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Symbols

Refer to instruction manual/booklet

Consult instructions for use

General warning

Caution

Patient stability and siderails coverage may be compromised with the use of an overlay

Warning; electricity

Indicates that this product does not contain toxic and hazardous substances or elements above
the maximum concentration of all 6 values defined by the China RoHS legislation. This product is
an environmentally friendly product which can be recycled and reused.

Catalogue number

Serial number

European medical device

For US Patents see www.stryker.com/patents

Manufacturer

Date of manufacture

Safe working load

o LR{EEE O B A BB

Mass of equipment

3
x
N

Protection from liquid splash

Class Il electrical equipment: equipment in which protection against electric shock does not rely
on basic insulation only, but in which additional safety precautions such as double insulation or
reinforced insulation are provided, there being no provision for protective earthing or reliance
upon installation conditions.

®
q R F Defibrillation proof type B applied part
C \ Us Medical Equipment recognized by UL LLC with respect to electric shock, fire, and mechanical
hazards in accordance with ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012,
87VL A2:2010/(R)2012, and CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
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In accordance with European Directive 2012/19/EU on Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) as amended, this symbol indicates that the product should be collected
separately for recycling. Do not dispose of as unsorted municipal waste. Contact local distributor
for disposal information. Ensure infected equipment is decontaminated prior to recycling.

Wash by hand

Do not tumble dry

Do not dry-clean

Do notiron

Chlorinated bleach

Keep dry
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Stacking limit by number

——
——)

This side up

Fragile

Do not use sharp objects to open the package
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Center of gravity/weight distribution

Two person lift
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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 confirm the scale system functions on the ProCuity bed after you setup the support surface to prevent product
malfunction. Always make sure that the bed is zeroed/tared with the support surface on the frame for the appropriate
patient weight for therapy.

* Do not use fitted sheets with this support surface.

+ Always follow your hospital CPR protocols. Make sure that the operator has access to the CPR straps.
* Do not exceed the safe working load of the product.

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

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.

* Only use Isolibrium PE with the compatible ProCuity bed frame. Use of this device on an incompatible frame will cause
improper or no function of the support surface. Failure to use a compatible frame may void warranty if damages incur.

+ Risk of Shock. This product must only be connected to the appropriate terminal on the ProCuity bed frame.

« Explosion risk. This product is not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air or with
oxygen or nitrous oxide other than nasal, mask type, or half bed-length tent type.

* Do not move the support surface without assistance.
» Always use the bottom cover retainer straps to secure the support surface to the ProCuity bed.

+ 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.

» Always center the patient on the support surface. Align the patient’'s head toward the headboard before you start
functions. Check the patient to maintain the proper position.

+ Always make sure that the tubes and wires connected to the patient are long enough, stable, and secure while lateral
rotation or turn assist is active.

« Always raise the bed siderails before you start turn assist or lateral rotation functions.

* Do not allow sharp edges from the X-ray plate to come in contact with the support surface cover. The recommendation is
you cover the X-ray plate with a pillowcase or other device before placement under the patient. If damaged, remove the
support surface cover from service immediately to prevent cross contamination.

» Always confirm that all persons and equipment are away from the area below and around the Fowler before you activate
the CPR release handle. The CPR release handle is for emergency use only.
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Do not use the support surface as a transfer device to avoid the risk of patient injury.

Always unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed before you clean or
disinfect.

Do not immerse the support surface or foot box in cleaning or disinfectant solutions.

Do not allow fluid to pool on the support surface. Fluids may cause degradation of components and may cause
unpredictable safety and performance of this product.

Always inspect the support surface covers (top and bottom) for tears, punctures, excessive wear, and misaligned
zippers as you clean the covers. If the cover is compromised, remove the support surface from service immediately and
replace the cover to prevent cross-contamination.

Always perform preventive maintenance based on the use of the product. An increase in the use of the product may
include more frequent cleaning and disinfection and may adversely affect the life of the support surface.

Always wipe each product with clean water and dry after you clean or disinfect. Some cleaning and disinfecting agents
are corrosive in nature and may cause damage to the product. Failure to rinse and dry the product leaves a corrosive
residue on the surface of the product and may cause premature degradation of critical components. Failure to follow
these cleaning or disinfecting instructions may void your warranty.

Do not iron, dry-clean, tumble dry, or power wash the support surface or support surface covers.
Always disinfect the support surface between patients to avoid the risk of cross-contamination and infection.
Do not overexpose the covers to higher concentration disinfectant solutions as these may degrade the covers.

Do not use accelerated hydrogen peroxides or quaternaries that contain glycol ethers greater than 3% glycol ether as
they may damage the cover or the CPR strap print.

Avoid stacking or placing equipment adjacent with other equipment to prevent improper operation of the product. If such
use is necessary, carefully observe stacked or adjacent equipment to make sure that they operate.

The use of accessories, transducers, and cables, other than those specified or provided by the manufacturer, could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity and result in improper operation.
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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

The Stryker Model 297300000000 Isolibrium PE is a powered support surface with features that provide pressure
redistribution, low air loss, turn assist, max inflate, and lateral rotation. The Isolibrium PE powered support surface is for
use with the Stryker Model 300900000000 ProCuity™ bed frame.

Indications for use

The Stryker Model 297300000000 Isolibrium PE support surface is intended to assist in the prevention and treatment of all
pressure injury or pressure ulcers (includes all stages, unstageable and deep tissue pressure injury). As a
recommendation, healthcare professional should complete a clinical evaluation of risk factors and skin assessments. The
intended users is both healthcare HCPs (nurses, nurse aids, and medical doctors), transporters, and human patients. This
product is for use by human patients in a health delivery organization (HDO).

The Isolibrium PE patient-specific immersion is intended to assist in the management of microclimate of the patient’s skin,
patient repositioning, and the support in prevention of early mobility and pulmonary complications.

The Isolibrium PE powered support surface is not intended for use in or with:

» Oxygen rich environments
+ Sterile environments
+ Home care or long-term care facility settings

» Behavioral health populations

Clinical benefits

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

Contraindications

Isolibrium PE is contraindicated for use on patients with:

« Unstable fractures

* Unstable spinal cord injuries
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Expected service life

Isolibrium PE support surface has a five year expected service life under normal use, conditions, and with appropriate

periodic maintenance.

Isolibrium PE covers (top and bottom) have a two year expected service life under normal use, and conditions.

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

é 460 Ib 208.6 kg
A

Note - Do not exceed the safe
working load of the product.
Minimum patient weight 60 Ib 27.2 kg
Length 84 in. 213.4cm
Width 35in. 88.9cm
Thickness 8-10.5in. 20.3-26.7 cm
Weight <901Ib <40.8 kg

Electrical safety

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0
b:2007. CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1-2:16, AIM 7351731

DC Voltage 36V +/- 10%
Current 3.35A
Maximum noise level 50 dBA

Flammability

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD 1X-11, Method
27.7-1979 of CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015, Italy UNI

9175:2008 Clause 9

Compatible bed frame

Model 300900000000 ProCuity bed frame

Stryker reserves the right to change specifications without notice.

Environmental conditions Operation Storage and transportation
Ambient temperature 86 °F 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
Relative humidity (non-condensing) 75% 95%
30% 10% =
Atmospheric pressure 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa 500 hPa
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European REACH

In accordance with the European REACH regulation and other environmental regulatory requirements, the components that
contain declarable substances are listed.

Description Number Substance of very high concern
(SVHC) chemical name

Sensor assembly 2971-021-033 1,3,5-Tris(oxiran-2-ylmethyl)-1,3,5-
triazinane-2,4,6-trione (TGIC)

2-Ethoxyethyl acetate

Cadmium

Diboron-trioxide

Lead-monoxide

Main board PCB assembly 2971-022-140 Cadmium

Diboron-trioxide

Lead-monoxide

Footbox bottom weldment 2971-022-009 Tris(2,3-epoxypropyl) isocyanurate
Footbox top 2971-022-200 Tris(2,3-epoxypropyl) isocyanurate
Pump assembly 297300220010 Lead-steel

Lead-brass

Lead-aluminum

Power supply 297100220910 Lead (Pb) Cas#7439-92-1

Product illustration
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A Head end F Top support surface cover
Foot end G Bottom support cover
C D-ring H Retainer strap (D-ring not shown)
I Four handles on the support surface (not
D CPR strap shown)
E Magnetic break away cable

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

The serial number (A) for your support surface is located on the patient right side of the foot box on the specification label.
Unzip the support surface top cover to access the specification label. The serial number (B) is for the support surface cover.

2973-009-005 Rev AH.0 7 EN



Isolibrium PE features

Pressure redistribution The ability of a support surface to distribute load over the
contact areas of the human body.

Pressure redistribution setpoint Allows the operator to input patient weight range that
results in automatic change of zoned sensor technology for
immersion and envelopment to occur.

Lateral Rotation Therapy A feature of a support surface that provides rotation about
a longitudinal axis as characterized by degree of patient
turn, duration, and frequency.

BackSmart® Turn Assist A feature of a support surface that provides a single
position turn about a longitudinal axis.

Max Inflate Allows maximum firmness inflation for use when you boost
a patient and on lateral transfer. Promotes patient ease
with egress and ingress.

Moisture management The top surface cover draws excess moisture away from
the patients skin and support surface interface.

Low Air Loss (LAL) Provides air flow to assist in the management of
(microclimate) the skin.

HeelGel®! Technology A feature of the support surface to address pressure
redistribution in the heel area.

Patient Specific Immersion™ Assists in the management of microclimate of the patient
skin, patient repositioning, early mobility, and prevention of
pulmonary complications.

TIntelli-Gel® hollow column configuration licensed by EdiZONE LLC of Alpine, UT

Note - See the ProCuity bed Operations Manual for operating instructions related to Isolibrium PE features.
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Setup

The product must reach the ambient operating temperature before setup or operation to avoid the risk of permanent
damage to this product.

WARNING

+ Always confirm the scale system functions on the ProCuity bed after you setup the support surface to prevent product
malfunction. Always make sure that the bed is zeroed/tared with the support surface on the frame for the appropriate
patient weight for therapy.

» Do not use fitted sheets with this support surface.

CAUTION

* Only use Isolibrium PE with the compatible ProCuity bed frame. Use of this device on an incompatible frame will cause
improper or no function of the support surface. Failure to use a compatible frame may void warranty if damages incur.

» Risk of Shock. This product must only be connected to the appropriate terminal on the ProCuity bed frame.

» Explosion risk. This product is not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air or with
oxygen or nitrous oxide other than nasal, mask type, or half bed-length tent type.

* Do not move the support surface without assistance.
» Always use the bottom cover retainer straps to secure the support surface to the ProCuity bed.

Note - Do not operate the support surface without the top cover, bottom cover, and linens.
Prerequisite: Minimum of two operators are required to setup the support surface.

To setup the support surface:

Remove all shipping and packaging materials from the product before use.
Allow the product to reach room temperature.

Apply the brakes on the ProCuity bed.

Lower the siderails to the lowest height position.

Put the ProCuity bed into the flat position.

Pull the bed extender out from the ProCuity bed.

If powered, unplug the power cord from the wall outlet. Turn the battery switch to off.

©® N o g koo Db =

Remove the headboard and footboard from the bed and set aside.
9. See Resetting CPR (page 15).
10. Position an operator at each end of the support surface and lift onto the bed frame.

11.Insert the magnetic break away cable (297300560805) (A) at the foot end of the support surface through the strain relief
bracket (B) (Figure 1).
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Figure 1 — Secure connection

12.Connect the magnetic break away cable (297300560805) (A) to the ProCuity cable adapter (C).

13. Align the locking collar of the cable adapter (C). Push to seat the connector. The locking collar will rotate into place when
the connector is fully seated.

14.Reinstall the headboard and footboard removed in step 8.
15. Turn the battery switch to on. Plug the bed power cord into a wall outlet.
16.Raise the Fowler to access the Fowler retainer holes (D) (Figure 2).

Figure 2 — Retainer holes

17.Thread the retainer strap (E) down through the Fowler retainer hole (D) both sides (Figure 3).
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Figure 3 — Insert retainer straps

18.Put the retainer strap (E) through the D-rings (F) (Figure 4).

Figure 4 — Retainer strap

19.Loop the retainer strap between the D-rings (G) (Figure 4). Pull the retainer strap until secure (Figure 5).

Figure 5 — Pull retainer strap

20.Insert the loose end of the retainer strap behind the Fowler.
21.Repeat steps 15 -18 for the other retainer strap.

22.Place the linens on the support surface as loose as possible. This is to avoid a hammock effect that may increase
interface pressures.

2973-009-005 Rev AH.0 11 EN
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Applying the linens

WARNING

Always follow your hospital CPR protocols. Make sure that the operator has access to the CPR straps.
Do not use fitted sheets with this support surface.

CAUTION - 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.

To

1.
2.

apply the linens:
Use the D-rings to apply the flat sheet linens.

Thread the four linen corners through the D-rings (C) located on the bottom cover. Secure the linens (A) to the support
surface (B) (Figure 6).

e

Figure 6 — Apply linens

Note

Do not pull the linens tight. Keep the linens loose and as smooth as possible on top of the support surface. This is to
effectively use the Turn Assist and Lateral Rotation functions.

Always make sure that the CPR straps are accessible.

Positioning a patient on the support surface

WARNING

Do not exceed the safe working load of the product.

CAUTION

Always center the patient on the support surface. Align the patient’s head toward the headboard before you start
functions. Check the patient to maintain the proper position.

Always make sure that the tubes and wires connected to the patient are long enough, stable, and secure while lateral
rotation or turn assist is active.

Always raise the bed siderails before you start turn assist or lateral rotation functions.

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 allow sharp edges from the X-ray plate to come in contact with the support surface cover. The recommendation is
you cover the X-ray plate with a pillowcase or other device before placement under the patient. If damaged, remove the
support surface cover from service immediately to prevent cross contamination.

EN
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To position the patient:

1. Max Inflate the support surface. See the ProCuity Operations Manual to start and stop max inflate.
2. Position the patient in the center of the support surface.

3. Align the patient’s head toward the headboard (Figure 7).

Figure 7 — Center the patient

4. Check the patient during lateral rotation for proper positioning and support surface inflation (Figure 8).

L Sl

Figure 8 — Correct patient positioning

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.

Activating CPR

WARNING - Always follow your hospital CPR protocols. Make sure that the operator has access to the CPR straps.

