op scheuren, gaten, overmatige
slijtage en scheef zittende ritsen. Stel het steunoppervlak onmiddellijk buiten gebruik als het aangetast is.

Zorg dat u elk product na gebruik van chemische oplossingen altijd afveegt met schoon water en grondig afdroogt.
Sommige chemische oplossingen zijn corrosief van aard en kunnen bij verkeerd gebruik het product beschadigen. Als u
het product niet goed afspoelt en afdroogt, kan een corrosieve afzetting achterblijven op het oppervlak van het product,
waardoor voortijdige aantasting van essentiéle onderdelen kan ontstaan. Als u zich niet aan deze instructies houdt, kan
uw garantie komen te vervallen.

LET OP

Onijuist gebruik van het product kan leiden tot letsel bij de patiént of de bediener. Gebruik het product uitsluitend zoals in
deze handleiding is beschreven.

Breng geen wijzigingen aan in het product of in onderdelen van het product. Wijzigen van het product kan
onvoorspelbare werking veroorzaken en leiden tot letsel bij de patiént of de bediener. Door het wijzigen van het product
vervalt tevens de garantie.

Wees altijd voorzichtig met hulpmiddelen of apparaten die op het steunoppervlak worden geplaatst. Het opperviak kan
worden beschadigd door het gewicht van de apparatuur, de warmte die door de apparatuur wordt geproduceerd, en
scherpe randen aan de apparatuur.

Breng geen bovenmatrassen of accessoires in de hoes aan om het risico op vermindering van de
drukverdelingsprestaties te vermijden.

Evalueer altijd het bij dit product toe te passen reanimatieprotocol alvorens het product te gebruiken.

Laat geen vloeistof in het ritsgebied of de waterafdichtingsflap lopen bij het wassen van de onderkant van het
steunoppervlak. Vloeistof die in aanraking met de rits komt, kan in het steunoppervlak lekken.

De hoezen van het steunoppervlak niet strijken, chemisch reinigen of in een droogtrommel drogen.
Was het steunoppervlak niet met een drukspuit, want hierdoor kan het product beschadigd raken.

Droog de steunoppervlakhoezen altijd volledig af voordat u ze opbergt, linnengoed aanbrengt of een patiént op het
oppervlak legt. Drogen van het product helpt vermindering van de prestaties van het product voorkomen.

Stel de hoezen niet overmatig bloot aan chemische oplossingen met een hogere concentratie, want daardoor kunnen de
hoezen worden aangetast.

Gebruik geen snelwerkende waterstofperoxiden of quaternaire middelen die glycolethers bevatten, want deze kunnen
de hoes beschadigen en de leesbaarheid van de afbeeldingen aantasten.

Nalatigheid in het volgen van de fabrieksinstructies kan ook gevolgen hebben voor de levensduur van de
steunoppervlakhoes.

De brandwerende hoes kan huidirritatie veroorzaken.
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Inleiding

Deze handleiding help u met het gebruik of het onderhoud van uw product van Stryker. Lees deze handleiding alvorens het
product te gebruiken of te onderhouden. Voer methoden en procedures in om uw personeel op te leiden en te oefenen in
het veilige gebruik of onderhoud van dit product.

LET OP

+ Onijuist gebruik van het product kan leiden tot letsel bij de patiént of de bediener. Gebruik het product uitsluitend zoals in
deze handleiding is beschreven.

* Breng geen wijzigingen aan in het product of in onderdelen van het product. Wijzigen van het product kan
onvoorspelbare werking veroorzaken en leiden tot letsel bij de patiént of de bediener. Door het wijzigen van het product
vervalt tevens de garantie.

Opmerking
+ Deze handleiding is een permanent onderdeel van het product en moet bij het product blijven, ook als het product later
wordt verkocht.

» Stryker streeft continu naar verbetering van productontwerp en -kwaliteit. Deze handleiding bevat de meest recente
productinformatie die beschikbaar is op het moment van afdrukken. Er kunnen kleine verschillen zijn tussen uw product
en deze handleiding. Hebt u vragen, neem dan contact op met de klantenservice of technische ondersteuning van
Stryker op +1-800-327-0770.

Productbeschrijving

IsoFlex SE™ is een niet-aangedreven steunoppervlak dat bijdraagt aan betere uitkomsten voor menselijke patiénten door
herverdeling van de druk, regulering van schuifkrachten en verbetering van het comfort.

Gebruiksindicaties

IsoFlex SE draagt bij aan de preventie en behandeling van alle stadia van decubitus (inclusief stadium I, II, IIl, IV, niet-
classificeerbaar en diep weefselletsel) en wordt aanbevolen voor gebruik in combinatie met klinische evaluatie van
risicofactoren en huidbeoordelingen uitgevoerd door een medische zorgverlener.

Dit steunoppervlak dient voor gebruik bij menselijke patiénten met bestaande decubitus of met risico op decubitus. Het
aflopende hielgedeelte van het product helpt de druk op de hielen te verminderen.

De afmetingen van IsoFlex SE moeten passen bij het platform van de matrasdrager van de brancard. Het steunopperviak
voor brancards is bedoeld om te worden gebruikt voor kortdurend verblijf (behandeling en herstel). Dit product is niet
bedoeld om te worden gebruikt voor langdurig verblijf van de patiént. Ook is dit product niet bedoeld voor gebruik in een
thuiszorgsituatie.

IsoFlex SE moet altijd met een steunopperviakhoes worden gebruikt. De steunoppervlakhoes is geschikt voor contact met
alle uitwendige huid.

De bedieners van dit steunoppervlak zijn onder meer medische zorgverleners (zoals verpleegkundigen,
verpleegassistenten en artsen).

Dit steunoppervlak is voor gebruik door patiénten in een omgeving voor acute zorg. Het kan hierbij gaan om spoedeisende
hulp, preoperatief onderzoek, transport, endoscopie, gastro-enterologie, kritieke zorg, stepdown, progressieve zorg,
medisch/chirurgische zorg, subacute zorg, verkoeverkamer, operatieckamer of andere locaties zoals voorgeschreven.

Klinische voordelen

Helpt bij de preventie en behandeling van alle drukzweren of drukverwondingen
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Contra-indicaties

Geen bekend.

Verwachte levensduur

De interne onderdelen van IsoFlex SE hebben een verwachte levensduur van drie jaar bij normaal gebruik, onder normale

omstandigheden en bij correct periodiek onderhoud van het steunopperviak.

De IsoFlex SE-hoes en brandwerende hoes hebben een verwachte levensduur van één jaar bij normaal gebruik, onder
normale omstandigheden en bij correct periodiek onderhoud van het steunoppervlak.

Afvoer/recycling

Volg altijd de actuele plaatselijke aanbevelingen en/of verordeningen betreffende milieubescherming en de risico’s met
betrekking tot recycling en afvoer van de apparatuur aan het einde van de nuttige levensduur.

Specificaties

Veilig draagvermogen

700 Ib (317 kg)

Model 1806-034-300
Lengte 76 inch 193 cm
Breedte 30 inch 76 cm
Dikte 5,6 inch 14 cm
Gewicht product 39,21b 17,8 kg
Materiaal bovenhoes Polyurethaan polyamide
Materiaal sterk klevende onderhoes Polycarbonaat polyurethaan
Matrasmateriaal Polyurethaanschuim 30%
Droge polymeergel 70%
Referentie normnaleving EN 597-1 BS 6807:2006, Methode 27.7-
EN 597-2 clausule 9 1979 van CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalié
Omgevingsomstandigheden Gebruik Opslag en vervoer
Omgevingstemperatuur /ﬂ/ 104 °F 158 °F
(40°C) (70°C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)

Relatieve luchtvochtigheid (zonder
condensvorming)

7 75%
30%’

10%

95%

Omgevingsluchtdruk

| i- 1060 hPa
700 hPa

Q| @

500 hPa

1060 hPa

Stryker behoudt zich het recht voor om de specificaties zonder kennisgeving te wijzigen.
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Contactgegevens

Neem contact op met de klantenservice of technische ondersteuning van Stryker op: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

VS

Opmerking - De gebruiker en/of de patiént moeten alle ernstige productgerelateerde incidenten melden aan zowel de
fabrikant als de bevoegde instantie van de Europese lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént zich bevinden.

Ga naar https://techweb.stryker.com/ als u de bedienings- of onderhoudshandleiding online wilt bekijken.

Zorg dat u het serienummer (A) van uw Stryker-product bij de hand hebt wanneer u de klantenservice of technische
ondersteuning van Stryker belt. Vermeld het serienummer in al uw correspondentie.

Locatie van serienummer
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Ingebruikname

WAARSCHUWING

Voor het verplaatsen van het steunoppervlak zijn altijd minimaal twee mensen nodig.

Controleer de huid van de patiént altijd regelmatig. Raadpleeg een arts als er erytheem of huidaantasting optreedt. Als
de huidaandoening van de patiént niet wordt behandeld, kan dat leiden tot ernstig letsel.

Wees altijd extra voorzichtig en houd goed toezicht om het risico dat de patiént valt te beperken. Het gebruik van een
bovenmatras kan de stabiliteit van de patiént en de beveiliging door de onrusthekken in gevaar brengen.

Overweeg altijd om onrusthekken te gebruiken. De veiligheid van het gebruik van het steunopperviak wordt
geoptimaliseerd als het wordt gebruikt in combinatie met onrusthekken; bij afwezigheid van onrusthekken kan het risico
op vallen hoger zijn. Ernstig of dodelijk letsel kan optreden als gevolg van het gebruik (potentiéle beknelling) of het niet
gebruiken (potentieel vallen van de patiént) van onrusthekken of andere middelen voor bewegingsbeperking. Neem het
plaatselijk beleid met betrekking tot het gebruik van onrusthekken in overweging. De arts, bediener of
verantwoordelijken moet(en) bepalen of en hoe onrusthekken moeten worden gebruikt op basis van de behoeften van
de individuele patiént.

Wees altijd extra voorzichtig bij een patiént die risico loopt om te vallen (bijvoorbeeld een geagiteerde of verwarde
patiént), om de kans op vallen te beperken.

Gebruik het steunoppervlak niet op een frame met een grotere of kleinere breedte of lengte. Dit product moet passen op
het platform van de matrasdrager van de brancard. Zo wordt het risico op verschuiven van het steunoppervlak en letsel
bij de patiént vermeden.

Inspecteer altijd op vreemde voorwerpen tussen het steunoppervlak en het ondersteuningsplatform. Vreemde
voorwerpen kunnen ertoe leiden dat het steunoppervlak verschuift op het ondersteuningsplatform.

Gebruik het steunoppervlak niet als er kieren overblijven. Er kan risico op beknelling ontstaan als het steunoppervlak op
een frame wordt geplaatst waarbij er tussen het steunopperviak en het hoofdbord, het voetenbord of de onrusthekken
een speling van zelfs maar enkele centimeters aanwezig is.

Steek geen naalden in een steunoppervlak door de steunoppervlakhoes heen. Door gaten kan lichaamsvocht in de
binnenkant (kern) van het steunopperviak komen en dit kan leiden tot kruisbesmetting, productbeschadiging of slecht
functioneren van het product.

LET OP

Wees altijd voorzichtig met hulpmiddelen of apparaten die op het steunopperviak worden geplaatst. Het opperviak kan
worden beschadigd door het gewicht van de apparatuur, de warmte die door de apparatuur wordt geproduceerd, of
scherpe randen aan de apparatuur.

Breng geen bovenmatrassen of accessoires in de hoes aan, om het risico op vermindering van de
drukverdelingsprestaties te vermijden.

Opmerking - Wees altijd extra voorzichtig bij het interpreteren van radiologiebeelden van een patiént op dit
steunoppervlak, want inwendige onderdelen kunnen artefacten veroorzaken en de beelden vervormen.

Ingebruikname van het steunoppervlak:

1.

Zorg dat het steunoppervlak past op het frame waarop het product wordt geplaatst.

2. Zorg dat het speciale aflopende hielgedeelte aan het voeteneinde van het frame wordt geplaatst.

3. Breng linnengoed op het steunoppervlak aan volgens de ziekenhuisprotocollen.

1806-009-005 Rev AA.0 7 NL



Bedrijf

Een patiént overbrengen van het ene naar het andere ondersteuningsplatform

WAARSCHUWING
» Gebruik het steunoppervlak niet als hulpmiddel voor het overbrengen van de patiént.

+ Steek geen naalden in een steunopperviak door de steunopperviakhoes heen. Door gaten kan lichaamsvocht in de
binnenkant (kern) van het steunopperviak komen en kan kruisbesmetting, productbeschadiging of onjuiste werking van
het product ontstaan.

» Overschrijd het veilige draagvermogen van het steunoppervlak niet. Bij een te groot gewicht zijn de veiligheid en
prestaties van dit product niet langer voorspelbaar.

» Zorg altijd dat de patiéntondersteuningsplatforms en de bijbehorende overbrengingsafstanden geschikt zijn ter
ondersteuning van de patiént. Als de ruimte tussen de twee patiéntondersteuningsplatforms groter is dan 7,6 cm, moet
een transferplank worden gebruikt om de afstand te overbruggen. Een transferplank dient om een patiént gemakkelijk
van het ene patiéntondersteuningsplatform op het andere te kunnen overbrengen.

» Zorg altijd dat het tegenoverliggende onrusthek omhoog staat wanneer een patiént op het steunopperviak wordt
geplaatst, om het risico op vallen van de patiént te beperken.

De patiént overbrengen van het ene naar het andere ondersteuningsplatform:

Voorwaarde: Volg de voorgeschreven ziekenhuisprotocollen voor het overbrengen van een patiént van het ene naar het
andere steunoppervlak.

1. Plaats het ene patiéntondersteuningsplatform naast het andere patiéntondersteuningsplatform en zorg voor een zo
klein mogelijke afstand tussen de twee platforms.

2. Activeer de remmen van beide patiéntondersteuningsplatforms.
3. Stel de hoogte van de patiéntondersteuningsplatforms zodanig af dat ze op gelijke hoogte staan.

4. Breng de patiént over en houd u daarbij aan alle toepasselijke veiligheidsvoorschriften en instellingsprotocollen voor de
veiligheid van patiént en bediener.

Omgang met incontinentie en drainage

WAARSCHUWING - Controleer altijd met regelmatige tussenpozen de toestand van de patiént, ten behoeve van de
veiligheid van de patiént.

U kunt wegwerpluiers of incontinentieverbanden gebruiken in verband met incontinentie. Verstrek altijd passende
huidverzorging na elk voorval van incontinentie.

Het juiste reanimatieprotocol selecteren

LET OP - Evalueer altijd het bij dit product toe te passen reanimatieprotocol alvorens het product te gebruiken.
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Accessoires en onderdelen

Deze onderdelen zijn momenteel te koop. Bel de klantenservice van Stryker: 1-800-327-0770 voor verkrijgbaarheid en
prijzen.

Naam Nummer
Brandwerende hoes 1805-034-311
Hoesconstructie 30 inch (76 cm) 1806-034-335
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Preventief onderhoud

Stel het product buiten gebruik voordat u preventief onderhoud uitvoert. Controleer bij het jaarlijks preventief onderhoud
minimaal alle vermelde punten voor alle producten van Stryker Medical. Afhankelijk van de intensiteit van uw gebruik van
het product kunnen mogelijk vaker controles voor preventief onderhoud nodig zijn.

Opmerking - Was vé6r de inspectie de buitenkant van het steunoppervlak, indien van toepassing.

Inspecteer de volgende punten:
— Rits en hoezen (boven en onder) zijn vrij van scheuren, barsten, insnijdingen, gaten en andere openingen

Interne onderdelen vertonen geen tekenen van verkleuring door binnendringen van vloeistof of verontreiniging
(controleer dit door de hoezen volledig open te ritsen)

__ Stickers zijn leesbaar, zitten goed vast en zijn intact
Schuim- en gel-onderdelen zijn niet aangetast of losgeraakt

__ Brandwerende hoes vertoont geen scheuren of andere zichtbare tekenen van schade (als overmatige slijtage van de
brandwerende hoes wordt waargenomen, wordt aanbevolen het product te vervangen)

Serienummer product:

Ingevuld door: Datum:
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Zorg voor het steunoppervlak

WAARSCHUWING

Was de interne onderdelen van dit steunoppervlak niet. Werp het steunoppervlak weg als aan de binnenkant een
verontreiniging wordt aangetroffen.

Dompel het steunopperviak niet onder in vioeistof.

Laat geen vloeistofplasjes achter op het steunoppervlak.

Inspecteer de hoezen (boven en onder) van het steunoppervlak voor elk gebruik altijd op scheuren, gaten, overmatige
slijtage en scheef zittende ritsen. Stel het steunoppervlak onmiddellijk buiten gebruik als het aangetast is.

Zorg dat u elk product na gebruik van chemische oplossingen altijd afveegt met schoon water en grondig afdroogt.
Sommige chemische oplossingen zijn corrosief van aard en kunnen bij verkeerd gebruik het product beschadigen. Als u
het product niet goed afspoelt en afdroogt, kan een corrosieve afzetting achterblijven op het oppervlak van het product,
waardoor voortijdige aantasting van essentiéle onderdelen kan ontstaan. Als u zich niet aan deze instructies houdt, kan
uw garantie komen te vervallen.

LET OP

Laat geen vloeistof in het ritsgebied of de waterafdichtingsflap lopen bij het wassen van de onderkant van het
steunoppervlak. Vioeistof die in aanraking met de rits komt, kan in het steunoppervlak lekken.

De hoezen van het steunoppervlak niet strijken, chemisch reinigen of in een droogtrommel drogen.
Was het steunoppervlak niet met een drukspuit, want hierdoor kan het product beschadigd raken.

Droog de steunoppervlakhoezen altijd volledig af voordat u ze opbergt, linnengoed aanbrengt of een patiént op het
oppervlak legt. Drogen van het product helpt vermindering van de prestaties van het product voorkomen.

Stel de hoezen niet overmatig bloot aan chemische oplossingen met een hogere concentratie, want daardoor kunnen de
hoezen worden aangetast.

Gebruik geen snelwerkende waterstofperoxiden of quaternaire middelen die glycolethers bevatten, want deze kunnen
de hoes beschadigen en de leesbaarheid van de afbeeldingen aantasten.

Nalatigheid in het volgen van de fabrieksinstructies kan ook gevolgen hebben voor de levensduur van de
steunoppervlakhoes.

De steunoppervlakhoes is bestand tegen de volgende chemische oplossingen:

quaternaire reinigingsmiddelen (werkzame stof — ammoniumchloride) die minder dan 3% glycolether bevatten
fenolen (werkzame stof: o-fenylfenol)

chloorhoudende bleekoplossing (gebruik 1 deel bleek [5,25% natriumhypochloriet] op 10 delen water, wat overeenkomt
met 4773 ppm beschikbaar chloor [400 ml bleekoplossing van 5,25% op 4000 ml water])

70% isopropanol

Volg het ziekenhuisprotocol voor de zorg voor het steunoppervlak tussen twee patiénten door om het risico op
kruisbesmetting en infectie te vermijden.
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Hoes vervangen

WAARSCHUWING - Was de interne onderdelen van dit steunoppervlak niet. Werp het steunopperviak weg als aan de
binnenkant een verontreiniging wordt aangetroffen.

Benodigd gereedschap:
+ None

Procedure:
1. Open de rits van de hoes.

2. Vouw de bovenkant van de hoes naar de rechterkant vanuit de patiént gezien, verwijder vervolgens de
schuimbedconstructie van de brancard en zet deze opzij.

3. Werp de oude hoes weg.

4. Plaats de nieuwe hoes, opengeritst en opengeslagen, op het frame met de grijze onderhoes op de matrasdrager en de
bovenhoes over de rechterkant van de brancard heen geslagen (gezien vanuit de patiént).

5. Plaats de schuimbedconstructie voorzichtig op het ondergedeelte van de hoes, waarbij u oplet dat het schuimbed is
uitgericht op de hoes.

6. Sla de bovenhoes over de bovenkant van de schuimbedconstructie heen. Zorg dat de bovenhoes is uitgericht op de
schuimbedconstructie.

7. Sluit de hoes af met de rits.
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Vervanging brandwerende hoes

WAARSCHUWING - Was de interne onderdelen van dit steunoppervlak niet. Werp het steunopperviak weg als aan de
binnenkant een verontreiniging wordt aangetroffen.

LET OP - De brandwerende hoes kan huidirritatie veroorzaken.

Benodigd gereedschap:

None

Procedure:

1.
2.
3.

Open de rits van de hoes.
Vouw de bovenkant van de hoes naar de rechterkant van de patiént.

Rol de brandwerende hoes op de schuimbedconstructie op vanaf het voeteneinde.

Opmerking - Werk stukje bij beetje van de ene naar de andere kant om de brandwerende hoes naar de bovenkant van
het steunoppervlak te krijgen.

4. Werp de oude brandwerende hoes weg.

5. Rol de nieuwe brandwerende hoes vanaf het hoofdeinde af en schuif hem over de schuimbedconstructie heen.

Opmerking - Schuif de brandwerende hoes omlaag over de schuimbedconstructie, waarbij u van de ene naar de
andere kant werkt, om te zorgen dat de brandwerende hoes strak om de schuimbedconstructie heen komt te zitten.

Richt de schuimbedconstructie boven op het onderste gedeelte van de hoes uit.

Opmerking - Spreid de overtollige stof van de brandwerende hoes gelijkmatig uit onder de schuimbedconstructie, bij
het voeteneinde.

7. Zorg dat alle interne onderdelen door de brandwerende hoes worden bedekt.

8. Sla de bovenhoes over de bovenkant van de schuimbedconstructie heen en richt de bovenhoes uit.

9. Sluit de hoes af met de rits.
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Zapoznac sie z instrukcjg obstugi/broszurg

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Ogodlne ostrzezenie

Przestroga

Numer katalogowy

Numer seryjny

Patenty amerykanskie: www.stryker.com/patents

Upowazniony przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej

Europejski wyréb medyczny

Producent

Data produkcji

P ez Ro

Importer

N
m

Oznakowanie CE

Bezpieczne obcigzenie robocze

Czes¢ typu B wechodzgca w kontakt z ciatem pacjenta

Masa produktu

My¢ recznie

Nie suszy¢ w suszarce

Nie czysci¢ chemicznie

Nie prasowac
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Pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia
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Wybielacz chlorowy

Chroni¢ przed wilgocig

Ograniczenie spietrzania do liczby

@ |m=xd| ) | [>

Nie uzywacé ostrych przedmiotéw w celu otwarcia opakowania.
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Definicja Ostrzezenia/Przestrogi/Uwagi

Stowa OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i UWAGA posiadajg specjalne znaczenia i nalezy doktadnie sie zapoznaé z
umieszczonym przy nich tekstem.

OSTRZEZENIE

Ostrzega czytelnika przed sytuacja, ktora, jesli wystapi, moze stac sie przyczyng zgonu lub powaznych obrazen ciata.
Moze rowniez opisywac potencjalne powazne reakcje niepozadane oraz zagrozenia bezpieczenstwa.

PRZESTROGA
Ostrzega czytelnika przed potencjalnie niebezpieczng sytuacja, ktora, jesli wystapi, moze stac sie przyczyng lekkich lub
srednich obrazen ciata personelu lub pacjenta, badz uszkodzenia produktu albo innej wtasnosci. Obejmuje to réwniez

dochowanie szczegdlnej starannosci, niezbednej dla bezpiecznego i skutecznego uzywania urzadzenia oraz dla
unikniecia uszkodzenh urzadzenia, ktére mogg nastagpi¢ wskutek uzywania lub nieprawidtowego uzywania.

Uwaga - Dostarcza specjalnych informaciji utatwiajgcych konserwacje lub wyjasniajagcych wazne instrukcje.

Wykaz srodkow ostroznosci w zakresie bezpieczenstwa

Nalezy zawsze dokfadnie przeczytaé i scisle stosowac sie do ostrzezen i przestrog wymienionych na tej stronie. Czynnosci
serwisowe mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

OSTRZEZENIE
* Do przemieszczania powierzchni wsparcia zawsze potrzebne sg przynajmniej dwie osoby.

» Zawsze nalezy regularnie sprawdzac¢ skoére pacjenta. W przypadku wystgpienia rumienia lub naruszenia ciggtosci skory
nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku nieleczenia schorzenia skéry pacjenta moze dojs¢ do powaznego
urazu.

+ Zawsze nalezy zachowac szczegdblng ostrozno$¢ i nadzér, aby ograniczy¢ ryzyko upadku pacjenta. Stabilnos¢ pacjenta
i skutecznosc¢ poreczy bocznych moze ulec pogorszeniu w przypadku stosowania dodatkowej warstwy.

« Zawsze nalezy wzig¢ pod uwage uzycie poreczy bocznych. Bezpieczenstwo stosowania powierzchni wsparcia zostaje
zmaksymalizowane w przypadku stosowania wraz z poreczami bocznymi, a w przypadku nieobecnosci poreczy
bocznych moze zaistnie¢ zwigkszone ryzyko upadku pacjenta. Ryzyko powaznego urazu lub zgonu zwigzane z
poreczami bocznymi lub innymi elementami ograniczajgcymi ruchy pacjenta moze wynika¢ z ich stosowania
(potencjalne uwiezniecie) lub niestosowania (potencjalne upadki pacjentdéw). Nalezy bra¢ pod uwage lokalne przepisy
dotyczace stosowania poreczy bocznych. Lekarz prowadzacy lub odpowiedzialne osoby powinni ustali¢, czy i jak nalezy
stosowac porecze boczne, w oparciu o indywidualne potrzeby kazdego pacjenta.

« Zawsze nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé, gdy pacjent jest zagrozony upadkiem (na przyktad gdy jest
pobudzony lub zdezorientowany), aby poméc zredukowaé prawdopodobienstwo upadku.

* Nie uzywac powierzchni wsparcia na ramie o wigkszej lub mniejszej szerokosci lub dlugo$ci. Produkt ten powinien
pasowac do blatu noszy. Ma to na celu unikniecie ryzyka zeslizniecia sie powierzchni wsparcia i obrazenh pacjenta.

* Nalezy zawsze sprawdzac, czy nie ma ciat obcych pomiedzy powierzchnig wsparcia a platformag wsparcia. Ciata obce
mogg spowodowac, ze powierzchnia wsparcia zesliznie sie z platformy wsparcia.

* Nie nalezy stosowac¢ powierzchni wsparcia, gdy wystepujg odstepy. Moze doj$¢ do zagrozenia uwieznieciem, gdy
powierzchnia wsparcia zostaje umieszczona na ramach, ktére pozostawiajg odstepy wielkosci nawet kilku centymetréow
pomiedzy powierzchnig wsparcia a zagtowkiem, podnozkiem lub poreczami bocznymi.

» Nie wolno wkiuwac igiet w powierzchnie wsparcia poprzez ostone powierzchni wsparcia. Otwory mogg umozliwic¢
whnikniecie ptynow ustrojowych do wnetrza (korpusu wewnetrznego) powierzchni wsparcia, co moze skutkowac
kontaminacjg krzyzowa, uszkodzeniem produktu lub jego nieprawidtowym dziataniem.

* Nie wolno stosowac¢ powierzchni wsparcia jako urzadzenia transportowego.

» Nie wolno przekraczac¢ bezpiecznego obcigzenia roboczego powierzchni wsparcia. Nadmierne obcigzenie moze
spowodowac nieprzewidywalne parametry bezpieczenstwa i dziatania tego produktu.

« Zawsze nalezy sie upewni¢, ze platformy wsparcia pacjenta i ich odpowiednie odstepy transferowe sg odpowiednie do
wspierania ciezaru pacjenta. Jesli przestrzen pomiedzy dwiema powierzchniami wsparcia pacjenta jest wieksza niz 3
cale (7,6 cm) nalezy wykorzysta¢ pomost transferowy do wypetnienia luki. Pomost transferowy jest przeznaczony do
utatwiania transferu pacjenta z jednej platformy wsparcia pacjenta na inna.
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Zawsze przy umieszczaniu pacjenta na powierzchni wsparcia nalezy sie upewnic, ze przeciwlegta porecz boczna jest
podniesiona, aby ograniczy¢ ryzyko upadku pacjenta.

Zawsze nalezy sprawdzac stan pacjenta w regularnych odstepach czasu, aby zapewnic pacjentowi bezpieczenstwo.
Nie wolno myé wewnetrznych elementéw tej powierzchni wsparcia. W przypadku stwierdzenia kontaminacji wewnatrz
powierzchni wsparcia, nalezy wyrzuci¢ powierzchnie wsparcia.

Nie zanurza¢ powierzchni wsparcia w ptynie.

Nie wolno dopusci¢ do gromadzenia sie ptynu na powierzchni wsparcia.

Zawsze nalezy sprawdzac¢ ostony powierzchni wsparcia (gorng i dolng) pod katem rozdar¢, przebi¢, nadmiernego

zuzycia oraz niedopasowanych suwakow przed kazdym uzyciem. W przypadku stwierdzenia wad natychmiast wycofac
powierzchnie wsparcia z uzycia.

Zawsze nalezy zadbac o przetarcie kazdego produktu czystg wodg i doktadne wysuszenie kazdego produktu po kazdym
zastosowaniu roztworow srodkéw chemicznych. Niektére roztwory srodkéw chemicznych sg zrace i mogg powodowac
uszkodzenie produktu, jesli sg niewtasciwie stosowane. Jesli produkt nie zostanie odpowiednio sptukany i wysuszony,
na jego powierzchni moze pozostac zracy osad, ktéry moze spowodowac przedwczesne pogorszenie stanu elementow
o krytycznym znaczeniu. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze uniewazni¢ gwarancje.

PRZESTROGA

Niewtasciwe stosowanie produktu moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub operatora. Produkt mozna
obstugiwac wytacznie w sposdb opisany w niniejszej instrukciji.

Nie wolno modyfikowa¢ ani produktu, ani zadnego z jego elementéw. Modyfikacja produktu moze spowodowac
nieprzewidywalne dziatanie, prowadzace do obrazen ciata pacjenta lub operatora. Modyfikacja produktu uniewaznia
réwniez jego gwarancje.

Zawsze nalezy pamietaé o urzadzeniach i sprzecie umieszczonym na powierzchni wsparcia. Moze doj$¢ do
uszkodzenia powierzchni z powodu obcigzenia sprzetem, ciepta wytwarzanego przez sprzet lub ostrych krawedzi
sprzetu.

Nie wolno umieszcza¢ dodatkowych warstw ani akcesoriow wewnagtrz ostony, aby unikng¢ ryzyka zredukowania
skutecznos$ci w zakresie redystrybucji nacisku.