CAUTION - Always confirm that all persons and equipment are away from the area below and around the Fowler before
you activate the CPR release handle. The CPR release handle is for emergency use only.

To prepare the bed frame and support surface for CPR:

1. Pull and hold the ProCuity CPR release handle (A) to lower the head of bed to the flat position. The two CPR release
handles are on the left and right side of the litter Gatch section of the bed (Figure 9).
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Figure 9 — Activating the CPR release handle

Note - If ProCuity is connected to AC power, the support surface will automatically deflate. If the bed is not connected
to AC power, the support surface will not automatically deflate. The support surface will remain in the prior therapy

setting until the CPR strap is pulled.
2. A message appears on the ProCuity display (Figure 10). Pull the CPR strap on the support surface to deflate faster.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figure 10 — CPR Activated - Surface Deflating

3. Raise or lower the foot end siderail to the highest height or lowest height position.

. Pull one of the red CPR straps straight out to manually deflate the support surface. The CPR straps are located on the
left and right side of the foot end of the support surface. The CPR strap pulls outward about one inch and locks in place

to release any air that remains in the support surface (Figure 11).
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Figure 11 — CPR strap pulled

Resetting CPR

To reset the ProCuity bed CPR status and reinflate the support surface:

1. Pull straight down on the red CPR strap to reset the support surface. In a slow motion, release the CPR strap to its
original position. The support surface will reinflate when the CPR strap is reset. The status on the ProCuity CPR
activated display screen will disappear (Figure 12).

Pull strap down to reset surface.

Figure 12 - Display when CPR strap pulled

2. Ifthe CPR strap was not pulled for CPR, the support surface needs to be reset. See the ProCuity CPR Activated -
Surface Deflating display screen (Figure 13).

2973-009-005 Rev AH.0 15
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figure 13 — Display when CPR strap not pulled

Note - ProCuity display and therapy control is prevented until the support surface has been reinflated and the display
notification resolved. Reset minimizes the occurrence of a patient exposure to a deflated support surface.

Relocating the support surface

Relocate the support surface to clean or move to another ProCuity bed frame.

CAUTION
* Do not move the support surface without assistance.
+ Do not use the support surface as a transfer device to avoid the risk of patient injury.

Prerequisite: A minimum of two operators are required to relocate and setup this product.

To relocate the support surface:

Apply the brakes on the ProCuity bed frame.

Lower the siderails to the lowest height position.

Put the bed into the flat position.

Remove the patient from the support surface. Follow your hospital protocols.
Pull the bed extender out from the ProCuity bed frame.

Remove the linens.

Raise the Fowler to access the Fowler retainer holes.

® N o gk~ w0 b=

Release the support surface retainer straps from the bed.

9. Lower the Fowler to the flat position.

10.If powered, unplug the power cord from the wall outlet. Turn the battery switch to off.
11.Unplug the support surface magnetic break away cable from the bed.

12.Remove the magnetic break away cable from the strain relief bracket.

13.Remove the headboard and footboard from the bed and set aside.

14.Position an operator at each end of the support surface. Remove the support surface and relocate.

Note - Use all four handles when you lift to relocate the support surface.
15. Reinstall the headboard and footboard removed in step 13.
16. Turn the battery switch to on. Plug the bed power cord into a wall outlet.

17.See Setup (page 9) to complete the transfer of the support surface.
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Transferring of patient from one patient support platform to another

Do not exceed the safe working load of the product.

CAUTION
» Do not use the support surface as a transfer device to avoid the risk of patient injury.

» 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.

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

To transfer the patient from one patient support surface to another:

1. Position one patient support platform next to the other patient support platform. Minimize the space between the two
platforms.

2. Apply the brakes for both patient support platforms.

3. Inflate the support surface with max inflate, recommended. See the ProCuity Operations Manual to start and stop max
inflate.

4. Adjust the patient support platform heights so that they are level with one another.
5. Transfer the patient. Follow hospital protocols for applicable safety rules for patient and operator.
6. Stop max inflate.

Storing the product

Before you store the product, deflate the support surface by activating CPR.
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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.

Part name

Part number

Board, main

2971-022-140

Board, sensor

2971-021-033

Cover, bottom - Endurance

297300210017

Cover, top - Endurance

2972-021-004

Fan, foot box

2971-022-188

Fan, LAL 2971-021-189

Power supply PCBA 297100220910
Pods assembly 297300210003
Kit, magnetic break away cable 297307000003
Kit, pump assembly 297307000001

Kit, resonator assembly

2971-700-002

Kit, valve manifold

2971-700-007

Kit, solenoid valve, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Kit, solenoid valve, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Kit, solenoid valve, IN

2971-700-006

EN 18
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Preventive maintenance

Remove product from service before you perform preventive maintenance inspection. 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. Service only by qualified personnel.

Note
» Clean and disinfect the exterior of the support surface before inspection, if applicable.
» If excessive wear is observed on the cover or the fire barrier, the recommendation is to replace the cover.

Inspect the following items:

— Alifasteners are secure
—_ Zipper, snaps, and covers (top, bottom, and fire barrier) are free of tears, cuts, holes, or any other damage

Support surface cover labels are legible, adhere, and free of damage

__ Handles are free of rips or cracks

____ Magnetic break away cables (297300560804 and 297300560805) are free of damage
__ Cabile tie is present on the magnetic break away cables

_ ?Perform a functional test of the Isolibrium PE functions

_____ ?Perform system diagnostics and confirm there are no errors

— 'Internal components for signs of stains from fluid ingress or contamination by fully unzipping the cover
_ Pods do not leak or are not cracked

__ Hose connections to the manifold and sensor tubes (both ends) are seated

_ Foam is free from large tears or large gouges

— Turn bladders are free of excessive wear and function

_ Low Air Loss fans rotate freely and are free of debris and dust

Left and right CPR releases function

— Both foot box cooling fans rotate and are free of debris and dust
Pump spring mount has visible clearance from the foot box bottom

__ Listen for abnormal pump vibration and noise level
_ Clean the foot box intake metal screen

— Clean the mesh on the bottom cover

_ Clean the fan filter screen on the foot box

__ Standoffs (feet of the foot box) are present

Note

« 'Azipper pull tool or equivalent is required to access the internal components of the support surface.

* 2You cannot perform these preventive maintenance checks without the footboard, see the ProCuity Maintenance
Manual.

* The zipper overlaps at the end and may appear to be misaligned per design.
Replace the following items every two years:

* Top cover assembly

+ Bottom cover assembly
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Product serial number:

Completed by:

Date:

Cover replacement, top

Tools required:
« Zipper pull tool or equivalent

Procedure:

Apply the brakes on the ProCuity bed.

Unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed.
Remove the headboard and footboard and set aside.

Lower all the siderails to the lowest height position.

Unsnap the two secure snaps (C) at the foot end corners (Figure 14).

2L

Unsnap the four corner retainers (B).

Figure 14 — Top cover

Note

* When you install the new cover, lift up on the bottom cover fire barrier side panels, if equipped, and insert the side
panels flat into the top cover. Zip the top and bottom covers together to close.

* When you install, reconnect the corner retainers. Place the strap below each D-ring at the foot end corners and snap
the cover.

» The zipper starts on the patient right side near the foot end.
7. Insert the zipper pull tool or equivalent through the hole in the zipper slider to unlock.
8. Using the zipper pull tool or equivalent, unzip the support surface top cover (A) from the bottom.
9. Remove and discard the top cover.

10.Reverse steps to install the new cover.
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Note
» After you install, remove and save the zipper pull tool or equivalent from the zipper.

» Cover the zipper with the support surface cover watershed.

11.Verify proper operation before you return the product to service.
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Caring for the bottom cover
Prerequisite: A minimum of two operators are required to clean the bottom support surface cover.

To care for the bottom cover:

1. Apply the brakes on the ProCuity bed frame.

Unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed.
Pull one of the CPR straps to deflate the support surface.

Lower the siderails to the lowest height position.

o~ w0 DN

Pull the bed extender out from the ProCuity bed frame (Figure 15).

Figure 15 — Bed extended

6. Remove the headboard and footboard from the bed and set aside.
7. Raise the head of bed angle.

8. Place the bed in reverse Trendelenburg (Figure 16).

Figure 16 — Reverse Trendelenburg

9. Remove the retaining straps from the bed.

10. With a help from another person, use the handles on the support surface to fold the support surface to the foot end of
the litter (Figure 17).
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Figure 17 — Care of head end

11. Care for the bottom cover of the support surface and litter deck.

12.Dry the support surface and litter deck.

13. Unfold the support surface and place the bed in Trendelenburg.

14.Reverse steps 9-11 for the care of the foot end of the support surface and litter deck (Figure 18).

Figure 18 — Care of foot end

15. Unfold the support surface.

16.Reattach the retaining straps. See Setup (page 9).

17.Replace the headboard and footboard removed in step 6.

18.Plug the support surface magnetic break away cable (297300560805) into the bed.
19. See Resetting CPR (page 15).
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Cleaning and disinfecting with SideKick®

For United States only. Confirm availability for your configuration or region. Call Stryker Customer Service: 1-800-327-
0770.
Stryker’s preferred spray (2070-000-001) and 6" x 10" wipes (2060-000-001) include the following active ingredients:

* n-Alkyl (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5% C18) dimethyl benzyl ammonium chloride - 0.154%
* n-Alkyl (68% C12, 32% C14) dimethyl ethylbenzyl ammonium chloride - 0.154%

* Isopropanol - 21.000%

Non-active ingredient: Ethylene Glycol Monobutyl Ether — < 3%

Note - For safety information, read the product label.

To clean or disinfect the external product surface with SideKick wipe:

To clean: To disinfect:

1. Wipe down the external product surface with a fresh, 1. Clean first.

clean wipe to remove all visible soils. 2. Wipe down the external product surface with a fresh,

2. Repeat as necessary until the external product surface clean wipe until wet.

is visibly clean. 3. Allow the external product surface to remain wet for two

3. Wipe dry with a cloth or allow the external product minutes at room temperature.
:g:fv?gg o air dry before you return the product to 4. Wipe dry with a cloth or allow the external product

surface to air dry before you return the product to
Note - Use as many wipes as necessary. service.

To clean or disinfect the external product surface with SideKick spray:

To clean: To disinfect:

1. Spray SideKick on a mop, sponge, paper cloth, or cloth 1. Clean first.

towel. 2. Spray SideKick on a mop, sponge, paper cloth, or cloth

2. Wipe down the external product surface with a fresh, towel.
clean mop, sponge, paper cloth, or cloth towel to

remove all visible soils. 3. Wipe down the external product surface with a fresh,

clean mop, sponge, paper cloth, or cloth towel until wet.
3. Repeat as necessary until the external product surface

is visibly clean. 4. Allow the external product surface to remain wet for two

minutes at room temperature.

4. Wipe dry with a cloth or allow the external product
surface to air dry before you return the product to
service.

5. Wipe dry with a cloth or allow the external product
surface to air dry before you return the product to
service.

Note - Follow your hospital protocols to launder cloth towels or dispose of wipes or paper cloths.
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Cleaning

CAUTION

Always unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed before you clean or
disinfect.

Do not immerse the support surface or foot box in cleaning or disinfectant solutions.
Do not allow fluid to pool on the support surface. Fluids may cause degradation of components and may cause
unpredictable safety and performance of this product.

Always inspect the support surface covers (top and bottom) for tears, punctures, excessive wear, and misaligned
zippers as you clean the covers. If the cover is compromised, remove the support surface from service immediately and
replace the cover to prevent cross-contamination.

Always perform preventive maintenance based on the use of the product. An increase in the use of the product may
include more frequent cleaning and disinfection and may adversely affect the life of the support surface.

Always wipe each product with clean water and dry after you clean or disinfect. Some cleaning and disinfecting agents
are corrosive in nature and may cause damage to the product. Failure to rinse and dry the product leaves a corrosive
residue on the surface of the product and may cause premature degradation of critical components. Failure to follow
these cleaning or disinfecting instructions may void your warranty.

Do not iron, dry-clean, tumble dry, or power wash the support surface or support surface covers.

Always follow hospital protocol for cleaning and disinfecting.

To clean the support surface covers between patient use:

1.
2.
3.

© N o v

If powered, unplug the power cord from the wall outlet. Turn the battery switch to off.
Unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed.

Using a clean, soft, damp cloth, wipe the support surface covers with a mild soap and water solution to remove foreign
material.

Wipe the support surface covers with a clean, dry cloth to remove any excess liquid or cleaning agent. To clean the
bottom cover, see Caring for the bottom cover (page 22).

Rinse and dry the support surface covers.

Turn the bed battery switch to on.

Plug the bed power cord into a wall outlet.

Plug the support surface magnetic break away cable (297300560805) into the bed.

Note - Dry the support surface covers before you store, add linens, or place a patient on the surface.

2973-009-005 Rev AH.0 25 EN



Disinfecting

CAUTION

Always unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed before you clean or
disinfect.

Do not immerse the support surface or foot box in cleaning or disinfectant solutions.
Always disinfect the support surface between patients to avoid the risk of cross-contamination and infection.

Do not allow fluid to pool on the support surface. Fluids may cause degradation of components and may cause
unpredictable safety and performance of this product.

Always wipe each product with clean water and dry after you clean or disinfect. Some cleaning and disinfecting agents
are corrosive in nature and may cause damage to the product. Failure to rinse and dry the product leaves a corrosive
residue on the surface of the product and may cause premature degradation of critical components. Failure to follow
these cleaning or disinfecting instructions may void your warranty.

Do not overexpose the covers to higher concentration disinfectant solutions as these may degrade the covers.

Do not use accelerated hydrogen peroxides or quaternaries that contain glycol ethers greater than 3% glycol ether as
they may damage the cover or the CPR strap print.

Suggested disinfectants:

Quaternaries (active ingredient - ammonium chloride) that contain less than 3% glycol ether
Phenolic solution (Matar)

Chlorinated bleach solution for the Endurance cover is 10,000ppm

70% lIsopropyl Alcohol

To disinfect the support surface covers after each patient use:

—_

= © ©® N o v
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. Unplug the power cord from the wall outlet. Turn the battery switch to off.

Unplug the support surface magnetic break away cable (297300560805) from the bed.

Clean and dry the support surface covers (see Cleaning (page 25)) before you disinfect.

Apply recommended disinfectant solution with a damp cloth or pre-soaked wipes. Do not soak the support surface.
Note

» Follow the disinfectant manufacturer’s instructions for appropriate contact time and rinse requirements.
» To care for the bottom cover, see Caring for the bottom cover (page 22).