Zawsze przed przystapieniem do obstugi nalezy oceni¢ odpowiedni protokét RKO, jaki ma by¢ stosowany z tym
produktem.

Nie wolno dopuszczaé do przecieku ptynu do obszaru suwaka lub bariery wodoszczelnej ostony podczas czyszczenia
spodniej strony powierzchni wsparcia. Plyny, ktére zetkng sie z suwakiem, moga przenikngé do wnetrza powierzchni
wsparcia.

Oston powierzchni wsparcia nie wolno prasowac, czysci¢ chemicznie ani suszy¢ w suszarce.
Nie wolno poddawac¢ powierzchni wsparcia myciu cisnieniowemu, gdyz moze to uszkodzié¢ produkt.

Zawsze nalezy catkowicie wysuszy¢ ostony powierzchni wsparcia przed odtozeniem do przechowania, potozeniem
poscieli lub umieszczeniem pacjenta na powierzchni. Suszenie produktu pomaga zapobiec pogorszeniu parametrow
dziatania produktu.

Nie wolno naraza¢ oston na dziatanie roztworéw srodkéw chemicznych o duzym stezeniu, gdyz moze to doprowadzi¢ do
pogorszenia stanu oston.

Nie wolno stosowaé nadtlenkédw wodoru o przyspieszonym uwalnianiu ani zwigzkdéw czwartorzedowych zawierajacych
etery glikolowe, gdyz mogg one uszkodzi¢ ostone i zmniejszy¢ czytelnos¢ grafiki.

Nieprzestrzeganie instrukcji producenta moze réwniez wptyng¢ na czas eksploatacji ostony powierzchni wsparcia.
Bariera ognioodporna moze powodowaé podraznienie skory.
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Wstep

Niniejszy podrecznik obstugi ma na celu pomo6c Panstwu w obstudze lub konserwaciji produktu firmy Stryker. Przed
przystgpieniem do obstugi lub konserwacji tego produktu nalezy przeczytac¢ niniejszy podrecznik. Ustali¢ metody i
procedury ksztatcenia i szkolenia pracownikow w zakresie bezpiecznego uzywania lub konserwacji niniejszego produktu.

PRZESTROGA
+ Niewlasciwe stosowanie produktu moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub operatora. Produkt mozna
obstugiwac wytgcznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcii.

* Nie wolno modyfikowac¢ ani produktu, ani zadnego z jego elementéw. Modyfikacja produktu moze spowodowaé
nieprzewidywalne dziatanie, prowadzace do obrazen ciata pacjenta lub operatora. Modyfikacja produktu uniewaznia
réwniez jego gwarancje.

Uwaga

* Niniejszy podrecznik nalezy traktowac jako integralng czes¢ produktu i przechowywac¢ wraz z produktem nawet, jesli
produkt zostanie sprzedany.

+ Firma Stryker nieustannie wdraza ulepszenia w zakresie konstrukgc;ji i jakosci produktow. Niniejsza instrukcja zawiera
najbardziej aktualne informacje o produkcie dostepne w czasie publikacji. Mogg istnie¢ niewielkie rozbieznosci miedzy
zakupionym produktem a produktem przedstawionym w niniejszej instrukcji. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy Technicznej firmy Stryker, pod numerem tel. +1-800-
327-0770.

Opis produktu

IsoFlex SE™ jest niezasilang powierzchnig wsparcia, ktéra pomaga poprawi¢ rokowania pacjentéw (os6b) poprzez
redystrybucje nacisku, kontrole sit poprzecznych i zwiekszenie wygody.

Wskazania do stosowania

IsoFlex SE pomaga w zapobieganiu i leczeniu odlezyn we wszystkich stadiach (w tym stadium 1, II, 111, IV, stadium
nieokreslone i uraz tkanki gtebokiej). Zalecane jest stosowanie w potgczeniu z kliniczng oceng czynnikow ryzyka i ocenami
skéry wykonywanymi przez pracownika medycznego.

Ta powierzchnia wsparcia jest przeznaczona do stosowania dla oséb z odlezynami lub objetych ryzykiem powstania
odlezyn. Spadzisty odcinek podnézka pomaga w odcigzaniu piet.

Wymiary powierzchni wsparcia IsoFlex SE sg dobrane tak, aby pasowa¢ do wysciotki blatu noszy. Powierzchnia wsparcia
noszy jest przeznaczona do stosowania krotkoterminowo (leczenie i rekonwalescencja). Produkt nie jest przeznaczony do
przebywania na nim pacjenta przez dtuzszy czas. Ponadto produkt ten nie jest przeznaczony do stosowania w domowej
opiece zdrowotnej.

IsoFlex SE nalezy stosowaé zawsze z ostong powierzchni wsparcia. Ostona powierzchni wsparcia moze oddziatywaé na
catg zewnetrzng strone skory.

Operatorzy tej powierzchni wsparcia to pracownicy medyczni (np. pielegniarki, pomoce pielegniarek lub lekarze).

Ta powierzchnia wsparcia ma zastosowanie w przypadku pacjentéw w warunkach intensywnej opieki medycznej. Moga
one obejmowac oddziat ratunkowy, opieke przedoperacyjng, transport, endoskopie, gastrologie, opieke w stanach
krytycznych, jej nizszy stopien, opieke progresywna, medyczno-chirurgiczng, w stanach podostrych, oddziat wybudzen z
narkozy, sale operacyjng lub inne lokalizacje, wedtug zalecen.

Korzysci kliniczne

Pomaga w zapobieganiu powstawaniu oraz w leczeniu wszystkich odlezyn i urazéw uciskowych
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Przeciwwskazania

Brak znanych.

Przewidywany okres eksploatac;ji

Przewidywany okres eksploatacji wewnetrznych elementéw IsoFlex SE wynosi trzy lata, w przypadku normalnego
stosowania i warunkow oraz wykonywania odpowiedniej okresowej konserwacji powierzchni wsparcia.

Przewidywany okres eksploatacji bariery ognioodpornej oraz ostony IsoFlex SE wynosi jeden rok, w przypadku
normalnego stosowania i warunkéw oraz wykonywania odpowiedniej okresowej konserwacji powierzchni wsparcia.

Utylizacja/recykling

Zawsze nalezy przestrzegac aktualnych lokalnych zalecen i (lub) rozporzadzen dotyczacych ochrony srodowiska
naturalnego oraz ryzyka zwigzanego z recyklingiem lub utylizacjg sprzetu na koniec okresu jego uzytkowania.

Parametry techniczne

Bezpieczne obcigzenie robocze

700 funtow (317 kg)

Model 1806-034-300

Dtugos¢ 76 cali 193 cm

Szerokos¢ 30 cali 76 cm

Grubos¢ 5,6 cala 14 cm

Masa produktu 39,2 funta 17,8 kg

Gorny materiat ostony Poliamid poliuretanowy

Dolny materja_i ostony o duzej Poliweglan poliuretan

przyczepnosci

Materiat materaca Pianka poliuretanowa 30%
Suchy zel polimerowy 70%

Dane dotyczgce zgodnosci produktu EN 597-1 BS 6807:2006, Metoda 27.7-
EN 597-2 klauzula 9 1979 z CAN 2-4.2

CALTB 117,129
USA 16 CFR 1632, 1633

Boston BFD IX-11 | M77

UNI-9175 Wtochy

Warunki srodowiskowe

Czynnosé

Przechowywanie i transport

Temperatura otoczenia

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10°c)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Wilgotnos¢ wzgledna (bez
kondensac;ji)

A 75%
30%—!l

95%
10% —!I

Cisnienie atmosferyczne

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa

Firma Stryker zastrzega sobie prawo do zmiany parametrow technicznych bez wcze$niejszego powiadomienia.
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Dane kontaktowe

Nalezy sie kontaktowa¢ z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy Technicznej firmy Stryker pod numerem: 1-800-
327-0770.

Stryker Medical
3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

USA

Uwaga - Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtaszac jakiekolwiek zwigzane z produktem powazne incydenty producentowi
oraz wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

Dostep online do podrecznika obstugi lub konserwacji produktu mozna uzyskac na stronie https://techweb.stryker.com/.

Telefonujgc do Dziatu Obstugi Klienta lub Dziatu Pomocy Technicznej firmy Stryker nalezy mie¢ w zasiegu reki numer
seryjny (A) danego produktu Stryker. Nalezy powotywac sie na numer seryjny we wszelkiej korespondenciji.

Lokalizacja numeru seryjnego
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Przygotowanie

OSTRZEZENIE

Do przemieszczania powierzchni wsparcia zawsze potrzebne sg przynajmniej dwie osoby.

Zawsze nalezy regularnie sprawdzac skére pacjenta. W przypadku wystgpienia rumienia lub naruszenia ciagtosci skory
nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. W przypadku nieleczenia schorzenia skéry pacjenta moze dojs¢ do powaznego
urazu.

Zawsze nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ i nadzor, aby ograniczy¢ ryzyko upadku pacjenta. Stabilnos$¢ pacjenta
i skutecznosc¢ poreczy bocznych moze ulec pogorszeniu w przypadku stosowania dodatkowej warstwy.

Zawsze nalezy wzig¢ pod uwage uzycie poreczy bocznych. Bezpieczenstwo stosowania powierzchni wsparcia zostaje
zmaksymalizowane w przypadku stosowania wraz z poreczami bocznymi, a w przypadku nieobecnosci poreczy
bocznych moze zaistnie¢ zwiekszone ryzyko upadku pacjenta. Ryzyko powaznego urazu lub zgonu zwigzane z
poreczami bocznymi lub innymi elementami ograniczajgcymi ruchy pacjenta moze wynika¢ z ich stosowania
(potencjalne uwiezniecie) lub niestosowania (potencjalne upadki pacjentéw). Nalezy bra¢ pod uwage lokalne przepisy
dotyczace stosowania poreczy bocznych. Lekarz prowadzacy lub odpowiedzialne osoby powinni ustali¢, czy i jak nalezy
stosowac porecze boczne, w oparciu o indywidualne potrzeby kazdego pacjenta.

Zawsze nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, gdy pacjent jest zagrozony upadkiem (na przyktad gdy jest
pobudzony lub zdezorientowany), aby pomac zredukowaé prawdopodobienistwo upadku.

Nie uzywaé powierzchni wsparcia na ramie o wigkszej lub mniejszej szerokosci lub dtugosci. Produkt ten powinien
pasowac do blatu noszy. Ma to na celu unikniecie ryzyka zeslizniecia sie powierzchni wsparcia i obrazenh pacjenta.

Nalezy zawsze sprawdzac, czy nie ma ciat obcych pomiedzy powierzchnig wsparcia a platformg wsparcia. Ciata obce
mogg spowodowac, ze powierzchnia wsparcia zesliznie sie z platformy wsparcia.

Nie nalezy stosowaé powierzchni wsparcia, gdy wystepujg odstepy. Moze dojs¢ do zagrozenia uwieznigeciem, gdy
powierzchnia wsparcia zostaje umieszczona na ramach, ktére pozostawiajg odstepy wielkosci nawet kilku centymetrow
pomiedzy powierzchnig wsparcia a zagtdéwkiem, podnozkiem lub poreczami bocznymi.

Nie wolno wktuwac igiet w powierzchnie wsparcia poprzez ostone powierzchni wsparcia. Otwory mogg umozliwié¢
whnikniecie ptyndw ustrojowych do wnetrza (korpusu wewnetrznego) powierzchni wsparcia, co moze skutkowaé
kontaminacjg krzyzowa, uszkodzeniem produktu lub jego nieprawidtowym dziataniem.

PRZESTROGA

Zawsze nalezy pamietaé o urzadzeniach i sprzecie umieszczonym na powierzchni wsparcia. Moze doj$¢ do
uszkodzenia powierzchni z powodu obcigzenia sprzetem, ciepta wytwarzanego przez sprzet lub ostrych krawedzi
sprzetu.

Nie wolno umieszczaé dodatkowych warstw ani akcesoriéw wewnatrz ostony, aby unikng¢ ryzyka zredukowania
skuteczno$ci w zakresie redystrybucji nacisku.

Uwaga - Zawsze nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznosé przy odczytywaniu obrazéw radiologicznych wykonanych, gdy
pacjent znajduje sie na powierzchni wsparcia, gdyz elementy wewnetrzne moga powodowac artefakty i znieksztatcac
odczyty.

Przygotowanie powierzchni wsparcia

1.

Upewnic sie, ze powierzchnia wsparcia pasuje do ramy, na ktoérej jest umieszczany produkt.

2. Dopilnowa¢, aby dedykowany spadzisty odcinek podnézka zostat zainstalowany po stronie podnézka ramy.

3. Polozy¢ posciel na powierzchni wsparcia wedtug protokotow szpitala.
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Czynnos$c¢

Przenoszenie pacjenta z jednej platformy wsparcia pacjenta na inng

OSTRZEZENIE
* Nie wolno stosowac¢ powierzchni wsparcia jako urzadzenia transportowego.

+ Nie wolno wktuwac igiet w powierzchnie wsparcia poprzez ostone powierzchni wsparcia. Otwory mogg umozliwic¢
wnikniecie ptyndw ustrojowych do wnetrza (korpusu wewnetrznego) powierzchni wsparcia, co moze skutkowaé
kontaminacjg krzyzowa, uszkodzeniem produktu lub jego nieprawidtowym dziataniem.

* Nie wolno przekracza¢ bezpiecznego obcigzenia roboczego powierzchni wsparcia. Nadmierne obcigzenie moze
spowodowac nieprzewidywalne parametry bezpieczenstwa i dziatania tego produktu.

+ Zawsze nalezy sie upewnié, ze platformy wsparcia pacjenta i ich odpowiednie odstepy transferowe sg odpowiednie do
wspierania ciezaru pacjenta. Jesli przestrzeh pomiedzy dwiema powierzchniami wsparcia pacjenta jest wieksza niz
7,6 cm nalezy wykorzysta¢ pomost transferowy do wypetnienia luki. Pomost transferowy jest przeznaczony do
utatwiania transferu pacjenta z jednej platformy wsparcia pacjenta na inna.

» Zawsze przy umieszczaniu pacjenta na powierzchni wsparcia nalezy sie upewnié, ze przeciwlegta porecz boczna jest
podniesiona, aby ograniczy¢ ryzyko upadku pacjenta.

Aby przeniesé¢ pacjenta z jednej platformy wsparcia pacjenta na inna:

Warunek wstepny: Przy przenoszeniu pacjenta z jednej powierzchni wsparcia na inng nalezy przestrzega¢ wymaganych
protokotow szpitalnych.

1. Umiescic¢ jedng platforme wsparcia pacjenta wzdtuz drugiej platformy wsparcia pacjenta, rownoczesnie minimalizujgc
odstep pomiedzy obiema platformami.

2. Wiaczy¢ hamulce na obu platformach wsparcia pacjenta.
3. Wyregulowac¢ wysoko$ci platform wsparcia tak, aby znalazty sie na tym samym poziomie.

4. Przenies¢ pacjenta, przestrzegajac wszystkich odpowiednich regut bezpieczenstwa i protokotéw instytucji dotyczgcych
bezpieczenhstwa pacjenta i operatora.

Postepowanie w przypadku nietrzymania moczu i drenaz

OSTRZEZENIE - Zawsze nalezy sprawdzaé stan pacjenta w regularnych odstepach czasu, aby zapewnié pacjentowi
bezpieczenstwo.

W przypadku nietrzymania moczu mozna stosowac jednorazowe pieluchy lub wyscidtki przeznaczone do nietrzymania
moczu. Zawsze nalezy zapewnia¢ odpowiednig pielegnacje skory po kazdym przypadku nietrzymania moczu.

Wybieranie odpowiedniego protokotu resuscytacji krgzeniowo-oddechowej
(RKO)

PRZESTROGA - Zawsze przed przystgpieniem do obstugi nalezy oceni¢ odpowiedni protokot resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej (RKO), jaki ma by¢ stosowany z tym produktem.
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Akcesoria i czesci

Te czesci sg aktualnie dostepne do nabycia. Skontaktowac sie telefonicznie z dziatem obstugi klienta firmy Stryker: 1-800-

327-0770 - informacje na temat dostepnosci i cen.

Nazwa

Numer

Bariera ognioodporna

1805-034-311

Zespot ostony 30” (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Konserwacja zapobiegawcza

Przed wykonaniem konserwacji zapobiegawczej nalezy wycofa¢ produkt z eksploatacji. Podczas corocznej konserwagiji
zapobiegawczej wszystkich produktow firmy Stryker Medical nalezy sprawdzi¢ jako minimum wszystkie elementy
wymienione w wykazie. W zalezno$ci od poziomu eksploatacji produktu, moze by¢ potrzebne czestsze wykonywanie
czynnosci sprawdzajgcych w ramach konserwacji zapobiegawcze;j.

Uwaga - Przed inspekcjg nalezy umy¢ zewnetrzng czes¢ powierzchni wsparcia, jesli dotyczy.
Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

_ Suwak i ostony (gérna i dolna) sg wolne od rozdar¢, peknie¢, nacieé, dziur i innych otworéw

— Wewnetrzne elementy pod katem zaplamienia z powodu wnikniecia ptynu lub kontaminacji, poprzez catkowite
rozpiecie suwakow oston

__ Etykiety sg czytelne, nienaruszone i odpowiednio przylegajg
__ Elementy piankowe i zelowe nie wykazujg pogorszenia stanu ani rozpadu

Opcjonalne bariery ognioodporne pod katem rozpruc¢ lub innych widocznych oznak uszkodzenia (w przypadku
zauwazenia nadmiernego zuzycia bariery ognioodpornej zalecana jest wymiana)

Numer seryjny produktu:

Wypethnit: Data:
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Pielegnacja powierzchni wsparcia

OSTRZEZENIE

Nie wolno myé wewnetrznych elementdw tej powierzchni wsparcia. W przypadku stwierdzenia kontaminacji wewnatrz
powierzchni wsparcia nalezy wyrzuci¢ powierzchnie wsparcia.

Nie zanurza¢ powierzchni wsparcia w ptynie.
Nie wolno dopusci¢ do gromadzenia sie ptynu na powierzchni wsparcia.

Zawsze nalezy sprawdzac ostony powierzchni wsparcia (gorng i dolng) pod katem rozdar¢, przebié¢, nadmiernego
zuzycia oraz niedopasowanych suwakéw przed kazdym uzyciem. W przypadku stwierdzenia wad natychmiast wycofac
powierzchnie wsparcia z uzycia.

Zawsze nalezy zadbac o przetarcie kazdego produktu czystg wodg i doktadne wysuszenie kazdego produktu po kazdym
zastosowaniu roztworow srodkéw chemicznych. Niektére roztwory Srodkéw chemicznych sg zrace i mogg powodowac
uszkodzenie produktu, jesli sg niewtasciwie stosowane. Jesli produkt nie zostanie odpowiednio sptukany i wysuszony,
na jego powierzchni moze pozostac zracy osad, ktéry moze spowodowac przedwczesne pogorszenie stanu elementow
o krytycznym znaczeniu. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze uniewazni¢ gwarancje.

PRZESTROGA

Nie wolno dopuszczaé do przecieku ptynu do obszaru suwaka lub bariery wodoszczelnej ostony podczas czyszczenia
spodniej strony powierzchni wsparcia. Plyny, ktére zetkng sie z suwakiem, moga przenikng¢ do wnetrza powierzchni
wsparcia.

Oston powierzchni wsparcia nie wolno prasowac, czysci¢ chemicznie ani suszy¢ w suszarce.
Nie wolno poddawac¢ powierzchni wsparcia myciu cisnieniowemu, gdyz moze to uszkodzié¢ produkt.

Zawsze nalezy catkowicie wysuszy¢ ostony powierzchni wsparcia przed odtozeniem do przechowania, potozeniem
poscieli lub umieszczeniem pacjenta na powierzchni. Suszenie produktu pomaga zapobiec pogorszeniu parametrow
dziatania produktu.

Nie wolno naraza¢ oston na dziatanie roztworéw srodkéw chemicznych o duzym stezeniu, gdyz moze to doprowadzi¢ do
pogorszenia stanu oston.

Nie wolno stosowaé nadtlenkéw wodoru o przyspieszonym uwalnianiu ani zwigzkéw czwartorzedowych zawierajacych
etery glikolowe, gdyz moga one uszkodzi¢ ostone i zmniejszy¢ czytelnosc¢ grafiki.

Nieprzestrzeganie instrukcji producenta moze réwniez wptyng¢ na czas eksploatacji ostony powierzchni wsparcia.

Ostona powierzchni wsparcia jest odporna na nastepujgce roztwory srodkéw chemicznych:

Zwigzki czwartorzedowe (aktywny sktadnik — chlorek amonu) zawierajgce mniej niz 3% eteréw glikolowych
Fenole (aktywny skfadnik — o-fenylofenol)

Roztwor wybielacza na bazie chloru (nalezy stosowacé roztwér w proporcji: 1 czesé roztworu wybielacza (5,25%
podchloryn sodu) na 10 czesci wody, co odpowiada 4773 ppm dostepnego chloru (400 ml roztworu wybielacza o
stezeniu 5,25% na 4000 ml wody))

70% alkohol izopropylowy

Zawsze nalezy przestrzegac¢ protokotu szpitalnego, jesli chodzi o pielegnacje powierzchni wsparcia przy zmianie
pacjentow, aby zapobiec zagrozeniu kontaminacji krzyzowej i zakazenia.
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Wymiana ostony

OSTRZEZENIE - Nie wolno my¢ wewnetrznych elementdw tej powierzchni wsparcia. W przypadku stwierdzenia
kontaminacji wewnatrz powierzchni wsparcia, nalezy wyrzuci¢ powierzchnie wsparcia.

Wymagane narzedzia:
* None

Procedura:
1. Rozpig¢ suwak ostony.

2. Odwing¢ gorng czes¢ ostony w kierunku prawej strony pacjenta, po czym wyjac z noszy zespét piankowego leza i
odiozy¢ go na bok.

3. Wyrzuci¢ starg ostone.

4. Umiesci¢ na ramie nowg ostone, z odpietym suwakiem i roztozong, z czarng dolng ostong na blacie noszy i z gérng
ostong ztozong we dwoje na prawg strone noszy (z punktu widzenia pacjenta).

5. Ostroznie umiesci¢ zespdt piankowego leza na dolnej czesci ostony, upewniajac sie, ze piankowe leze jest zrownane z
ostona.

6. Zawing¢ gorng ostone na wierzchu zespotu piankowego leza. Upewnic¢ sig, ze goérna ostona jest wyréwnana z zespotem
piankowego leza.

7. Zapig¢ suwak, aby zamkngc.
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Wymiana bariery ognioodpornej

OSTRZEZENIE - Nie wolno my¢ wewnetrznych elementdw tej powierzchni wsparcia. W przypadku stwierdzenia
kontaminacji wewnatrz powierzchni wsparcia, nalezy wyrzuci¢ powierzchnie wsparcia.

PRZESTROGA - Bariera ognioodporna moze powodowac¢ podraznienie skory.

Wymagane narzedzia:
* None

Procedura:

1. Rozpig¢ suwak ostony.

2. ZagigCi ztozy¢ we dwoje gorng czesc ostony w kierunku prawej strony pacjenta.

3. Poczynajac od strony podndzka, zrolowac bariere ognioodporng na zespét piankowego leza.

Uwaga - Przesuwajgc w kierunku bocznym, matymi odcinkami, przemiescic bariere ognioodporng na wierzch
powierzchni wsparcia.

4. Wyrzucic¢ starg bariere ognioodporna.

5. Poczynajac od strony wezgtowia, rozwing¢ nowg bariere ognioodporng w dét i nasunac jg na zespét piankowego leza.

Uwaga - Nasuna¢ bariere ognioodporng w dot na zespét piankowego leza, w kierunku bocznym, upewniajac sie, ze
bariera ognioodporna jest napieta na zespole piankowego leza.

6. Zrownac zespot piankowego leza na wierzchu dolnej czesci ostony.

Uwaga - Réwnomiernie roztozy¢ nadmiar materiatu bariery ognioodpornej pod zespotem piankowego leza po stronie
podnézka.

7. Upewnic¢ sie, ze bariera ognioodporna przykrywa wszystkie wewnetrzne elementy.
8. Zawing¢ i zrownac gorng ostone na wierzchu zespotu piankowego leza.
9. Zapig¢ suwak, aby zamkngc.
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Simbolos

Consultar o manual/folheto de instrucdes

Consultar as instrugdes de utilizacao

Adverténcia geral

Precaugao

Numero de catalogo

Numero de série

Para patentes dos EUA, consulte www.stryker.com/patents

Mandatario na Comunidade Europeia

Dispositivo médico europeu

Fabricante

Data de fabrico

=l 35 (ol =i

Importador

N
m

Marcacao CE

Carga de trabalho segura

Peca aplicada do tipo B

Massa do produto

Lavar a mao

N&o secar na maquina

Nao limpar a seco

Nao passar a ferro

O W | B oo > b

Deixar secar totalmente ao ar
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Solugao a base de cloro (lixivia)

Manter seco

Limite de empilhamento em unidades

@ m=1| ). [

N&o usar um objeto afiado para abrir a embalagem.
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Definicao de Adverténcia/Precaucao/Nota

Os termos ADVERTENCIA, PRECAUGAO e NOTA possuem significados especiais aos quais se deve prestar a devida
atengao.

ADVERTENCIA

Alerta o leitor para uma situagéo que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou lesdes graves. Pode igualmente
descrever possiveis reagbes adversas graves e perigos de seguranga.

PRECAUCAO

Alerta o leitor para uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em lesdes ligeiras ou
moderadas no utilizador ou no doente, ou danos no equipamento ou noutros bens. Inclui os cuidados especiais
necessarios para uma utilizagdo segura e eficaz do dispositivo, e os cuidados necessarios para evitar a possibilidade de
danos no dispositivo em resultado da utilizagdo correta ou incorreta do mesmo.

Nota - Fornece informagdes especiais, que se destinam a facilitar a manutengao ou a clarificar instrugdes importantes.

Resumo das precaucgoes de seguranca

Leia sempre e cumpra com rigor as adverténcias e precaugdes indicadas nesta pagina. A assisténcia deve ser feita
apenas por pessoal qualificado.

ADVERTENCIA
» Utilize sempre um minimo de duas pessoas para mover a superficie de apoio.

+ Examine sempre a pele do doente com regularidade. Consulte um médico caso ocorra eritema ou Ulceras cutaneas.
Poderao ocorrer lesdes graves se o problema de pele do doente nao for tratado.

« Tenha sempre muita precaugéo e supervisione para ajudar a reduzir o risco de queda do doente. A estabilidade do
doente e a cobertura protetora fornecida pelas grades laterais poderao ficar comprometidas com a utilizagdo de uma
capa.

+ Considere sempre a utilizagado de grades laterais. A utilizagao segura da superficie de apoio € maximizada quando
utilizada em conjunto com grades laterais, podendo existir um risco acrescido de quedas quando as grades laterais ndo
estiverem presentes. Poderao ocorrer lesdes graves ou mesmo a morte devido a utilizagao (possivel aprisionamento)
ou nao utilizagao (potenciais quedas do doente) de grades laterais ou outros dispositivos de contengao. Considere
sempre as politicas locais relativas a utilizagdo de grades laterais. O médico, o operador ou outros responsaveis devem
determinar se e como se deverao utilizar grades laterais com base nas necessidades de cada doente.

+ Tenha sempre muita precau¢do com um doente em risco de queda (tal como um doente agitado ou confuso) para
ajudar a reduzir a probabilidade de queda.

» Nao utilize a superficie de apoio numa estrutura de cama que seja mais ou menos estreita ou mais ou menos comprida.
Este produto destina-se a corresponder a parte superior da estrutura da cama. Isto & para evitar o risco de
deslizamento da superficie de apoio e lesdes nos doentes.

* Inspecione sempre para verificar se existem objetos estranhos entre a superficie de apoio e a plataforma de apoio. Os
objetos estranhos podem fazer com que a superficie de apoio deslize na plataforma de apoio.

* Nao utilize a superficie de apoio quando existirem espagos. Podera criar-se um risco de aprisionamento quando a
superficie de apoio for colocada em estruturas que deixem espagos, mesmo que sejam de alguns centimetros, entre a
superficie de apoio e a cabeceira, a placa para os pés e as grades laterais.

* Nao espete agulhas na superficie de apoio através da respetiva cobertura. Os orificios poderao permitir a entrada de
fluidos corporais no interior (nucleo interior) da superficie de apoio e poderao causar contaminagdo cruzada, danos ou
avaria do produto.

» Nao utilize a superficie de apoio como um dispositivo de transferéncia.

» Na&o exceda a carga de trabalho segura da superficie de apoio. O excesso de peso podera originar seguranga e
desempenho imprevisiveis deste produto.

» Certifique-se sempre de que as plataformas que suportam o doente e os respetivos espacos de transferéncia sdo
adequados para suportar o doente. Se 0 espago entre as duas plataformas de apoio do doente for superior a 3 pol.
(7,6 cm), utilize a ponte de transferéncia para preencher o espacgo. A ponte de transferéncia destina-se a facilitar a
transferéncia de um doente de uma plataforma de apoio do doente para outra.
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Ao colocar o doente na superficie de apoio, certifique-se sempre de que a grade lateral oposta esta elevada para
reduzir o risco de queda do doente.

Monitorize sempre o estado do doente a intervalos regulares para seguranga do doente.

Nao lave os componentes internos desta superficie de apoio. Elimine a superficie de apoio caso se descubra
contaminagao no seu interior.

N&o mergulhe a superficie de apoio.

Nao permita a acumulacao de liquido na superficie de apoio.

Inspecione sempre as coberturas da superficie de apoio (superior e inferior) quanto a rasgoes, perfuragdes, desgaste
excessivo e fechos mal alinhados, antes de cada utilizagdo. Caso esteja comprometida, deixe imediatamente de utilizar
a superficie de apoio.

Certifique-se sempre de que limpa cada produto com agua limpa e de que o seca totalmente apds a aplicagao de
solugdes quimica. Algumas solugdes de limpeza sao corrosivas e poderao danificar o produto se utilizadas de forma
incorreta. Se ndo enxaguar e secar corretamente o produto, poderao ficar na respetiva superficie residuos corrosivos
que podem causar a degradagao prematura de componentes criticos. O ndo cumprimento destas instru¢gées podera
anular a sua garantia.

PRECAUCAO

A utilizagdo inadequada do produto pode provocar lesdes no doente ou no operador. Utilize o produto apenas conforme
descrito neste manual.

Nao modifique o produto nem qualquer componente do mesmo. A modificagao do produto podera originar um
funcionamento imprevisivel, o que podera provocar lesdes no doente ou no operador. A modificagao do produto
também anula a garantia.

Esteja sempre atento aos dispositivos ou equipamentos que sido colocados no topo da superficie de apoio. Poderao
ocorrer danos na superficie devido ao peso do equipamento, ao calor gerado pelo equipamento ou a bordos
perfurocortantes do equipamento.

Nao coloque capas ou acessorios no interior da cobertura para evitar o risco de reduzir o desempenho da redistribuicao
da presséo.

Avalie sempre o protocolo de CRP adequado a ser utilizado com este produto antes do funcionamento.

Nao permita que liquidos escorram para dentro da area do fecho nem se acumulem na barreira de separagéo da
cobertura quando limpar a parte de baixo da superficie de apoio. O contacto de fluidos com o fecho pode apresentar
fugas para o interior da superficie de apoio.

Nao passe a ferro, ndo limpe a seco nem seque na maquina as coberturas da superficie de apoio.
Nao lave a superficie de apoio com agua sob pressao, pois podera danificar o produto.

Certifique-se sempre de que a cobertura da superficie de apoio esta totalmente seca antes de a guardar, adicionar
lengdis ou colocar um doente sobre a superficie. A secagem do produto ajuda a prevenir que o seu desempenho seja
alterado.

Nao exponha excessivamente as coberturas a solugdes desinfetantes de concentragao mais elevada, pois isto podera
degradar as coberturas.

N&o utilize peroxidos de hidrogénio acelerados nem compostos quaternarios que contenham éteres de glicol, pois
poderao danificar a cobertura e reduzir a legibilidade dos componentes graficos.

O nao cumprimento das instru¢des do fabricante também podera afetar a vida util da cobertura da superficie de apoio.
A barreira anti-fogo pode causar irritagao cutanea.
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Introducao

Este manual ajuda no funcionamento e manutencao do seu produto da Stryker. Leia este manual antes de utilizar ou
proceder a manutencgao deste produto. Defina métodos e procedimentos para educar e formar a sua equipa no que diz
respeito ao funcionamento ou manutengao seguros deste produto.

PRECAUCAO

» A utilizagao inadequada do produto pode provocar lesées no doente ou no operador. Utilize o produto apenas conforme
descrito neste manual.

* Nao modifique o produto nem qualquer componente do mesmo. A modificagdo do produto podera originar um
funcionamento imprevisivel, o que podera provocar lesées no doente ou no operador. A modificagdo do produto
também anula a garantia.

Nota

+ Este manual deve ser considerado uma parte permanente do produto e deve ser guardado juntamente com o produto,
mesmo que este seja vendido.

» A Stryker procura continuamente avangos no design e na qualidade do produto. Este manual contém as informacoes
mais atuais sobre o produto disponiveis no momento da impressao. Poderao existir pequenas discrepancias entre o
seu produto e este manual. Se tiver alguma questao, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia Técnica
da Stryker através do numero de telefone +1-800-327-0770.

Descri¢ao do produto

A superficie de apoio IsoFlex SE™ é uma superficie de apoio ndo elétrica que ajuda na melhoria de resultados de
doentes humanos através da redistribuicdo da pressao, do controlo das forgas de cisalhamento e do aumento do conforto.

Indicagdes de utilizagao

A superficie de apoio IsoFlex SE ajuda na prevengao e no tratamento de Ulceras de pressao em todos os estagios
(incluindo estagios |, 11, lll, IV, inclassificavel e lesdes dos tecidos profundos) e recomenda-se que seja implementada em
combinag&do com uma avaliag¢ao clinica dos fatores de risco e exames de pele realizados por um profissional de saude.

Esta superficie de apoio destina-se a ser utilizada com doentes humanos que apresentem ulceras de pressao ou estejam
em risco de as contrair. A secgao inclinada do produto ajuda a aliviar a pressao nos calcanhares.

As dimensdes da IsoFlex SE destinam-se a corresponder a parte superior da estrutura da cama. A superficie de apoio da
cama destina-se a ser utilizada para internamentos de curta duragao (tratamento e recuperagao). Este produto nao é
indicado para utilizagdo em internamentos prolongados dos doentes. Além disso, este produto n&o se destina a ser
utilizado em contextos de cuidados de saude domiciliarios.

A IsoFlex SE deve ser sempre utilizada com uma cobertura de superficie de apoio. A cobertura da superficie de apoio
pode interagir com toda a pele externa.

Os operadores desta superficie de apoio incluem profissionais de salide (como enfermeiros, auxiliares de enfermagem ou
médicos).

Esta superficie de apoio destina-se a ser utilizada por doentes num contexto de cuidados de emergéncia. Poderao incluir
servigos de urgéncia, pré-operatério, transporte, endoscopia, cuidados gastrointestinais, cuidados criticos, cuidados

intermédios, cuidados progressivos, médico/cirurgicos, cuidados subagudos e em unidades de cuidados pds-anestésicos
(UCPA), bloco operatério ou em outros locais, conforme recomendado.

Beneficios clinicos

Auxilia na prevencao e no tratamento de todas as Ulceras de pressao ou lesdes de pressao
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Contraindicacoes

Nao sao conhecidos.

Vida util prevista

Os componentes internos da superficie de apoio IsoFlex SE tém uma vida util prevista de trés anos em utilizagao e
condi¢des normais e com manutengao periddica adequada da superficie de apoio.

A cobertura e a barreira anti-fogo IsoFlex SE tém uma vida util prevista de um ano em utilizagao e condi¢gdes normais e
com manutengao periddica adequada da superficie de apoio.

Eliminacao/reciclagem

Siga sempre as recomendagdes e/ou os regulamentos locais em vigor que determinam a protegao ambiental e os riscos
associados a reciclagem ou a eliminagao do equipamento no fim da sua vida util.

Especificacoes

Carga de trabalho segura 700 1b (317 kg)
Modelo 1806-034-300
Comprimento 76 pol. 193 cm
Largura 30 pol. 76 cm
Espessura 5,6 pol. 14 cm
Peso do produto 39,21b 17,8 kg
Material da cobertura superior Poliuretano poliamida
Material da cobertura inferior altamente | Policarbonato poliuretano
adesivo
Material do colchao Espuma de poliuretano 30%

Polimero gel seco 70%
Referéncias a nivel de conformidade do | EN 597-1 BS 6807:2006, Método 27.7-
produto EN 597-2 Clausula 9 -1979 de CAN 2-

CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | -4.2 M77

USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalia
Condig¢des ambientais Funcionamento Armazenamento e transporte
Temperatura ambiente /H/ 104°F /ﬂ/ 158 °F

(40 °C) (70 °C)
50 °F -40 °F
(10°C) (-40 °C)

Humidade relativa (sem 75% D 95%
condensagéo)
30% 10%

Pressao atmosférica 1060 hPa 'r 1060 hPa
700 hPa 500 hPa

A Stryker reserva-se o direito de alterar as especificagdes sem aviso prévio.
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Informagdes para contacto

Contacte o Servico de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia Técnica da Stryker, através do numero: 1-800-327-0770.

Stryker Medical
3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002

EUA

Nota - O utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar qualquer incidente grave relacionado com o produto, tanto ao
fabricante como a autoridade competente do estado membro europeu em que o utilizador e/ou paciente esteja(m)
estabelecido(s).

Para consultar o manual de operagdes ou manutengao online, va a https://techweb.stryker.com/.

Tenha o numero de série (A) do seu produto da Stryker a mao quando telefonar para o Servigo de Apoio ao Cliente ou
Assisténcia Técnica da Stryker. Inclua o numero de série em toda a comunicagao escrita.

Localizagao do numero de série
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Preparacao

ADVERTENCIA

Utilize sempre um minimo de duas pessoas para mover a superficie de apoio.

Examine sempre a pele do doente com regularidade. Consulte um médico caso ocorra eritema ou Ulceras cutaneas.
Poderao ocorrer lesdes graves se o problema de pele do doente nao for tratado.

Tenha sempre precaugao adicional e supervisione para ajudar a reduzir o risco de queda do doente. A estabilidade do
doente e a protecao fornecida pelas grades laterais poderao ficar comprometidas com a utilizagdo de um revestimento.

Considere sempre a utilizagao de grades laterais. A utilizagdo segura da superficie de apoio € maximizada quando esta
¢ utilizada em conjunto com grades laterais, podendo existir um risco acrescido de quedas quando as grades laterais
nao estiverem presentes. Poderao ocorrer lesdes graves ou mesmo a morte devido a utilizagao (possivel entalamento)
ou nao utilizagao (potenciais quedas do doente) de grades laterais ou outros dispositivos de contengao. Considere
sempre as politicas locais relativas a utilizacdo de grades laterais. O médico, o operador ou outros responsaveis devem
determinar se e como se deverao utilizar grades laterais com base nas necessidades de cada doente.

Tenha sempre precaucgao adicional com um doente em risco de queda (tal como um doente agitado ou confuso) para
ajudar a reduzir a probabilidade de queda.

Nao utilize a superficie de apoio numa estrutura de cama que seja mais ou menos estreita ou mais ou menos comprida.
Este produto destina-se a corresponder a parte superior da estrutura da cama. Isto é para evitar o risco de
deslizamento da superficie de apoio e lesdes nos doentes.

Inspecione sempre para verificar se existem objetos estranhos entre a superficie de apoio e a plataforma de apoio. Os
objetos estranhos podem fazer com que a superficie de apoio deslize na plataforma de apoio.

Nao utilize a superficie de apoio quando existirem folgas. Podera criar-se um risco de aprisionamento quando a
superficie de apoio for colocada em estruturas que deixem espagos, mesmo que sejam de alguns centimetros, entre a
superficie de apoio e a cabeceira, a placa para os pés e as grades laterais.

N&o espete agulhas na superficie de apoio através da respetiva cobertura. Os orificios poderdo permitir a entrada de
fluidos corporais no interior (nucleo interior) da superficie de apoio e poderao causar contaminacgdo cruzada, danos ou
mau funcionamento do produto.

PRECAUCAO

Esteja sempre atento aos dispositivos ou equipamentos que sao colocados em cima da superficie de apoio. Poderao
ocorrer danos na superficie devido ao peso do equipamento, ao calor gerado pelo equipamento ou a bordas cortantes
do equipamento.

Nao coloque revestimentos ou acessorios no interior da cobertura para evitar o risco de reduzir o desempenho da
redistribuicdo da pressao.

Nota - Leia atentamente as imagens radioldgicas tiradas a um doente nesta superficie de apoio, uma vez que os
componentes internos poderao originar artefactos e distorcer as leituras.

Para preparar a superficie de apoio:

Certifique-se de que a superficie de apoio encaixa na estrutura onde o produto esta a ser colocado.

Certifique-se de que a secgao para calcanhares inclinada dedicada esta instalada na extremidade do lado dos pés da
estrutura.

Coloque a roupa de cama na superficie de apoio de acordo com os protocolos hospitalares.
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Funcionamento

Transferéncia de um doente de uma plataforma de apoio para outra

ADVERTENCIA
* Nao utilize a superficie de apoio como um dispositivo de transferéncia.

* Nao espete agulhas na superficie de apoio através da respetiva cobertura. Os orificios poderao permitir a entrada de
fluidos corporais no interior (nucleo interior) da superficie de apoio e poderao causar contaminagdo cruzada, danos ou
avaria do produto.

» Nao exceda a carga de trabalho segura da superficie de apoio. O excesso de peso podera originar seguranca e
desempenho imprevisiveis deste produto.

» Certifique-se sempre de que as plataformas que suportam o doente e os respetivos espacos de transferéncia sdo
adequados para suportar o doente. Se o espaco entre as duas plataformas de apoio do doente for superior a 3 pol.
7,6 cm, utilize a ponte de transferéncia para preencher o espaco. A ponte de transferéncia destina-se a facilitar a
transferéncia de doente de uma plataforma de apoio do doente para outra.

» Ao colocar o doente na superficie de apoio, certifique-se sempre de que a grade lateral oposta esta elevada para
reduzir o risco de queda do doente.

Para transferir o doente de uma superficie de apoio para outra:

Pré-requisito: Siga os protocolos hospitalares necessarios para transferir um doente de uma superficie de apoio para
outra.

1. Posicione uma plataforma de apoio do doente ao longo de outra plataforma enquanto minimiza o espago entre as duas
plataformas.

2. Accione os travoes de ambas as plataformas de apoio do doente.
3. Ajuste a altura das plataformas de apoio do doente para que fiquem niveladas uma com a outra.

4. Transfira o doente, seguindo todas as regras de seguranga e protocolos da instituicdo aplicaveis para garantir a
segurancga do doente e do operador.

Gestao da incontinéncia e drenagem

ADVERTENCIA - Monitorize sempre o estado do doente a intervalos regulares para seguranga do doente.

Podera utilizar fraldas descartaveis ou forras para incontinéncia para lidar com a incontinéncia. Cuide sempre da pele de
forma adequada apos cada episddio de incontinéncia.

Selecionar o protocolo de Ressuscitagao Cardiopulmonar (RCP)

PRECAUGCAO - Avalie sempre o protocolo de Ressuscitagdo Cardiopulmonar (RCP) adequado a utilizar com este produto
antes do funcionamento.
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Acessorios e pecas

Estas pecas estao atualmente disponiveis para compra. Contacte a assisténcia ao cliente da Stryker: 1-800-327-0770 para

disponibilidade e pregos.

Nome

Namero

Barreira anti-fogo

1805-034-311

Conjunto de cobertura 30 pol. (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Manutencgao preventiva

Deixe de utilizar o produto antes da realizagao da manutencgao preventiva. No minimo, verifique todos os itens indicados
durante a manutengao preventiva anual para todos os produtos da Stryker Medical. Podera ter de realizar verificacoes da
manutengao preventiva mais frequentemente, com base no nivel de utilizagao do produto.

Nota - Limpe o exterior da superficie de apoio antes da inspecao, caso se aplique.

Inspecione:

__ Osfechos e as coberturas (de cima e de baixo), verificando se ndo estdo rasgados, com fendas ou cortes e ndo tém
orificios nem outras aberturas

__ Os componentes internos apresentam sinais de manchas devido a entrada de liquidos ou contaminagao, abrindo
totalmente o fecho da cobertura do colchao

As etiquetas, verificando se estao legiveis, bem aderentes e integras
__ Os componentes de espuma e gel, verificando se ndo foram degradados nem se separaram.

As barreiras anti-fogo, verificando se apresentam rasgdes ou outros sinais visiveis de danos (caso se observe um
desgaste excessivo da barreira anti-fogo, é recomendada a sua substituicao)

Numero de série do produto:

Preenchido por: Data:
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Cuidados com a superficie de apoio

ADVERTENCIA

* Nao lave os componentes internos desta superficie de apoio. Elimine a superficie de apoio caso se descubra
contaminagao no seu interior.

* Nao mergulhe a superficie de apoio.
» Nao permita a acumulagao de liquido na superficie de apoio.

» Inspecione sempre as coberturas da superficie de apoio (superior e inferior) quanto a rasgdes, perfuragbes, desgaste
excessivo e fechos mal alinhados, antes de cada utilizagdo. Caso esteja comprometida, deixe imediatamente de utilizar
a superficie de apoio.

« Certifique-se sempre de que limpa cada produto com agua limpa e de que o seca totalmente apds a aplicagcéo de
solu¢des quimica. Algumas solug¢des de limpeza séo corrosivas e poderdo danificar o produto se utilizadas de forma
incorreta. Se ndo enxaguar e secar corretamente o produto, poderao ficar na respetiva superficie residuos corrosivos
que podem causar a degradagao prematura de componentes criticos. O ndo cumprimento destas instrugées podera
anular a sua garantia.

PRECAUCAO

* Nao permita que liquidos escorram para dentro da area do fecho nem se acumulem na barreira de separacao da
cobertura quando limpar a parte de baixo da superficie de apoio. O contacto de fluidos com o fecho pode apresentar
fugas para o interior da superficie de apoio.

* Nao passe a ferro, ndo limpe a seco nem seque na maquina as coberturas da superficie de apoio.
* Nao lave a superficie de apoio com agua sob pressao, pois podera danificar o produto.

» Certifique-se sempre de que a cobertura da superficie de apoio esta totalmente seca antes de a guardar, adicionar
lengdis ou colocar um doente sobre a superficie. A secagem do produto ajuda a prevenir que o seu desempenho seja
alterado.

» Nao exponha excessivamente as coberturas a solugdes desinfetantes de concentragao mais elevada, pois isto podera
degradar as coberturas.

* Nao utilize perdxidos de hidrogénio acelerados nem compostos quaternarios que contenham éteres de glicol, pois
poderao danificar a cobertura e reduzir a legibilidade dos componentes graficos.

+ O nao cumprimento das instrugdes do fabricante também podera afetar a vida Util da cobertura da superficie de apoio.

A cobertura da superficie de apoio é resistente as seguintes solugbes quimicas:
» Quaternarios (ingrediente ativo — cloreto de aménia) que contenham menos de 3% de éter de glicol
» Fendlicos (ingrediente ativo - o-fenilfenol)

+ Solugéo de lixivia clorada (usar 1 parte de solugéo de lixivia [hipoclorito de sodio a 5,25%] para 10 partes de agua, o
que equivale a 4773 ppm de cloro disponiveis [400 ml de uma solucéo de lixivia a 5,25% por 4000 ml de agua])

+ Alcool isopropilico a 70%

Siga o protocolo hospitalar para os cuidados com a superficie de apoio entre doentes para evitar o risco de contaminagao
cruzada e infecao.
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Substituicao da cobertura

ADVERTENCIA - N3o lave os componentes internos desta superficie de apoio. Elimine a superficie de apoio caso se
descubra contaminagao no seu interior.

Ferramentas necessarias:
* None

Procedimento:
1. Abra o fecho da cobertura.

2. Dobre o topo da cobertura para o lado direito do doente e, em seguida, remova a estrutura de grades da espuma da
cama e ponha-a de lado.

3. Elimine a cobertura antiga.

4. Coloque a nova cobertura, com o fecho aberto e aberta, sobre a estruturas com a cobertura de baixo cinzenta sobre a
estrutura da cama e a cobertura de cima dobrada sobre o lado da cama do lado direito do doente.

5. Coloque cuidadosamente a estrutura de grades da espuma sobre a parte de baixo da cobertura para se certificar de
que o colchado de espuma esta alinhado com a cobertura.

6. Dobre a cobertura de cima sobre o topo da estrutura de grades da espuma. Certifique-se de que a cobertura de cima
fica alinhada com a estrutura de grades da espuma.

7. Feche o fecho da cobertura.
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Substituicao da barreira anti-fogo

ADVERTENCIA - N3o lave os componentes internos desta superficie de apoio. Elimine a superficie de apoio caso se
descubra contaminag¢ao no seu interior.

PRECAUGCAO - A barreira anti-fogo pode causar irritacdo cutanea.

Ferramentas necessarias:
« None

Procedimento:
1. Abra o fecho da cobertura.
2. Dobre o topo da cobertura para o lado direito do doente.

3. Comecando pela extremidade do lado dos pés do doente, enrole a barreira anti-fogo para cima na estrutura de grades
da espuma.

Nota - Trabalhe de um lado para o outro, um pouco de cada vez, para mover a barreira anti-fogo para o topo da
superficie de apoio.

4. Elimine a barreira anti-fogo antiga.

5. Comegando pela extremidade do lado da cabega do doente, enrole a nova barreira anti-fogo para baixo e faga-a
deslizar sobre a estrutura de grades da espuma.

Nota - Faca deslizar cuidadosamente a barreira anti-fogo para baixo da estrutura de grades da espuma, trabalhando
de um lado para o outro, para se certificar de que a barreira anti-fogo esta bem ajustada na estrutura de grades da
espuma.

6. Ajuste a estrutura de grades da espuma no topo da parte de baixo da cobertura.

Nota - Estenda o material da barreira anti-fogo em excesso igualmente sob a estrutura de grades da espuma na
extremidade do lado dos pés.

7. Certifique-se de que a barreira anti-fogo cobre todos os componentes internos.
8. Dobre e alinhe a cobertura de cima sobre o topo da estrutura de grades da espuma.
9. Feche o fecho da cobertura.
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Consultati instructiunile de utilizare

Avertisment general

Atentie

Numar de catalog

Numar de serie

Pentru brevetele din SUA, consultati www.stryker.com/patents

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical european

Producator

Data fabricatiei

=l 35 (ol =i

Importator

N
m

Marcaj CE

Incarcatura utila siguré

Piesa aplicata de tip B

Masa produs

A se spala manual

A nu se usca in uscatorul de tambur

A nu se curata chimic

A nu se calca

O W | B oo > b

A se permite uscarea completa la aer
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Definitia termenilor avertisment/atentie/nota

Termenii AVERTISMENT, ATENTIE si NOTA au semnificatii speciale si trebuie cititi cu atentie.

AVERTISMENT

Atrage atentia cititorului asupra unei situatii care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamare grava. De
asemenea, poate descrie reactii adverse potential grave si pericole pentru siguranta.

ATENTIE

Atrage atentia cititorului asupra unei situatii potential periculoase care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea
minora sau moderata a utilizatorului sau pacientului ori la deteriorarea produsului sau a altor bunuri. Aceasta include
atentia speciala necesara pentru utilizarea sigura si eficace a dispozitivului si atentia necesara pentru a evita deteriorarea
unui dispozitiv care poate avea loc ca rezultat al utilizarii obisnuite sau al utilizarii necorespunzatoare.

Nota - Ofera informatii speciale care sa faciliteze intretinerea sau sa clarifice instructiunile importante.

Rezumatul precautiilor privind siguranta

Cititi si urmati intotdeauna cu strictete avertismentele si atentionarile prezentate pe aceasta pagina. Activitatile de service
se efectueaza numai de catre personal calificat.

AVERTISMENT
« Pentru mutare suprafetei de suport sunt necesare intotdeauna cel putin doua persoane.

+ Verificati permanent, periodic, tegumentele pacientului. Adresati-va unui medic in caz de aparitie a eritemului sau a
leziunilor cutanate. In cazul in care afectiunea cutanata a pacientului nu este tratata, pot aparea vatamari grave.

» Procedati intotdeauna cu precautie deosebita si sub supraveghere pentru a ajuta la reducerea riscului de cadere a
pacientului. Stabilitatea pacientului si acoperirea cu sina laterala pot fi compromise daca se utilizeaza o saltea
suprapusa.

« Luati intotdeauna in considerare utilizarea sinelor laterale. Utilizarea in conditii sigure a suprafetei de suport este
maxima daca se realizeaza impreuna cu sine laterale si poate exista un risc crescut de caderi atunci cand nu sunt
prezente sinele laterale. Pot rezulta vatamari grave sau decesul in urma utilizarii (posibilitate de prindere a corpului) sau
in urma neutilizarii (posibilitate de cadere a pacientului) sinelor laterale sau a altor dispozitive de restrictionare a
miscarilor. Luati Tn considerare politicile locale cu privire la utilizarea sinelor laterale. Medicul operator sau partile
responsabile trebuie sa stabileasca daca si in ce mod trebuie utilizate sine laterale, pe baza necesitatilor individuale ale
fiecarui pacient.

+ Procedati intotdeauna cu precautie deosebita in cazul pacientilor cu risc de cadere (de exemplu cei agitati sau confuzi),
pentru a ajuta la reducerea riscului unei caderi.

* Nu utilizati suprafata de suport pe un cadru de latime sau lungime mai mare sau mai mica. Acest produs este conceput
pentru a se potrivi pe platforma targii. Motivul este de a evita riscul alunecarii suprafetei de suport si vatamarii
pacientului.

» Inspectati intotdeauna pentru a depista eventualele obiecte straine dintre suprafata de suport si platforma de suport.
Obiectele straine pot cauza alunecarea suprafetei de suport pe platforma de suport.

» Nu utilizati suprafata de suport atunci cand sunt prezente spatii goale. Poate aparea un risc de prindere a pacientului in
cazul plasarii suprafetei de suport pe cadre care lasa spatii goale chiar si de cativa centimetri intre suprafata de suport si
tablia pentru cap, tablia pentru picioare si sinele laterale.

* Nu infigeti ace intr-o suprafata de suport prin husa suprafetei de suport. Gaurile pot permite fluidelor corporale sa
patrunda in interiorul suprafetei de suport (miezul interior), ceea ce poate cauza contaminare incrucisata, deteriorarea
produsului sau functionarea defectuoasa a acestuia.

» Nu utilizati suprafata de suport pe post de dispozitiv de transfer.

* A nu se depasi incarcatura utila sigura a suprafetei de suport. Greutatea excesiva poate face ca siguranta si
performanta acestui produs sa devina incerte.

« Asigurati-va intotdeauna ca platformele de suport pentru pacient si spatiile pentru transfer aferente sunt adecvate pentru
sustinerea pacientului. Daca spatiul dintre cele doua platforme de suport pentru pacient este mai mare de 3 in. (7,6 cm),
utilizati o punte de transfer pentru a-l umple. Puntea de transfer are rolul de a facilita transferul unui pacient de pe o
platforma de suport pentru pacient pe alta.
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Asigurati-va intotdeauna ca sina laterala de pe partea opusa este ridicata la plasarea unui pacient pe suprafata de
suport, pentru a reduce riscul de cadere a pacientului.

Monitorizati intotdeauna starea pacientului, la intervale regulate, pentru siguranta acestuia.

Nu spalati componentele interne ale acestei suprafete de suport. Eliminati suprafata de suport daca descoperiti semne
de contaminare in interior.

Nu scufundati suprafata de suport in lichid.

Nu permiteti acumularea de lichid pe suprafata de suport.

Tnainte de fiecare utilizare, inspectati intotdeauna husa suprafetei de suport (partea de sus si partea de jos) pentru a
depista eventuale rupturi, gauri, uzura excesiva si fermoare nealiniate. In caz de compromitere, scoateti imediat
suprafata de suport din uz.

Asigurati-va intotdeauna ca stergeti fiecare produs cu apa curata si uscati bine fiecare produs dupa orice aplicare de
solutii chimice. Unele solutii chimice au caracter coroziv si pot cauza deteriorarea produsului daca sunt utilizate in mod
necorespunzator. Daca nu clatiti si nu uscati corespunzator produsul, pot ramane reziduuri corozive pe suprafata
acestuia, care pot cauza degradarea prematura a componentelor esentiale. Nerespectarea acestor instructiuni poate
duce la anularea garantiei dumneavoastra.

ATENTIE

Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate cauza vatamarea pacientului sau a operatorului. Utilizati produsul
numai in modul descris in acest manual.

Nu modificati produsul sau vreuna dintre componentele acestuia. Modificarea produsului poate cauza functionarea
imprevizibila a acestuia, ceea ce duce la vatamarea pacientului sau a operatorului. De asemenea, modificarea
produsului anuleaza garantia acestuia.

Fiti mereu atenti la dispozitivele sau echipamentele plasate pe partea superioara a suprafetei de suport. Poate aparea
deteriorarea suprafetei din cauza greutatii echipamentelor, a caldurii generate de echipamente sau a muchiilor ascutite
ale acestora.

Nu asezati saltele suprapuse sau accesorii in interiorul husei, pentru a evita riscul de reducere a performantei in
redistribuirea presiunii.

Evaluati intotdeauna, Tnainte de a utiliza produsul, protocolul RCP adecvat care trebuie utilizat cu acest produs.

Nu permiteti scurgerea lichidelor in zona cu fermoar sau in clapeta protectoare a husei atunci cand spalati partea de jos
a suprafetei de suport. Lichidele carora li se permite sa intre in contact cu fermoarul se pot scurge in suprafata de
suport.

Nu calcati, nu curatati chimic si nu uscati husa suprafetei de suport in uscator cu tambur.
Nu spalati sub presiune suprafata de suport, intrucat aceasta poate duce la deteriorarea produsului.

Uscati intotdeauna complet husa suprafetei de suport inainte de depozitare, de a o acoperi cu asternuturi sau de a
aseza un pacient pe suprafata. Uscarea produsului contribuie la prevenirea performantelor scazute ale acestuia.

Nu expuneti excesiv husa la concentratii mai ridicate de solutii chimice intrucat acestea pot degrada husa.

Nu utilizati peroxizi de hidrogen cu formula accelerata sau substante cuaternare care contin eteri de glicol, intrucat
acestea pot deteriora husa si reduce lizibilitatea elementelor grafice.

Nerespectarea instructiunilor producatorului poate afecta, de asemenea, durata de viata utila a husei suprafetei de
suport.

Bariera ignifuga poate determina iritatie cutanata.
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Introducere

Acest manual va ajuta sa utilizati sau sa intretineti produsul dumneavoastra Stryker. Cititi acest manual Thainte de a utiliza
produsul sau a efectua activitati de intretinere a acestuia. Stabiliti metode si proceduri pentru educarea si instruirea
personalului dumneavoastra in vederea utilizarii sau intretinerii in conditii de siguranta a acestui produs.

ATENTIE

» Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate cauza vatamarea pacientului sau a operatorului. Utilizati produsul
numai in modul descris in acest manual.

* Nu modificati produsul sau vreuna dintre componentele acestuia. Modificarea produsului poate cauza functionarea
imprevizibila a acestuia, ceea ce duce la vatamarea pacientului sau a operatorului. De asemenea, modificarea
produsului anuleaza garantia acestuia.

Nota

» Acest manual constituie o parte permanenta a produsului si trebuie sa ramana impreuna cu acesta chiar daca produsul
este vandut.

» Stryker urmareste continuu sa imbunatateasca designul si calitatea produsului. Acest manual contine cele mai actuale
informatii privind produsul, disponibile in momentul tiparirii sale. Pot exista discrepante minore intre produsul

dumneavoastra si acest manual. Daca aveti orice intrebari, contactati serviciul pentru clienti sau asistenta tehnica
Stryker la 1-800-327-0770.

Descrierea produsului

IsoFlex SE™ este o suprafata de suport neelectrica ce ajuta la imbunatatirea rezultatelor la pacientii umani, prin
redistribuirea presiunii si imbunatatirea confortului.

Indicatii de utilizare

IsoFlex SE ajuta la prevenirea si tratarea tuturor stadiilor ulcerelor de presiune (inclusiv stadiile I, II, IIl, IV, ulcere la care nu
se poate stabili stadiul si leziuni ale tesuturilor profunde) si se recomanda a fi utilizata in combinatie cu evaluarea clinica a
factorilor de risc si cu evaluarile tesutului cutanat efectuate de un profesionist in domeniul sanatatii.

Aceasta suprafata de suport este destinata utilizarii la pacienti umani cu escare de decubit existente sau care prezinta un
risc de aparitie a acestora. Sectiunea inclinata de la nivelul calcaielor a produsului ajuta la scaderea presiunii la nivelul
calcaielor.