Rinse the support surface covers with a clean, damp cloth to remove excess disinfectant.
Wipe the support surface covers with a clean, dry cloth to remove excess liquid or disinfectant.
Allow the support surface covers to dry before you return the product to service.

Turn the bed battery switch to on.

Plug the bed power cord into a wall outlet.

0.Plug the support surface magnetic break away cable (297300560805) into the bed.

Note - Dry the support surface covers before you store, add linens, or place a patient on the surface.
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EMC information

CAUTION

» Avoid stacking or placing equipment adjacent with other equipment to prevent improper operation of the product. If such
use is necessary, carefully observe stacked or adjacent equipment to make sure that they operate.

» The use of accessories, transducers, and cables, other than those specified or provided by the manufacturer, could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity and result in improper operation.

Note - Portable RF communications equipment, including peripherals such as antenna cables and external antennas,
should be no closer than 12 inches (30 cm) to any part of Isolibrium PE support surface, including cables specified by the
manufacturer.

The Model 297300000000 Isolibrium PE support surface was evaluated using the following cables:

Cable Length (m)

Isolibrium PE to bed 1.0

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Model 297300000000 Isolibrium PE support surface is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Model 297300000000 Isolibrium PE support surface should assure that
it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment
RF Emissions
Group 1
CISPR 11 i Note - The emissions characteristics of this
. equipment make it suitable for use in industrial areas
R issions Class A and hospitals (CISPR 11 class A). Ifitis used in a
residential environment (for which CISPR 11 class B
Harmonic Emissions Class A is normally required) this equipment might not offer
IEC 61000-3-2 adequate protection to radio-frequency
: communication services. The user might need to take
Voltage Fluctuations . mitigation measures, such as relocating or re-
Flicker Emissions Complies orienting the equipment.
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Model 297300000000 Isolibrium PE support surface is suitable for use in a professional healthcare facility
environment and not in environments exceeding immunity test conditions that the product was evaluated to, such as near
high frequency (HF) surgical equipment and inside of the radio frequency (RF) shielded room of magnetic resonance
imaging (MRI) equipment. The customer or the user of the Model 297300000000 Isolibrium PE support surface should
assure that it is used in such an environment and that the electromagnetic environment guidance listed below is followed.

Electromagnetic

Compliance level - )
P environment-guidance

Immunity test IEC 60601 test level

Floors should be wood,
concrete, or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.

Electrostatic Discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV air

+8 kV contact
+15 kV air

Electrostatic fast transient/
burst
IEC 61000-4-4

12 kV for power supply lines
x1 kV for input/output lines

+2 kV for power supply lines
11 kV for input/output lines

Main power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

Surge
IEC 61000-4-5

+0.5kV, £1 kV lines to lines
+0.5kV, +1 kV, £2 kV lines
to earth

+0.5 kV, +1 kV lines to lines
+0.5kV, £1 kV, £2 kV lines
to earth

Main power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment.

Voltage dips, voltage
variations and short
interruptions on power
supply input lines
IEC 61000-4-11

0%Ur~ for 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°, and 315°
0%Ur for 1 cycle

70%Ur (30% dip in Ut) for
25/30 cycles

0% U+ for 250/300 cycles

0%Ut for 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°, and 315°
0%U~ for 1 cycle

70%U+ (30% dip in Ur) for
25/30 cycles

0% U+ for 250/300 cycles

Main power quality should
be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user of
the Model 297300000000
Isolibrium PE support
surface requires continued
operation during power
main interruptions, it is
recommended that the
device be powered from an
uninterrupted power supply
or a battery.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical
commercial or hospital
environment.

Note - Ut is the a.c. mains voltage before applications of the test level.
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Portable and mobile RF
communications equipment
should follow the guidance
in the table titled
“Recommended separation
distances between portable
and mobile RF
communication equipment
and the Model
297300000000 Isolibrium
PE support surface.” If the
mobile service is not listed
in the table, the
recommended separation
distance should be
calculated from the equation
appropriate for the
frequency of the transmitter.

Conducted RF

3 Vrms Recommended separation
IEC 61000- 4-6 150 kHz to 80 MHz 3Vrms distance
. 3V/m 3V/m D=(2) (VP)
Radiated RF . .
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz where P is the maximum

output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and dis the
recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed
RF transmitters, as
determined by an
electromagnetic site
surveya, should be less than
the compliance level in each
frequency rangeb.
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following

symbol: @

Note

+ These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

* The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz;
13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

aFjeld strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Model 297300000000 Isolibrium PE support
surface is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Model 297300000000 Isolibrium PE support
surface should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may
be necessary, such as reorienting or relocating the Model 297300000000 Isolibrium PE support surface.

bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths are less than 3 Vrms.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communication equipment and the Model
297300000000 Isolibrium PE support surface
The Model 297300000000 Isolibrium PE support surface is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Model 297300000000 Isolibrium PE support
surface can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the Model 297300000000 Isolibrium PE support surface, including
cables, as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.
Band (MHz) Service Maximum power Minimum separation distance
(W) (m)
380-390 TETRA 400 1.8 0.3
GMRS 460;
430-470 FRS 460 2.0 0.3
704-787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3
GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 20 0.3
CDMA 850;
LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1,700-1,990 DECT: 2.0 0.3
LTE Band 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN;
2,400-2,570 802.11 b/g/n; 2.0 0.3
RFID 2450;
LTE Band 7
5,100-5,800 WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output
power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note - These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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Symboly

Prostudujte si pfiruku / brozuru s pokyny

Prectéte si navod k pouziti

Obecné varovani

Upozornéni

PFi pouziti kryci matrace se mlze narusit stabilita pacienta a ochrana poskytovana postranicemi

Varovani; elektfina

Oznacuje, ze vyrobek neobsahuje toxické a nebezpecné latky nebo prvky v koncentraci
prevysujici maximalni limity vSech 6 hodnot definovanych ¢inskymi zakony o pouzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (RoHS). Tento vyrobek
je neSkodny pro Zivotni prostfedi a mize se recyklovat a pouzivat opakované.

Katalogové Cislo

Sériové Gislo

Evropsky zdravotnicky prostiedek

Patenty USA viz www.stryker.com/patents

Vyrobce

Datum vyroby

Bezpecna pracovni zatéz

o LREED © PR R

Hmotnost vyrobku

3
x
N

Ochrana proti stfikajici tekutiné

]

Elektrické pfistroje tfidy II: pfistroje, v nichz ochrana pfed urazem elektrickym proudem
nespoléha pouze na zakladni izolaci, ale v nichz se uplatiuji i dodate¢na bezpec€nostni opatfeni,
napfiklad dvojitd nebo zesilena izolace, aniz by bylo vyuzito ochranného uzemnéni nebo se
spoléhalo na podminky instalace.

4ﬂ+

PFilozna ¢ast typu B odolna proti defibrilaci
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87VL

Zdravotnické vybaveni uznavané spoleénosti UL LLC, pokud jde o nebezpedi zasahu
elektrickym proudem, nebezpeci pozaru nebo mechanicka nebezpeci, podle norem ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012 a CAN/CSA-C22.2 ¢&.

60601-1 (2008)

Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU o odpadnich elektrickych

a elektronickych zafizenich (OEEZ) ve znéni pozdéjSich predpist tento symbol oznacuje, ze
vyrobek se musi sbirat k recyklaci oddélené. Nelikvidujte s béznym netfidénym odpadem.
Informace o likvidaci si vyzadejte od mistniho distributora. Pfed recyklaci zajistéte dekontaminaci

infikovaného vybaveni.

Perte ruéné

Nesuste v suSicce

Necistéte chemicky

Nezehlete

Chlorové bélidlo

Uchovavejte v suchu

m=d| | D> N R B E IM

Limit stohovani podle poctu

——
—

Touto stranou nahoru

Kiehké

K otevieni obalu nepouzivejte ostré predméty

4@ e |

Tézisté/rozlozeni hmotnosti

Zvedat ve dvou

CSs
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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

» V zajmu prevence poruchy vyrobku vzdy po nastaveni matrace ovéfte funkce systému vahy na lizku ProCuity. Vzdy se
ujistéte, ze doslo k vynulovani lizka s matraci na ramu pro prisluSnou hmotnost pacienta podstupujiciho lé¢bu.

» Pro tuto matraci nepouzivejte prostéradla s gumou.

» Vzdy dodrzujte predpisy vasi nemocnice pro KPR. Zajistéte, aby obsluha méla pfistup k popruhtim pro KPR.
» Neprekracujte pracovni zatéz vyrobku.

* V zajmu bezpecnosti pacientll monitorujte v pravidelnych intervalech jejich stav.

UPOZORNENI

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

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

 Isolibrium PE pouzivejte pouze s kompatibilnim ramem Iizka ProCuity. Pouziti tohoto prostfedku na nekompatibilnim
ramu zpUsobi, Ze matrace bude fungovat nespravné nebo nebude fungovat viibec. Pokud nepouzijete kompatibilni ram
a dojde k posSkozeni, mize dojit ke ztraté zaruky.

+ Riziko Urazu elektrickym proudem. Tento vyrobek musi byt pfipojen pouze k pfislusné svorce na ramu ltizka ProCuity.

* Riziko vybuchu. Tento vyrobek neni vhodny pro pouziti v pfitomnosti hoflavych hoflavé anestetické smési obsahujici
vzduch, kyslik nebo oxid dusny, s vyjimkou situace s pfivodem této smési do nosnich koncovek nebo obli¢ejové masky,
pripadné kyslikového stanu s délkou do poloviny Ilzka.

* Nepresouvejte matraci bez pomoci.

+ K upevnéni matrace k ramu lizka ProCuity vzdy pouzivejte pfidrzné pasky spodniho potahu.

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

» Pacienta vzdy umistujte do stfedu matrace. Pfed spusténim funkci srovnejte hlavu pacienta smérem k horni pelesti.
Kontrolujte, zda je zachovana spravna poloha pacienta.

» Vzdy, kdyz je aktivni funkce lateralni rotace nebo pomoc pfi oto€eni, se ujistéte, ze hadice a kabely pfipojené k
pacientovi jsou dostate€né dlouhé, stabilni a bezpecné.

» Drive, nez spustite funkce pomoc pfi otoeni nebo lateralni rotace, vzdy zvednéte postranice postele.

* Nedovolte, aby se ostré hrany rentgenové desky dostaly do kontaktu s potahem matrace. Doporucuje se pred
umisténim rentgenové desky pod pacienta zakryt tuto desku polstafem nebo jinym prostfedkem. V pfipadé poskozeni
okamzité potah matrace vyfadte z provozu, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.
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Pfed aktivaci uvolfiovaci rukojeti pro KPR vzdy zkontrolujte, ze se pod zadovou ¢asti a kolem ni nenachazeji zadné
osoby a vybaveni. Uvolhovaci rukojet’ pro KPR je ur€ena pouze pro nouzové pouziti.

V z4jmu prevence rizika poranéni pacienta nepouzivejte matraci jako prostfedek transportu.
Pfed &isténim nebo dezinfekci vzdy odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.
Matraci nebo skfif dolniho konce neponofujte do Eisticich nebo dezinfekénich roztok.

Nedovolte, aby se na matraci hromadily kapaliny. Kapaliny mohou zpUsobit korozi sou¢asti a mohou mit za nasledek
nezaru¢enou bezpecnost a nepfedvidatelné fungovani tohoto vyrobku.

PFi kazdém c¢isténi potaht matrace (hornich i spodnich) vzdy zkontrolujte, zda nejsou protrzené, déravé, nadmérné
opotfebené, nebo zda zipy nejsou Spatné zapnuté. V pfipadé posSkozeni matraci ihned vyfadte z provozu a potahy
vyménte, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

Vzdy provadsijte preventivni Gdrzbu vychazejici z &etnosti pouzivani vyrobku. Cast&jsi pouzivani vyrobku mize mit za
nasledek castéjsi cisténi a dezinfekci a mize negativné ovlivnit Zivotnost matrace.

Po Cisténi nebo dezinfekci kazdy vyrobek vzdy otfete Cistou vodou a osuste. Nékteré Cistici a dezinfekéni prostfedky
maji korozivni povahu a mohou zpUsobit poSkozeni vyrobku. Pokud vyrobek neoplachnete a neosusite, mohou na jeho
povrchu zUstavat zZiravé usazeniny, které mohou zpUsobit pfed€asné zhorSeni stavu dulezitych soucasti. Nedodrzeni
téchto pokyn( pro cisténi nebo dezinfekci muze zrusit zaruku.

Matraci ani potahy matrace nezehlete, necistéte chemicky, nesuste v susi¢ce ani nedistéte tlakovou Cistickou.

Pfi pouziti mezi jednotlivymi pacienty vzdy matraci vydezinfikujte, abyste se vyhnuli riziku kfizové kontaminace

a infekce.

Nevystavujte potahy vy$Sim koncentracim roztokd dezinfekénich prostfedk(l. Tyto pfipravky by mohly potahy narusit.

Nepouziveijte akcelerované peroxidy vodiku ani kvartérni slouc¢eniny, které obsahuji glykolétery o vy$si koncentraci nez
3 %, protoze by mohly poskodit potah nebo potisk popruhl pro KPR.

Nepokladeijte vybaveni na jiné pristroje ani do jejich blizkosti, aby se zamezilo nespravné funkci vyrobku. Pokud je
takové pouziti nezbytné, pfistroje, které jsou umistény na sebe nebo vedle sebe, peclivé pozorujte a ovérte, ze funguiji.
Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacu a kabel(l, nez které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem, mize vést ke
zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti a zplsobit nespravnou funkci vyrobku.
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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

Stryker Model 297300000000 Isolibrium PE je elektricky ovladana matrace s funkcemi, které zajist'uji pferozdéleni tlaku,
nizkou ztratu vzduchu, pomoc pfi oto¢eni, max nafouknuti a lateralni rotaci. Elektricky ovladana matrace Isolibrium PE se
pouziva s ramem lGzka Stryker Model 300900000000 ProCuity ™.