Dimensiunile IsoFlex SE sunt concepute pentru a se potrivi cu platforma targii. Suprafata de suport a targii este destinata
utilizarii pentru internari de scurta durata (tratament si recuperare). Acest produs nu este destinat utilizarii pentru internarea
pe termen lung a pacientului. In plus, acest produs nu este destinat utilizarii in mediu de ingrijire medicala la domiciliu.

IsoFlex SE se va utiliza in permanenta impreuna cu o husa pentru suprafata de suport. Husa suprafetei de suport poate
interactiona cu toate suprafetele cutanate.

Operatorii acestei suprafete de suport includ profesionistii din domeniul sanatatii (cum ar fi asistenti medicali, infirmieri sau
medici).

Aceasta suprafata de suport este destinata utilizarii de catre pacienti aflati in unitati medicale de ingrijire acuta. Acestea pot
include sectia de urgenta, sectia preoperatorie, transportul, endoscopia, Gl, terapia intensiva, ingrijirea curenta, ingrijirea
progresiva, unitatea medico-chirurgicala, ingrijirea subacuta si unitatea de ingrijire postanestezie, sala de operatii sau alte
locatii, conform prescrierii.

Beneficii clinice

Ajuta la prevenirea si tratamentul tuturor escarelor sau a leziunilor de decubit
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Contraindicatii

Nu se cunosc.

Durata de viata preconizata

Componentele interne IsoFlex SE au o durata de viata preconizata de trei ani in conditii de utilizare normala si cu

intretinere periodica corespunzatoare a suprafetei de suport.

Husa si bariera ignifuga IsoFlex SE au o durata de viata preconizata de un an in conditii de utilizare normala si cu

intretinere periodica corespunzatoare a suprafetei de suport.

Eliminare/reciclare

Respectati intotdeauna recomandarile si/sau regulamentele locale actuale care reglementeaza protectia mediului si

riscurile asociate reciclarii sau eliminarii echipamentelor la sfarsitul duratei de viata utile.

Specificatii

Incarcatura utila sigura

700 Ib (317 kg)

Model 1806-034-300
Lungime 76in. 193 cm
Latime 30 in. 76 cm
Grosime 5,6in. 14 cm
Greutatea produsului 39,21b 17,8 kg
Materialul partii superioare a husei Poliuretan poliamida
Materialul partii inferioare a husei cu Poliuretan policarbonat
nivel ridicat de aderenta
Materialul saltelei Spuma de poliuretan 30%
Gel polimer uscat 70%
Referinta privind conformitatea EN 597-1 BS 6807:2006, Metoda 27.7-
produsului EN 597-2 Clauza 9 1979 din CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
SUA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalia

Conditii de mediu

Operare

Depozitare si transport

Temperatura ambianta

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10°c)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Umiditate relativa (fara condens)

% 75%
30%5.

95%
10% —!I

Presiune atmosferica

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa
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Stryker isi rezerva dreptul de a modifica specificatiile fara preaviz.

Informatii de contact

Contactati serviciul pentru clienti sau asistenta tehnica Stryker la: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
SUA

Nota - Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incidente grave legate de produs atat producatorului, cat si
autoritatii competente din statul membru european unde este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru a vizualiza online manualul de utilizare sau intretinere, vizitati https://techweb.stryker.com/.

Trebuie sa aveti la indemana numarul de serie (A) al produsului dumneavoastra Stryker atunci cand apelati serviciul pentru
clienti sau asistenta tehnica Stryker. Includeti numarul de serie in toate comunicarile scrise.

Amplasarea numarului de serie
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Configurare

AVERTISMENT

Pentru mutare suprafetei de suport sunt necesare intotdeauna cel putin doua persoane.

Verificati permanent, periodic, tegumentele pacientului. Adresati-va unui medic in caz de aparitie a eritemului sau a
leziunilor cutanate. In cazul in care afectiunea cutanata a pacientului nu este tratata, pot aparea vatamari grave.

Procedati intotdeauna cu precautie deosebita si sub supraveghere pentru a ajuta la reducerea riscului de cadere a
pacientului. Stabilitatea pacientului si asigurarea cu sina laterala pot fi compromise daca se utilizeaza o saltea
suprapusa.

Luati intotdeauna in considerare utilizarea sinelor laterale. Utilizarea in conditii sigure a suprafetei de suport este
maxima daca se realizeaza impreuna cu sine laterale si poate exista un risc crescut de caderi atunci cand nu sunt
prezente sinele laterale. Pot rezulta vatamari grave sau decesul in urma utilizarii (posibilitate de prindere a corpului) sau
in urma neutilizarii (posibilitate de cadere a pacientului) sinelor laterale sau a altor dispozitive de restrictionare a
miscarilor. Luati in considerare politicile locale cu privire la utilizarea sinelor laterale. Medicul operator sau partile
responsabile trebuie sa stabileasca daca si in ce mod trebuie utilizate sine laterale, pe baza necesitatilor individuale ale
fiecarui pacient.

Procedati intotdeauna cu precautie deosebita in cazul pacientilor cu risc de cadere (de exemplu cei agitati sau confuzi),
pentru a ajuta la reducerea riscului unei caderi.

Nu utilizati suprafata de suport pe un cadru de latime sau lungime mai mare sau mai mica. Acest produs este conceput
pentru a se potrivi pe platforma targii. Motivul este de a evita riscul alunecarii suprafetei de suport si vatamarii
pacientului.

Inspectati intotdeauna pentru a depista eventualele obiecte straine dintre suprafata de suport si platforma de suport.
Obiectele straine pot cauza alunecarea suprafetei de suport pe platforma de suport.

Nu utilizati suprafata de suport atunci cand sunt prezente spatii goale. Poate aparea un risc de prindere a pacientului in
cazul plasarii suprafetei de suport pe cadre care lasa spatii goale chiar si de cativa centimetri intre suprafata de suport si
tablia pentru cap, tablia pentru picioare si sinele laterale.

Nu Tnfigeti ace intr-o suprafata de suport prin husa suprafetei de suport. Gaurile pot permite fluidelor corporale sa
patrunda in interiorul suprafetei de suport (miezul interior), ceea ce poate cauza contaminare incrucisata, deteriorarea
produsului sau functionarea defectuoasa a acestuia.

ATENTIE

Fiti mereu atenti la dispozitivele sau echipamentele plasate pe partea superioara a suprafetei de suport. Poate aparea
deteriorarea suprafetei din cauza greutatii echipamentelor, a caldurii generate de echipamente sau a muchiilor ascutite
ale acestora.

Nu asezati saltele suprapuse sau accesorii in interiorul husei, pentru a evita riscul de reducere a performantei in
redistribuirea presiunii.

Nota - Procedati intotdeauna cu precautie deosebita in cazul interpretarii imaginilor radiologice efectuate la un pacient aflat
pe suprafata de suport, intrucat componentele interne pot cauza artefacte sau pot distorsiona citirile.

Pentru instalarea suprafetei de suport:

1.

Asigurati-va ca suprafata de suport se potriveste pe cadrul pe care este amplasat produsul.

2. Asigurati-va ca sectiunea inclinata de la nivelul calcaielor este instalata la capatul pentru picioare al cadrului.

3. Puneti asternuturi pe suprafata de suport respectand protocoalele spitalului.
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Operare

Transferarea unui pacient de pe o platforma de suport al pacientului pe alta

AVERTISMENT
* Nu utilizati suprafata de suport pe post de dispozitiv de transfer.

* Nu infigeti ace intr-o suprafata de suport, prin husa acesteia. Gaurile pot permite fluidelor corporale sa intre in interiorul
suprafetei de suport (miezul interior), ceea ce poate cauza contaminare incrucisata, deteriorarea produsului sau
defectarea acestuia.

* A nu se depasi incarcatura utila sigura a suprafetei suportului. Greutatea excesiva poate face ca siguranta si
performanta acestui produs sa devina imprevizibile.

» Asigurati-va intotdeauna ca platformele de suport al pacientului si spatiile pentru transfer aferente sunt adecvate pentru
sustinerea pacientului. Daca spatiul dintre cele doua platforme de suport al pacientului este mai mare de 3 in. (7,6 cm),
utilizati o punte de transfer pentru a-l umple. Puntea de transfer are rolul de a facilita transferul unui pacient de pe o
platforma de suport al pacientului pe alta.

» Asigurati-va ca sina laterala de pe partea opusa este ridicata la plasarea unui pacient pe suprafata de suport, pentru a
reduce riscul de cadere a pacientului.

Transferarea pacientului de pe o suprafata de suport al pacientului pe alta:

Conditie preliminara: Respectati protocoalele spitalului pentru transferarea unui pacient de pe o suprafata de suport pe
alta.

1. Pozitionati o platforma de suport al pacientului Ianga cealalta platforma de suport al pacientului, minimizand totodata
spatiul dintre cele doua platforme.

2. Activati franele pentru ambele platforme de suport al pacientului.
3. Reglati inaltimea platformelor de suport al pacientului pentru a fi la acelasi nivel.

4. Transferati pacientul respectand toate regulile de siguranta si protocoalele institutiei aplicabile pentru siguranta
pacientului si operatorului.

Gestionarea incontinentei si scurgerilor

AVERTISMENT - Monitorizati intotdeauna starea pacientului, la intervale regulate, pentru siguranta acestuia.

Puteti utiliza scutece de unica folosinta sau aleze pentru gestionarea incontinentei. Asigurati intotdeauna o ingrijire
adecvata a pielii dupa fiecare episod de incontinenta.

Selectarea protocolului adecvat de resuscitare cardiopulmonara

ATENTIE - Evaluati intotdeauna, inainte de interventia chirurgicala, protocolul RCP adecvat care trebuie utilizat cu acest
produs.
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Accesorii si piese

Aceste piese sunt disponibile in prezent pentru achizitionare. Apelati serviciul pentru clienti Stryker: 1-800-327-0770 pentru

a verifica disponibilitatea si preturile.

Nume

Numar

Bariera ignifuga

1805-034-311

Ansamblu husa 30 in. (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Intretinere preventiva

Scoateti produsul din uz Thainte de efectuarea activitatilor de intretinere preventiva. Ca actiune minima, verificati toate
aspectele specificate in cursul intretinerii preventive anuale pentru toate produsele Stryker Medical. Ar putea fi necesar sa
efectuati verificarile de intretinere preventiva mai frecvent in baza nivelului de utilizare a produsului dumneavoastra.

Nota - Spalati partea exterioara a suprafetei de suport Thainte de inspectie, daca este cazul.
Verificati urmatoarele aspecte:

_ Fermoarul si husa (partea de sus si partea de jos) nu prezinta rupturi, crapaturi, taieturi, gauri sau alte orificii

_____ Componentele interne nu prezinta pete rezultate in urma patrunderii de lichide sau a contaminarii, desfacand
complet fermoarul husei

__ Etichetele pentru a verifica lizibilitatea, aderenta corespunzatoare si integritatea
______ Spuma si componentele de gel nu s-au degradat si nu s-au desfacut

— Bariera ignifuga nu prezinta rupturi sau alte semne vizibile de deteriorare (daca se observa uzura excesiva a barierei
ignifuge, se recomanda inlocuirea)

Numarul de serie al produsului:

Completat de: Data:
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Ingrijirea suprafetei de suport

AVERTISMENT

Nu spalati componentele interne ale acestei suprafete de suport. Eliminati suprafata de suport daca descoperiti semne
de contaminare in interior.

Nu scufundati suprafata de suport in lichid.
Nu permiteti acumularea de lichid pe suprafata de suport.

Tnainte de fiecare utilizare, inspectati intotdeauna husa suprafetei de suport (partea de sus si partea de jos) pentru a

depista eventuale rupturi, gauri, uzura excesiva si fermoare nealiniate. In caz de compromitere, scoateti imediat
suprafata de suport din uz.

Asigurati-va intotdeauna ca stergeti fiecare produs cu apa curata si uscati bine fiecare produs dupa orice aplicare de
solutii chimice. Unele solutii chimice au caracter coroziv si pot cauza deteriorarea produsului daca sunt utilizate in mod
necorespunzator. Daca nu clatiti si nu uscati corespunzator produsul, pot ramane reziduuri corozive pe suprafata
acestuia, care pot cauza degradarea prematura a componentelor esentiale. Nerespectarea acestor instructiuni poate
duce la anularea garantiei dumneavoastra.

ATENTIE

Nu permiteti scurgerea lichidelor in zona cu fermoar sau in clapeta protectoare a husei atunci cand spalati partea de jos
a suprafetei de suport. Lichidele carora li se permite sa intre in contact cu fermoarul se pot scurge in suprafata de
suport.

Nu calcati, nu curatati chimic si nu uscati husa suprafetei de suport in uscatorul de rufe.
Nu spalati sub presiune suprafata de suport, intrucat aceasta poate duce la deteriorarea produsului.

Uscati intotdeauna complet husa suprafetei de suport inainte de depozitare, de a o acoperi cu asternuturi sau de a
aseza un pacient pe suprafata. Uscarea produsului contribuie la prevenirea performantelor scazute ale acestuia.

Nu expuneti excesiv husa la concentratii mai ridicate de solutii chimice intrucat acestea pot degrada husa.

Nu utilizati peroxizi de hidrogen cu formula accelerata sau substante cuaternare care contin eteri de glicol, intrucat
acestea pot deteriora husa si reduce lizibilitatea elementelor grafice.

Nerespectarea instructiunilor producatorului poate afecta, de asemenea, durata de viata utila a husei suprafetei de
suport.

Husa suprafetei de suport este rezistenta la urmatoarele solutii chimice:

Agenti cuaternari (substanta activa - clorura de amoniu) cu un continut de eter de glicol sub 3%
Fenoli (ingredient activ - o-fenilfenol)

Solutie de inalbitor cu clor (folositi o solutie preparata cu 1 parte inalbitor (hipoclorit de sodiu 5,25%) la 10 parti de apa,
ceea ce echivaleaza cu 4773 ppm clor disponibil (400 ml de solutie de Tnalbitor 5,25% la 4000 ml apa))

Alcool izopropilic 70%

Respectati protocolul spitalului pentru ingrijirea suprafetei de suport intre pacienti, pentru a evita riscul de contaminare
incrucisata si infectie.
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Inlocuirea husei

AVERTISMENT - Nu spalati componentele interne ale acestei suprafete de suport. Eliminati suprafata de suport daca
descoperiti semne de contaminare n interior.

Unelte necesare:
¢ Nu exista

Procedura:
1. Desfaceti fermoarul husei.

2. Pliati partea de sus a husei pe partea dreapta a pacientului si apoi indepartati ansamblul saltelei de spuma de pe targa
si puneti-l deoparte.

3. Eliminati husa veche.

4. Pozitionati husa noua pe cadru, deschisa si cu fermoarul desfacut, cu partea de jos de culoare gri a husei pe targa si cu
partea de sus pliata peste partea dreapta a pacientului de pe targa.

5. Plasati cu grija ansamblul saltelei de spuma peste partea de jos a husei pentru a va asigura ca salteaua de spuma este
aliniata cu husa.

6. Pliati partea superioara a husei peste partea superioara a ansamblului saltelei de spuma. Asigurati-va ca partea
superioara a husei este aliniata cu ansamblul saltelei de spuma.

7. Inchideti fermoarul husei.
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Inlocuirea barierei ignifuge

AVERTISMENT - Nu spalati componentele interne ale acestei suprafete de suport. Eliminati suprafata de suport daca
descoperiti semne de contaminare n interior.

ATENTIE - Bariera ignifuga poate determina iritatie cutanata.

Unelte necesare:

Nu exista

Procedura:

1.
2.

3.

Desfaceti fermoarul husei.

Pliati partea superioara a husei pe partea dreapta a pacientului.

Incepand dinspre capétul pentru picioare, rulati bariera ignifuga pe ansamblul saltelei de spuma.

Nota - Avansati putin cate putin, dintr-o parte in cealalta, pentru a deplasa bariera ignifuga pe partea superioara a
suprafetei de suport.

Eliminati bariera ignifuga veche.
Incepand de la capatul pentru cap, rulati bariera ignifuga noud in jos si glisati-o peste ansamblul saltelei de spuma.

Nota - Glisati in jos bariera ignifuga peste ansamblul saltelei de spuma, actionand de la o latura la cealalta, pentru a va
asigura ca bariera ignifuga este strans fixata pe ansamblul saltelei de spuma.

Aliniati ansamblul saltelei de spuma peste partea inferioara a husei.

Nota - Indoiti in mod uniform partea in exces a materialului barierei ignifuge sub ansamblul saltelei de spumé la capatul
pentru picioare.

7. Asigurati-va ca bariera ignifuga acopera toate componentele interne.

8. Pliati si aliniati partea superioara a husei peste partea superioara a ansamblului saltelei de spuma.

Inchideti fermoarul husei.
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Onpepenenuns noHatun «lpeagynpexaeHue», «lpegocrepexeHne» n
«NpnmeyaHune»

Monsatna MPEAYMNPEXOEHUE, MPEAOCTEPEXEHUE n NPUMEYAHUE nmetot ocoboe 3HaueHne, n
0003Ha4eHHble MU pa3fgenbl cneayeT TWaTenbHO U3YYnTb.

NMPEAYNPEXAEHUE

MpenynpexgaeT Nonb3oBaTens 0 CUTyaUmMK, KOoTopasi, eCnn ee He yaacTcs n3bexaTb, MOXeT NPUBECTU K CMEPTU UK
TAXKENIoN Tpaame. MoxkeT Takke onucbiBaTb I'IOTeHLLI/IaJ'IbeIe Cepbe3HbIe HeXeJlaTelbHble peaKu,mm n yrpoabl
©e3onacHoCTu.

NMPEAOCTEPEXEHUE

MudopmmpyeT nonb3oBaTtens 0 NOTeHLMansHO ONacHOM CUTyaLun, KoTopasi, eCrnv ee He yaacTcs nsbexartb, MoXeT
NPMBECTM K HEBONbLUOKW NN YMEePEeHHOW TpaBMe Nnonb3oBaTens Unv nauueHTa, NoBpexaeHuIo U3genns unm gpyroro
umyLLecTBa. OTO NOHATUE BKIOYaET cneuuanbHbie Mepbl Mo yxoay, Heobxoaumble Ansg 6esonacHoro n acdekTMBHOro
NCNOMNb30BaHWs U3genuns, a Takke Mepbl, Heobxoaumble A5 Toro, YTobbl n3bexaTb NOBPEXAEHUS YCTPONCTBa Npu
HagnexalleM 1 HeHaanexalleM NCrnofb30BaHNM.

MpumeuaHue - CoaepxuT cneumarnbHble cBedeHns, obneryaroLye o6CcnyxmusaHmne Unu pasbsacHALLME BaXKHbIE
WHCTPYKLMN.

KpaTtkoe usnoxeHue mep 6esonacHoctu

O6s13aTeNbHO U3yunTe NPUBEAEHHbIE Ha AaHHOV CTpaHuLUEe NPeayrnpexaeHust U NpegoCcTeEPEXXEHUs U CTPOro CreayinTe uMm.
TexHuyeckoe obcnyxmBaHue AOMKHO NPOBOANTLCS UCKIMIOYNTENBHO KBaNMULMPOBaHHBIM NEPCOHANOoM.

NMPEAYNPEXAEHUE
+ [lpoTnBonponexHesbli MaTpal Bcerga HeobxoanmMo nepeasuraTte No MeHbLLEN Mepe BABOEM.

» PerynsipHo npoBepsifiTe COCTOSIHNE KOXW NaumeHTa. [Npu NosBNEHNN 3pUTEMbI UINN PACTPECKUBAHUS KOXW 0bpaTuTeCh K
Bpady. Ecnu He NpuHATE Mep No neyeHuto 3aboneBaHuii KOXKW NauueHTa, BO3MOXHO 06pa3oBaHne Cepbe3HOl paHbl.

+ Bceraa nposiensiite 0cobyo OCTOPOXHOCTL U HaGnoaalTe 3a NauneHToOM, YToObl CHU3UTL PUCK NadeHVs naumeHTa.
CT1abubHOCTb NauMeHTa U 3aluUTHbIE PYHKLUMN GOKOBWH MOTYT ObiTb HapyLUEHb! MPY UCTOSNb30BaHUN
JOMOoMHMTENbHOro MaTpaya.

+ Bcerga paccmaTpuBaliiTe BO3MOXHOCTb MCMOMb30BaHUA 60KOBMH. [Mpu ncnons3oBaHnm GOKOBUH 4OCTUraeTCst
MakcuMarbHas 6e30nacHOCTb UCMONb30BaHNS NPOTUBOMNPONEXHEBOro MaTpaua, a Npy oTCyTCTBMU BOKOBUH MOXET
BO3pacTu puck nageHusi. CepbesHas TpaBMa Ui CMepPTb BO3MOXHbI Kak Npu UCNOMb30BaHWM (BO3MOXHOE
BrokMpoBaHue), Tak 1 NPy OTCYTCTBUK (PUCK NageHnsi) GOKOBWH 1 ApYrMX OrpaHnynMBatoLLmMx cBoboay naumeHTa
npucnocobneHuii. Iayunte AencTByoLLMe MECTHbIE NpaBua Ucnonb3oBaHns 60KOBUH. Ilevallnin Bpay unu
OTBETCTBEHHbIE N1La AOJPKHbI OnpeaenuTb LenecoobpasHocTb 1 cnocod ncnonb3oBaHMs OOKOBUH B 3aBUCUMOCTH OT
WHAMBUAYyanbHbIX NOTPEBHOCTEN KaXXaoro nayneHTa.

+ Bcerga nposiBnsiiTe 4ONOMHUTENbBHYI OCTOPOXHOCTb B OTHOLLEHWMN MALMEHTOB, UCMbITLIBAOLLMX PUCK NageHNst
(Hanpumep, B COCTOSAHUM BECNOKOMCTBA UNWN CNYTaHHOIO CO3HAaHMWS), YTOOblI CHU3NTbL BEPOATHOCTb NaAeHus.

* He ncnonbayinTe NpoTMBONPONEXHEBBIN MaTpaL, Ha HOCUIKaX, HE COOTBETCTBYIOLLMX MY NO AJIMHE UMK LUMPUHE. JTO
n3genue JoMKHO COOTBETCTBOBATL pasMepam nosioTHa Hocurnok. CooTBETCTBME pa3mMepoB He06xoaUMO Ans
npeaoTBpaLLeHNst CMeLLEHUSI NPOTMBOMNPONEXHEBOrO MaTpaLa 1 TpaBMbl NauueHTa.

* Bcerpa y66>KLl,al7lTer B OTCYTCTBMU NOCTOPOHHUX NMpeaMeToB MexXay npoTUBONpPOSiIEXHEBbIM MaTpaueM 1 NOJTIOTHOM
HOCWUJIOK. rlOCTOpOHHI/Ie npeamMeTbl MOTyT NPUBECTU K CMELLUEHNIO NPOTUBOMNPOSIeXXHEBOIro maTtpaua OTHOCUTESTbHO
NoNoTHa HOCUIOK.

+ He ncnonbayiite NpoTUBONPOSEXHEBbLI MaTpaL, NPW HanU4nK 3a30poB. PUCK 3alLleMneHns nosiBnseTcsa Toraa, koraa
Mpy NOMELLIEHMI NMPOTUBOMNPOJIEXXHEBOr0 MaTpaLa Ha HOCUIKM 06pa3syeTcs Aaxe HeGONbLUONM, B HECKOSbKO
CaHTVMETPOB, 3a30p MEXAY NPOTMBOMPONEXHEBLIM MaTPaLLEM W M3rOSIOBLEM, U3HOXLEM UM GOKOBUHAMM HOCMITOK.

« He BTbIKaiiTe Urnbl B NPOTMBOMNPOEXHEBLIV MaTpal, Yepes HamaTpauHuk. Yepes o6pa3oBaBLUMECS OTBEPCTUS BO

BHYTPEHHIOK0 YaCTb NPOTUBOMNPONEXHEBOIro MaTpava MoryT nonactb oronornyeckmne XnaKkoctm, 4To MOXeT NpUBECTU K
nepekpecTtHOMY 3apaXeHuto, NoBpexXaeHn n3genna nnm ero oTkasy.
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He ncnonb3ylite NpoTMBONPONEXHEBLIA MaTpaL, ANs NepemMeLLeHNs nauueHTa ¢ OgHOM ONOPHON MOBEPXHOCTH Ha
Aapyryto.

He npesblwante 6e3onacHyo paboyyto Harpysky NpoTMBOMNPONEXHEBOro Mmatpaua. MsnuwwHnin Bec MoXxeT NpUBECTU K
HenpeackasyeMblM NOCNeaCTBUSAM, BANAIOWNM Ha 6e30MacHOCTb 1 PYHKLMOHANbHOCTb N3AENNs.

Bcerga y6exaaiitecb B TOM, YTO NPOTUBONPONEXHEBbIE MaTpaLlbl 1 COOTBETCTBYOLLME MM 3a30Pbl MPU NEPEMELLEHUN
naumneHTa cnocobHbl BbiAepkaTb Bec nauyueHTa. Ecnv 3a3op mexay AByMS ONMOPHBIMU MNOBEPXHOCTAMM ANs NaumMeHTa
coctaenset 6onee 3 aworima (7,6 cm), 3anonHuTe 3a3op neperpy3ovHbIM MOCTUKOM. [leperpy3o4HbIin MOCTUK
npegHasHaveH ans obneryeHns nepemMeLLeHns naumMeHTa ¢ O4HO ONOPHOW MOBEPXHOCTU Ha APYryIo.

YUT06bI CHU3UTL PUCK NadeHus NaLueHTa, Npy NoMeLLeHnM NaLuMeHTa Ha NpoTUBONPOSIEXHEBbLI MaTpal, Bceraa
noAHMMaiTe NPoTMBONIEXaLLYyo GOKOBUHY.

Bcerpaa npoBepsiiTe cocTosiHWe NauyeHTa Yepes perynsipHble NpoMexyTkui BpeMeHu, YToObl ob6ecrneunTb 6e30MacHOCTb
nauveHTa.

3anpeLyaeTcsa MbITb BHYTPEHHUE KOMMOHEHTLI MPOTUBOMPONEXHEBOro MaTpaua. MNpu obHapyxeHUn 3arpsa3HeHuiA
BHYTpW MaTpala yaanvre ero B oTxoapl.

He norpyxanTte npoTMBONPONEXHEBLIN MaTpay, B XXUAKOCTb.
He pgonyckante CKOMNeHWs XUAKOCTM Ha MOBEPXHOCTU MPOTMBOMPOJIEXHEBOro MaTpaua.

Mepen kaxabiM NPUMEHEHNEM BCerAa NpoBepsanTe HamaTpaLHWKN (BEPXHIOK U HIDKHIOK YacTb) Ha NpeaMeT Hanmyus
pa3pbiBOB, MPOKOSOB, YPE3MEPHOIO N3HOCA U NEPEKOLLEHHbIX 3aCTEXEK-MOMNHUIA. [Mpn obHapyeHnn 0edeKToB
HemeaJIeHHO NpeKkpaTUTe UCMOob30BaHNE NPOTUBOMNPOSIEXHEBOro MaTpada.

Mocne kaxaoro NpUMeHeHMs XMMUYECKUX PacTBOPOB 00513aTeNbHO NPOTPUTE TKaHbIO, CMOYEHHOM YNCTOIN BOAOM, U
TLATeSIbHO BbICYLUWUTE KaXkaoe nsgenune. HekoTopble XMMUYECKE pacTBOPbI SBMAIOTCS KOPPO3NOHHO-aKTUBHBIMM MO
CBOEV NpMPOAE U MOTYT NOBPEANTb U3AENWe NpU HenpaBUnbHOM MOMb30BaHUM UMK, Ecnu Bbl He nponosoLLeTe 1 He
BbICYLUMTE U3aenve Hagnexalym o6pa3om, Ha ero NOBEPXHOCTU MOXET OCTaTbCs KOPPO3NOHHO-AKTMBHBIN 0Cadok,
CNOCOGHLIN NPUBECTU K NPEXOEBPEMEHHOMY Pa3pyLLEHUIO KPUTUYECKMX KOMIMOHEHTOB. HecobniogeHune aTmx
WHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECTU K OBHYNEHUIO rapaHTuu.

NMPEAOCTEPEXEHUE

HeHapnexallee ncnonb3oBaHWe 3TOro U3aenus MoXeT NPMBECTU K TPaBMe NauueHTa unu onepartopa. JkcnnyaTtauus
n3genns AonyckaeTcs UCKIMIOYMTENBHO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMSMU, U3NOXEHHBIMW B 3TOM PYKOBOACTBE.

3anpeLyaeTcs BHOCUTb U3MEHEHUSI B KOHCTPYKLMIO N3AENNS UMK KaKMX-NMOO ero KOMMNOHEHTOB. ViameHeHne
KOHCTPYKUMWN U3ENUSt MOXET Bbl3BaTb HENpeckasyemMble NOCNeACTBUS NpY KCNyaTaumMm n NpUBECTU K TpaBme
nauuneHTa nnu onepartopa. Kpome T0ro, UaMeHeHne KOHCTPYKLUN U3AENNS aHHYNUPYET ero rapaHTuio.

Bcerga nposiBnanTe oCTOPOXHOCTb NPY NOMELLEHWUM YCTPOMCTB M 060pyAoBaHMs Ha MPOTMBOMPOSIEXHEBBIN MaTpall.
Bec obopygoBaHus, Tenno, BolgenseMmoe 06opygoBaHueM, Unm ocTpble Kpast 060pygoBaHns MOryT NOBpPeanTb
NPOTUBOMNPONEXHEBLIN MaTpalLl.

Bo nsbexaHue pucka cHUXeHus adpdeKTUBHOCTM NepepacnpeneneHnst AaBneHns, He noMellarite AONONHUTENbHbIe
maTpaLbl UM NPMHaASIeXXHOCTM BHYTPb HamaTpaLHuKa.

Mepen akcnnyaTtauunen n3genvst Bcerga onpegensante Hagnexawmi npotokon CI1P.

Mpuy Molike HWKHEWR CTOPOHBLI MPOTUBOMNPOIEXHEBOr0 MaTpaLa He AornyckainTe NpocavnBaHus XUAKOCTU B 06nacTb
3aCTEXKM-MOMHWUM UNW KnanaHa, NPUKpbIBatoLLLEero 3acTexky. [pu nonagaHnm Ha 3acTexXKY-MOJTHUIO XXUOKOCTb MOXET
NPOCOYUTLCS BHYTPb NPOTMBOMNPONEXHEBOrO MaTpaya.