Indikace k pouziti

Matrace Stryker Model 297300000000 Isolibrium PE je uréena k prevenci a Ié¢bé vSech dekubitdl nebo prolezenin
(zahrnuje vSechny faze, neklasifikovatelné a hluboké dekubity tkané). Doporuéuje se, aby zdravotnicky pracovnik proved|
klinické hodnoceni rizikovych faktorli a posouzeni kiize. Zamyslenymi uzivateli jsou zdravotniéti pracovnici (zdravotni
sestry, sanitafi a Iékafi), zdravotni doprovod a lidsti pacienti. Tento vyrobek je ur€en k pouziti lidskymi pacienty v organizaci
poskytujici zdravotni péci (HDO).

Matrace Isolibrium PE zajiStujici ,ponofeni pfizpiisobené pro konkrétniho pacienta je urena jako pomucka pfi fizeni
mikroklimatu pacientovy klze, pfemist'ovani pacienta a jako podpora pfi prevenci komplikaci pfi asné mobilité a pfi
prevenci plicnich komplikaci.

Elektricky ovladana matrace Isolibrium PE neni ur€ena k pouziti v téchto podminkach:

* Prostfedi bohata na kyslik

» Sterilni prostredi

* Prostfedi domaci péce nebo Ié€ebny dlouhodobé nemocnych

» U populace pacientll s poruchami chovani

Klinické pfinosy

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

Matrace Isolibrium PE je kontraindikovana pro pouziti u pacient( s témito potizemi:

* Nestabilni zlomeniny
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* Nestabilni poranéni michy

Ocekavana zivotnost

Matrace Isolibrium PE ma ofekavanou zivotnost pét let pfi normalnim pouzivani, v normalnich podminkach a pfi fadné

pravidelné udrzbé.

Potahy matrace Isolibrium PE (horni a spodni) maji pfi béZném pouzivani a podminkéach ofekavanou Zivotnost dva roky.

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

é 460 liber 208,6 kg

A
Poznamka - Neprekracujte pracovni
zatéz vyrobku.
Minimalni hmotnost pacienta 60 liber 27,2 kg
Délka 84 palcl 213,4 cm
Sifka 35 palcu 88,9 cm
Tloustka 8-10,5 palce 20,3-26,7 cm
Hmotnost <90 liber <40,8 kg

Elektricka bezpe€nost

IEC 60601-1-2, vyd. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2, vyd. 3.0

b:2007. CAN/CSA C22.2 €. 60601-1-2:16, AIM 7351731

Stejnosmérné napéti

36V +/-10 %

Proud

3,35 A

Maximalni hluénost

50 dBa

Horlavost

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD 1X-11, metoda
27.7-1979 normy CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015, Italie -

UNI 9175:2008, odst. 9

Kompatibilni ram Iizka

Ram ltzka Model 300900000000 ProCuity

Spoleénost Stryker si vyhrazuje pravo ménit technické parametry bez pfedchoziho upozornéni.
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Podminky prostredi Obsluha Skladovani a preprava
Okolni teplota 86 °F 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
Relativni vihkost (nekondenzujici) 75% % 95%
30% 10%
Atmosféricky tlak 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa 500 hPa

Evropské narizeni REACH

V souladu s evropskym nafizenim REACH (nafizeni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek) a
s dalSimi regulacnimi pozadavky v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi plati, Ze je uveden seznam soucasti, které obsahuji

deklarovatelné latky.

Popis Cislo Latka vzbuzujici mimoradné obavy
(SVHC) - chemicky nazev
Sestava senzoru 2971-021-033 1,3,5-Tris(oxiran-2-ylmetyl)-1,3,5-
triazinan-2,4,6-trion (TGIC)
2-etoxyetylacetat
Kadmium
Oxid bority
Oxid olovnaty
Sestava PCB hlavni desky 2971-022-140 Kadmium
Oxid bority
Oxid olovnaty
Svarovany dil spodni ¢asti skfiné 2971-022-009 Tris(2,3-epoxypropyl) isokyanurat
dolniho konce
Horni ¢ast skfiné dolniho konce 2971-022-200 Tris(2,3-epoxypropyl) isokyanurat
Sestava Cerpadla 297300220010 Olovo-ocel
Olovo-mosaz
Olovo-hlinik
Zdroj napajeni 297100220910 Olovo (Pb) &. CAS 7439-92-1

CSs 6
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Obrazek vyrobku

A Horni konec F Horni potah matrace
Dolni konec G Spodni potah matrace
. PFidrzny pasek (D krouzek neni
C D krouzek zobrazen)
D Popruh pro KPR I Ctyfi rukojeti na matraci (nezobrazeno)
E Magneticky odlamovaci kabel

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.

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

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

Sériové Cislo (A) vasi matrace je umisténo na pacientové pravé strané skfiné dolniho konce na Stitku se specifikaci. PFistup
ke Stitku se specifikacemi ziskate rozepnutim zipu horniho potahu matrace. Sériové Cislo (B) plati pro potah matrace.
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Funkce matrace Isolibrium PE
Prerozdéleni tlaku

Pozadovana hodnota pferozdéleni tlaku

Lécba pomoci lateralni rotace

Pomoc pfi otoCeni BackSmart®

Max nafouknuti

Rizeni vihkosti
Nizka ztrata vzduchu (LAL)

Technologie HeelGel®!

Patient Specific Immersion™

Schopnost matrace rozlozit zatéz na veskeré kontaktni
oblasti lidského téla.

UmoznAuje obsluze zadat rozsah hmotnosti pacienta, coz
ma za nasledek automatickou zménu technologie
pasmovych snimacud pro snimani ,ponofeni“ a ,zabaleni*.

Funkce matrace, ktera zajist'uje rotaci kolem podélné osy,
charakterizovana stupném otaceni pacienta, dobou trvani
a Cetnosti.

Funkce matrace, ktera zajistuje jednopolohové otaceni
kolem podélné osy.

Umoznuje nafouknuti na maximalni tuhost pro pouziti pfi
pozvednuti pacienta a pfi lateralnim pfesunu. Pomaha
pacientovi tim, ze mu usnadriuje opousténi I0zka a navrat
na negj.

Horni potah je navrzen tak, aby odvadél vihkost z kiize
pacienta a povrchu matrace.

Zajistuje proudéni vzduchu pro Fizeni optimalniho
mikroklimatu kize.

Funkce matrace prerozdéleni tlaku pro feSeni prerozdéleni
tlaku v oblasti paty.

Pomaha pfi fizeni mikroklimatu kize pacienta, zméné
polohy pacienta, Casné mobilité a prevenci plicnich
komplikaci.

1Konfigurace dutych sloupcu Intelli-Gel® vyuziva licenci od spole¢nosti EJiZONE LLC z mésta Alpine, UT

Poznamka - Pokyny k obsluze funkci matrace Isolibrium PE najdete v pfirucce pro obsluhu lizka ProCuity.
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Priprava

Vyrobek musi pfed nastavenim nebo uvedenim do provozu dosahnout okolni provozni teploty, aby se zabranilo riziku
trvalého poSkozeni tohoto vyrobku.

VAROVANI

« V zajmu prevence poruchy vyrobku vzdy po nastaveni matrace ovéfte funkce systému vahy na lGzku ProCuity. Vzdy se
ujistéte, ze doSlo k vynulovani l0zka s matraci na ramu pro pfislusnou hmotnost pacienta podstupujiciho lécbu.

« Pro tuto matraci nepouzivejte prostéradla s gumou.

UPOZORNENI

+ Isolibrium PE pouzivejte pouze s kompatibilnim ramem IGZzka ProCuity. Pouziti tohoto prostfedku na nekompatibilnim
ramu zpUsobi, Ze matrace bude fungovat nespravné nebo nebude fungovat viibec. Pokud nepouzijete kompatibilni ram
a dojde k poskozeni, mize dojit ke ztraté zaruky.

+ Riziko Urazu elektrickym proudem. Tento vyrobek musi byt pfipojen pouze k pfislusné svorce na ramu lizka ProCuity.

* Riziko vybuchu. Tento vyrobek neni vhodny pro pouziti v pfitomnosti hoflavych hoflavé anestetické smési obsahuijici
vzduch, kyslik nebo oxid dusny, s vyjimkou situace s pfivodem této smési do nosnich koncovek nebo obli¢ejové masky,
pripadné kyslikového stanu s délkou do poloviny IiZka.

* Nepresouvejte matraci bez pomoci.
+ Kupevnéni matrace k ramu Iizka ProCuity vzdy pouzivejte pfidrzné pasky spodniho potahu.

Poznamka - Nepouzivejte matraci bez horniho potahu, spodniho potahu a prostéradia.
Potfeby: K nastaveni matrace jsou zapotfebi minimalné dva pracovnici.

Jak provést pfipravu matrace:

PFed pouzitim vyrobku odstrafite vSechny pfepravni a balici materialy.
Nechte vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Zabrzdéte brzdy lizka ProCuity.

Nastavte I0zko ProCuity do rovné polohy.

Vytahnéte prodluzovaci dil lizka z lizka ProCuity.

Pokud je pod proudem, vypojte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi. Vypnéte spinac baterie.

® N o gk~ 0=

Demontujte z [Gzka horni i dolni pelest a odlozte je stranou.
9. Viz Resetovani nastaveni pro KPR (strané 15).
10.Ke kazdému konci matrace se postavi jeden pracovnik obsluhy a zvedne ji na ram lGzka.

11. Prostrcte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) (A) na dolnim konci matrace drzakem systému
odleh¢eni tahu (B) (Obrazek 1).
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Obrazek 1 — Bezpecné pripojeni

12.Zapojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) (A) do adaptéru kabelu ProCuity (C).

13.Vyrovnejte zajiStovaci objimku kabelového adaptéru (C). Zatlatenim usadte konektor. Jakmile je konektor zcela
usazen, zajist'ovaci objimka se otoci zpét do své polohy.

14.Znovu namontujte horni i dolni pelest odstranéné v kroku 8.
15.Zapnéte spinac baterie. Zapojte napajeci kabel lGzka do zasuvky ve zdi.
16.Zvednutim zadové Casti zpfistupnéte pfidrzovaci otvory zadové &asti (D) (Obrazek 2).

Obrazek 2 - Pridrzovaci otvory

17.Na obou stranach protahnéte pridrzny pasek (E) doll pfidrzovacim otvorem zadové ¢asti (D (Obrazek 3).
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Obrazek 3 — Vlozte pridrzné pasky
18. Protahnéte pfidrzny pasek (E) skrz D krouzky (F) (Obrazek 4).

Obrazek 4 — Pridrzny pasek

19. Protahnéte pridrzny pasek smyckou mezi D krouzky (G) (Obrazek 4). Zatahnéte za pridrzny pasek, dokud nebude
pevné utazeny (Obrazek 5).

Obrazek 5 — Zatahnéte za pridrzny pasek
20.Zasunte volny konec pfidrzného pasku za zadovou ¢ast.
21.0Opakujte kroky 15-18 s dalSim pfidrznym paskem.

22.Ponechte prostéradlo na povrchu matrace co nejvolnéjsi. Tim se zabrani efektu houpaci sité, ktery mize zvysit tlak na
rozhrani.
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Provoz

Povlékani prostéradla

VAROVANI
» Vzdy dodrzuijte predpisy vasi nemocnice pro KPR. Zajistéte, aby obsluha méla pfistup k popruhiim pro KPR.
* Pro tuto matraci nepouzivejte prostéradla s gumou.

UPOZORNENI - Do matrace skrz potah matrace nepichejte jehlou. Otvory mohou dovnit matrace (do vnitfniho jadra)
propustit télesné tekutiny a mohou zpUsobit kfizovou kontaminaci, poSkozeni vyrobku nebo jeho poruchu.

Postup pro povlékani prostéradla:

1. Pomoci D krouzk(l povléknéte ploché prostéradio.

2. Provléknéte Ctyfi rohy prostéradla skrz D krouzky (C) umisténé na spodnim potahu. Pfichytte prostéradlo (A) k matraci
(B) (Obrazek 6).

e

C

Obrazek 6 — Povléknéte prostéradio

Poznamka

* Prostéradlo t&sné nenapinejte. Ponechte prostéradlo na povrchu matrace volné a co nejhlad$i. To umozfiuje efektivni
vyuziti funkci Pomoc pfi otoceni a Lateralni rotace.

+ Vzdy se ujistéte, Ze jsou popruhy pro KPR dobfe pfistupné.

Umisténi pacienta na matraci

VAROVANI
» Neprekracujte pracovni zatéz vyrobku.

UPOZORNENI

» Pacienta vzdy umist'ujte do stfedu matrace. Pfed spusténim funkci srovnejte hlavu pacienta smérem k horni pelesti.
Kontrolujte, zda je zachovana spravna poloha pacienta.

« Vzdy, kdyz je aktivni funkce lateralni rotace nebo pomoc pfi oto€eni, se ujistéte, Ze hadice a kabely pfipojené k
pacientovi jsou dostatec¢né dlouhé, stabilni a bezpecné.

» Drive, nez spustite funkce pomoc pfi oto€eni nebo lateralni rotace, vzdy zvednéte postranice postele.

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

* Nedovolte, aby se ostré hrany rentgenové desky dostaly do kontaktu s potahem matrace. Doporucuje se pred
umisténim rentgenové desky pod pacienta zakryt tuto desku polStafem nebo jinym prostfedkem. V pfipadé poskozeni
okamzité potah matrace vyradte z provozu, aby nedo$lo ke kfizové kontaminaci.

Umisténi pacienta:

1. Nafouknéte matraci pomoci funkce max nafouknuti. V pfiruéce pro obsluhu lizka ProCuity si prectéte informace o
spusténi a zastaveni funkce max nafouknuti.
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2. Umistéte pacienta doprostied matrace.

3. Zarovnejte hlavu pacienta smérem k horni pelesti (Obrazek 7).

Obrazek 7 — Umistéte pacienta do stredu

4. Béhem provadéni funkce lateralni rotace kontrolujte spravné umisténi pacienta a nafouknuti matrace (Obrazek 8).

2, Sl

Obrazek 8 — Spravné umisténi pacienta

Zvladani inkontinence a drenaze

VAROVANI - Pro bezpeéi pacienta sledujte jeho stav v pravidelnych intervalech.

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

Aktivace nastaveni pro KPR

VAROVANI - Vzdy dodrzujte predpisy vasi nemocnice pro KPR. Zajistéte, aby obsluha méla pfistup k popruhdim pro KPR.

UPOZORNENI - Pfed aktivaci uvolfiovaci rukojeti pro KPR vzdy zkontrolujte, Ze se pod zadovou &asti a kolem ni
nenachazeji zadné osoby a vybaveni. Uvolfiovaci rukojet pro KPR je ur€ena pouze pro nouzové pouziti.

PFi pfipravé ramu IlZzka a matrace pro KPR postupuijte nasledovné:

1. Zatazenim za uvolfiovaci rukojet’ pro KPR (A) Iizka ProCuity a jejim podrzenim spustte hlavovou ¢ast lizka do
vodorovné polohy. Dvé uvolfiovaci rukojeti pro KPR jsou po levé a pravé strané podkolenni ¢asti lehatka (Obrazek 9).

Obrazek 9 — Aktivace uvoliovaci rukojeti pro KPR
Poznamka - Pokud je 10zko ProCuity pfipojeno k napéjeni stfidavym proudem, matrace se automaticky vypusti. Pokud

IGZko neni pfipojeno k napajeni stfidavym proudem, matrace se automaticky nevypusti. Matrace zlstane v nastaveni
pro predchozi Ié¢bu, dokud nezatahnete za popruh pro KPR.
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2. Nadispleji ProCuity se zobrazi zprava (Obrazek 10). Zatazenim za popruh matrace pro KPR vyfouknete matraci
rychleji.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Obrazek 10 — KPR aktivovana — povrch se vypousti

3. Zvednéte nebo spustte postranici dolniho konce na nejvyssi nebo nejnizsi troven.

4. Zatazenim za jeden z ¢ervenych popruhl pro KPR rovné smérem ven matraci ruéné vyfouknéte. Popruhy pro KPR jsou
umistény na levé a pravé strané dolniho konce matrace. Popruh pro KPR se vytdhne asi o jeden palec (2,5 cm) a
zafixuje se v dané poloze, aby se mohl vypustit veSkery vzduch, ktery zUstal v matraci (Obrazek 11).

Obrazek 11 — Zatazeno za popruh pro KPR

Resetovani nastaveni pro KPR

Postup resetovani nastaveni lizka ProCuity pro KPR a opétovného nafouknuti matrace:

1. Matraci resetujte zatazenim za €erveny popruh pro KPR na matraci rovné dold. Pomalym pohybem uvolnéte popruh pro
KPR, ktery se vrati do plvodni polohy. Po uvedeni popruhu pro KPR do plvodni polohy se matrace znovu nafoukne.
Stav na zobrazovaci obrazovce lGzka ProCuity oznamujici aktivované nastaveni pro KPR zmizi (Obrazek 12).
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Pull strap down to reset surface.

Obrazek 12 — Zobrazuje se, kdyz se zatahne za popruh pro KPR

2. Pokud pfed zahajenim KPR nedoSlo k zatazeni za popruh pro KPR, matrace se musi resetovat. Viz zobrazovaci
obrazovka lGzka ProCuity KPR aktivovana — povrch se vypousti (Obrazek 13).

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Obrazek 13 — Zobrazuje se, kdyz se nezatahne za popruh pro KPR

Poznamka - Displej ProCuity a fizeni 1é€by jsou zablokované, dokud nedojde k novému nafouknuti matrace a dokud
se nevyresi oznameni na displeji. Resetovani minimalizuje pfipady vystaveni pacienta vypusténé matraci.

Presun matrace

Presun matrace pro Ucely ¢iSténi nebo preneseni na jiny ram lGzka ProCuity.

UPOZORNENI
» Nepresouvejte matraci bez pomoci.
» 'V zajmu prevence rizika poranéni pacienta nepouzivejte matraci jako prostfedek transportu.

Potreby: K pfesunu a nastaveni tohoto vyrobku jsou zapotfebi minimalné dva pracovnici.

Jak presunout matraci:

1. Zabrzdéte brzdy ramu lGzka ProCuity.

Nastavte lUzko do rovné polohy.

Sejméte pacienta z matrace. Dodrzujte pfislusné protokoly nemocnice.

o &~ e b

Vytahnéte prodluzovaci dil IUzka z ramu lGZka ProCuity.
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Odstrarite prostéradlo.

Zvednutim zadové ¢asti zpfistupnéte pfidrzovaci otvory zadové Casti.

® N o

Uvolnéte z Iizka pFidrzné pasky matrace.

9. Spustte zadovou ¢ast do horizontalni polohy.

10.Pokud je pod proudem, vypojte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi. Vypnéte spinac baterie.
11.Odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace od postele.

12.Vyjméte magneticky odlamovaci kabel z drzaku systému odleh&eni tahu.

13. Demontujte z IGzka horni i dolni pelest a odloZte je stranou.

14.Ke kazdému konci matrace se postavi jeden pracovnik obsluhy. Vyjméte matraci a pfeneste ji.

Poznamka - Pro zvedani za u¢elem pfesunu matrace pouzijte vSechny ¢&tyfi rukojeti.
15.Znovu namontujte horni i doIni pelest odstranéné v kroku 13.
16.Zapnéte spinac baterie. Zapojte napajeci kabel I0zka do zasuvky ve zdi.

17.Postup pro dokon&eni pfesunu matrace naleznete v &asti Pfiprava (strané 10).

Presun pacienta z jedné lozné plochy na druhou

Neprekracujte pracovni zatéz vyrobku.

UPOZORNENI
» 'V zajmu prevence rizika poranéni pacienta nepouzivejte matraci jako prostfedek transportu.

» 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 poruchu.

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

Postup pro pfemisténi pacienta z jedné matrace na druhou:

1. Umistéte jednu pacientskou loZnou plochu vedle druhé pacientské loZzné plochy. Minimalizujte mezeru mezi obéma
loznymi plochami.

2. Zabrzdéte brzdy obou pacientskych loznych ploch.

3. Nafouknéte matraci s vyuzitim funkce max nafouknuti (doporuceno). V pfiru€ce pro obsluhu lizka ProCuity si prectéte
informace o spusténi a zastaveni funkce max nafouknuti.

4. Nastavte vySku obou loznych ploch pro pacienta tak, aby byly na stejné urovni.

5. Presunte pacienta. Dodrzujte nemocniéni protokoly souvisejici s pfislusnymi bezpeénostnimi pravidly pro pacienta a
obsluhu.

6. Zastavte funkci max nafouknuti.

Skladovani vyrobku

Pfed uskladnénim vyrobku vypustte matraci aktivaci KPR.
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Dopliky a dily

V soucasné dobé jsou dostupné k zakoupeni tyto soucasti. Zavolejte zakaznicky servis spole¢nosti Stryker: +1-800-327-
0770 a vyzadeijte si informace o dostupnosti a cenach.

Nazev soucasti

Cislo sougasti

Deska, hlavni

2971-022-140

Deska, snimace

2971-021-033

Potah, spodni — Endurance

297300210017

Potah, horni — Endurance

2972-021-004

Ventilator, skfinfi dolniho konce

2971-022-188

Ventilator, LAL

2971-021-189

DPS zdroje napéjeni 297100220910
Sestava vzduchovych polstarki 297300210003
Sada, magneticky odlamovaci kabel 297307000003
Sada, sestava Cerpadla 297307000001

Sada, sestava rezonatoru

2971-700-002

Sada, potrubi ventilu

2971-700-007

Sada, elektromagneticky ventil, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Sada, elektromagneticky ventil, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Sada, elektromagneticky ventil, IN

2971-700-006

CSs 18
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Preventivni udrzba

Pfed zahajenim preventivni kontroly a udrzby vyfadte vyrobek z provozu. VSechny uvedené polozky vSech vyrobku Stryker
Medical zkontrolujte pfi preventivni ro¢ni udrzbé. Podle Urovné pouzivani vyrobku bude mozna nutné provadét preventivni
kontroly a udrzbu €astéji. Servis smi provadét pouze kvalifikovany personal.

Poznamka
» Pokud je to tfeba, pfed kontrolou odistéte a dezinfikujte vnéjsi povrch matrace.
» Pokud je na potahu nebo protipozarni bariéfe zjisténo nadmérné opotfebeni, doporucuje se potah vyménit.

Kontrolou nize uvedenych polozek ovérte:

__ VSechny upinaci prvky pevné drzi

__ Zip, patentky a potahy (horni, dolni a protipozarni bariéra) nejsou natrzené, profiznuté, déravé &i jinak poSkozené
___ Stitky potahu matrace jsou &itelné, neodlepuiji se od potahu a nejsou poskozené

Na rukojetich nejsou trhliny nebo praskliny

__ Magnetické odlamovaci kabely (297300560804 a 297300560805) nejsou posSkozené

___ Magnetické odlamovaci kabely jsou opatfeny kabelovou spojkou

—_ ?Provedte funkéni test funkci matrace Isolibrium PE
____ ?Provedte diagnostiku systému a ovéite, ze nedochazi k zadnym chybam

___ "'UpIné& rozepnéte zipy a zkontrolujte, zda vnitfni souéasti nevykazuiji znamky potfisnéni zptsobeného prinikem
kapalin, nebo zda nedoslo ke kontaminaci

__ Vzduchové polstarky neunikaji nebo nejsou prasklé

____ Hadicové pfipojky k potrubi a trubkam snimace (oba konce) jsou nasazené
— Péna neni narudena velkymi trhlinami ani velkymi ryhami

_____ Méchy pro otaceni nejsou nadmérné opotfebované a jsou funkéni

— Ventilatory zajistujici nizkou ztratu vzduchu se volné otaceji a nejsou zanesené necistotami a prachem

Leva i prava uvolnovaci rukojet pro KPR jsou funkéni
___ Oba ventilatory skfiné dolniho konce se otaceji a nejsou znedisténé necistotami a prachem
_ Mezidrzakem pruziny ¢erpadla a skfini dolniho konce je viditelna mezera

Poslouchejte, zda ¢erpadlo neobvyklym zplsobem nevibruje a neni neobvykle hluéné

— Vycistéte kovovou saci mfizku skiiné dolniho konce
_____ Vycistéte sitovinu na spodnim potahu
— Vycistéte mfizku filtru ventilatoru skfiné dolniho konce

Jsou pfipojeny podpéry (nozky skfiné dolniho konce)

Poznamka

* "Pro pfistup k vnitfnim souc¢astem matrace je nutna pomf(icka pro zapinani a rozepinani zipu nebo podobny nastroj.
+ 2Tyto preventivni kontroly udrzby nelze provadét bez dolni pelesti, viz Pfirucka udrzby lGzka ProCuity.

* Zip se na konci pfekryva a mlze se zdat, Ze je z vyroby nespravné zarovnany.

Kazdé dva roky vymeérite nasledujici polozky:

+ Sestavu horniho potahu

» Sestavu spodniho potahu
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Sériové Cislo vyrobku:

Vypracoval:

Datum:
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Vyména potahu, horniho

Potrebné nastroje:

» Pomdcka pro zapinani a rozepinani zipu

Postup:
. Zabrzdéte brzdy lGzka ProCuity.
. Odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.
. Demontujte horni i dolni pelest a odlozZte je stranou.

. Rozepnéte dvé zabezpeclovaci patentky (C) v rozich dolniho konce (Obrazek 14).

. Rozepnéte Ctyfi rohové prichytky (B).
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Obrazek 14 — Horni potah

Poznamka

» P¥iinstalaci nového potahu zvednéte bocni panely protipozarni bariéry spodniho potahu, pokud jsou ve vybavé, a
bo¢ni panely vlozte naplocho do horniho potahu. Horni a spodni potahy k sobé spojte zipem.

» P¥iinstalaci rohové prichytky znovu pfipnéte. Prostréte pasek pod kazdy D krouzek v rozich dolniho konce a pfipnéte
potah.

» Zacatek zipu najdete na pravé strané pacienta v blizkosti dolniho konce.
7. Prostréenim pomucky pro zapinani a rozepinani zipu nebo podobného nastroje otvorem v jezdci zipu jezdec odjistite.

8. Pomlckou pro zapinani a rozepinani zipu nebo podobnym nastrojem odepnéte horni potah matrace od spodniho
potahu (A).

9. Potah sejméte a zlikvidujte.
10. Obracenym postupem nainstalujte novy potah.

Poznamka

» Poinstalaci odstrarite ze zipu pom{icku pro zapinani a rozepinani zipu nebo podobny nastroj a uschovejte ji.
» Zakryjte zip potahu matrace prepazkou proti stékajicim kapalinam.

11.Pfed opétovnym uvedenim vyrobku do provozu ovéfte jeho spravnou funkci.
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Péce o spodni potah

Potreby: K vycisténi spodniho potahu matrace jsou zapotfebi minimalné dva pracovnici.

Postup pro péci o spodni potah:

1.

o~ w0 DN

6.
7.
8.

9.

Zabrzdéte brzdy ramu lizka ProCuity.
Odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.

Zatazenim za jeden z popruht pro KPR vyfouknéte matraci.

Obrazek 15 — Prodlouzené ltizko

Demontuijte z I0zka horni i dolni pelest a odloZte je stranou.
Zvednéte ¢elo uhlu ldzka.

Uvedte lUzko do obracené Trendelenburgovy polohy (Obrazek 16).

Obrazek 16 — Obracena Trendelenburgova poloha

Odepnéte z postele pfidrzné pasky.

10. S pomoci dal8i osoby a pomoci rukojeti na matraci slozte matraci k dolnimu konci lehatka (Obrazek 17).

CSs
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Obrazek 17 — Péce o horni konec

11.Vénuijte péci spodnimu potahu matrace a lehatka.
12.Osuste matraci a lehatko.
13.Rozlozte matraci a uvedte lGzko do Trendelenburgovy polohy.

14.Provedenim krok( 9-11 v opaéném poradi vykonejte idrzbu dolniho konce matrace a lehatka (Obrazek 18).

Obrazek 18 — Péce o dolni konec

15.Rozlozte matraci.

16.Znovu upevnéte piidrzné pasky. Viz Priprava (strané 10).

17.Namontujte zpét horni i dolni pelest odstranéné v kroku 6.

18.Zapojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) do postele.

19.Viz Resetovani nastaveni pro KPR (strané 15).

2973-009-005 Rev AH.0
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Cisténi

UPOZORNENI

» Pred Cisténim nebo dezinfekci vzdy odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.

» Matraci nebo skfifi dolniho konce neponofujte do Cisticich nebo dezinfekénich roztoku.

* Nedovolte, aby se na matraci hromadily kapaliny. Kapaliny mohou zpUsobit korozi sou¢asti a mohou mit za nasledek
nezaru¢enou bezpecnost a nepfedvidatelné fungovani tohoto vyrobku.