3anpelyaeTcsa rnaguTb yTOroM, NoaBepraTe XMMUYECKOM YNCTKE U CYLUUTL HamaTpauHuku B 6apabaHHol cylunnke.

Sanpeu.gaeTCH MbITb I'IpOTI/IBOI'IpOJ'Ie)KHeBbIﬁ mMaTpay, Cpreﬁ BOAbl NOA BbICOKUM AaBlneHNneEM, TaK KakK 3TO MOXeT
noBpeanTb naaenue.

Bcer,u,a NOJTHOCTbIO BbICyUJMBaVITe HamMaTpauHUKK nepen XxpaHeHnem, 3actunaHmem nocreribHbiM oenbem nnm
noMeLleHMEM NaumneHTa Ha NPOTMBONPONEXHEBLIV MaTpay,. BbicyluMBaHve n3genusi noMoraeT NnpegoTBpaTuTb
HapyLleHue ero pyHKUNi.

He noggepravite HamaTpaLHUKN BO3AEACTBUIO XMMUYECKUX PACTBOPOB BbICOKOW KOHLEHTPALIMK, TaK KaK 3TO MOXET
BbI3BaTb YXYALUEHNE UX CBOWCTB.

He ncnonb3ynTte hopcrMpoBaHHYO Nepekncb BOAOPOSa UNu YeTBEPTUYHbIE COeAMHEHWS, coaepKaLume adompbl
rMWKOMEN, Tak Kak OHM MOTyT NOBPEAMTb HaMaTpaLHWK U caenatb HaHECEHHbIE HA Hero rpacmyeckue CUMBONbI
HeygobounTaemMbIMu.

HecobntogeHne MHCprKLI,VIVI N3roToBUTENA MOXET TaKXXe COKPaTUTb CPOK Cﬂy)K6bI HamMaTpauHuKa.
OFHe3aLIJ,MTHbIl71 9KpaH MOXEeT Bbi3BaTb pa3gpaKeHne KOXW.
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BBeneHue

HacTosilee pykoBoACTBO COAEPKUT MHADOPMaLMIO, HEOBX0oAMMYIO NPK SKCNyaTaLumn U TEXHUYECKOM 06CIYXMBAHUM
AaHHoro nagenus Stryker. MNMepea skcnnyataumei Unu TEXHUYECKMM 06CNyKBaHWEM U3AENUS N3yunTe HacTosLee
pykoBoacTBo. PaspaGoTaiite MeToauky 1 npoueaypbl 06ydYeHns Ballero nepcoHana 6esonacHoi akcnnyatauum unm
TEXHUYECKOMY 0BCNY)XMBAHUIO 3TOrO U3OEnus.

NMPEAOCTEPEXEHUE
* HeHagnexallee ncnonb3osaHue n3gennsa MoXeT NPUBECTU K TPaBME NauueHTa unu onepaTtopa. JKcnnyaTupynte
n3genve UCKIYUTENBHO KaK OnmncaHo B 93TOM PYKOBOCTBE.

« 3anpelwaeTcs MmoaMduUMpoBaTh U3Oenme Unu Kakme-nmbo ero KOMNoHeHTsl. Moandukaumsa 3aenns MoXeT Bbl3BaTb
Henpepackasyemoe NoBeAeHe CUCTEMbI, NPUBOAsLLEE K TpaBMe naumeHTa unm onepatopa. Mogudukaums nsgenus
TaKkKe aHHYNUPYET ero rapaHTuio.

MpumeuaHue

* HacTosiwee pykoBoACTBO ABNAETCA HEOTbEMIIEMOM HYacTbo U3AENUSA U AOIMKHO CONPOBOXAATb U3denve Aaxe npu ero
npogaxe.

+ KomnaHus Stryker NOCTOSHHO CTPEMUTCS K COBEPLLEHCTBOBAHUIO KOHCTPYKLMM 1 KayecTBa nsgennini. Hacroswee
PYKOBOACTBO COAEPXKUT CaMble nocnegHue ceeaeHns ob nsgennm Ha MOMEHT ero n3ganus. BoamoxHbl Hebonblune
pasHOYTEHMS Mexay Balnm n3genvemM n 3TuM pykoBOoACTBOM. Ecnn y Bac BO3HMKNK Kakne-nnbo Bonpochl,
obpalyanTech B 0TAEN 06CNYXMBaHUSA KIIMEHTOB UMK CNY>XOY TEXHUYECKOW Noaaep kM komnaHumn Stryker no TenedoHy
1-800-327-0770.

OnucaHue nagenus

IsoFlex SE™ npeactaBnsieT cobom NpoTUBONPOSEXHEBLI MaTpal, 6e3 MexaHM4YecKkoro npnBoAa, CnocobCTBYHOLLNIA
yny4yleHuto COCTOAHNA NauneHToB 6naro,u,ap;| nepepacnpeneneHunto gaBneHnad, orpaHUn4YeHno ycunma capura u
ynydLeHuno komgpopTa nauymeHTa.

lNoka3zaHusa K npuMeHeHuo

IsoFlex SE cnocobcTBYyeT npodunakTuke 1 nevYeHnto NponexHer Ha Bcex ctaausix (Bkntodas ctagum |, 11, 11, 1V, ctaguum,
He noggatoLmecs onpegeneHnto, u NOBpeXaeHns rnyookux TKaHen) u pekoMeHOYETCsl K MPUMEHEHMIO B COMETAHUM C
KIMHUYECKON OLEHKOM DaKkTOPOB prUCKa M COCTOSIHUSA KOXW, BbINONTHEHHON MeAULUMHCKNM PabOTHUKOM.

npOTVIBOI'IpOJ'Ie)KHeBbIVI mMaTtpay npeaHa3Ha4vyeH ana ncnonb3oBaHuA naumeHTamMmm ¢ nponexXHamm nnm puckom nx pasBnuTtuA.
CkowleHHas nsTo4Has ceKkyna ngenusa CI'IOCO6CTByeT CHWMXXEHWUIO Harpy3kun Ha NATKN.

Pa3mepsbl IsoFlex SE cooTBETCTBYHOT pasMmepam NosioTHa HOCUIoK. MpoTrMBONpOneXHeBbI MaTpal, ANst HOCUIOK
npeaHasHadeH 451s KpaTKOBPEMEHHOro npebbiBaHNA naumneHTa (Npu nevyeHnn u peabunutaymm). 310 U3genve He
npeaHasHavyeHo Ans AoNrocpovHoro npebbiBaHus nauumeHTa. Kpome Toro, 3To usgenue He npegHasHavyeHo ans
NCMONb30BaHUS Npy yxo4e 3a NaunueHToM Ha JA0MYy.

IsoFlex SE HeobxoauMo Bceraa Ucnonb3oBaTb ¢ HaMmaTpalHUKOM. HamaTpauHUK MOXeT KOHTaKTMpoBaTh C NMobbiMu
HaPYXHbIMM KOXXHbIMU MOKPOBaMU.

B yncno onepatopoB aTUX NPOTUBONPONEXHEBLIX MaTpaLeB BXOAAT MEAULMHCKME pabOTHMKM (Hanpumep, MeACecTpbl,
MOMOLLHVKN MEACECTPbI U Bpaym).

npOTMBOI'IpOJ'Ie)KHeBbIﬁ MaTpad npeaHasHa4veH ana ncnonb3oBaHUA B YCNOBUAX OKa3aHUA HEOTIOXHOMN nomMmoLgn
nauneHTam. OH moxeT NMPUMEHATLCA B NPUEeMHOM MNOKOoeE, Npu NoarotToBke K onepauun, npn TpaHCNOpTUPOBKE, B
OHAOCKOMNYECKOM, XXenyao4YHO-KULWLEeYHOM oTAeNeHNAX, B OTAeNeHNnAxX WHTEHCMBHOMN Tepanuu, I'IpOMe)KyTOLIHOIZ Tepanuu,
npu covyeTaHnm J'IeKapCTBeHHOVI Tepanumn n Xxmpyprum, npm I'IO,EI,OCTpOI;i Tepanuun, B nanartax nocrneHapKo3HOro HabnoaeHus,
B OornepaunoHHbIX N OpYyrnx noMeweHnAax B 3aBMCMMOCTU OT HeobxoOuMOCTMW.
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KnunHnyeckune cBomucTBa

CnocobcTtByeT NpodmnakTuke 1 EYEHNto BCEX BUAOB MPONEXHen

NpoTnsonokasaHus

HensBecTHbI.

Oxxunaaembiin CpoK CNyxobl

Oxnagaemblii cpok cny06bl BHyTpeHHMX komnoHeHToB IsoFlex SE coctasnseT 3 (Tpu) roga npu Hagnexatiemn

aKcnnyaTtaunmn B HOpMarsbHbIX YCNOBUAX U HaaneXxatliem nepnoan4eCckomMm TexXxHn4eCkom O6CJ'Iy)KVIBaHI/II/I

NPOTUBONPOJIEXHEBOIO MaTpada.

Oxunpaemblil cpok cnyx6bl HaMaTpaLHKKa U orHe3almTHoro akpaHa IsoFlex SE cocTaBnsieT oavH rog npy Hagnexatye

SKCn1yaTaunm B HOpMalibHbIX YCINOBUAX U Hagnexawem nepnogn4eCckom TexHmM4eCkom OGCJ'IY)KVIBaHVIVI

NPOTUBONPOSEXHEBOro MaTpaua.

YnaaneHue B oTxoabl/yTunusauyms

Bcerga co6niogaiite aeicTeyloLne Ha MECTHOM YpPOBHE pekoMeHaauum 1 (Unn) HopMaTuBHbIe TPeBGOBaHNSA B OTHOLLIEHWN
3aLLUTbl OKpY>KatloLLelt cpeabl ¥ KOMMEHCALUM PUCKOB, CBSI3aHHbIX C YTUNU3aumel unm nepepaboTkoii 0GopyaoBaHus Nno

NCTEYEeHMM CpoKa ero Cryxobi.

TexHuuyeckue xapakTepucTUKu

BesonacHas paboyas Harpyska

700 dpyHTOB (317 KI)

Mopenb 1806-034-300

OnuHa 76 pronmoB 193 cm
WnpuHa 30 arorimoB 76 cm
TonwwmHa 5,6 arorimva 14 cm
Macca nsgenus 39,2 oyHTa 17,8 kr

MaTepuan BepxHen 4acTtu
HamaTpauHuKa

MonunypeTaH-nonuammg,

MaTtepuan npununarooLLen HUKHen
YacTn HaMaTpacHuka

MonnkapboHaT-nonuypeTaH

MaTepunan maTtpaua

MeHononuypetaH 30%

Cyxow nonumepHbin renb 70%

CooTBeTCTBUE CTaH4apTam EN 597-1 BS 6807:2006, C1. | MeTtopn 27.7-1979
EN 597-2 9 n3 CAN 2-4.2
CALTB 117, 129 Boston BFD 1X-11 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175
UNtanusa
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YcnoBus okpyxatolei cpeabl Akcnnyartayus XpaHeHue u TpaHCNOpPTUMPOBKA

Temnepatypa okpyKatoLLein cpeabl /H/ 104°F /ﬂ/ 158 °F
(40 °C) (70 °C)
50 °F -40 °F

(10°c) (-40 “C)

75% 95%
10%
1060 hPa | i— 1060 hPa
500 hPa

KomnaHus Stryker octaBnsieT 3a coboi NpaBo N3MEHEHWNS1 TEXHUYECKUX XapakTepucTuk 6e3 npeaBapuTensHOro
yBEAOMIEHUS.

OTHOocuTENbHAasA BNaxHOCTL (6e3
KOHZAEeHcauumn)

&)

30%

ATmocdepHoe aaBneHmne

6]

700 hPa

KoHTakTHasa nHigpopmauyusa

Ob6paluantech B oTAEN 06CNYXUBAHUS KNMEHTOB UMK CNyX0y TeXHNYecKkon nogaepxku komnaHum Stryker no TenedoHy: 1-
800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue

Portage, MI 49002

CLIA

lNMpumeyaHue - [Nonb3oBaTenb 1 (MNK) NAUMEHT AOMKHbLI coobLLaTh O N0ObLIX Cepbe3HbIX CBA3aHHbIX C U3genvem
MHUMOEHTaxX Kak M3rotToBUTENH0, Tak U KOMNETEHTHOMY OpraHy cTpaHbl-yneHa EBponerickoro Cotosa, xutenem KoTopow
ABNAIOTCH NOMb30BaTenb U (MNW) NauneHT.

[na npocMoTpa pykoBOACTBa Mo dKCnnyaTaunm Unm TeXHNYECKOMY 00CNYXNMBaHUIO N3AENWS B PEXUME OHNalH 3angnte
Ha Beb-cauT https://techweb.stryker.com/.

Mpu 3BOHKE B OTAEN OOCNY>XMBaHUSA KNMMEHTOB MU CNyX0y TEXHNUYECKOW NogaepKkM Bam ByaeT HEOOXOAMMO ykasaTb
CepuiiHbI Homep nsgenus Stryker (A). YkasbiBainTe CEpUIAHbIA HOMEP BO BCEX MUCbMEHHbIX COOBLLEHUSX.

PacnonoxeHue cepuitHoro Homepa
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HacTtponka

NMPEAYNPEXOEHUE

MpoTrBONpPONEXHEBLIN MaTpal, Bceraa HeoOX0AMMO nepeaBuraTthb No MeHbLLER Mepe BOBOEM.

PerynspHo npoBepsiiiTe COCTOsSIHUE KOXM NauueHTa. MNpy NosIBEHNM 3pUTEMbI UIM PACTPECKUBaHMS KOXM 06paTUTECh K
Bpaydy. Ecnu He NpuHSATE Mep No neYyeHnto 3aboneBaHunii KOXXK NauueHTa, BO3MOXHO 06pa3oBaHne Cepbe3Hoi paHbl.

Bcerga nposenante ocobyto OCTOPOXKHOCTb M HabnoganTe 3a NauynmeHToMm, YTobbl CHU3UTb PUCK NageHus naumneHTa.
CT1abunbHOCTb NauueHTa u 3awuTHbIe PYHKLMM GOKOBUH MOryT ObiTh HApYLLEHbI MPU NCMOMB30BaHMUM
OOMONHUTENBHOrO MaTpava.

Bcerga paccmaTpuBaiiTe BO3MOXHOCTb MCNoNb3oBaHMsl 60koBUH. [pu ucnonb3oBaHuy GOKOBUH JocTUraeTcs
MakcumarnbHasi 6e30MacHOCTb UCMOMb30BaHNSA NPOTMBOMNPONEXHEBOrO MaTpalia, a Npu oTCYTCTBUM GOKOBUH MOXKET
BO3pacTu puck nageHus. CepbesHas TpaBMa MM CMepTb BO3MOXXHbI Kak Mpu UCMOMb3oBaHnM (BO3MOXHOE
GoKMpOBaHME), Tak U NpPU OTCYTCTBUM (PUCK NafieHns1) GOKOBMH U ApYrMx orpaHMuYMBaloLLMX cBo6oay nauneHTa
npucnocobnexuin. Nayunte geicTBytolmMe MECTHbIE NpaBuIia UCToNb30BaHMs GOKOBMH. Jleyalymii Bpay unm
OTBETCTBEHHbIE NL|A AOMKHbLI ONPeaenuTh LienecoobpasHoCTb U cnocob NCMonb3oBaHMsA GOKOBMH B 3aBUCUMOCTU OT
MHOMBMAYaNbHbIX MOTPEGHOCTEN KaXaoro nauveHTa.

Bcerpa I'IpOHBJ'IFlVITG LOOMONTHUTENBbHYH OCTOPOXHOCTb B OTHOLLUEHNN NMNaUuNEHTOB, UCMbITbIBAOWMNX PUCK NageHnA
(Hanpmmep, B COCTOSIHMM BecnokoicTea unm cnytaHHoOro CO3HaHVIF|), 4TOObI CHU3UTL BEPOATHOCTb NageHuns.

He vcnonbayiiTe NpoTMBOMNPOSEXHEBLIN MaTpal, Ha HOCUIIKaX, HE COOTBETCTBYHOLLMX eMy MO ANUHE UNK LIMPUHE. JTO
nsgenve AoMKHO COOTBETCTBOBATL pa3Mepam nonoTHa Hocunok. CooTBeTCTBME pa3MepoB HEOOGX0AMMO Ans
npefoTBpaLLeHNst CMELLLEHUS MPOTUBOMPONEXHEBOrO MaTpaua 1 TpaBMbl NaumMeHTa.

Bcerpa y6e>|<,qa|7|Ter B OTCYTCTBUM NOCTOPOHHUX NpeaMeToB Mexay NpoTUBONposieXHeBbiM MaTpauemM 1 NoJ1I0THOM
HOCWUJIOK. nOCTOpOHHVIe npeamMeTbl MOryT NpuBeCTU K CMELLEeHNIO NPOTUBOMNPOJIEXXHEBOIo MaTpala OTHOCUTESTbHO
NOoQI0THAa HOCUJIIOK.

He ucnonbayiTe NpoTMBONPONEXHEBbIV MaTpal, NPy HanMuumn 3a3opoB. Pyck 3allemneHust nosiBnsieTca Toraa, koraa
npv NOMeLLLeHUM NPOTMBOMNPONEXHEBOro MaTpala Ha HoCUNkK oBpasyeTcs AaXe HEeGOMbLLIOK, B HECKOSIbKO
CaHTVMETPOB, 3a30p MeXAy NPOTMBOMPONEXHEBLIM MaTpaLLeM U U3rofIOBbEM, M3HOXbEM UMM GOKOBUHAMM HOCUIIOK.
He BTbIKaliTe Urnbl B NPOTMBONPONEXHEBbLIM MaTpal, Yepe3 HamaTpauHuk. Yepes oGpa3oBaBLUMECS OTBEPCTUSI BO

BHYTPEHHIOI0 YacTb NPOTUBOMNPONEXHEBOro MaTpaua MoryT rnonacTb GMONOrMyeckne XUAKOCTU, YTO MOXKET NPUBECTU K
NepeKpecTHOMY 3apaxeHUIo, MOBPEXAEHUIO U3OENNS UM ero OTKasy.

NMPEAOCTEPEXEHUE

Bcerga nposiBnsinTe 0CTOPOXHOCTb MPY NMOMELLIEHNIN YCTPOWCTB Mn 060pYyA0BaHNSA Ha MPOTUBOMNPONEXHEBLIN MaTpaLl,.
Bec o6opyaoBaHus, Tenno, Beigensemoe oGopyaoBaHNeM, U OCTpble Kpasi 060pya0BaHUs MOTYT NoBpeanTb
NPOTUBONPOSIEXHEBbI MaTpaL,.

Bo nsbexaHue prcka cHUXKeHUs adpdeKTUBHOCTM NepepacnpeneneHnst AaBneHnsl, He noMellaiTe AONONHUTENbHbIe
maTpalbl UM NPMHaAEXHOCTM BHYTPb HamaTpaLHuKa.

I'IpumeanMe - Bcerpa I'IpOFIBﬂFIVITG LOOMOJTHUTENbHYH OCTOPOXHOCTb NMPU N3y4eHNn peHTreHOBCKMX CHMMKOB NaunueHTa,
cOenaHHbIX Ha 3TOM NPOTUBOMNPOJIEXHEBOM MaTpale, Tak Kak ero BHyTpeHHMe KOMNOHEHTbI MOTyT CO34aTb apTe(baKTbl n
MCKa3nTb pe3ynbTaTbl aHanmsa.

YcTaHOBKa NPOTMBONPONEXHEBOro MaTpaLa:

1.

Y6eamtech, 4TO paamepbl MPOTMBOMNPONEXHEBOro MaTpala COOTBETCTBYIOT pa3Mepam pambl, Ha KOTOPYHO
ycTaHaBnMBaeTcs maTpall.

Ybeputechb, 4To cneunanbHaa CKoweHHaaA NAToO4YHaA cekymna matpaca HaxoguTca CO CTOPOHbI N3HOXbA paMbl.

Ctenute noctensHoe 6enbe Ha NPOTUBOMNPONEXHEBbLIA MaTpaL, COrfacHoO NPOTOKONY NnedYebHOro yupexaeHums.
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Jkcnnyarauums

lNepemelyeHne naumeHTa c 0O4HON ONOPHOMN NOBEPXHOCTU HA APYrYIO

NMPEAYNPEXAEHUE

* He ucnonb3synTte NpOTUBOMNPONEXHEBBIN MaTpac AN NepemMeLleHns naumMeHTa ¢ OAHON ONOPHON NOBEPXHOCTM Ha
Aapyryto.

* He BTbIkanTe Mrnbl B NpPOTUBOMPONEXHEBbIA MaTpac Yepe3 HamaTpacHuK. Yepes obpasoBaBLumMecs 0TBEPCTUS BO
BHYTPEHHIOI 4YacTb MPOTUBOMPONEXHEBOro MaTpaca MoryT nonacTb Gronornyeckne XmaKocTu, YTO MOXET NPUBECTU K
NepPeKpPeCcTHOMY 3apaXeHuto, NOBPEXAEHNIO U3ENns UNn ero oTkasy.

* He npeBbiwante 6e3onacHyto pabdouyro Harpy3ky NPOTUBOMNPOSIEXHEBOrO MaTpaca. VI3nuwHunin Bec MOXeT NMPUBECTU K
HenpeackasyeMbiM NocneacTeuam aAnsg 6e3o0nacHoOCTU U (PYHKLMOHANBHOCTM U3aenus.

+ Bcerpa ybexpgantecb B TOM, YTO NPOTMBOMNPOSIEXHEBbLIE MAaTPachl M COOTBETCTBYHOLLME MM 3a30Pbl MPU NEepPEMELLEHNN
naumneHTa cnocobHbl BbiaepkaTb Bec nauyueHTa. Ecnv 3asop mexay ABYMSi ONOPHbIMU MOBEPXHOCTAMW ANS NaumneHTa
cocTaBnsieT 6onee 7,6 cMm, 3anonHUTe 3a30p NepPerpy304HbIM MOCTUKOM. [eperpy3o4Hblii MOCTUK MpeaHasHayveH ans
obneryeHnsi nepemMeLLeHns nayneHTa ¢ ogHOM ONOPHOV NOBEPXHOCTM Ha APYryo.

*  YT06bI CHM3NTbL PUCK NaAEHNS NaUMeHTa, NPU NOMELLLEHNM NaLMeHTa Ha NPOTUBONPONEXHEBbLIV MaTpac Bceraa
NoAHUMaNTe NPOTMBONEXKALLY0 GOKOBUHY.

YUTtobbl NepemMecTUTb NaLmeHTa c O4HOW ONOPHOW NOBEPXHOCTU Ha APYryIo:

MpepBapuTtensHoe ycnoBue: CreayiiTe NPoOTOKoONam neyYebHOro yupexaeHns oTHOCUTENBHO NepeMeLLeHrs nauueHTa ¢
O[HOVi ONOpPHOV MOBEPXHOCTU Ha APYryHo.

1. Paamectute OMNoOpHble NOBEPXHOCTU NapanneribHoO ogHa ,Cl,perVI Tak, 4TobbI OCTQFOLLI,MVICFI Mexay HUMKU 3a30p Obin
MWUHUMalbHbIM.

MpuBeauTe B gencTBme TopMmo3a 0b6enx OnopPHbIX MOBEPXHOCTEN.
OTperynupyiite BbICOTY OMOPHbLIX MOBEPXHOCTEN TaK, YTOObl OHM HAaXOAUNUCb Ha OAHOM YPOBHE.

MepemecTuTe NaumeHTa, crnegys BCeM NpYMeHUMbIM nNpaBuiaM 6e30nacHOCTM 1 NPOToKonam fedebHoro yupexaeHus
OoTHOCUTENbHO 6e3onacHOCTU NauueHTa n onepaTopa.

Yxoa npu HegepXXaHuu U ApeHaxe

NPEAYNPEXAEHUE - Bcerga npoBepsinTe COCTOSHME NaLMeHTa Yepes perynsipHble NPoOMeXyTKN BpeMEHU, YTOObI
obecneuntb 6e30MacHOCTb NaumeHTa.

an HeaepXaHun y naumeHTa MOXXHO UCMNOoJ1Ib30BaTb OAHOPAa30Bbl€ NOATNY3HUKU U YpOnorn4eckme npoknagku. Mocne
KaXXgoro cny4vaa HegepXaHuna scerga OcyLIJ,eCTBJ'IﬂVITe Ha,qnemau.l,mﬁ yxopn 3a KOXen nauneHTa.

Bbibop cooTBeTCTBYIOWErO NPOTOKOMAa cepaeyHo-nero4yHomn peaHumauyum (CJ1P)

NMPEOOCTEPEXEHME - lNMepep akcnnyatayuen n3genusa Bceraa onpeaensiite Haanexaimi npoToKon CepAeyHo-
neroyHon peaHumauum (CI1P).
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anHaﬂer)KHOCTVI N KOMIOHEHTbI

OTu 3anacHble YacTh MOXHO NpuobpecTyn cenyac. MNo3BoHWUTE B oTAeN 06cnyxmBaHus KnneHToB Stryker no TenedgoHy 1-
800-327-0770, 4ToObI MONY4YUTb MHCPOPMALIMIO O AOCTYMNHOCTU U3LENUA N CTOUMOCTMW.

HaumeHoBaHue Homep
OrHesalnTHbIN 3KpaH 1805-034-311
HamatpacHuk B c6ope, 30 grormoB (76 cm) 1806-034-335
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NMpodunakrTuyeckoe obcnyxmBaHume

MpekpaTnTe NoNb3oBaThbCsA U3AENMEM 4O NPOoBeaeHUSA NPOdUNaKTUYECKOro TEXHUYECKOro ocMoTpa. Kak MUHUMYM,
BbINOSHANTE BCE AENCTBUS, NPUBEAEHHbIE B CMINCKE OIS €XKErogHoro NpounakTnyeckoro 00CnyxmBaHusi, 4ns BCex
nsgenuin komnaHum Stryker Medical. B 3aBUCMMOCTU OT MUHTEHCUBHOCTU NCMOMNBb30BaHWSA U3aenusi MoxeT noTpeboBaTbeA
bonee yacTtas ero npoBepka B Lensix npodunakTnyeckoro obcnyxmBaHus.

MpumeyuaHue - [Oe 970 NPUMEHNMO, Nepea OCMOTPOM BbIMOMTE HAPYXHYIO MOBEPXHOCTbL NPOTUBOMPONEXHEBOrO
maTpaua.

OCMOTpVITe cnepyrowme KOMMOHEHTbI:

3aCTEXKY-MOMHMIO M HamaTpaLHUKN (BEPXHIOK U HDKHIO YacTn) — Ha npegmeT pa3pbiBOB, MOPE30B, NMPOKOIOB 1
Opyrnx oTBepCTUin

BHYTPEHHME KOMMOHEHTbI, pacCTErHyB HamaTpauHUK — Ha NpeaMET NATEH OT NONaBLUNX BOBHYTPb XXWUAKOCTEN UK
3arpsisHeHUs;

APnNbIKM — Ha nNpeamMeT pa360p‘-II/IBOCTI/I, npunnnaHnAa n LenocTHOCTH,

BCMNEHEHHbIN maTtepuan n npo4ymne KOMMOHEeHTbl — Ha npeamMeT pa3pyLlleHna n HapyleHna LenoCTHOCTU.

— OrHe3awWynTHbIN 3KpaH — Ha NpeaMeT pa3pbiBOB M APYruxX BUAMMbIX MPU3HAKOB NOBpeEXAeHMs (ecnu HabnoaaeTcs
Ype3MepPHbI N3HOC OrHE3aLLUMTHOrO 3KpaHa, PEKOMEHYETCSt 3aMEHUTb €ro)

CepuiiHbln HOMEp n3aenusi:

BobinonHeHo (kem): Oara:
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Yxopn 3a NpOTUBONPOSEXHEBbIM MaTpaLem

NMPEAYNPEXOEHUE

3anpellaeTcs MblTb BHYTPEHHME KOMMOHEHTLI MPOTMBOMNPOSEXHEBOro MaTpaua. [Npu obHapyKeHnn 3arpssHeHuii
BHYTPM MaTpaua yaanuTe ero B 0TXoabl.

He norpyxaiite npoTMBONPONEXHEBLIN MaTpal, B XXUAKOCTb.
He pgonyckante CKONNeHWs XUAKOCTM Ha MOBEPXHOCTU MPOTMBOMPOSIEXHEBOro MaTpada.

Mepen kaxablM NpUMEHeHVeM Bceraa npoBepsariTe HaMaTpaLHUKM (BEPXHIO U HUXKHIOK YacTb) Ha NpeaMeT Hannmuns
paspbIBOB, MPOKOIOB, YPE3MEPHOTO M3HOCAa N NEPEKOLLEHHbIX 3aCTeXeK-MONHWIA. MNpu 06HapyxeHun gedekTos
HeMeaJIeHHO NpekpaTuTe UCMoNb3oBaHWe NPOTMBONPOSEXHEBOro MaTpaya.

Mocne Kaxgoro NpUMeHeHNst XMMUYECKUX PacTBOPOB 06513aTeNbHO NPOTPUTE TKaHbI0, CMOYEHHOW YMCTOM BOAOK, 1
TLATENbHO BbICYLIUTE KaXaoe usgenune. Hekotopble XMMUYECKUE pacTBOPLI ABMSOTCS KOPPO3UOHHO-AKTUBHBLIMMW MO
CBOEW NpMpoAe 1 MOTyT NOBPEAUTb U3AEeNUe NPU HENPaBUIIbHOM MOJSb30BaHUM MMU. Ecnuv Bbl HE NPOMNOMOLLETE U HE
BbICYLLUTE U3AENNe Haanexallm o6pasom, Ha ero MOBEPXHOCTU MOXET OCTaTbCs KOPPO3UOHHO-AKTMBHbIV 0CadoK,
CNocoBHbIN NPUBECTU K MPEXAEBPEMEHHOMY Pa3pyLLEHUIO KPUTUYECKMX KOMMOHEHTOB. HecobnioaeHne atux
WHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTU K aHHYIMPOBAHMIO rapaHTUN.

NMPEAOCTEPEXEHUE

Mpuy Moiike HIPKHEW CTOPOHBI MPOTUBOMPOJIEXXHEBOrO MaTpaLa He AoryckaiTe NpocayBaHus XXUAKOCTU B 0611acTb
3aCTEXKU-MOSHUW UMW KnanaHa, NpUKpbIBatoLLEro 3acTexky. MNpv nonagaHuy Ha 3aCTEXKY-MOMHMIO XUOKOCTb MOXET
MPOCOYNTLCS BHYTPb NMPOTUBOMPOJIEXXHEBOrO MaTpata.

3anpeUJ,aeT0ﬂ rmaanTb YTHOrom, nogsepratb XUMMUYECKOM YNCTKE N CyWNTb HaMmaTpauHUKN B 6ap868HHOI7I CyLwinnke.

3anpeLu,aeTc;| MbITb I'IpOTIABOI'IpOJ'Ie)KHeBbIﬁ mMaTtpay, CpreI7I BOAbl NOA BbICOKMM AaBlEHNEM, TaK KaK 3TO MOXET
noBpeanTb naenue.

Bcerga nonHoCTbIO BbICyLIMBAWTE HAMaTPaUHWKN Nepes XpaHeEHNEM, 3aCTUINAHNEM NOCTENbHbIM Genbem nnm
nomMeLleHeM naymeHTa Ha NPOTMBONPONEXHEBLIV MaTpay,. BeicyluBaHve nsgenns nomoraeTt NnpegoTepaTuTb
HapyLLeHne ero yHKLUMNA.

He noaseprante HamaTpauHUKM BO3OENCTBUIO XMMUYECKUX paCTBOPOB BbICOKOM KOHLIEHTPALMK, TaK Kak 3TO MOXeT
Bbl3BaTb yXyALUEHNE UX CBOWCTB.

He ncnonbayinte chopcupoBaHHyO NepeKnch BoAOpOaa UMK YeTBEPTUYHbIE COeAMHEHUS, coaepxalyue aupbl
FMIMKONEWN, TaK Kak OHWM MOTYT NOBPEeANTb HamaTpauHWK U caenatb HaHeCEHHbIE Ha HEro rpadnyeckme CUMBOIbI
HeygobounTaeMbiMu.

HecobntogeHne NHCTPYKLUNIA N3roTOBUTENS MOXET TaKKe COKpaTUTb CPOK CNy0bl HamMmaTpaLHuKa.

HamaTpauHuK yCTONYMB K CrieayoWwmum XMMUYECKUM pacTBOpaM:

YucTdawme cpeactea Ha OCHOBE YETBEPTUYHBIX aMMOHUEBbBIX COEAUHEHWUI (aKTUBHbIA KOMMOHEHT — XITOPWA aMMOHKS),
cogepxawue meHee 3 % rnvkonesoro acvpa

®deHonbl (aKTUBHBINA KOMMOHEHT — O-heHundeHon)

PacTtBop xnopcogepxallero otoenusartens (ucnonb3yrte 1 4actb pactBopa otbenmeatens (5,25 % runoxnoputa
HaTpusi) Ha 10 yacTewn Boapl, YTO COOTBETCTBYET 4773 M.A4. goctynHoro xnopa (400 mn 5,25%-Horo pactesopa
oTbenuBatens Ha 4000 mn Boabl))

70%-HbIi N30NPONUIOBbLIV CNNPT

Cnegnyiite npoToKony GOnbHMLEI B TOM, YTO KacaeTcs yXo4a 3a MPOTUBONPONEXHEBLIM MaTpaleM npu nepegaye ot
nauveHTa K naumeHTy, YTobbl 3GexaTb pUcka NEPEKPEeCTHOro 3apaxeHusl Y UHPEKLUN.
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3ameHa HamaTpauHuKa

NPEOYNPEXOEHWUE - He moviTe BHyTpEHHNE KOMMOHEHTBI MPOTUBONPONEXHeEBOro matpaua. lNpu obHapyxeHuu
3arps3HeHWn BHYTpM MaTpaua yaanuTe ero B 0TXogpl.

Heob6xoaumbie npucnocobnenus:

* None

Mpouyeaypa:
1. PaccTerHure 3acTexku-MonHum HamaTpaLHuKa.

2. CnoxwuTte BEPXHIOK YaCTb HamMaTpauHWKa Ha NpaByko OT NayneHTa CTOpOHY HOCWUJI0K, a 3aTeéM CHUMUTE cnou
BCNeHeHHOoro martepuana ¢ HOCUIOK U OTIIOXKNTE ero B CTOPOHY.

Ypanute cTapblii HamaTpauHWK B OTXOAbI.

MomecTnTe HOBLIN PacCTErHYTbLIN U PACKPbITHIN HAMATPALHWK HA paMy HOCUITOK Tak, YTOObl cepast HKHAS YacTb
HamaTpaLHuKa nexarna Ha HOCUMKax, a BepXHssA YacTb Gblna CrioXeHa ¢ NpaBoii OT NauueHTa CTOPOHbI HOCUIIOK.

5. OCTOpPOXHO NOMECTUTE CrOI BCMEHEHHOTO MaTepuana noBepx HWXKHel YacTh HamaTpaLHUKa, BbIPOBHSIB €ro Mo
OTHOLLEHWIO K HAMaTpPaLHUKY.

6. PassepHMTe BEPXHKOK YaCTb HaMaTpaLHMUKa NoBepX CloA BCNeHeHHOro matepunana. BblpOBHﬂﬁTe BEPXHK 4YacCTb
HamMaTpauHUKa OTHOCUTEJIbHO CIoA BCNEeHEeHHOro matepuana.

7. 3acTterHuTe 3acTexKy, YToObl COEAUHUTL YacT HamMmaTpaLH1Ka.
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3ameHa OrHe3aujuMTHOro aKkpaHa

NPEOYNPEXOEHWUE - He moviTe BHyTpEHHNE KOMMOHEHTBI MPOTUBONPONEXHeEBOro matpaua. lNpu obHapyxeHuu
3arps3HeHWn BHYTpM MaTpaua yaanuTe ero B 0TXogpl.

NMPEQOCTEPEXEHME - OrHes3alynTHbI 9KpaH MOXET BbI3BaTb pasfpaXXeHne KOXu.

Heob6xoaumbie npucnocobneHus:

* None

Mpoueaypa:

1. PaccterHute 3acTexkn-moriHMM HamaTpauHuKa.

2. CnoxuTe BEPXHIOK YacTb HamMmaTpauHMKa Ha NpaBylo OT NauMeHTa CTOPOHY HOCUMOK.

3. HauuHas ¢ HOXXHOro KOHLa MaTpava, CBEpHUTE OrHe3alUTHBIN 3KpaH, pacrnonaralLunincs NoBepPX CNos BCNEHEHHOMO
maTepuana.
MpumeyaHue - 3axBaTbiBas HEOOMNbLUNE YHACTKN OrHE3ALLMTHOrO 9KpaHa 1 OENCTBYS NONEPEMEHHO C KaXa0M
CTOPOHBbI, CBEPHUTE 3KPaH MO HanpaBfEeHMWIO K FTOSIOBHOM YacTy NPOTMBOMNPONEXHEBOrO MaTpaua.
Ypaanute cTapblii OrHe3aLuTHbIN 3KpaH B OTXOAbI.
HaunHasa ¢ ronoBHOro koHua maTtpaua, pa3BepHUTE HOBbIV OFHE3ALLMTHBIN 3KpaH U HATSHUTE €ro Ha Crol BCMIEHEHHOIO
MaTepwuana.
NMpumeyaHue - [lelicTBya NONepeMeEHHO C KaXXO0W CTOPOHbI, HAaTSHUTE 3KpaH Ha Crowv BCNEHEHHOro MaTtepmana Tak,
4YTO6bI OH Nexan 6e3 MOpLLMH.

6. lNMomecTuTe cnowv BCNEHEHHOro MaTepurarna Ha HUXKHIOK YacTb HaMmaTpaLlHuKa 1 BbIPOBHAWTE €ro.

I'IpvmeanMe - PaBHOMepHO pacnpengennTte N3nneKk orHe3allmMTHOro 3KkpaHa nog croemMm BCneHeHHoro martepuana B
HOXHOM KOHLIE.

Y6eamTecb B TOM, YTO OFrHE3aLLUTHBIN 3KpaH 3aKpbiBaeT BCE BHYTPEHHNE KOMMOHEHTbI.
Hanoxwute BepxHIOO YacTb HaMaTpaLHMKa Ha Cnov BCMEHEHHOro MaTeprana 1 BbIpOBHANTE ee.

3acTerHure 3aCTEXKY, 4YTOObLI COEANHNTL YacTun HamMaTpauHuKa.
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Chlérované bielidlo

Udrzujte v suchu

Obmedzenie poctu pri umiestiiovani na seba
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Na otvorenie obalu nepouzivajte ostré predmety.
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Definicia varovania/upozornenia/poznamky

Vyrazy VAROVANIE, UPOZORNENIE a POZNAMKA maju osobitny vyznam a je potrebné si ich pozorne prestudovat.

VAROVANIE

Upozorfiuje &itatela na situaciu, ktora by mohla viest k smrti alebo vaZznemu Urazu, ak sa jej nepredide. Mdze ist aj o opis
moznych vaznych neziaducich reakcii a bezpeénostnych rizik.

UPOZORNENIE

Upozorfiuje &itatela na potencialne nebezpednu situaciu, ktora moze viest k lahkému alebo stredne tazkému drazu
pouzivatela alebo pacienta alebo k poskodeniu vyrobku alebo iného majetku, ak sa jej nepredide. Moze ist’ o $pecialnu
starostlivost’ potrebnu na bezpecné a efektivne pouzivanie pomécky a starostlivost’ potrebnu na zabranenie poskodeniu
pombcky, ku ktorému by mohlo déjst’ v dosledku pouzivania alebo nespravneho pouzivania.

Poznamka - Poskytuje osobitné informacie, ktoré ulahéia tdrzbu alebo objasnia ddleZité pokyny.

Zhrnutie bezpecnostnych opatreni

Preditajte si varovania a upozornenia uvedené na tejto strane a vzdy ich désledne dodrziavajte. Servis smie vykonavat’ len
kvalifikovany personal.

VAROVANIE

+ Nosnu plochu prestvaijte vzdy pomocou najmenej dvoch ludi.

« Vzdy pravidelne kontrolujte kozu pacienta. V pripade zaCervenania alebo rozpadu koze sa poradte s lekarom. Ak sa
kozny problém pacienta neoSetri, méZe vzniknut’ vdzne zranenie.

« Vzdy venujte osobitn(i pozornost a dohlad tomu, aby sa zniZilo riziko padu pacienta. Pri pouZiti pokryvky sa moze
narusit’ stabilita pacienta a pokrytie bocnice.

« Vzdy zvazte pouzitie boc¢nic. Bezpecné pouzitie nosnej plochy sa maximalizuje pri pouziti v spojeni s bonicami. Ak
boc&nice nie su pritomné, mbéze hrozit' vysSie riziko padu. Pouzitie (mozné zachytenie) alebo erouiitie (mozny pad
pacienta) bocnic a inych zadrziavacich systémov méze spdsobit’ vazny Uraz alebo smrt. Zohladnite miestne zasady
tykajuce sa pouzivania bo¢nic. Lekar — operator alebo zodpovedné strany musia na zaklade individualnych potrieb
pacienta urcit, i a ako sa budu pouzivat bocnice.

» U pacienta, ktorému hrozi pad (napriklad rozruseného alebo zmateného), vzdy venuijte osobitni pozornost’ znizeniu
pravdepodobnosti padu.

*Nosnu plochu nepouzivajte na rame s vacSou alebo mensou Sirkou alebo dizkou. Vyrobok ma rozmerovo zodpovedat’
roStovej ploche nosidiel. Cielom je zabranit’ nebezpeenstvu zosunutia nosnej plochy a Urazu pacienta.

» Vzdy skontrolujte, €i sa v priestore medzi nosnou plochou a nosnou ploSinou nenachadzaju cudzie predmety. Cudzie
predmety mézu spbsobit’ zosunutie nosnej plochy na nosnu ploSinu.

* Nosnu plochu nepouzivajte, ak su pritomné medzery. Ak sa nosna plocha umiestni na ram, pri ktorom vznika aj
niekolkocentimetrova medzera medzi nosnou plochou a ¢elovou doskou, koncovou doskou a bo¢nicami, méze vzniknat’
riziko zachytenia.

» Do nosnej plochy nevpichujte ihly cez potah nosnej plochy. Otvory by umoznili prienik telesnych tekutin do vnutra
(vnutorného jadra) nosnej plochy a mohli by spdsobit’ krizovu kontaminaciu, poskodenie vyrobku alebo jeho poruchu.

* Nosnu plochu nepouzivajte ako prenosovu pomdcku.

* Neprekracujte bezpecnu prevadzkovu nosnost nosnej plochy. Nadmerné zat'azenie mdéze mat' za nasledok, ze
bezpecnost’ a vykon tohto vyrobku nebude mozné predvidat'.

» Vzdy skontrolujte, ¢i nosné ploSiny a prislusné prenosové medzery postacuju na to, aby uniesli pacienta. Ak je priestor
medzi dvoma nosnymi ploéir)ami vacsi ako 3 palce (7,6 cm), na vyplnenie medzery pouzite prenosovy mostik.
Prenosovy mostik sluzi na ulah&enie prenosu pacienta z jednej nosnej ploSiny na druhu.

« Pri umiestfiovani pacienta na nosnu plochu vzdy zabezpecte, aby boc¢nica na opaénej strane bola zdvihnuta, aby sa
znizilo riziko padu pacienta.

+ V zaujme bezpecnosti pacienta vzdy v pravidelnych intervaloch monitorujte jeho stav.

* Vnutorné komponenty tejto nosnej plochy neumyvaijte. Ak vo vnutri nosnej plochy zistite znecistenie, vyradte ju.
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Nosnu plochu neponarajte do tekutin.
Zamedzte nahromadeniu tekutin na nosnej ploche.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i potahy nosnej plochy (horny a spodny), nie su roztrhnuté, prepichnuté, nadmerne
opotrebované alebo €i nemaju nespravne zarovnané zipsy. V pripade naruSenia nosnu plochu ihned' vyradte

Z pouzivania.

Kazdy vyrobok po aplikécii chemickych roztokov vZdy utrite Cistou vodou a nechajte dékladne vyschnut'. Niektoré
chemické roztoky su leptavé a v pripade nespravneho pouzitia mézu vyrobok poskodit. Ak vyrobok dékladne
neoplachnete a neosusite, na povrchu mézu zostat’ leptavé zvysky, ktoré moézu spdsobit’ pred€asné opotrebovanie
doélezitych komponentov. Nedodrzanie tychto pokynov mdze spbsobit’ zanik zaruky.

UPOZORNENIE

Nespravne pouzivanie vyrobku mdze viest' k Urazu pacienta alebo operatora. Vyrobok pouZzivajte len tak, ako je opisané
v tejto prirucke.

Vyrobok ani jeho komponenty neupravujt,e. Uprava vyrobku méze vyvolat nepredvidateiné spravanie vyrobku, o moze
viest’' k Urazu pacienta alebo operatora. Upravou zaroven zanika zaruka poskytnuta na vyrobok.

Nikdy nezabudajte na pomécky alebo zariadenia polozené na nosnej ploche. Hmotnost’ zariadeni, vytvarané teplo alebo
ich ostré hrany m6zu poskodit’ povrch vyrobku.

Do pot'ahu nekladte pokryvky ani prislusenstvo, aby sa zamedzilo riziku horSieho rozloZenia tlaku.
Pred uvedenim do prevadzky vzdy vyhodnot'te vhodny protokol KPR, ktory sa bude pouzivat’ s tymto vyrobkom.

Pri umyvani spodnej Casti nosnej plochy zamedzte ste€eniu tekutin do oblasti zipsu alebo ochrannej bariéry potahu.
Tekutiny, ktorym sa umozni prist’ do kontaktu so zipsom, m6zu presiaknut’ do nosnej plochy.

Pot'ahy nosnej plochy nezehlite, necistite chemicky ani nesuste v susicke.
Nosnu plochu neumyvajte tlakovo, vyrobok by sa tym mohol poSkodit’

Pred uskladnenim vyrobku, polozenim bielizne alebo umiestnenim pacienta na povrch nechajte potahy nosnej plochy
vzdy uplne vyschnut. Vyschnutie vyrobku pomaha predchadzat’ naruseniu funkénosti vyrobku.

Pot'ahy nevystavujte nadmerne vysokym koncentraciam chemickych roztokov, pretoze potahy sa mézu narusit’.

Nepouzivajte agcelerované peroxidy vodika ani kvartérne latky obsahujuce glykolétre, pretoze m6zu poskodit’ pot'ah
a zhorsit’ Citatelnost’ grafickych symbolov.

Nedodrzanie vyrobcom stanovenych pokynov méze ovplyvnit’ aj prevadzkovu zivotnost’ potahu nosnej plochy.
Protipoziarna bariéra méze spdsobit podrazdenie pokozky.
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Uvod

Tato prirucka vam pomoze pri prevadzke alebo udrzbe vyrobku znacky Stryker. Priruc¢ku si precitajte skér, nez zaénete
vyrobok pouzivat’ alebo nez zaénete vykonavat’ udrzbu. Urcite metddy a postupy, ako zaskolite a pripravite personal na
bezpeénu prevadzku a udrzbu vyrobku.

UPOZORNENIE

* Nespravne pouzivanie vyrobku mdze viest' k Urazu pacienta alebo operatora. Vyrobok pouzivajte len tak, ako je opisané
v tejto prirucke.

* Vyrobok ani jeho komponenty neupravuijte. Uprava vyrobku méze vyvolat nepredvidateiné spravanie vyrobku, o moze
viest’' k Urazu pacienta alebo operatora. Upravou zaroven zanika zaruka poskytnuta na vyrobok.

Poznamka

» Tato prirucka je trvalou sucastou vyrobku, ku ktorému musi byt prilozena aj pri predaiji vyrobku.

» Spolo¢nost’ Stryker sa snazi neustale zlepSovat’ konstrukciu a kvalitu vyrobku. Priru¢ka obsahuje najnovsie informacie o
vyrobku dostupné v ¢ase tlace. Medzi vasim vyrobkom a touto priru¢kou mozu existovat’ menSie rozdiely. Ak mate

nejaké otazky, obratte sa na oddelenie sluzieb zakaznikom spolo¢nosti Stryker alebo technicku podporu kontaktujte na
¢isle 1-800-327-0770.

Opis vyrobku

IsoFlex SE™ je neelektricka nosna plocha, ktora pomaha zlepsit' vysledky u ludskych pacientov prostrednictvom
rozlozenia tlaku, riadenia Smykovych sil a zlepSenia pohodlia.

Indikacie pouzitia

Vyrobok IsoFlex SE pomaha pri prevencii a lieCbe dekubitov vSetkych stupnov (vratane 1., I1., lll., IV. stupfia,

neklasifikovatelnych a poraneni hibokych tkaniv) a jeho pouzitie sa odpori¢a kombinovat s klinickym postdenim rizikovych
faktorov a s vySetreniami koze, ktoré musi vykonat’ zdravotnicky pracovnik.

Tato nosna plocha je uréena na pouzitie prevTudskych pacientov s existujucimi dekubitmi alebo s rizikom ich vzniku.
Zosikmena patova €ast’ vyrobku pomaha odlahgit’ tlak na paty.

Rozmery vyrobku IsoFlex SE maju zodpovedat rostovej ploche nosidiel. Tato nosna plocha nosidiel je uréena na
kratkodobé uloZenie pacienta (na lieCbu a zotavenie). Tento vyrobok nie je uréeny na pouzitie pre dlhodobo
hospitalizovanych pacientov. Vyrobok nie je uréeny na pouzitie v prostredi domacej zdravotnej starostlivosti.

Vyrobok IsoFlex SE sa musi vzdy pouzivat' s potahom nosnej plochy. Pot'ah nosnej plochy méze prist’ do styku s kazdou
vonkajSou Cast'ou pokozky.

K operatorom tejto nosnej plochy patria zdravotnicki pracovnici (napr. zdravotné sestry, sanitari alebo lekari).

Tato nosna plocha je urcena pre pacientov v prostredi akutnej starostlivosti. To méze zahffiat oddelenia a jednotky
urgentnej mediciny, predoperacnej pripravy, transportu, endoskopie, gastrointestinalnych chordb, kritickej starostlivosti,
naslednej starostlivosti, progresivnej starostlivosti, lekarskej chirurgie, subakutnej starostlivosti a poanestetickej
starostlivosti, operacné saly a iné lokality v sulade s predpisom.

Klinické vyhody

Pomoc pri predchadzani a liecbe vSetkych prelezanin alebo poraneni spdsobenych tlakom
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Kontraindikacie

Nie st zname.

Predpokladana zivotnost’

Predpokladana zivotnost' vnutornych komponentov vyrobku IsoFlex SE je tri roky za beznych podmienok pouzivania
a s vhodnou pravidelnou udrzbou nosnej plochy.

Predpokladana zivotnost' potahu a protipoziarnej bariéry vyrobku IsoFlex SE je jeden rok za beznych podmienok
pouzivania a s vhodnou pravidelnou udrzbou nosnej plochy.

Likvidacia/recyklacia

Vzdy postupujte podia aktualnych miestnych odportéani a/alebo predpisov, ktoré sa vztahujd na ochranu Zivotného

prostredia a rizika spojené s recyklaciou alebo likvidaciou zariadenia na konci prevadzkovej zivotnosti.

Specifikacie

Bezpelna prevadzkova nosnost’

700 libier (317 kg)

CALTB 117,129
USA 16 CFR 1632, 1633

Boston BFD [X-11

Model 1806-034-300

Dizka 76 palcov 193 cm

Sirka 30 palcov 76 cm

Hrubka 5,6 palca 14 cm

Hmotnost’ vyrobku 39,2 libry 17,8 kg

Material horného potahu polyuretan polyamid

Material vysoko lepivého spodného polykarbonat polyuretan

pot'ahu

Material matraca polyuretanova pena 30 %
suchy polymérovy gél 70 %

Referencia suladu vyrobku EN 597-1 BS 6807:2006, Metdda 27.7-
EN 597-2 dolozka 9 1979 CAN 2-4.2

M77
UNI-9175
Taliansko

Podmienky prostredia

Prevadzka

Skladovanie a preprava

Teplota prostredia

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Relativna vlhkost’ (nekondenzujuca)

A 75%
30%—!l

95%
10% —!I

Atmosféricky tlak

| i- 1060 hPa
700 hPa

| i- 1060 hPa
500 hPa
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Spolo€nost Stryker si vyhradzuje pravo zmenit' Specifikacie bez upozornenia.

Kontaktné informacie

Z&kaznicky servis spolocnosti Stryker alebo technicku podporu kontaktujte na Cisle: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Poznamka - Pouzivatel a/alebo pacient musia nahlasit’ akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom vyrobcovi
a prisluSnému organu ¢&lenského Statu Eurdpskej unie, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadzaju.

Ak si chcete pozriet prevadzkovu prirucku alebo priru¢ku udrzby online, pozrite si stranku https://techweb.stryker.com/.

Ak telefonujete na zakaznicky servis spolo€nosti Stryker alebo technicku podporu, pripravte si vyrobné &islo (A) svojho
vyrobku znacky Stryker. Vyrobné Cislo uvadzajte pri kazdej pisomnej komunikacii.

Umiestnenie vyrobného Cisla
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Nastavenie

VAROVANIE

Nosnu plochu presuvajte vzdy pomocou hajmenej dvoch fudi.

Vzdy pravidelne kontrolujte kozu pacienta. V pripade zacervenania alebo rozpadu koze sa poradte s lekarom. Ak sa
kozny problém pacienta neosetri, méze vzniknut’ vazne zranenie.

Vzdy venujte osobitn pozornost a dohlad tomu, aby sa zniZilo riziko padu pacienta. Pri pouziti pokryvky sa moze
narusit’ stabilita pacienta a pokrytie bocnice.

Vzdy zvazte pouzitie bo¢nic. Bezpetné pouzitie nosnej plochy sa maximalizuje pri pouziti v spojeni s bo¢nicami. Ak
boénice nie su pritomné, moze hrozit’ vysSie riziko padu. PouZzitie (mozné zachytenie) alebo erouiitie (mozny pad
pacienta) bocnic a inych zadrziavacich systémov méze spbsobit’ vazny uraz alebo smrt’. Zohladnite miestne zasady
tykajuce sa pouzivania boc¢nic. Lekar — operator alebo zodpovedné strany musia na zaklade individualnych potrieb
pacienta urcit, i a ako sa budu pouzivat' bocnice.

U pacienta, ktorému hrozi pad (napriklad rozruSeného alebo zméateného), vzdy venujte osobitni pozornost’ znizeniu
pravdepodobnosti padu.

Nosnu plochu nepouzivajte na rame s vaésou alebo mensou $irkou alebo dizkou. Vyrobok ma rozmerovo zodpovedat
roStovej ploche nosidiel. Cielom je zabranit’ nebezpecenstvu zosunutia nosnej plochy a Urazu pacienta.

Vzdy skontrolujte, &i sa v priestore medzi nosnou plochou a nosnou plosinou nenachadzaju cudzie predmety. Cudzie
predmety m6zu spdsobit’ zosunutie nosnej plochy na nosnu ploSinu.

Nosng plochu nepouzivajte, ak su pritomné medzery. Ak sa nosna plocha umiestni na ram, pri ktorom vznika aj
niekolkocentimetrova medzera medzi nosnou plochou a ¢elovou doskou, koncovou doskou a bo¢nicami, méze vzniknut
riziko zachytenia.

Do nosnej plochy nevpichujte ihly cez potah nosnej plochy. Otvory by umoznili prienik telesnych tekutin do vnutra

(vnutorného jadra) nosnej plochy a mohli by sposobit’ krizovu kontaminaciu, poskodenie vyrobku alebo jeho nespravne
fungovanie.

UPOZORNENIE

Nikdy nezabudajte na pomécky alebo zariadenia poloZzené na nosnej ploche. Hmotnost’ zariadeni, vytvarané teplo alebo
ich ostré hrany mozu poskodit povrch vyrobku.

Do pot'ahu nekladte pokryvky ani prislusenstvo, aby sa zamedzilo riziku horSieho rozlozenia tlaku.

Poznamka - Pri hodnoteni radiologickych snimok nasnimanych s pacientom na tejto nosnej ploche postupujte vzdy
opatrne, pretoze vnutorné komponenty mézu spdsobit’ artefakty a skreslit’ Udaje.

Nastavenie nosnej plochy:

1.

Skontrolujte, & nosna plocha pasuje do ramu, na ktorom sa pouziva.

2. Uistite sa, ze Specialna zoSikmena patova Cast’ je nainstalovana na noznom konci ramu.

3. Nosnu plochu obleéte do posteinej bielizne podia nemocniénych protokolov.
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Prevadzka

Prenos pacienta z jednej nosnej ploSiny na druhu

VAROVANIE

Nosnu plochu nepouzivajte ako prenosovu pomécku.

Do nosnej plochy nevpichujte ihly cez pot'ah nosnej plochy. Otvory by umoznili prienik telesnych tekutin do vnutra
(vnuatorného jadra) nosnej plochy a mohli by spésobit’ krizovu kontaminaciu, poSkodenie vyrobku alebo jeho poruchu.
Neprekracujte bezpecnu prevadzkovu nosnost’ nosnej plochy. Nadmerné zatazenie méze mat’ za nasledok, ze
bezpecnost’ a vykonnost' vyrobku nebude mozné predvidat.

Vzdy skontrolujte, ¢i nosné ploSiny a prislusné prenosové medzery postacuju na to, aby uniesli pacienta. Ak je priestor
medzi dvoma nosnymi ploéigami vacsi ako 3 palce (7,6 cm), na vyplnenie medzery pouzite prenosovy mostik.
Prenosovy mostik sluzi na ulah&enie prenosu pacienta z jednej nosnej ploSiny na druhu.

Pri umiestfhovani pacienta na nosnu plochu vzdy zabezpedte, aby bo¢nica na opacnej strane bola zdvihnuta, aby sa
znizilo riziko padu pacienta.

Prenos pacienta z jednej nosnej plochy na druhu:

Nevyhnutna podmienka: Postupujte podia nemocniénych protokolov vyzadovanych pri prenose pacienta z jednej nosnej
plochy na druhu.

1.

Jednu nosnu plo$inu prilozte pozdizne k druhej nosnej plosine, priéom minimalizujte medzeru medzi tymito dvoma
ploSinami.

2. Aktivujte brzdy na oboch nosnych ploSinach.

3. Vysku nosnych plosin nastavte tak, aby boli v jednej rovine.

4. Pacienta preneste v sulade so v8etkymi platnymi bezpeé&nostnymi predpismi a institucionalnymi protokolmi tykajucimi sa

bezpeclnosti pacienta a operatora.

Inkontinencia a odvadzanie tekutin

VAROVANIE - V zaujme bezpecnosti pacienta vzdy v pravidelnych intervaloch monitorujte jeho stav.

Pri inkontinencii mézete pouzit’ jednorazové plienky alebo inkontinenéné vliozky. Po kazdej inkontinenénej epizéde vzdy
zabezpecte vhodné oSetrenie pokozky.

Vyber vhodného protokolu kardiopulmonalnej resuscitacie (KPR)

UPOZORNENIE - Pred uvedenim do prevadzky vzdy vyhodnotte vhodny protokol kardiopulmonalnej resuscitacie (KPR),
ktory sa bude pouzivat' s tymto vyrobkom.

SK
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PrisluSenstvo a diely

Tieto diely su v su€asnosti dostupné na zakupenie. Informacie o dostupnosti a cene vam poskytne oddelenie sluzieb

zakaznikom spolocnosti Stryker na teleféonnom &isle 1-800-327-0770.

Nazov

Cislo

Protipoziarna bariéra

1805-034-311

Zostava potahu 30” (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Preventivna udrzba

Pred vykonanim preventivnej udrzby vyradte vyrobok z prevadzky. Pri rocnej preventivnej idrzbe vSetkych vyrobkov
spolo¢nosti Stryker Medical skontrolujte minimalne vSetky uvedené polozky. V zavislosti od miery pouzivania vyrobku méze
byt potrebné vykonavat’ kontroly v ramci preventivnej udrzby CastejSie.

Poznamka - Pred kontrolou v pripade potreby umyte vonkaj$iu ¢ast’ nosnej plochy.
Skontrolujte nasledujuce polozky:

Ci zips a pot'ahy (horny a spodny) nie su roztrhané, popraskané, prerezané, prederavené a nie su v nich ziadne iné
otvory,

— ¢ivnutorné komponenty nevykazuju znamky znecistenia z prieniku kvapalin alebo kontaminacie, ked potahy pine
odzipsujete,

¢i su Stitky gitateiné, dobre upevnené a neporusene,

— ¢inedoslo k naruSeniu alebo oddeleniu gélovych komponentov.