+ P¥i kazdém c¢isténi potah matrace (hornich i spodnich) vzdy zkontrolujte, zda nejsou protrzené, déravé, nadmérné
opotfebené, nebo zda zipy nejsou Spatné zapnuté. V pfipadé posSkozeni matraci ihned vyfadte z provozu a potahy
vymeéiite, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

+ Vzdy provadéjte preventivni idrzbu vychazejici z Setnosti pouzivani vyrobku. Castéj§i pouzivani vyrobku mize mit za

nasledek ¢astéjsi ¢isténi a dezinfekci a mize negativné ovlivnit Zivotnost matrace.

+ Po gisténi nebo dezinfekci kazdy vyrobek vzdy otfete Cistou vodou a osuste. Nékteré Cistici a dezinfek&ni prostfedky
maji korozivni povahu a mohou zpusobit poSkozeni vyrobku. Pokud vyrobek neoplachnete a neosusite, mohou na jeho
povrchu zUstavat Ziravé usazeniny, které mohou zpUsobit pred¢asné zhorSeni stavu dulezitych soucasti. Nedodrzeni
téchto pokyn( pro cisténi nebo dezinfekci muze zrusit zaruku.

+ Matraci ani potahy matrace nezehlete, neCistéte chemicky, nesuste v suSi¢ce ani necistéte tlakovou CistiCkou.

PFi Cisténi a dezinfekci vzdy dodrzujte protokol nemocnice.

Pri ¢isténi potahl matrace pfi pouziti mezi pacienty postupujte nasledovné:

1. Pokud je pod proudem, vypojte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi. Vypnéte spinac baterie.
2. Odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.

3. Otfenim potah( matrace Cistym mékkym vihkym hadfikem navlhéenym slabym roztokem saponatu a vody odstrante
cizorodé materialy.

»

Otfenim potah(i matrace ¢istym suchym hadfikem odstrante veskeré prebytecné tekutiny nebo gistici prostfedky. Pro
vycisténi spodniho potahu viz Péce o spodni potah (strané 22).

. Oplachnéte a osuste potahy matrace.

5

6. Zapnéte spinac baterie IlZka.

7. Zapojte napajeci kabel IUzka do zasuvky ve zdi.
8

. Zapojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) do postele.

Poznamka - Pred skladovanim, povlékanim prostéradla nebo umisténim pacienta na matraci osuste potahy matrace.
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Dezinfekce

UPOZORNENI

+ Pred Cisténim nebo dezinfekci vZdy odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.

» Matraci nebo skfifi dolniho konce neponofujte do Cisticich nebo dezinfekénich roztoku.

« P¥i pouziti mezi jednotlivymi pacienty vzdy matraci vydezinfikujte, abyste se vyhnuli riziku kfizové kontaminace
a infekce.

* Nedovolte, aby se na matraci hromadily kapaliny. Kapaliny mohou zpUsobit korozi sou¢asti a mohou mit za nasledek
nezarucenou bezpecénost a nepredvidatelné fungovani tohoto vyrobku.

» Po gisténi nebo dezinfekci kazdy vyrobek vzdy otfete Cistou vodou a osuste. Nékteré Cistici a dezinfekéni prostfedky
maji korozivni povahu a mohou zpUsobit poSkozeni vyrobku. Pokud vyrobek neoplachnete a neosusite, mohou na jeho
povrchu zUstavat zZiravé usazeniny, které mohou zpUsobit pfed€asné zhorSeni stavu dulezitych soucasti. Nedodrzeni
téchto pokyn( pro cisténi nebo dezinfekci muze zrusit zaruku.

» Nevystavuijte potahy vy$Sim koncentracim roztok dezinfekénich prostfedkud. Tyto pfipravky by mohly potahy narusit.

* Nepouzivejte akcelerované peroxidy vodiku ani kvartérni slou€eniny, které obsahuiji glykolétery o vy3si koncentraci nez
3 %, protoZe by mohly poskodit potah nebo potisk popruhii pro KPR.

Doporuéené dezinfekéni prostfedky:

» Kvartérni slou€eniny (aktivni slozkou je chlorid amonny), které obsahuji méné nez 3 % glykolového etheru
» Fenolicky roztok (Matar)

« Redéni chlorového bélidla pro potah Endurance je 10 000 ppm

*  70% izopropylalkohol

PFi dezinfekci potah matrace po kazdém pacientovi postupuijte nasledovné:
1. Vypojte napajeci kabel ze zasuvky ve zdi. Vypnéte spinac baterie.
Odpojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) od postele.

Pred dezinfekci vy&istéte a osuste potahy matrace (viz Cisténi (strané 24)).

el

Naneste doporuceny dezinfekéni roztok vihkym hadfikem nebo pfedem namocenymi vihkymi ubrousky. Matraci
nenamacejte.

Poznamka
» Dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku ohledné vhodné doby kontaktu a pozadavkd na oplachovani.
* Pro péci o spodni potah viz Péce o spodni potah (strané 22).

Otfenim potah(l matrace ¢istym vihkym hadfikem odstrarite prebytecny dezinfekéni prostredek.

Otfenim potah(l matrace €istym suchym hadfikem odstrante prebyteéné tekutiny nebo dezinfekéni prostredky.
Nez za¢nete vyrobek znovu pouzivat, nechte potahy matrace oschnout.

Zapnéte spinac baterie lGzka.

Zapoijte napajeci kabel [izka do zasuvky ve zdi.

= © o N o m

0.Zapojte magneticky odlamovaci kabel matrace (297300560805) do postele.

Poznamka - Pred skladovanim, povlékanim prostéradla nebo umisténim pacienta na matraci osuste potahy matrace.
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Informace o elektromagnetické kompatibilité

UPOZORNENI

* Nepokladejte vybaveni na jiné pfistroje ani do jejich blizkosti, aby se zamezilo nespravné funkci vyrobku. Pokud je
takové pouziti nezbytné, pfistroje, které jsou umistény na sebe nebo vedle sebe, peclivé pozorujte a ovérte, ze funguiji.

« Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacl a kabell, nez které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem, mize vést ke
zvy$eni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti a zplsobit nespravnou funkci vyrobku.

Poznamka - Nepouzivejte pfenosné komunikacéni VF pfristroje (v€etné perifernich vybaveni, jako jsou kabely antén a
externi antény) blize nez 12 palcu (30 cm) od jakékoli ¢asti matrace Isolibrium PE, véetné vyrobcem specifikovanych
kabel(.

Pfi hodnoceni matrace Model 297300000000 Isolibrium PE byly pouzity nasledujici kabely:

Kabel Délka (m)

Od matrace Isolibrium PE k [Gzku 1,0

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Matrace Model 297300000000 Isolibrium PE je urCena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby se matrace Model 297300000000 Isolibrium PE v takovém prostfedi pouzivala.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi
(\:/Ilzsgr;'ﬁ Skupina 1
Poznamka - Emisni vlastnosti tohoto pfistroje jej Cini
VF emise .. vhodnym pro pouZiti v primyslovych prostorech
CISPR 11 Trida A a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se pouzije
v obytném prostfedi (ve kterém se normalné
Emise proudu harmonickych Trida A vyzaduje CISPR 11 tfidy B), nemusi tento pfistroj
IEC 61000-3-2 poskytovat dostate¢nou ochranu radiofrekvenénim
Kolisani o komunikaénim sluzbam. M{ize byt nutné, aby uzivatel
olisant n.apetl Vvhovui proved| napravna opatfeni, napf. pfistroj pfemistil
IEECméS1%(fJIE)kr?:J 3 yhovue nebo otodil.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Matrace Model 297300000000 Isolibrium PE jsou vhodné pro pouZziti v profesionalnim zdravotnickém zafizeni, a nikoli v
prostiedi pfekracujicim podminky testu odolnosti, pfi nichz byl vyrobek zkousen, napfiklad v blizkosti
vysokofrekvencniho (VF) chirurgického pfistroje a uvnitf mistnosti chranénych pred radiovymi frekvencemi (RF), kde se
provadi zobrazovani magnetickou rezonanci (MR). Zakaznik nebo uZivatel matrace Model 297300000000 Isolibrium PE
musi zajistit, Ze se bude vyrobek v takovém prostfedi pouzivat a Ze budou dodrzeny nize uvedené pokyny tykajici se
elektromagnetického prostfedi.

Test odolnosti

Uroven testu podle IEC
60601

Uroven shody

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

18 kV pfi kontaktnim svodu
+15 kV pfi svodu vzduchem

18 kV pfi kontaktnim svodu
+15 kV pfi svodu vzduchem

Podlahy musi byt dfevéné,
betonové nebo kachlikové.
Pokud je podlahova krytina
ze syntetického materialu,
relativni vihkost vzduchu
musi byt alespori 30 %.

Rychlé elektrické pfechodné
jevy/skupiny impulz
IEC 61000-4-4

12 kV pro napajeci vodice
+1 kV pro vstupni a vystupni
vodice

+2 kV pro napajeci vodice
11 kV pro vstupni a vystupni
vodiCe

Kvalita napajeni musi byt na
urovni bézného komeréniho
nebo zdravotnického
prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Réazovy impulz
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV mezi vodidi
+0,5 kV, +1 kV, +2 kV mezi
vodici a zemi

+0,5 kV, +1 kV mezi vodici
+0,5 kV, +1 kV, £2 kV mezi
vodici a zemi

Kvalita napajeni musi byt na
urovni bézného komeréniho
nebo zdravotnického
prostredi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kratka preruSeni a pomalé
zmeény napéti v napajecich
vodi¢ich
IEC 61000-4-11

0 % Ut béhem 0,5 cyklu pfi
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°
0 % Ut béhem 1 cyklu

70 % Ut (30 % pokles Ur)
béhem 25/30 cykll

0 % Ut béhem 250/

0 % Ut béhem 0,5 cyklu pfi
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°
0 % Ut béhem 1 cyklu

70 % Ut (30 % pokles Ur)
béhem 25/30 cykll

0 % Ut béhem 250/

Kvalita napajeni musi byt na
urovni bézného komercéniho
nebo zdravotnického
prostiedi. Pokud uzivatel
matrace Model
297300000000 Isolibrium
PE vyzaduje nepretrzity
provoz matrace pfi
preruseni dodavky proudu,
doporucuje se napajet
matraci z neprerusitelného

300 cyklt 300 cykld zdroje napajeni nebo z
baterie.
Magneticka pole sitového
Magnetické pole sitového kmitoCtu musi mit intenzitu
kmitoctu (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m charakteristickou pro

IEC 61000-4-8

typické komercni Ci
zdravotnické prostredi.

Poznamka - U je stfidavé napéti elektrické sité pred aplikaci testovaci Urovné.
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Pfenosné a mobilni VF
komunikacéni pfistroje musi
byt v souladu s pokyny
uvedenymi v tabulce
,Doporucené vzdalenosti
odstupu mezi pfenosnymi a
mobilnimi
vysokofrekvenénimi
komunikaénimi pfistroji a
matraci Model
297300000000 Isolibrium
PE.“ Pokud neni urgita
mobilni sluzba uvedena v
tabulce, doporu¢ena
vzdalenost odstupu se
vypocte z rovnice podle
frekvence vysilace.
Vedené VF ruseni
3 Vrms . .

IEC 61000-4-6 150 kHz a3 80 MHz 3Vrms Egg{zréuucena vzdalenost
. ) 3V/m 3Vim
Vyzafované VF pole s D=(2) (VP)

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz kde P je maximalni
jmenovity vystupni vykon
vysilage ve wattech (W)
udany vyrobcem vysilace, a
d je doporucena vzdalenost
odstupu v metrech (m).

Intenzity pole pevnych VF
vysilacu uréené
elektromagnetickou studii
lokalitya musi byt nizsi nez
uroven shody v kazdém z
frekvencnich pasem».
Ruseni se mize vyskytnout
v blizkosti pfistrojl
oznacenych nasledujicim

symbolem:

Poznamka
« Tyto pokyny nemusi platit pro véechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci stavbami,
predméty a osobami a odrazem od nich.

+ Pasma ISM (primyslova, védecka a zdravotnicka) v rozmezich 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz,
13,553 MHz az 13,567 MHz, 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

a Intenzitu poli z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (celularni/bezdratové) a pozemni
mobilni vysilacky, amatérské radiopfijimace, rozhlasové vysilani v pasmech AM a FM a televizni vysilani, nelze s
pfesnosti teoreticky odhadnout. Za u€elem vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi s pevnymi VF vysila&i je nutno
zvarzit provedeni elektromagnetické studie lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se matrace Model
297300000000 Isolibrium PE pouziva, pfekracuje vySe uvedenou platnou uroven shody pro vysokofrekvenéni zareni, je
tfeba matraci Model 297300000000 Isolibrium PE sledovat a ovéfit jeji normalni provoz. Je-li zjiSténo, ze matrace Model
297300000000 Isolibrium PE nepracuje spravné, mozna bude tfeba provést dal§i opatfeni, napf. zménit orientaci
matrace nebo ji pfemistit.

bV rozsahu frekvence mezi 150 kHz a 80 MHz nesmi byt intenzita pole vysSi nez 3 Vrms.
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Doporucéené vzdalenosti odstupu mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunikaénimi pfistroji a matraci Model
297300000000 Isolibrium PE

Matrace Model 297300000000 Isolibrium PE je urCena k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, kde je vyzafované VF
ruSeni omezovano. Zakaznik nebo uzivatel matrace Model 297300000000 Isolibrium PE mUze pfispét k prevenci
elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalni pozadované vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi VF
komunika€nimi pfistroji (vysilaci) a matraci Model 297300000000 Isolibrium PE, jak je doporuc¢eno nizZe, v souladu s
maximalnim vykonem komunikacniho pfistroje.

Pasmo (MHz) Slusba Mammg}\r;)l vykon Minimalni vzd(::lrllt)enost odstupu

380-390 TETRA 400 1,8 0,3

GMRS 460;
FRS 460 2,0 0.3

704-787 LTE pasmo 13, 17 0,2 0,3

GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 2,0 0,3
CDMA 850;
LTE pasmo 5

430470

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT; 2.0 0.3
LTE pasmo 1, 3, 4, 25;
UMTS

Bluetooth;
WLAN;
2400-2 570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
LTE pasmo 7

1700-1 990

5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

Pro vysilace s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenou vyse Ize doporucenou vzdalenost odstupu d v
metrech (m) odhadnout pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilae ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

Poznamka - Tyto pokyny nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
stavbami, pfedméty a osobami a odrazem od nich.
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Symboler

Se betjeningsvejledningen/-brochuren

Se brugsanvisningen

Generel advarsel

Forsigtig

Patientens stabilitet og sengehestenes sikkerhed kan blive kompromitteret ved brug af et
sengeunderlag

Advarsel, elektricitet

Betyder, at produktet ikke indeholder giftige og farlige stoffer eller elementer over
maksimumkoncentrationen for alle 6 veerdier som defineret i Kinas RoHS-lovgivning. Produktet
er et miljgvenligt produkt, der kan genvindes og genbruges.

Katalognummer

Serienummer

Europeeisk medicinsk udstyr

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

Fabrikant

Fremstillingsdato

Sikker arbejdsbelastning

SR Y Clefafo) St

Udstyrets masse

3
x
N

Sprojteteet

[]

Klasse Il elektrisk udstyr: Udstyr der beskytter mod elektrisk stgd og ikke udelukkende benytter
grundlaeggende isolering, men som omfatter yderligere sikkerhedsforholdsregler som f.eks.
dobbeltisolering eller forstaerket isolering, da beskyttende jordforbindelse eller monteringsforhold
ikke forefindes.

4ﬂ+

Defibrilleringssikker type B anvendt del

G“ us

87VL

Medicinsk udstyr godkendt af UL LLC med hensyn til elektrisk stad, brand og mekaniske risici i
overensstemmelse med ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012,
A2:2010/(R)2012 og CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2008)
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Ifalge kravene i EU-direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), som
2&ndret, angiver dette symbol, at produktet skal indsamles separat med henblik pa genbrug. Ma
ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. Kontakt nsermeste distributer vedrgrende
information om bortskaffelse. Sarg for, at inficeret udstyr dekontamineres far genbrug.

Vaskes i handen

Ma ikke tarres i tarretumbler

Ma ikke kemisk renses

Ma ikke stryges

Klorholdigt blegemiddel

Holdes tor

mE=x | ) DEJ@m%IM

Stablingsgraense efter antal

——
——)

Denne side op

Skrgbelig

Undlad at bruge en skarp genstand til at abne emballagen

4@ e |

Midten af tyngden/vaegtfordeling

Loftes af to personer

DA
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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 sikkerhedsforholdsregler

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

ADVARSEL

+ Kontrollér altid vaegtsystemfunktionerne pa ProCuity-sengen, efter du har opsat overfladen for at forhindre funktionsfejl i
produktet. Sgrg altid for, at sengen er nulstillet med overfladen pa rammen til den passende patientvaegt til behandling.

» Brug ikke formsyede lagener med denne overflade.

+ Fgalg altid hospitalets CPR-protokoller. Sgrg for, at operatgren har adgang til CPR-stropperne.
» Overskrid ikke sikker arbejdsbelastning for produktet.

+ Overvag altid patientens tilstand regelmaessigt af sikkerhedshensyn.

FORSIGTIG

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

» Hverken produktet eller dets komponenter ma aendres. Andring af produktet kan forarsage uforudsigelig drift, hvilket
kan medfare personskade pa patient eller operatgr. Garantien ugyldigggres ogsa, hvis produktet eendres.

* Brug kun Isolibrium PE med den kompatible ProCuity-sengeramme. Brug af dette udstyr med en inkompatibel ramme
vil medfgre forkert eller manglende funktion af overfladen. Hvis der ikke anvendes en kompatibel ramme, kan garantien
ugyldigggres, hvis der opstar skader.

* Risiko for st@d. Dette produkt ma kun tilsluttes til det passende stik pa ProCuity-sengerammen.

» Eksplosionsrisiko. Dette produkt er ikke egnet til brug i neerheden af braendbare anaestesiblandinger med luft eller ilt eller
lattergas, undtagen hvis de indgives gennem naesen eller en maske eller telttype i halv sengeleengde.

» Flyt ikke overfladen uden hjeelp.
+ Brug altid bundovertreek med fastgarelsesstropper til at fastholde overfladen til ProCuity-sengen.

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

» Placér altid patienten midt pa overfladen. Juster patientens hoved mod hovedgeerdet, far du starter funktioner. Kontrollér
patienten for at opretholde den korrekte position.

» Sorg altid for, at de slanger og kabler, der er tilsluttet patienten er lange nok, stabile og sikre under lateral drejning, eller
mens vendeassistance er aktiv.

» Loft altid sengehestene, fgr du starter funktionerne med vendeassistance eller lateral drejning.

« Sarg for, at skarpe kanter fra rentgenpladen ikke kommer i kontakt med overfladeovertreekket. Det anbefales, at du
daekker rgntgenpladen med et pudebetraek eller lignende, fgr den placeres under patienten. Hvis overfladeovertraekket
er beskadiget, skal det straks fjernes fra service, sa krydskontamination undgas.
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Searg altid for, at alle personer og alt udstyr er vaek fra omradet under og omkring rygleenet, inden CPR-grebets handtag
aktiveres. CPR-grebets handtag er kun til brug i ngdsituationer.

Brug ikke overfladen som en overfgrselsanordning for at undga risiko for patientskade.
Frakobl altid overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805), far du rengar eller desinficerer.
Overfladen eller fodboksen ma ikke nedsaenkes i renggrings- eller desinficerende oplagsninger.

Undga veeskeansamlinger pa overfladen. Vaesker kan forarsage nedbrydning af komponenter og kan gere dette
produkts sikkerhed og ydeevne uforudsigelig.

Inspicér altid overfladeovertreekkene (top og bund) for tegn pa rifter, huller, kraftigt slid og skaeve lynlaslukninger, hver
gang overtreekkene ggres rene. Hvis overtraekket er kompromitteret, skal overfladen straks tages ud af service, og
overtraekket skal skiftes, sa krydskontamination undgas.

Foretag altid forebyggende vedligeholdelse, athaengig af brugen af produktet. En stigning i brugen af produktet kan
inkludere hyppigere renggring og desinfektion, hvilket kan pavirke overfladens levetid.

Vask hvert produkt af med rent vand, og after det efter rengaring eller desinfektion. Visse renggringsmidler og
desinfektionsmidler er eetsende og kan forarsage skade pa produktet. Hvis produktet ikke skylles og tarres af, kan det
efterlade aetsende reststoffer pa produktets overflade, som kan forarsage fertidig forringelse af kritiske komponenter.
Manglende overholdelse af disse renggrings- eller desinfektionsanvisninger kan ugyldigggre garantien.

Overfladen og overtraekkene ma ikke stryges, kemisk renses, tarretumbles eller vaskes med haijtryk.
Desinficér altid overfladen mellem hver brug til en patient for at undga risikoen for krydskontamination og infektion.

Udseet ikke overtraekkene i for stor grad for kraftige koncentrationer af desinficerende oplgsninger, da disse kan
nedbryde overtraekkene.

Brug ikke accelereret hydrogenperoxid eller kvaternaere forbindelser, der indeholder glykolaeter, der indeholder mere
end 3 % glykol, da disse kan beskadige overtraekket eller den trykte tekst pad CPR-stropperne.

Undga at stable udstyr oven pa hinanden eller anbringe udstyr op ad andet udstyr for at undga forkert betjening af
sengen. Hvis brug pa denne made er ngdvendig, skal det stablede udstyr eller udstyr, der star teet pa hinanden,
observeres ngije for at sikre, at det fungerer.

Brugen af andet ekstraudstyr, andre transducere og kabler end dem, der er angivet eller leveret af fabrikanten, kan
resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller reduceret elektromagnetisk immunitet og resultere i fejlfunktion.
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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

Stryker Model 297300000000 Isolibrium PE er en elektrisk overflade med funktioner, der giver trykomfordeling, lavt lufttab,
vendeassistance, maks. oppustning og lateral drejning. Isolibrium PE-elektrisk overflade er beregnet til brug sammen med
Stryker Model 300900000000 ProCuity™ sengeramme.

Indikationer

Stryker Model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen bidrager til forebyggelse og behandling af tryksar (i alle stadier, sar
der ikke kan kategoriseres og dybereliggende vaevstrykskader). Det anbefales, at en sundhedsperson udfagrer en komplet
klinisk evaluering af risikofaktorer og en vurdering af huden. De tilsigtede brugere er bade sundhedspersoner
(sygeplejersker, sygehjeelpere og laeger) transportgrer og patienter. Dette produkt er beregnet til brug af patienter i en
sundhedsleveringsorganisation (HDO).

Isolibrium PE patientspecifik nedsynkning er beregnet til at hjaelpe med at styre mikroklimaet i patienters hud, omplacering
af patienter og statte til forebyggelse af tidlige mobilitets- og pulmonaere komplikationer.

Den Isolibrium PE-elektriske overflade er ikke beregnet til brug i eller med:
« lltrige miljger
+ Sterile miljger

» Hjemmepleje eller faciliteter til langvarig pleje

* Populationer med adfeerdsmaessige problemer

Kliniske fordele

Hjaelper med at forebygge og behandle alle tryksar eller tryklaesioner

Kontraindikationer

Isolibrium PE er kontraindiceret til brug pa patienter med:

« Ustabile frakturer

+ Ustabile rygmarvsskader
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Forventet levetid

Isolibrium PE-overfladen har en forventet levetid pa fem ar ved almindelig brug, normale forhold og med passende

periodisk vedligeholdelse.

Isolibrium PE-overtraek (top og bund) har en forventet levetid pa to ar ved almindelig brug og normale forhold.

Bortskaffelse/genanvendelse

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

Specifikationer

é 460 pund 208,6 kg
A

Bemaerk - Overskrid ikke sikker
arbejdsbelastning for produktet.
Min. patientveegt 60 pund 27,2 kg
Lengde 84 tommer 213,4 cm
Bredde 35 tommer 88,9 cm
Tykkelse 8-10,5 tommer 20,3-26,7 cm
Veegt <90 pund <40,8 kg
Elektrisk sikkerhed IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0

b:2007. CAN/CSA C22.2 NR. 60601-1-2:16, AIM 7351731

Jeevnstreamsspaending

36V +/-10%

Strem

3,35A

Maks. stgjniveau

50 dBA

Breendbarhed

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD IX-11, metode
27.7-1979 ifglge CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015, Italien

UNI 9175:2008 paragraf 9

Kompatibel sengeramme

Model 300900000000 ProCuity-sengeramme

Stryker forbeholder sig retten til at eendre specifikationerne uden varsel.

Miljeforhold Betjening Opbevaring og transport
Omgivende temperatur 86 °F 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
Relativ luftfugtighed (uden kondens) 75% 95%
Nl
30% 10% <
Atmosfaerisk tryk 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa 500 hPa
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EU’s REACH-forordning

Ifelge kravene i den europaeiske REACH-forordning og andre lovbestemte miljgkrav angives de komponenter, der
indeholder oplysningspligtige stoffer.

Beskrivelse Nummer Kemisk navn pa saerligt
problematisk stof (SVHC)
Sensorsamling 2971-021-033 1,3,5-Tris(oxiran-2-ylmethyl)-1,3,5-

triazin-2,4,6-triol (TGIC)

2-Ethoxyethylacetat

Cadmium

Diborontrioxid

Blymonoxid
Hovedkortets PCB-samling 2971-022-140 Cadmium

Diborontrioxid

Blymonoxid
Fodkasse, nederste svejsning 2971-022-009 Tris(2,3-epoxypropyl) isocyanurat
Fodkasse, top 2971-022-200 Tris(2,3-epoxypropyl) isocyanurat
Pumpesamling 297300220010 Ledning-stal

Ledning-kobber

Ledning-aluminium

Stremforsyning 297100220910 Ledning (Pb) nr. 7439-92-1

Produktillustration
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A Hovedende F Topoverfladeovertreek

B Fodende G Bundoverfladeovertraek

C D-ring H Fastgarelsesstrop (D-ring ikke vist)
D CPR-strop I Fire handtag pa overfladen (ikke vist)
E Magnetiske bremsekabel

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 savel 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

Serienummeret (A) til overfladen er placeret pa patientens hgjre side af fodboksen pa specifikationsmaerkaten. Lyn
overfladens topovertreek op for at fa adgang til specifikationsmeerkaten. Serienummeret (B) er for overfladens overtraek.
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Isolibrium PE-funktioner

Trykomfordeling En overflades evne til at fordele trykket pa kontaktomrader
pa menneskekroppen.

Indstillingsveerdi for trykomfordeling Gar det muligt for operataren at indtaste patientens
vaegtinterval, der medferer automatisk aendring af
zonesensorteknologien, sa nedsaenkning og omslutning
finder sted.

Behandling med lateral drejning En funktion pa en overflade, der giver rotation om en
leengdeakse, som karakteriseret ved graden af
patientdrejning, varighed og frekvens.

BackSmart® vendeassistance En funktion pa en overflade, der giver en enkelt
positionsvending om en leengdeakse.

maks. oppustning Giver maksimal, fast oppustning til brug, nar du skal lgfte
en patient og ved lateral flytning. Ger indstigning og
udstigning lettere for patienten.

Fugtighedsstyring Overfladeovertraekket farer overskydende fugt veek fra
patientens hud og overflade-graensefladen.

Lavt lufttab (LAL) Giver luftgennemstrgmning, hvilket hjaelper med styringen
af huden (mikroklimaet).

HeelGel®' teknologi En funktion pa overfladen til behandling af trykomfordeling i
hzelomradet.

Patient Specific Immersion™ Hjeelper med styring af mikroklimaet i patientens hud,
omplacering af patienten, tidlig mobilitet og forebyggelse af
pulmonaere komplikationer.

TIntelli-Gel® hul sgjlekonfiguration med tilladelse fra EdiZONE LLC of Alpine, UT

Bemeerk - Se betjeningsvejledning til ProCuity-sengen for driftsinstrukser relateret til Isolibrium PE-funktioner.
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Opseaetning

Produktet skal na rumtemperatur, for det opseettes eller tages i brug for at undga risiko for permanent skade pa produktet.

ADVARSEL

+ Kontrollér altid vaegtsystemfunktionerne pa ProCuity-sengen, efter du har opsat overfladen for at forhindre funktionsfejl i
produktet. Sgrg altid for, at sengen er nulstillet med overfladen pa rammen til den passende patientvaegt til behandling.

» Brug ikke formsyede lagener med denne overflade.

FORSIGTIG

* Brug kun Isolibrium PE med den kompatible ProCuity-sengeramme. Brug af dette udstyr med en inkompatibel ramme
vil medfare forkert eller manglende funktion af overfladen. Hvis der ikke anvendes en kompatibel ramme, kan garantien
ugyldiggeres, hvis der opstar skader.