&i protipoZiarna bariéra nie je rozparana alebo nevykazuje viditelné znamky poskodenia (v pripade spozorovania
nadmerného opotrebovania protipoziarnej bariéry sa odporu¢a vymena).

Vyrobné E&islo vyrobku:

Vykonal/-a: Datum:
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Starostlivost’ o nosnu plochu

VAROVANIE

* Vnutorné komponenty tejto nosnej plochy neumyvaijte. Ak vo vnutri nosnej plochy zistite znedistenie, vyradte ju.

* Nosnu plochu neponarajte do tekutin.

» Zamedzte nahromadeniu tekutin na nosnej ploche.

* Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pot'ahy nosnej plochy (horny a dolny), nie su roztrhnuté, prepichnuté, nadmerne

opotrebované alebo ¢i nemaju nespravne zarovnané zipsy. V pripade naru$enia nosnu plochu ihned vyradte
Z pouzivania.

» Kazdy vyrobok po aplikacii chemickych roztokov vzdy utrite Cistou vodou a nechajte dokladne vyschnut'. Niektoré
chemické roztoky su leptavé a v pripade nespravneho pouzitia mdézu vyrobok poskodit. Ak vyrobok dékladne

neoplachnete a neosusite, na povrchu mdzu zostat’ leptave zvysky, ktoré mézu spdsobit’ predéasné opotrebovanie
délezitych komponentov. Nedodrzanie tychto pokynov mdze spésobit’ zanik zaruky.

UPOZORNENIE

» Pri umyvani spodnej Casti nosnej plochy zamedzte ste€eniu tekutin do oblasti zipsu alebo ochrannej bariéry potahu.
Tekutiny, ktorym ste umoznili preniknut’ do oblasti zipsu, m6zu presiaknut’ do nosnej plochy.

« Potahy nosnej plochy nezehlite, necistite chemicky ani nesuste v susicke.
* Nosnu plochu neumyvaijte tlakovo, vyrobok by sa tym mohol poskodit'.

* Pred uskladnenim vyrobku, poloZzenim bielizne alebo umiestnenim pacienta na povrch nechajte potahy nosnej plochy
vzdy uplne vyschnut. Vyschnutie vyrobku pomaha predchadzat’ naruSeniu funkénosti vyrobku.

+ Potahy nevystavujte nadmerne vysokym koncentraciam chemickych roztokov, pretoze potahy sa mézu narusit’.

* Nepouzivajte agcelerované peroxidy vodika ani kvartérne latky obsahujuce glykolétre, pretoze m6zu poskodit’ pot'ah
a zhorsit’ Citatelnost’ grafickych symbolov.

* Nedodrzanie vyrobcom stanovenych pokynov méze ovplyvnit' aj prevadzkovu zivotnost’ potahu nosnej plochy.

Pot'ah nosnej plochy je rezistentny voéi tymto chemickym roztokom:

» kvartérne roztoky (aktivna zlozka — chlorid aménny), ktoré obsahuju menej ako 3 % glykoléteru,
+ fenoly (aktivna latka — o-fenylfenol),

« chlérovany bieliaci roztok (pouzite 1 diel bielidla (5,25 % chlérnanu sodného) na 10 dielov vody, €im vznikne dostupny
chlér v mnozstve 4773 ppm (400 ml 5,25 % bieliaceho roztoku na 4000 ml vody)),

* 70 % izopropylalkohol.

Nosnu plochu medzi jednotlivymi pouzitiami oSetrite v sulade s nemocniénym protokolom, aby sa zamedzilo riziku kriZzove;j
kontaminacie a infekcie.
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Vymena potahu

VAROVANIE - Vnutorné komponenty tejto nosnej plochy neumyvajte. Ak vo vnutri nosnej plochy zistite znecistenie,
vyradte ju.

Potrebné nastroje:

Ziadne

Postup:

1.

2
3.
4

SK

Odzipsuijte potah.

. Zlozte horny pot'ah na pacientovu pravu stranu, potom odstrarite zostavu penovej vypline z nosidiel a odlozte nabok.

Zlikvidujte stary potah.

. Umiestnite novy, rozzipsovany a otvoreny potah Sedou spodnou stranou potahu na rost na rame a hornou stranou

potahu preloZzenou cez pacientovu pravu stranu nosidiel.

Dokladne umiestnite zostavu penovej vyplne navrch spodnej ¢asti potahu a presveddte sa, ze penova vypli je
zarovnana s potahom.

PrelozZte horny pot'ah cez hornu stranu zostavy penovej vyplne. Presvedcte sa, Ze je horny potah zarovnany so
zostavou penovej vypine.

Zazipsujte potah.
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Vymena protipoziarnej bariéry

VAROVANIE - Vnutorné komponenty tejto nosnej plochy neumyvajte. Ak vo vnutri nosnej plochy zistite znecistenie,
vyradte ju.

UPOZORNENIE - Protipoziarna bariéra méze sposobit’ podrazdenie pokozky.

Potrebné nastroje:

+ Ziadne

Postup:

1. Odzipsujte potah.

2. Zahnite vrch polahu na pravu stranu pacienta.

3. Smerom od nozného konca zrolujte protipoziarnu bariéru na zostave penovej vypine.

Poznamka - Striedavo z oboch stran po malych ¢astiach posuvajte protipoziarnu bariéru az po vrch nosnej plochy.
4. Staru protipoziarnu bariéru zlikviduijte.

5. Smerom od hlavového konca odrolujte novu protipoziarnu bariéru smerom nadol a nasunite ju na zostavu penovej
vyplne.

Poznamka - Protipoziarnu bariéru nasuvajte na zostavu penovej vyplne smerom nadol striedavo z oboch stran tak, aby
na nu protipoziarna bariéra tesne doliehala.

6. Zarovnajte zostavu penovej vyplne navrchu dolnej Casti pot'ahu.

Poznamka - Rozprestrite zvySny material protipoziarnej bariéry rovnomerne pod zostavou penovej vyplne na noznom
konci.

7. Dbaijte na to, aby protipoziarna bariéra zakryvala vSetky vnutorné komponenty.
8. Ulozte a zarovnajte horny pot'ah navrchu zostavy penovej vypine.

9. Zazipsujte potah.
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Simboli

Glejte priro¢nik/knjiZico z navodili

Glejte navodila za uporabo

Splosno opozorilo

Previdnostno obvestilo

Kataloska Stevilka

Serijska Stevilka

Za patente v ZDA si oglejte www.stryker.com/patents

Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti

Evropski medicinski pripomoc¢ek

Proizvajalec

Datum izdelave

=l 35 (ol =i

Uvoznik

N
m

Oznaka CE

Varna delovna obremenitev

Del, tipa B, v stiku s telesom

Teza izdelka

Roc¢no pranje

Susenje v bobnu ni dovoljeno

Kemicno ¢iS¢enje ni dovoljeno

Likanje ni dovoljeno

O W | B oo > b

Pustite, da se popolnoma posusi na zraku
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Klorirano belilo

Hraniti na suhem

Meja zlaganja glede na Stevilko

@ |m=xd| ) | [>

Za odpiranje paketa ne uporabite ostrih predmetov.
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Opredelitev opozoril/previdnostnih obvestil/opomb

Besede OPOZORILO, PREVIDNOSTNO OBVESTILO in OPOMBA imajo poseben pomen in jih je treba skrbno
pregledati.

OPOZORILO

Opozori bralca na situacijo, ki bi lahko, e se je ne prepreci, povzrocila smrt ali resno poskodbo. Opisuje lahko tudi
morebitne resne nezelene ucinke in tveganja za varnost.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO

Opozori bralca na potencialno nevarno situacijo, ki bi lahko, ¢e se je ne prepredi, povzrocila blago ali zmerno poskodbo
uporabnika ali bolnika ali poskodbo izdelka ali druge lastnine. To vkljuCuje posebno nego, potrebno za varno in u€inkovito
uporabo pripomocka, in nego, potrebno za preprecevanje poskodbe pripomocka, do katere bi lahko prislo kot posledica
uporabe ali napacne uporabe.

Opomba - Zagotavlja posebne informacije, da je vzdrzevanje enostavnejSe oziroma so pomembna navodila jasnejsa.

Povzetek varnostnih ukrepov

Vedno preberite in strogo upostevajte opozorila in previdnostna obvestila, navedena na tej strani. Servis sme opravljati
samo usposobljeno osebje.

OPOZORILO
* Vedno naj vsaj dve osebi premikata podporno povrsino.

+ Redno pregledujte bolnikovo kozo. Ce pride do eritema ali poskodb koZe, se posvetujte z zdravnikom. Ce obolele
bolnikove koze ne zdravite, lahko pride do resne poskodbe.

* Vedno poskrbite za posebno pozornost in nadzor, da pomagate zmanjSati tveganje padca bolnika. Uporaba podloge
lahko zmanj$a stabilnost bolnika in varovanje stranskih ograj.

* Vedno razmislite o uporabi stranskih ograj. Varnost uporabe podporne povrsine je najvecja, ko jo uporabljate v povezavi
s stranskimi ograjami, kadar pa stranskih ograj ni, je lahko tveganje padcev povecano. Zaradi uporabe (morebitna
zataknitev) ali neuporabe (morebitni padci bolnikov) stranskih ograj ali drugih zadrzeval lahko pride do resne poSkodbe
ali smrti. UpoStevajte lokalne pravilnike v zvezi z uporabo stranskih ograj. Zdravnik operater ali odgovorne osebe naj
glede na individualne potrebe posameznega bolnika ugotovijo, ali in kako naj se uporabljajo stranske ograje.

» Vedno poskrbite za posebno pozornost pri bolniku s tveganjem padca (kot so vznemirjeni ali zmedeni bolniki), da
pomagate zmanjsati verjetnost padca.

» Podporne povrsine ne uporabite na vecji ali manjsi Sirini ali dolzini okvirja. Ta izdelek naj bi se ujemal z dnom nosilnega
mehanizma pri nosilih. S tem se prepreci tveganje drsenja podporne povrSine in poskodbe bolnika.

* Vedno preverite, ali se med podporno povrsino in podporno ploS¢adjo nahajajo tujki. Tujki lahko povzrogijo, da podporna
povrsina drsi po podporni plos¢adi.

» Podporne povrsine ne uporabite, ko obstajajo vrzeli. Kadar je podporna povrsina postavljena na okvirje, pri katerih
obstajajo vrzeli med podporno povrsino ter vzglavno plosc¢o, vznozno plosc¢o in stranskimi ograjami, se lahko pojavi
tveganje zataknitve, ¢etudi vrzeli merijo samo nekaj centimetrov.

* Ne zapikujte igel v podporno povrsino skozi prevlieko podporne povrsine. Luknjice lahko omogocajo, da telesne tekocine
vstopijo v notranjost (notranje jedro) podporne povrsine, in lahko povzroc€ijo navzkrizno kontaminacijo, poskodbo izdelka
ali okvaro izdelka.

+ Podporne povrsine ne uporabljajte kot pripomocka za premestitev.

+ Ne prekoragite varne delovne obremenitve podporne povrsine. Cezmerna teza bi lahko povzrogila nepredvideno
varnostno tveganje in delovanje tega izdelka.

* Vedno se prepriéaite, da so podporne plos¢adi za bolnika in njihove upostevne premestitvene vrzeli primerne za
podporo bolnika. Ce je prostor med dvema podpornima plos€adma za bolnika vecji od 3 palce (7,6 cm), uporabite
premestitveni most, da zapolnite vrzel. Premestitveni most je namenjen za olajSanje premestitve bolnika z ene
podporne ploS¢adi za bolnika na drugo.

+ Vedno se prepriCajte, da je nasprotna stranska ograja dvignjena, ko polozite bolnika na podporno povrsino, da
zmanjSate tveganje padca bolnika.
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Zaradi varnosti bolnika vedno spremljajte bolnikovo stanje v rednih intervalih.

Pranje notranjih komponent te podporne povrsine ni dovoljeno. Zavrzite podporno povrsino, ¢e v notranjosti pride do
kontaminacije.

Podporne povrsine ne potopite v teko&ino.

Ne dopustite, da bi se tekoCina nabirala na podporni povrsini.

Pred vsako uporabo preglejte, ali so na pre\fleki podporne povrsine (vrhnji in spodniji del) raztrganine, vbodi, znaki
C¢ezmerne obrabe in neporavnane zadrge. Ce je podporna povrsina poSkodovana, jo nemudoma izlocite iz uporabe.

Vedno se prepricajte, da vsak izdelek obriSete s €isto vodo in dobro osusite po kakrsni koli uporabi kemi¢nih raztopin.
Nekatere kemi¢ne raztopine so po naravi korozivne in lahko povzroc€ijo poskodbo izdelka, e jih uporabite nepravilno.
Ce izdelka ne sperete ustrezno in osusite, se lahko na povrsini izdelka naberejo korozivni ostanki, ki lahko povzrogijo
prezgoden razkroj kljuénih komponent. Neupostevanje teh navodil lahko izni¢i jamstvo.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO

Nepravilna uporaba izdelka lahko povzroci poSkodbo bolnika ali operaterja. Izdelek upravljajte samo v skladu z navodili
v tem priroCniku.

Ne spreminjajte izdelka ali sestavnih delov izdelka. S spreminjanjem izdelka lahko povzrocite nepredvideno delovanje,
ki povzroci poskodbo bolnika ali operaterja. S spreminjanjem izdelka se tudi izni¢i njegovo jamstvo.

Vedno bodite pozorni na naprave ali opremo, postavljeno na vrh podporne povrsine. Zaradi teze opreme, vrocine, ki jo
ustvari oprema, ali ostrih robov na opremi lahko pride do poskodbe povrsine.

Za preprecevanje tveganja zmanjSanja ucinkovitosti pri porazdelitvi pritiska, v notranjost previeke ne names¢ajte podlog
ali dodatkov.

Pred upravljanjem vedno ovrednotite ustrezni protokol KPR za uporabo s tem izdelkom.

Ne dopustite, da tekocCina pricurlja v predel zadrge ali pregradni zavihek, ko umivate spodnji del podporne povrsine.
Tekodine, ki pridejo v stik z zadrgo, lahko uhajajo v podporno povrsino.

Likanje, kemi¢no Ciscenje ali suSenje v bobnu za previeke podporne povrsine ni dovoljeno.
Podporne povrsine ne Cistite pod tlakom, saj to lahko poSkoduje izdelek.

Pred shranjevanjem, dodajanjem posteljnine ali name&€anjem bolnika na povrsino vedno popolnoma posusite previeke
podporne povrsine. S susenjem izdelka se preprecuje, da bi bila u€inkovitost izdelka okrnjena.

Previleke ne smejo biti prekomerno izpostavljene kemi¢nim raztopinam visjih koncentracij, saj lahko te razkrojijo
previeke.

Ne uporabite aktiviranih vodikovih peroksidov ali kvartarnih spojin, ki vsebujejo glikoletre, saj lahko poSkodujejo previeko
in zmanj$ajo berljivost grafik.

Neupostevanje izdelovalCevih navodil lahko vpliva tudi na uporabno Zivljenjsko dobo prevleke podporne povrsine.
Pozarna pregrada lahko povzroci drazenje koze.
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Uvod

Ta priro€nik vam pomaga pri upravljanju ali vzdrzevanju izdelka podjetja Stryker. Ta priro¢nik preberite pred upravljanjem
ali vzdrzevanjem tega izdelka. Dolodite nacine in postopke za izobrazevanje in usposabljanje svojega osebja glede
varnega upravljanja ali vzdrzevanja tega izdelka.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO

* Nepravilna uporaba izdelka lahko povzroéi poskodbo bolnika ali operaterja. Izdelek upravljajte samo v skladu z navodili
v tem priro¢niku.

* Ne spreminjajte izdelka ali sestavnih delov izdelka. S spreminjanjem izdelka lahko povzrocite nepredvideno delovanije,
ki povzroci poskodbo bolnika ali operaterja. S spreminjanjem izdelka se tudi izni¢i njegovo jamstvo.

Opomba
+ Ta priroénik je stalen sestavni del izdelka in mora spremljati izdelek, tudi ¢e se izdelek proda.

» Druzba Stryker neprestano iS¢e izboljSave v oblikovanju in kakovosti izdelka. Ta priro¢nik vsebuje najbolj azurne
informacije o izdelku, ki so na voljo v ¢asu tiskanja. Obstajajo lahko manjse razlike pri informacijah glede vasega izdelka

v primerjavi z informacijami v tem priro¢niku. Ce imate kakrénakoli vpraganja, se obrnite na sluzbo za pomog
uporabnikom ali tehniéno podporo druzbe Stryker na Stevilko 1-800-327-0770.

Opis izdelka

Izdelek IsoFlex SE™ je nekrmiljena podporna povrsina, ki izboljSuje stanje bolnikov z redistribucijo pritiska,
obvladovanjem striznih sil in pove¢anjem udobja.

Indikacije za uporabo

Izdelek IsoFlex SE pomaga pri prepre¢evanju in zdravljenju vseh stopenj prelezanin (vkljuéno s stopnjami I, II, 111, IV oz.
brezstopenjskimi prelezaninami in poskodbo globokega tkiva) in se priporo¢a za implementacijo v kombinaciji s klini¢no
oceno dejavnikov tveganja in ocenami koze, ki jih poda zdravstveni delavec.

Ta podporna povrsina je predvidena za uporabo pri bolnikih z obstoje¢imi poSkodbami zaradi pritiska ali s tveganjem za
njihov nastanek. Nagnjeni predel izdelka pri petah pomaga pri prelaganju pritiska pri petah.

Dimenzije izdelka IsoFlex SE naj bi se ujemale z dnom nosilnega mehanizma pri nosilih. Podporna povrsina nosil je
predvidena za uporabo pri kratkotrajni hospitalizaciji (zdravljenje in okrevanje). Ta izdelek ni predviden za uporabo pri
dolgotrajni hospitalizaciji bolnika. Poleg tega ta izdelek ni predviden za uporabo v okviru zdravstvene nege na domu.

Izdelek IsoFlex SE naj se vedno uporablja s prevleko podporne povrsine. Prevleka podporne povrsine sme priti v stik s
celotno zunanjo povrsino koze.

Med operaterje te podporne povrsine spadajo zdravstveni delavci (kot so medicinske sestre in njihovi pomocniki ter
zdravniki).

Ta podporna povrsina je predvidena za uporabo pri bolnikih v okolju akutne oskrbe. To lahko vklju€uje urgentni oddelek,
predoperacijsko enoto, enoto za transport, endoskopijo, gastrointestinalno enoto, enoto za intenzivno nego, manj
intenzivno nego, progresivno nego, zdravstveno/kirur§ko enoto, enoto za subakutno nego, prebujevalnico (PACU - Post
Anesthesia Care Unit), operacijsko sobo ali druge lokacije, kot je predpisano.

Klinicne koristi

Pomaga pri prepre€evaniju in zdravljenju vseh prelezanin ali poskodb zaradi pritiska

SL 4 1806-009-005 Rev AA.0



Kontraindikacije

Niso znane.

Pricakovana zZivljenjska doba

Notranje komponente izdelka IsoFlex SE imajo triletno pri¢akovano Zzivljenjsko dobo v pogojih normalne uporabe in ob

ustreznem periodicnem vzdrzevanju za p

odporno povrsino.

Prevleka in pozarna pregrada izdelka IsoFlex SE imata enoletno pri€akovano zZivljenjsko dobo v pogojih normalne uporabe
in ob ustreznem periodiénem vzdrzevanju za podporno povrsino.

Odstranjevanje/recikliranje

Vedno sledite veljavnim krajevnim priporocilom in/ali predpisom, ki urejajo varovanje okolja in tveganja, povezana z

recikliranjem ali odstranjevanjem opreme ob koncu njene zivljenjske dobe.

Specifikacije

Varna delovna obremenitev

700 funtov (317 kg)

Model 1806-034-300

Dolzina 76 palcev 193 cm

Sirina 30 palcev 76 cm

Debelina 5,6 palca 14 cm

Teza izdelka 39,2 funta 17,8 kg

Material vrhnje previeke poliuretanski poliamid

Mocno lepljivi material spodnje previeke | polikarbonatni poliuretan

Material posteljnega viozka poliuretanska pena 30 %
suh polimerni gel 70 %

Reference skladnosti izdelka EN 597-1 BS 6807:2006, Metoda 27.7-
EN 597-2 ¢len 9 1979 za CAN 2-
CALTB 117,129 Boston BFD IX-11 | 4.2 M77
USA 16 CFR 1632, 1633 UNI-9175 ltalija

Okoljski pogoji

Delovanje

Shranjevanje in transport

Temperatura v prostoru

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
4 (70 °C)

-40 °F/.
(-40 °C)

Relativna vlaznost
(nekondenzirajo¢a)

@ 75%
30%5.

95%
10% —!I

Atmosferski tlak

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa

Druzba Stryker si pridrzuje pravico do spremembe specifikacij brez obvestila.
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Kontaktne informacije

Obrnite se na sluzbo za pomo¢ uporabnikom ali tehni¢no podporo druzbe Stryker na Stevilko: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
ZDA

Opomba - Uporabnik in/ali bolnik naj sporoci kakrSnekoli resne nezgode, povezane z izdelkom, tako izdelovalcu kot
pristojnemu organu evropske drzave €lanice, kjer ima uporabnik in/ali bolnik stalni sedez.

Za spletni ogled priro¢nika o delovanju ali vzdrzevanju glejte hitps://techweb.stryker.com/.

Ko pokliete sluzbo za pomo¢ uporabnikom ali tehni€¢no podporo druzbe Stryker, imejte pripravljeno serijsko Stevilko (A)
izdelka druzbe Stryker. Serijsko Stevilko navedite pri vsaki pisni komunikaciji.

Lokacija serijske Stevilke
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Nastavitev

OPOZORILO

Vedno naj vsaj dve osebi premikata podporno povrsino.

Redno pregledujte bolnikovo kozo. Ce pride do eritema ali poskodb koZe, se posvetuijte z zdravnikom. Ce obolele
bolnikove koze ne zdravite, lahko pride do resne poskodbe.

Vedno poskrbite za posebno pozornost in nadzor, da pomagate zmanjsati tveganje padca bolnika. Uporaba podloge
lahko zmanj$a stabilnost bolnika in varovanje stranskih ograj.

Vedno razmislite o uporabi stranskih ograj. Varnost uporabe podporne povrsine je najvecja, ko jo uporabljate v povezavi
s stranskimi ograjami, kadar pa stranskih ograj ni, je lahko tveganje padcev povecano. Zaradi uporabe (morebitna
zataknitev) ali neuporabe (morebitni padci bolnikov) stranskih ograj ali drugih zadrzeval lahko pride do resne poSkodbe
ali smrti. UpoStevajte lokalne pravilnike v zvezi z uporabo stranskih ograj. Zdravnik operater ali odgovorne osebe naj
glede na individualne potrebe posameznega bolnika ugotovijo, ali in kako naj se uporabljajo stranske ograje.

Vedno poskrbite za posebno pozornost pri bolniku s tveganjem padca (kot so vznemirjeni ali zmedeni bolniki), da
pomagate zmanjSati verjetnost padca.

Podporne povrsine ne uporabite na vedji ali manjsi Sirini ali dolZini okvirja. Ta izdelek naj bi se ujemal z dnom nosilnega
mehanizma pri nosilih. S tem se prepreci tveganje drsenja podporne povrsine in poskodbe bolnika.

Vedno preverite, ali se med podporno povrsino in podporno plos¢adjo nahajajo tujki. Tujki lahko povzrodijo, da podporna
povrsina drsi po podporni plos¢adi.

Podporne povrsine ne uporabite, ko obstajajo vrzeli. Kadar je podporna povrsina postavljena na okvirje, pri katerih

obstajajo vrzeli med podporno povrsino ter vzglavno plos¢o, vznozno plosc¢o in stranskimi ograjami, se lahko pojavi
tveganje zataknitve, ¢etudi vrzeli merijo samo nekaj centimetrov.

Ne zapikujte igel v podporno povrsino skozi prevleko podporne povrsine. Luknjice lahko omogocajo, da telesne teko€ine
vstopijo v notranjost (notranje jedro) podporne povrsine, in lahko povzrocijo navzkrizno kontaminacijo, posSkodbo izdelka
ali okvaro izdelka.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO

Vedno bodite pozorni na naprave ali opremo, postavljeno na vrh podporne povrsine. Zaradi teze opreme, vrocine, ki jo
ustvari oprema, ali ostrih robov na opremi lahko pride do poskodbe povrsine.

Za preprecevanje tveganja zmanj$anja ucinkovitosti pri porazdelitvi pritiska, v notranjost previeke ne names¢ajte podlog
ali dodatkov.

Opomba - Vedno poskrbite za posebno pozornost, ko odCitavate radioloSke posnetke o bolniku na tej podporni povrsini,
saj lahko notranje komponente povzrocijo artefakte in popacijo odCitke.

Za nastavitev podporne povrsine:

1.

Prepricajte se, da se podporna povrsina prilega okvirju, na katerega je polozen izdelek.

2. PrepriCajte se, da je namenski nagnjeni predel izdelka pri petah names€en ob vznozju okvirja.

3. Polozite posteljnino na podporno povrsino v skladu z bolnidni€nimi protokoli.
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Delovanje

PremesScanje bolnika z ene podporne plos¢adi za bolnika na drugo

OPOZORILO

Podporne povrsine ne uporabljajte kot pripomocka za premestitev.

Ne zapikujte igel v podporno povrsino skozi prevleko podporne povrsine. Luknjice lahko omogocajo, da telesne tekocine
vstopijo v notranjost (notranje jedro) podporne povrsine, in lahko povzroc€ijo navzkrizno kontaminacijo, poskodbo izdelka
ali okvaro izdelka.

Ne prekoradite varne delovne obremenitve podporne povrsine. Cezmerna teza bi lahko povzrogila nepredvideno
varnostno situacijo in delovanje tega izdelka.

Vedno se prepricajte, da so podporne plo$¢adi za bolnika in njihove upostevne premestitvene vrzeli primerne za
podporo bolnika. Ce je prostor med dvema podpornima plod¢adma za bolnika vegji od 7,6 cm, uporabite premestitveni
most, da zapolnite vrzel. Premestitveni most je namenjen za olajSanje premestitve bolnika z ene podporne ploS¢adi za
bolnika na drugo.

Vedno se prepricajte, da je nasprotna stranska ograja dvignjena, ko poloZite bolnika na podporno povrsino, da
zmanjSate tveganje padca bolnika.

Za premestitev bolnika z ene podporne povrsine za bolnika na drugo:

Predpogoj: Upostevajte bolniSni¢ne protokole, zahtevane za premestitev bolnika z ene podporne povrsine na drugo.

1.

Postavite eno podporno plos¢ad za bolnika poleg druge podporne plo$€adi za bolnika, pri tem pa ¢im bolj zmanj3ajte
vrzel med plos¢adma.

2. Priobeh podpornih plos¢adih za bolnika aktivirajte zavore.

3. Prilagodite viSino podpornih ploS¢adi za bolnika tako, da sta plos¢adi poravnani.

4. Premestite bolnika ob upostevanju vseh zadevnih varnostnih pravil in protokolov ustanove za varnost bolnika in

operaterja.

Ravnanje pri inkontinenci in drenazi

OPOZORILO - Zaradi varnosti bolnika vedno spremljajte bolnikovo stanje v rednih intervalih.

V okviru ravnanja pri inkontinenci lahko uporabite plenice za enkratno uporabo ali inkontinen¢ne blazinice. Po vsaki
inkontinenéni epizodi poskrbite za ustrezno nego koze.

Izbira ustreznega protokola za kardiopulmonalno reanimacijo (KPR)

PREVIDNOSTNO OBVESTILO - Pred upravljanjem vedno ovrednotite ustrezni protokol za kardiopulmonalno
reanimacijo (KPR) za uporabo s tem izdelkom.

SL
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Dodatki in deli

Ti deli so trenutno na voljo za nakup. Pokli€ite sluzbo za pomo¢€ strankam druzbe Stryker: 1-800-327-0770, za
razpolozljivost in cene.

Ime Stevilka
Pozarna pregrada 1805-034-311
Sklop prevleke 30 palcev (76 cm) 1806-034-335
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Preventivno vzdrzevanje

Umaknite izdelek iz uporabe, preden izvedete preventivno vzdrzevanje. V okviru letnega preventivhega vzdrzevanja za vse
izdelke podjetja Stryker Medical preverite vsaj vse spodaj navedene stvari. Morda boste morali glede na stopnjo uporabe
izdelka pogosteje izvajati kontrolne preglede preventivhega vzdrzevanja.

Opomba - Ce je to primerno, pred pregledom umijte zunanjo povrsino podporne povrsine.
Preglejte naslednje stvari:

__ Zadrga in prevleka (vrhniji in spodniji del) sta brez raztrganin, razpok, vrezov, lukenj ali drugih odprtin

— Notranje komponente glede znakov razbarvanja zaradi vdora tekoc€in ali kontaminacije, tako da popolnoma odprete
zadrgo na prevlekah

— Oznake glede berljivosti, ustrezne lepljivosti in celovitosti
Pena in komponente gela se niso razgradile ali razpadle

Pozarno pregrado glede raztrganin ali drugih vidnih znakov poSkodbe (e opazite ¢ezmerno obrabo pozarne
pregrade, se priporo¢a zamenjava)

Serijska Stevilka izdelka:

Opravil/a: Datum:

SL 10 1806-009-005 Rev AA.0



Nega podporne povrsine

OPOZORILO

Pranje notranjih komponent te podporne povrsine ni dovoljeno. Zavrzite podporno povrsino, ¢e v notranjosti pride do
kontaminacije.

Podporne povrsine ne potopite v tekocino.

Ne dopustite, da bi se teko€ina nabirala na podporni povrsini.

Pred vsako uporabo preglejte, ali so na pre\ileki podporne povrsine (vrhnji in spodnji del) raztrganine, vbodi, znaki
¢ezmerne obrabe in neporavnane zadrge. Ce je podporna povrsina poSkodovana, jo nemudoma izlo€ite iz uporabe.

Vedno se prepriCajte, da vsak izdelek obriSete s €isto vodo in dobro osusite po kakrsni koli uporabi kemicnih raztopin.
Nekatere kemiéne raztopine so po naravi korozivne in lahko povzrocijo poSkodbo izdelka, ¢e jih uporabite nepravilno.
Ce izdelka ne sperete ustrezno in osusite, se lahko na povrsini izdelka naberejo korozivni ostanki, ki lahko povzrogijo
prezgoden razkroj klju€nih komponent. Neupostevanje teh navodil lahko izni€i jamstvo.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO

Ne dopustite, da tekodCina pricurlja v predel zadrge ali pregradni zavihek, ko umivate spodnji del podporne povrsine.
Tekodine, ki pridejo v stik z zadrgo, lahko uhajajo v podporno povrsino.

Likanje, kemi¢no Cis€enje ali suSenje v bobnu za prevleke podporne povrsine ni dovoljeno.
Podporne povrsine ne Cistite pod tlakom, saj to lahko poskoduje izdelek.

Pred shranjevanjem, dodajanjem posteljnine ali names¢anjem bolnika na povrSino vedno popolnoma posusite previeke
podporne povrsine. S susenjem izdelka se preprecuje, da bi bila u€inkovitost izdelka okrnjena.

Prevleke ne smejo biti prekomerno izpostavljene kemi¢nim raztopinam visjih koncentracij, saj lahko te razkrojijo
previeke.

Ne uporabite aktiviranih vodikovih peroksidov ali kvartarnih spojin, ki vsebujejo glikoletre, saj lahko poSkodujejo previeko
in zmanj$ajo berljivost grafik.

Neupostevanije izdelovalCevih navodil lahko vpliva tudi na uporabno zZivljenjsko dobo previeke podporne povrsine.

Prevleka podporne povrsine je odporna na naslednje kemi¢ne raztopine:

kvartarna (aktivna sestavina — amonijev klorid) €istila, ki vsebujejo manj kot 3-odstotni glikoleter;
fenoli (aktivha sestavina — o-fenilfenol);

klorirano belilno raztopino (uporabite 1 del belila (5,25 % natrijevega hipoklorita) na 10 delov vode, kar ustreza
4773 ppm razpoloZljivega klora (400 ml 5,25-odstotne belilne raztopine na 4000 ml vode));

70-odstotni izopropilni alkohol.

Upostevaijte bolnisni¢ni protokol za nego podporne povrsine med menjavanjem bolnikov, da preprecite tveganje navzkrizne
kontaminacije in okuzbe.
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Zamenjava prevleke

OPOZORILO - Pranje notranjih komponent te podporne povrsine ni dovoljeno. Zavrzite podporno povrsino, ¢e v
notranjosti pride do kontaminacije.

Potrebna orodja:

None

Postopek:

1.

2
3.
4

SL

Odprite zadrgo prevleke.

. Zlozite vrhniji del prevleke na bolnikovo desno stran, nato pa odstranite sklop penastega ogrodja z nosil in ga odloZite.

Zavrzite staro prevleko.

. Namestite novo prevleko, tako da je zadrga oz. prevleka odprta, na okvir s sivo spodnjo prevlieko na nosilnem

mehanizmu in vrhnjo prevleko zloZzeno prek nosil na bolnikovi desni strani.

Previdno postavite sklop penastega ogrodja na vrh spodnjega dela prevleke, da zagotovite, da je penasto ogrodje
poravnano s prevleko.

Zavihajte vrhnjo prevleko prek vrha sklopa penastega ogrodja. PrepriCajte se, da je vrhnja prevlieka poravnana s
sklopom penastega ogrodja.

Zaprite zadrgo previeke.
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Zamenjava pozarne pregrade

OPOZORILO - Pranje notranjih komponent te podporne povrsine ni dovoljeno. Zavrzite podporno povrsino, ¢e v
notranjosti pride do kontaminacije.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO - Pozarna pregrada lahko povzrodi drazenje koze.

Potrebno orodje:
* None

Postopek:
1. Odprite zadrgo prevleke.
2. Zlozite vrhniji del previeke na bolnikovo desno stran.

3. Ob vznozju zaénite z zavihanjem pozarne pregrade na sklopu penastega ogrodja.

Opomba - Prehajajte z ene strani na drugo in napredujte postopoma, da premaknete pozarno pregrado na vrh
podporne povrsine.

4. Zavrzite staro pozarno pregrado.

5. Ob vzglavju zacnite z odvihanjem nove pozarne pregrade in jo potisnite prek sklopa penastega ogrodja.

Opomba - Potisnite pozarno pregrado navzdol po sklopu penastega ogrodja in prehajajte z ene strani na drugo, da
zagotovite, da se pozarna pregrada tesno prilega sklopu penastega ogrodja.

6. Poravnajte sklop penastega ogrodja na vrhu spodnjega dela prevleke.

Opomba - Odvecni material poZzarne pregrade enakomerno porazdelite pod sklop penastega ogrodja ob vznozju.
7. PrepriCajte se, da pozarna pregrada prekriva vse notranje komponente.
8. Zavihajte in poravnajte vrhnjo prevleko prek vrha sklopa penastega ogrodja.

9. Zaprite zadrgo prevleke.
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Symboler

Se instruktionshandboken/broschyren

Se bruksanvisningen

Allman varning

Var forsiktig!
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Information om patent i USA finns pa www.stryker.com/patents

Auktoriserad representant inom EG

Europeisk medicinteknisk produkt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Importor

P ez Ro

N
m

CE-mérkning

Saker arbetsbelastning

Patientansluten del av B-typ

Produktens vikt

Tvattas for hand

Far inte torktumlas

Far inte kemtvéattas

Far inte strykas

Lat lufttorka fullstandigt

W | @ E Do > b

1806-009-005 Rev AA.0

SV



Klorhaltigt blekmedel

Foérvaras torrt
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Definition av Varning/Var forsiktig/Obs!

Orden VARNING, VAR FORSIKTIG! och OBS! har sérskilda innebdrder och ska granskas noga.

VARNING

Varnar ldsaren om en situation som, om den inte férhindras, kan orsaka dodsfall eller allvarlig skada. Den kan aven
beskriva potentiella allvarliga biverkningar och sakerhetsrisker.

VAR FORSIKTIG!
Varnar lasaren om en potentiellt farlig situation som, om den inte férhindras, kan orsaka lindrig eller mattlig skada hos
anvandaren eller patienten eller skada pa produkten eller annan egendom. Detta omfattar sarskild forsiktighet som kravs

for séker och effektiv anvandning av produkten samt férsiktighet som kravs for att férhindra skador pa produkten till foljd
av anvandning eller felanvandning.

Obs! - Ger sarskild information som underlattar underhall eller klargér viktiga anvisningar.

Sammanfattning av férsiktighetsatgarder

Las alltid igenom och se till att strangt f6lja varningarna och uppmaningarna om forsiktighet pa denna sida. Service far
utféras endast av behorig personal.

VARNING
* Var alltid minst tva personer nar ni flyttar pa stoédytan.

» Kontrollera alltid patientens hud med jamna mellanrum. Radfraga en lakare om hudrodnad eller nedbrytning av huden
uppstar. Allvarlig skada kan uppsta om patientens hudproblem lamnas obehandlat.

« Var alltid sarskilt forsiktig och évervaka patienten for att minska risken for att patienten ska falla. Patientens stabilitet och
sanggrindens skydd kan férsamras vid anvandning av en bdddmadrass eller annan dyna ovanpa madrassen.

+ Overvég alltid anvandningen av sénggrindar. Sékerheten vid anvéndning av stédytan maximeras nar den anvands i
kombination med sdnggrindarna och det kan finnas en 6kad risk for fall nar sanggrindarna inte ar monterade. Allvarlig
skada eller dédsfall kan bli féliden av anvandning (risk for att nagot eller nagon fastnar) eller icke-anvandning (risk for att
patienten faller) av sédnggrindar eller andra kvarhallningsanordningar. Ta hansyn till den lokala policyn betraffande
anvandning av sanggrindar. Lakaren, anvandaren eller de ansvariga parterna ska avgéra huruvida och hur
sanggrindarna ska anvandas, grundat pa varje patients enskilda behov.

+ Var alltid sarskilt forsiktig med patienter som ar i riskzonen for att falla (t.ex. agiterade eller forvirrade patienter), for att
minska risken for ett fall.

+ Anvand inte stddytan pa en storre eller mindre rambredd eller -langd. Produkten ar avsedd att 6verensstdmma med
barens séngbotten. Detta ar for att férhindra risken for att stédytan glider och fér patientskada.

» Undersok alltid om den finns frammande féremal mellan stédytan och plattformen avsedd att bara patienten.
Frammande foremal kan orsaka att stodytan glider pa plattformen.

+ Anvand inte stddytan om mellanrum férekommer. Risken for att nagot eller nagon fastnar kan uppsta om stddytan
placeras pa ramar som har mellanrum, &ven pa nagra centimeter, mellan stédytan och huvudpanelen, fotpanelen och
sanggrindarna.

+ Stick inte in nalar i en stédyta genom Overdraget for stodytan. Hal kan gora det mojligt for kroppsvatska att tranga in i
stddytan (stddytans inre kdrna) och skulle kunna orsaka korskontamination, skada pa produkten eller funktionsstérning
hos produkten.

* Anvand inte stodytan som en éverféringsanordning.

+ Overskrid inte stddytans maximala tilldtna belastning. Alltfér stor vikt kan orsaka oférutsebar sékerhetsniva och funktion
hos produkten.

» Sakerstall alltid att plattformar avsedda att bara patienten och respektive dverféringsmellanrum ar lampliga for att bara
patienten. Om mellanrummet mellan tva plattformar avsedda att bara patienten ar stérre an 3 tum (7,6 cm) ska du
anvanda en éverféringsbrygga for att fylla mellanrummet. En éverféringsbrygga ar avsedd att underlatta 6verféringen av
en patient mellan olika plattformar avsedda att bara patienten.

+ Sakerstall alltid att den motsatta sanggrinden ar uppfalld nar du placerar patienten pa stédytan, for att minska risken for
att patienten ska falla.
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Overvaka alltid patientens tillstand med jamna mellanrum som atgéard for patientens sakerhet.
Tvatta inte stddytans inre komponenter. Kassera stddytan om kontamination upptécks inuti den.
Bl6tlagg inte stédytan.

Lat inte vatska ansamlas pa stodytan.

Inspektera alltid dverdragen for stdédytan (6vre och undre) avseende revor, stickhal, alltfér kraftigt slitage och felaktigt
inriktade blixtlas fore varje anvandning. Om stédytan har gatt sénder ska den omedelbart tas ur bruk.

Se alltid till att torka av varje produkt med rent vatten och att torka varje produkt ordentligt efter all typ av applicering av
kemiska l6sningar. Vissa kemiska l6sningar ar fratande och kan orsaka skador pa produkten om de anvands pa fel satt.
Om du inte skéljer och torkar produkten korrekt kan en korrosiv rest lAmnas kvar pa produktens yta, vilket kan orsaka for
tidig nedbrytning av kritiska komponenter. Underlatelse att folja dessa anvisningar kan upphéava garantin.

VAR FORSIKTIG!

Felaktig anvandning av produkten kan orsaka skador pa patienten eller anvéandaren. Anvand produkten endast enligt
beskrivningen i denna handbok.

Andra inte produkten eller ndgon av produktens komponenter. Om produkten modifieras kan det leda till oférutsagbar
funktion, vilket kan resultera i skador pa patienten eller anvandaren. Andring av produkten ogiltiggér ocksa dess garanti.

Var alltid uppméarksam pa enheter eller utrustning som placeras ovanpa stédytan. Skada pa ytan kan uppsta pa grund
av utrustningens vikt, vdrme som alstras av utrustningen eller vassa kanter pa utrustningen.

Placera inte bAddmadrasser, andra dynor eller tillbehdr innanfér éverdraget, for att foérhindra risken for en férsdmring av
tryckférdelningsprestanda.

Utvérdera alltid [dmpligt protokoll for hjart-lungréddning som ska anvandas med den har produkten fére anvandning.

Lat inte vatska sippra in i blixtldsomradet eller skyddsbarriaren for vattenavrinning i samband med tvatt av stédytans
undersida. Vatskor som kommer i kontakt med blixtlaset kan lacka in i stédytan.

Overdragen fér stédytan far inte strykas, kemtvéttas eller torktumlas.
Anvand inte hogtryckstvatt for att rengdra stédytan eftersom det kan skada pa produkten.

Torka alltid 6verdragen for stddytan fullstandigt innan de Idggs undan for férvaring, férses med sangklader eller anvands
som underlag fér en patient. Torkning av produkten bidrar till att férhindra att produktens prestanda férsédmras.

Overdragen far inte utsattas i dverdriven utstrackning for kemiska lésningar med hégre koncentrationer eftersom de kan
bryta ned éverdragen.

Anvand inte accelererad vateperoxid eller kvartara foreningar som innehaller glykoleter eftersom de kan skada
Overdraget och férsdmra bildmaterialets laslighet.

Underlatenhet att folja tillverkningsanvisningarna kan aven paverka livslangden for stddytans dverdrag.
Brandbarridren kan orsaka hudirritation.
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Inledning

Denna handbok hjélper dig att anvénda eller utféra underhall pa din Stryker-produkt. Lés igenom denna handbok innan du
anvander eller underhaller produkten. Faststall metoder och rutiner for att utbilda och tréna din personal i sdker anvandning
eller underhall av denna produkt.

VAR FORSIKTIG!

» Felaktig anvandning av produkten kan orsaka skador pa patienten eller anvandaren. Anvand produkten endast enligt
beskrivningen i denna handbok.

+ Andra inte produkten eller ndgon av produktens komponenter. Om produkten modifieras kan det leda till oférutségbar
funktion, vilket kan resultera i skador pa patienten eller anvandaren. Andring av produkten ogiltiggér ocksa dess garanti.

Obs!

* Denna handbok ar en permanent del av produkten och ska foérvaras tillsammans med produkten dven om produkten
saljs.

+ Stryker efterstravar kontinuerligt framsteg i produktdesign och produktkvalitet. Denna handbok innehaller den mest
aktuella produktinformation som fanns tillganglig vid tidpunkten da den trycktes. Det kan férekomma smarre skillnader

mellan din produkt och denna handbok. Om du har fragor ska du kontakta Stryker kundtjanst eller teknisk support pa +1
800 327 0770.

Produktbeskrivning

IsoFlex SE™ ar en icke-motordriven stddyta som bidrar till att férbattra resultat for manskliga patienter genom
omférdelning av trycket, skjuvhantering och forhdjd komfort.

Anvandningsomrade

IsoFlex SE bidrar till att forebygga och behandla alla grader av trycksar (inklusive graderna I, Il, Ill, IV, odefinierbar grad
och djup vavnadsskada) och rekommenderas for genomférande i kombination med klinisk utvardering av riskfaktorer och
hudbeddmningar utférda av sjukvardspersonal.

Denna stdédyta ar avsedd att anvandas fér manskliga patienter med befintliga eller risk for uppkomst av tryckskador.
Produktens sluttande fotavsnitt bidrar till att minska belastning pa halarna.

Dimensionerna hos IsoFlex SE ar avsedda att 6verensstdmma med barens sangbotten. Barens stédyta ar avsedd att
anvandas for kortare vistelser (behandling och aterhamtning). Produkten &ar inte avsedd att anvandas for langre
patientvistelser. Denna produkt ar inte heller avsedd att anvandas fér vard i hemmet.

IsoFlex SE ska alltid vara utrustad med ett éverdrag for stédytan nar den anvands. Overdraget fér stédytan kan interagera
med all extern hud.

Anvandarna av denna stddyta omfattar sjukvardspersonal (t.ex. sjukskéterskor, sjukvardbitraden eller lakare).

Denna stodyta &r avsedd att anvandas av patienter i akutvardsmiljé. Detta kan innefatta akutmottagning, preoperativ
mottagning, transport, endoskopimottagning, Gl-mottagning, intensivvardsavdelning, intermediarvardsavdelning,
progressiv vardenhet, medicin/kirurgi, subakut vard och postanestetisk omvardnad, operationssal eller andra platser enligt
lakares ordination.

Kliniska fordelar

Hjalper till att férebygga och behandla alla trycksar eller tryckskador
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Kontraindikationer

Inga kanda.

Forvantad livslangd

De inre komponenterna till IsoFlex SE har en forvantad livslangd pa tre ar vid normal anvandning, under normala
forhallanden och med lampligt regelbundet underhall for stodytan.

IsoFlex SE-6verdrag och brandbarriar har en foérvantad livslangd pa ett ar vid normal anvandning, under normala
forhallanden och med lampligt regelbundet underhall fér stodytan.

Kassering/atervinning

Folj alltid aktuella lokala rekommendationer och/eller férordningar som reglerar miljéskydd och de risker som ar férenade

med atervinning eller kassering av utrustningen vid slutet av dess livslangd.

Specifikationer

Séaker arbetsbelastning

700 Ib (317 kg)

CALTB 117,129
USA 16 CFR 1632, 1633

Boston BFD 1X-11

Modell 1806-034-300
Langd 76 tum 193 cm
Bredd 30 tum 76 cm
Tjocklek 5,6 tum 14 cm
Produktens vikt 39,21b 17,8 kg
Material 6vre déverdrag Polyuretanpolyamid
Material undre éverdrag med god Polykarbonatpolyuretan
vidhaftningsférmaga
Madrassmaterial Polyuretanskum 30 %
Torr polymergel 70 %
Referens for produktens EN 597-1 BS 6807:2006, Metod 27.7-1979
Overensstdammelse EN 597-2 klausul 9 i CAN 2-4.2 M77

UNI-9175 ltalien

Omgivningsférhallanden

Anvandning

Forvaring och transport

Omgivningstemperatur

104 °F
(40 °C)
50 °F

(10 °C)

158 °F
(70 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Relativ fuktighet (icke
kondenserande)

% 75%
30%5.

95%
10% —!I

Atmosfarstryck

I i— 1060 hPa
700 hPa

I i— 1060 hPa
500 hPa

Stryker férbehaller sig ratten att &ndra specifikationerna utan féregaende meddelande.
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Kontaktinformation

Kontakta Stryker kundtjanst eller teknisk support pa: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
USA

Obs! - Anvandaren och/eller patienten ska alltid rapportera alla allvarliga produktrelaterade incidenter till bade tillverkaren
och den behdriga myndigheten i det europeiska medlemsland dar anvéndaren och/eller patienten bor.

Om du vill Iasa anvandar- eller underhallshandboken online, besok https://techweb.stryker.com/.

Ha Stryker-produktens serienummer (A) tillgangligt nar du ringer Stryker kundtjanst eller teknisk support. Uppge
serienumret i all skriftlig kommunikation.

Serienumrets placering
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Forberedelse

VARNING

Var alltid minst tva personer nar ni forflyttar stodytan.

Kontrollera alltid patientens hud med jamna mellanrum. Radfraga en lakare om hudrodnad eller nedbrytning av huden
uppstar. Allvarlig skada kan uppsta om patientens hudproblem lamnas obehandlat.

Var alltid sarskilt forsiktig och évervaka patienten for att minska risken for att patienten ska falla. Patientens stabilitet och
sanggrindens skydd kan forsdmras vid anvandning av en bdddmadrass eller annan dyna ovanpa madrassen.

Overvég alltid anvandningen av sénggrindar. Sékerheten vid anvandning av stédytan maximeras nér den anvands i
kombination med sé&nggrindarna och det kan finnas en ékad risk for fall nar sdnggrindarna inte ar monterade. Allvarlig
skada eller doédsfall kan bli féliden av anvandning (risk for att nagot eller nagon fastnar) eller icke-anvandning (risk for att
patienten faller) av sédnggrindar eller andra kvarhallningsanordningar. Ta hansyn till den lokala policyn betraffande
anvandning av sanggrindar. Lakaren, anvandaren eller de ansvariga parterna ska avgoéra huruvida och hur
sanggrindarna ska anvandas, grundat pa varje patients enskilda behov.

Var alltid sarskilt férsiktig med patienter som ar i riskzonen for att falla (t.ex. agiterade eller férvirrade patienter), fér att
minska risken for ett fall.

Anvand inte stédytan pa en storre eller mindre rambredd eller -langd. Produkten ar avsedd att dverensstdmma med
barens séngbotten. Detta ar for att forhindra risken for att stédytan glider och for patientskada.

Undersok alltid om den finns frammande foremal mellan stddytan och plattformen avsedd att bara patienten.
Frammande féremal kan orsaka att stodytan glider pa stédplattformen.

Anvand inte stédytan om mellanrum férekommer. Risken for att nagot eller nagon fastnar kan uppsta om stédytan
placeras pa ramar som har mellanrum, dven pa nagra centimeter, mellan stédytan och huvudpanelen, fotpanelen och
sénggrindarna.

Stick inte in nalar i en stodyta genom stédytans skydd. Hal kan gora det mojligt for kroppsvatskor att tranga in i stodytan
(stodytans inre kdrna) och skulle kunna orsaka korskontamination, skada pa produkten eller funktionsfel pa produkten.

VAR FORSIKTIG!

Var alltid uppmarksam pa enheter eller utrustning som placeras ovanpa stdédytan. Skada pa ytan kan uppsta pa grund
av utrustningens vikt, vdrme som alstras av utrustningen eller vassa kanter pa utrustningen.

Placera inte bAddmadrasser, andra dynor eller tillbehér innanfér éverdraget for att foérhindra risken fér en
prestandaférsamring av omférdelning av tryck.

Obs! - Var alltid sarskilt forsiktig vid lasning av rontgenbilder som tagits av en patient placerad pa denna stédyta eftersom
inre komponenter kan orsaka artefakter eller forvranga matvarden.

Gor sa har for att konfigurera stodytan:

1.

Sakerstall att stodytan passar for ramen som produkten placeras pa.

2. Sakerstall att det dedikerade sluttande fotavsnittet installeras vid ramens fotande.

3. Placera sanglinne pa stddytan enligt sjukhusets protokoll.

1806-009-005 Rev AA.0 7 SV



Anvandning

Overfora en patient mellan olika plattformar avsedda att bara patienten

VARNING

Anvand inte stddytan som en éverféringsanordning.

Stick inte in nalar i en stddyta genom Overdraget for stodytan. Hal kan gora det mojligt for kroppsvatska att tradnga in i
stodytan (stodytans inre kdrna) och skulle kunna orsaka korskontamination, skada pa produkten eller funktionsstérning
hos produkten.

Overskrid inte stédytans maximala tillatna belastning. Alltfor stor vikt kan orsaka oférutsebar sékerhetsniva och funktion
hos produkten.

Sakerstall alltid att plattformar avsedda att bara patienten och respektive dverféringsmellanrum ar lampliga for att bara
patienten. Om mellanrummet mellan tva plattformar avsedda att bara patienten ar stérre an 3 tum (7,6 cm) ska du
anvanda en éverfoéringsbrygga for att fylla mellanrummet. En éverféringsbrygga ar avsedd att underlatta 6verféringen av
en patient mellan olika plattformar avsedda att bara patienten.

Sakerstall alltid att den motsatta sanggrinden ar uppfalld nar du placerar patienten pa stddytan, for att minska risken for
att patienten ska falla.

Sa har éverfor du en patient mellan olika plattformar avsedda att bara patienten:

Forutsattning: Folj protokollet enligt sjukhusets krav for dverféring av en patient mellan olika underlag.

1.

Placera en plattform avsedd att bara patienten intill den andra plattformen och minimera mellanrummet mellan de tva
plattformarna.

2. Anbringa bromsarna for bada plattformarna avsedda att bara patienten.

3. Reglera hojderna pa plattformarna avsedda att bara patienten sa att de ar i jAmnhojd med varandra.

4. Overfér patienten enligt alla tillampliga sékerhetsregler och institutionsprotokoll angéende patient- och

anvandarsakerhet.

Hantera inkontinens och dranage

VARNING - Overvaka alltid patientens tillstdnd med jamna mellanrum som atgérd fér patientens sakerhet.

Du kan anvanda engangsbldjor eller inkontinensbindor for att hantera inkontinens. Ge alltid [amplig hudvard efter varje
inkontinensepisod.

Valja lampligt protokoll for hjart-lungraddning (HLR)

VAR FORSIKTIG! - Utvéardera alltid 1ampligt protokoll fér hjért-lungrdddning (HLR) som ska anvandas med den hér
produkten fére anvandning.
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Tillbehor och delar

Dessa komponenter finns i nulaget tillgéngliga for kdp. Ring Stryker kundtjanst: 1-800-327-0770 for tillganglighet och

prissattning.

Namn

Nummer

Brandbarriar

1805-034-311

Overdragsenhet 30 tum (76 cm)

1806-034-335

1806-009-005 Rev AA.0
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Forebyggande underhall

Ta produkten ur drift innan du utfor forebyggande underhall. Som minimikrav ska alla punkter i listan kontrolleras vid det
arliga forebyggande underhallet for alla produkter fran Stryker Medical. Det kan vara nédvandigt att utféra férebyggande
underhallskontroller med tatare intervall, beroende pa hur ofta produkten anvénds.

Obs! - Tvatta utsidan av stdédytan fore inspektion, om tillampligt.

Inspektera féljande punkter:

_____ Blixtlas och ¢verdrag (6vre och undre) ar fria fran revor, sprickor, snitt, hal eller andra éppningar

De inre komponenterna avseende tecken pa flackar orsakade av intréngande vétska eller kontamination genom att
Oppna 6verdragens blixtlas fullstandigt

_ Etiketterna ar lasbara, sitter fast och ar hela
___ Skum- och gelkomponenter har inte slitits ut eller lossnat

_____ Brandbarridren avseende revor eller andra synliga tecken pa skada (om brandbarriaren ar kraftigt sliten
rekommenderar vi att den byts ut)

Produktens serienummer:

Genomfort av: Datum:
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Skotselanvisningar for stodytan

VARNING

Tvatta inte stddytans inre komponenter. Kassera stédytan om kontamination upptacks inuti den.
Blétlagg inte stédytan.
Lat inte vatska ansamlas pa stodytan.

Inspektera alltid 6verdragen for stoédytan (6vre och undre) avseende revor, stickhal, alltfér kraftigt slitage och felaktigt
inriktade blixtlas fore varje anvandning. Om stédytan har gatt sénder ska den omedelbart tas ur bruk.

Se alltid till att torka av varje produkt med rent vatten och att torka varje produkt ordentligt efter all typ av applicering av
kemiska I6sningar. Vissa kemiska I6sningar ar fratande och kan orsaka skador pa produkten om de anvands pa fel satt.
Om du inte skoljer och torkar produkten korrekt kan en korrosiv rest Iamnas kvar pa produktens yta, vilket kan orsaka for
tidig nedbrytning av kritiska komponenter. Underlatelse att félja dessa anvisningar kan upphéva garantin.

VAR FORSIKTIG!

Lat inte vatska sippra in i blixtldsomradet eller skyddsbarriaren for vattenavrinning i samband med tvatt av stédytans
undersida. Vatskor som kommer i kontakt med blixtlaset kan Iacka in i stédytan.

Overdragen fér stodytan far inte strykas, kemtvéttas eller torktumlas.
Anvand inte hogtryckstvatt for att rengdra stédytan eftersom det kan skada pa produkten.

Torka alltid 6verdragen for stddytan fullstandigt innan de Idggs undan for férvaring, férses med sangklader eller anvands
som underlag fér en patient. Torkning av produkten bidrar till att férhindra att produktens prestanda férséamras.

Overdragen far inte utséttas i dverdriven utstréckning for kemiska Iésningar med hégre koncentrationer eftersom de kan
bryta ned éverdragen.

Anvand inte accelererad vateperoxid eller kvartéra féreningar som innehaller glykoleter eftersom de kan skada
Overdraget och férsdmra bildmaterialets Iaslighet.

Underlatenhet att folja tillverkningsanvisningarna kan aven paverka livslangden for stodytans dverdrag.

Stddytans 6verdrag tal foljande kemiska I6sningar:

Kvartéra féreningar (ammoniumklorid som aktiv ingrediens) som innehaller mindre &n 3 % glykoleter
Fenolbaserade rengdringsmedel (aktiv ingrediens — o-fenylfenol)

Klorblekmedelsldsning (anvéand 1 del blekmedelsldsning (5,25 % natriumhypoklorit) till 10 delar vatten, vilket motsvarar
4 773 ppm tillgangligt klor (400 ml av en 5,25 % blekmedelsldsning per 4 000 ml vatten))

70 % isopropylalkohol

Folj sjukhusets foreskrifter for skotsel av stddytan mellan patienter for att férhindra risken fér korskontamination och
infektion.
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Byta ut overdrag

VARNING - Tvatta inte stddytans inre komponenter. Kassera stédytan om kontamination upptécks inuti den.

Noédvandiga verktyg:
* None

Procedur:
1. Oppna 6verdragets blixtlas.

2. Vik 6éverdragets 6verdel mot patientens hogra sida och avlagsna sedan underlagsenheten av skummaterial fran baren
och stall den at sidan.

3. Kassera det gamla éverdraget.

4. Placera det nya 6verdraget, med blixtlaset 6ppet, pa ramen med det gra undre éverdraget pa séangbottnen och det 6vre
Overdraget vikt 6ver patientens hogra sida av baren.

5. Placera forsiktigt underlagsenheten av skummaterial ovanpa den undre delen av 6verdraget for att sakerstélla att
skumunderlaget &r inriktat efter dverdraget.

6. Vik det dvre overdraget 6ver den 6vre delen av underlagsenheten av skummaterial. Sakerstall att det 6vre dverdraget
riktas in efter underlagsenheten av skummaterial.

7. Stang 6verdraget genom att dra igen blixtlaset.
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Byta ut brandbarriaren

VARNING - Tvatta inte stddytans inre komponenter. Kassera stédytan om kontamination upptécks inuti den.

VAR FORSIKTIG! - Brandbarriaren kan orsaka hudirritation.

Noédvandiga verktyg:

None

Procedur:

1.
2.
3.

Oppna 6verdragets blixtlas.
Vik 6verdragets 6verdel at patientens hdgra sida.
Borja vid fotanden och rulla upp brandbarriaren pa underlagsenheten av skummaterial.

Obs! - Arbeta fran sida till sida, lite i taget, for att forflytta brandbarriéren till den dvre delen av stodytan.

4. Kassera den gamla brandbarriaren.

5. Borja vid huvudanden, rulla ned den nya brandbarridren och lat den glida 6ver underlagsenheten av skummaterial.

Obs! - Lat brandbarriaren glida nedfér underlagsenheten av skummaterial och arbeta fran sida till sida, for att
sakerstalla att brandbarriaren sitter stramt pa underlagsenheten av skummaterial.

Rikta in underlagsenheten av skummaterial ovanpa den undre delen av 6verdraget.

Obs! - Fordela dverflodet av brandbarriarmaterial jamnt under underlagsenheten av skummaterial i fotdnden.

7. Sakerstall att brandbarriaren tacker alla de inre komponenterna.

8. Vik och rikta in det 6vre dverdraget éver den dvre delen av underlagsenheten av skummaterial.

9. Stang 6verdraget genom att dra igen blixtlaset.
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