* Risiko for st@d. Dette produkt ma kun tilsluttes til det passende stik pa ProCuity-sengerammen.

+ Eksplosionsrisiko. Dette produkt er ikke egnet til brug i neerheden af braendbare anaestesiblandinger med luft eller ilt eller
lattergas, undtagen hvis de indgives gennem naesen eller en maske eller telttype i halv sengelaengde.

» Flyt ikke overfladen uden hjeelp.
» Brug altid bundovertraek med fastgerelsesstropper til at fastholde overfladen til ProCuity-sengen.

Bemeerk - Betjen ikke overfladen uden topovertreek, bundovertreek og lagner.
Betingelser: Der kraeves mindst to operatgrer til at opseaette overfladen.

Opseaetning af madrassen:

Fjern alle forsendelses- og pakningsmaterialer fra produktet inden brug.
Lad produktet na stuetemperatur.

Aktivér bremserne pa ProCuity-sengen.

Saenk sengehestene til den laveste hgjdeposition.

Placér ProCuity-sengen i flad position.

Treek sengeforlaengeren ud af ProCuity-sengen.

Hvis den er tilkoblet, tag elledningen ud af stikkontakten. Sla batterikontakten fra.

© N o o~ LD

Fjern hovedgeerdet og fodendegavlen fra sengen, og szet dem til side.
9. Se Nulstilling af CPR (side 14).
10. Placér en operatgr i hver ende af overfladen, og laft den over pa sengerammen.

11.Indsezet den magnetiske bremsekabel (297300560805) (A) i overfladens fodende gennem aflastningsbeslaget (B) (Figur
1).
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Figur 1 — Sikker forbindelse

12.Tilslut det magnetiske bremsekabel (297300560805) (A) til ProCuity-kabeladapteren (C).

13. Justér lasekraven pa kabeladapteren (C). Skub for at placere konnektoren. Lasekraven drejer ind pa plads, nar
konnektoren er placeret helt.

14.Paseet hovedgeerdet og fodendegavlen igen, som blev fiernet i trin 8.
15. Sla batterikontakten til. Indsaet sengens elledning i stikkontakten.
16. Loft rygleenet for at fa adgang til ryglaenets fastgarelseshuller (D) (Figur 2).

Figur 2 — Fastggrelseshuller

17.Far fastgerelsesstroppen (E) ned under ryglaenets fastgarelseshul (D) i begge sider (Figur 3).
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Figur 3 - Iseet fastgerelsesstropperne

18. For fastggrelsesstroppen (E) gennem D-ringene (F) (Figur 4).

Figur 4 — Fastgerelsesstrop

19.Sno fastgerelsesstroppen mellem D-ringene (G) (Figur 4). Treek i fastgarelsesstroppen, indtil den sidder fast (Figur 5).

Figur 5 — Traek i fastg@relsesstroppen

20.Saet den lgse ende af fastgarelsesstroppen ind bag rygleenet.
21.Gentag trinnene 15-18 for den anden fastgerelsesstrop.

22.Laeg lagner pa overfladen sa lgst som muligt. Dette er for at undga en haengekgjeeffekt, der kan gge trykket pa
greensefladen.
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Betjening

Palzegning af lagner

ADVARSEL
+ Fglg altid hospitalets CPR-protokoller. Sgrg for, at operatagren har adgang til CPR-stropperne.
* Brug ikke formsyede lagener med denne overflade.

FORSIGTIG - Stik ikke néle ned i madrassen gennem madrasovertraekket. Kropsveesker kan flyde igennem huller og
traenge ind i (indre kerne) madrassen og forarsage krydskontamination, produktskader eller svigt af produktet.

Sadan leegges lagnerne pa:

1. Brug D-ringene til at leegge de flade lagner pa.

2. Fer de fire lagenhjgrner gennem D-ringene (C), der er placeret pa bundovertraekket. Fastger lagnerne (A) til overfladen
(B) (Figur 6).

e

Figur 6 — Laeg lagner pa

Bemaerk

» Traek ikke lagnerne stramt pa. Lad lagnerne veere lidt Igse og sa glatte som muligt oven pa overfladen. Dette er for at
bruge funktionerne vendeassistance og lateral drejning.

« Sgrg altid for, at der er adgang til CPR-stropperne.

Positionering af en patient pa overfladen

ADVARSEL
» Overskrid ikke sikker arbejdsbelastning for produktet.

FORSIGTIG

+ Placér altid patienten midt pa overfladen. Juster patientens hoved mod hovedgeerdet, far du starter funktioner. Kontrollér
patienten for at opretholde den korrekte position.

« Sgrg altid for, at de slanger og kabler, der er tilsluttet patienten er lange nok, stabile og sikre under lateral drejning, eller
mens vendeassistance er aktiv.

» Loft altid sengehestene, fgr du starter funktionerne med vendeassistance eller lateral drejning.

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

» Sarg for, at skarpe kanter fra rentgenpladen ikke kommer i kontakt med overfladeovertraekket. Det anbefales, at du
deekker rgntgenpladen med et pudebetraek eller lignende, fgr den placeres under patienten. Hvis overfladeovertraekket
er beskadiget, skal det straks fjernes fra service, sa krydskontamination undgas.

Positionering af patienten:

1. Maks. oppustning af overfladen. Se ProCuity-betjeningsvejledningen for at starte og stoppe maks. oppustning.
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2. Placér patienten midt pa overfladen.

3. Juster patientens hoved mod hovedgaerdet (Figur 7).

Figur 7 — Placér patienten i midten

4. Kontrollér patienten under lateral drejning for korrekt positionering og oppustning af overfladen (Figur 8).

2, Sl

Figur 8 — Korrekt positionering af patient

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
inkontinenstilfaelde.

CPR-aktivering

ADVARSEL - Fglg altid hospitalets CPR-protokoller. Sgrg for, at operatgren har adgang til CPR-stropperne.

FORSIGTIG - Sgrg altid for, at alle personer og alt udstyr er vaek fra omradet under og omkring ryglaenet, inden CPR-
grebets handtag aktiveres. CPR-grebets handtag er kun til brug i ngdsituationer.

Forberedelse af sengerammen og overfladen til CPR:

1. Treek, og hold i ProCuity CPR-grebet (A) for at saeenke hovedenden pa sengen til flad position. De to handtag til CPR-
grebet er pa venstre og hgjre side af barelejets bevaegelige sektion i sengen (Figur 9).

Figur 9 — Aktivering af CPR-grebets handtag

Bemaerk - Hvis ProCuity er tilsluttet vekselstram, tammes overfladen automatisk for luft. Hvis sengen ikke er tilsluttet
vekselstrem, tammes overfladen ikke automatisk for luft. Overfladen forbliver i indstillingen for den tidligere behandling,
indtil der traekkes i CPR-stroppen.

2. En besked vises pa ProCuity-displayet (Figur 10). Traek i CPR-stroppen pa overfladen for at temme luften ud hurtigere.
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figur 10 — CPR aktiveret — temning af overflade

3. Heev eller seenk fodendens sengeheste til den hgjeste eller laveste hgjdeposition.

4. Treek de rede CPR-stropper lige ud for manuelt at lukke luften ud af overfladen. CPR-stropperne er placeret pa venstre
og hgjre side af fodenden pa overfladen. CPR-stroppen traekkes udad ca. én tomme (2,5 cm) og lases pa plads for at
temme eventuel luft, der er tilbage i overfladen (Figur 11).

Figur 11 — CPR-strop trukket

Nulstilling af CPR

Sadan nulstilles ProCuity-sengens CPR-status og oppustning af overfladen:

1. Treek lige ned pa den rede CPR-strop for at nulstille overfladen. Slip CPR-stroppen i slowmotion, til den er tilbage i dens
oprindelige position. Overfladen pustes op igen, nar CPR-stroppen nulstilles. Status pa skeermen ProCuity Aktiveret til

HLR displayskaermen forsvinder (Figur 12).
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Pull strap down to reset surface.

Figur 12 — Vis, nar der er trukket i CPR-stroppen

2. Hvis der ikke er trukket CPR-stroppen, skal overfladen nulstilles. Se ProCuity CPR aktiveret — tamning af overflade

displayskeerm (Figur 13).

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figur 13 - Vis, nar der ikke er trukket i CPR-stroppen

Bemeerk - ProCuity-display og behandlingskontrol forhindres, indtil overfladen er fyldt med luft igen, og
skaermnotifikationen er afhjulpet. Nulstilling minimerer, at patienten udsaettes for en overflade uden Iuft.

Flytning af overfladen

Fjern overfladen for at rengare eller flytte den til en anden ProCuity-sengeramme.

FORSIGTIG
* Flyt ikke overfladen uden hjeelp.
» Brug ikke overfladen som en overfgrselsanordning for at undga risiko for patientskade.

Betingelser: Der kraeves minimum to operatarer til at flytte og opseette dette produkt.

Sadan flyttes overfladen:

1. Aktivér bremserne pa ProCuity-sengerammen.
Sank sengehestene til den laveste hajdeposition.
Placér sengen i flad position.

Fjern patienten fra overfladen. Fglg hospitalets kliniske retningslinjer.

o >~ b

Treek sengeforlaengeren ud af ProCuity-sengerammen.

2973-009-005 Rev AH.0
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Fjern lagnerne.

Loft rygleenet for at fa adgang til rygleenets fastgerelseshuller.

® N o

Laft overfladens fastgarelsesstropper fra sengen.

9. Seenk rygleenet ned i flad position.

10. Hvis den er tilkoblet, tag elledningen ud af stikkontakten. Sla batterikontakten fra.

11.Kobl overfladens magnetiske bremsekabel fra sengen.
12.Fjern den magnetiske bremsekabel fra aflastningsbeslaget.
13.Fjern hovedgaerdet og fodendegavlen fra sengen, og saet dem til side.

14.Placér en operatgr i hver ende af overfladen. Fjern og flyt overfladen.

Bemaerk - Brug alle fire handtag, nar du lafter for at flytte overfladen.
15. Pasaet hovedgeerdet og fodendegavlen igen, som blev fiernet i trin 13.
16. Sla batterikontakten til. Indsaet sengens elledning i stikkontakten.
17.Se Opseaetning (side 9) for at fuldfare overfersel af overfladen.

Overfarsel af patient fra én statteplatform til en anden

Overskrid ikke sikker arbejdsbelastning for produktet.

FORSIGTIG

» Brug ikke overfladen som en overfarselsanordning for at undga risiko for patientskade.

+ Stik ikke nale ned i en overflade igennem overfladeovertreekket. Kropsveesker kan flyde igennem huller og treenge ind pa
indersiden (indre kerne) af overfladen og forarsage krydskontamination, produktskader eller svigt af produktet.

Betingelser: Overhold de af hospitalet pakraevede protokoller vedrerende overfgrsel af en patient fra én flade til en anden.

Sadan overfgres patienten fra én overflade til en anden:

1. Positionér en patientstgtteplatform ved siden af den anden patientstgtteplatform. Minimér afstanden mellem de to

platforme.

2. Aktivér bremserne pa begge patientstatteplatforme.

3. Oppust overfladen med maks. oppustning anbefales. Se ProCuity-betjeningsvejledningen for at starte og stoppe maks.

oppustning.
4. Justér hgjden af patientstgtteplatformene, sa de star ud for hinanden.

5. Overfar patienten. Falg hospitalets protokoller for gaeldende sikkerhedsbestemmelser for patient og operatar.

6. Stop maks. oppustning.

Opbevaring af produktet

For opbevaring af produktet skal du temme overfladen for luft ved at aktivere CPR.

DA 16
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Tilbehgr og dele

Disse dele kan kgbes. Ring til Strykers kundeserviceafdeling: 1-800-327-0770 vedrerende tilgaengelighed og priser.

Varenavn Varenummer
Hovedkort 2971-022-140
Sensorkort 2971-021-033

Overtrek, bund - Endurance

297300210017

Overtraek, top - Endurance

2972-021-004

Blaeser, fodboks

2971-022-188

Bleeser, LAL 2971-021-189

Printkort til streamforsyning 297100220910
Baelgsamling 297300210003
Kit, magnetisk bremsekabel 297307000003
Seet, pumpesamling 297307000001

Seet, resonatorsamling

2971-700-002

Sat, ventilmanifold

2971-700-007

Seet, magnetspoleventil, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Seet, magnetspoleventil, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Saet, magnetspoleventil, IN

2971-700-006

2973-009-005 Rev AH.0
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Forebyggende vedligeholdelse

Produktet skal tages ud af service, inden du udfgrer forebyggende vedligeholdelsesinspicering. Kontrollér alle punkter pa
listen 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. Service ma kun foretages af
kvalificeret personale.

Bemeerk
» Renggr og desinficer overfladens yderside fgr inspektion, hvis det er relevant.

» Huvis der konstateres overdreven slitage pa overtraekket eller brandsikringsbetraekket, anbefales det at skifte
overtraekket.

Efterse folgende:

— Alle fastggrelsesmekanismer sidder sikkert fast
— Lynlas, fastgerelser, overtraek (top, bund og brandsikringsbetraek) er fri for rifter, snit, huller eller anden skade
___ Meerkning pa overfladeovertraek er laesbar, sidder fast og ikke er beskadiget

Handtag er uden rifter eller revner

__ De magnetiske bremseabler (297300560804 og 297300560805) er ubeskadigede
______ Kabelstrip sidder pa de magnetiske bremsekabler

___ 2Udfer en funktionstest af Isolibrium PE-funktionerne

__ 2Udfer systemdiagnostik, og kontrollér, at der er ingen fejl

— 'Indvendige komponenter er fri for tegn pa misfarvning fra indtreengt veeske eller kontamination ved at abne
overtraekkenes lynlase helt op

__ Atbeelge ikke lzekker eller er revnet

__ Slangetilslutninger til manifold og sensorrgr (begge ender) er fastgjort
___ Der ikke er store rifter eller udhulninger i skummet

_ Luftbleerer ikke er for slidte, og at de fungerer

— Blaesere med lavt lufttab drejer frit rundt og er fri for snavs og stav

Venstre og hgjre CPR-greb fungerer

— Begge fodboksens kgleblaesere er fri for snavs og stov

Der er synlig frigang til pumpefjedermonteringen fra bunden af fodboksen
_ Lyt efter unormal pumpevibration og unormalt stgjniveau

— Renger metalskeermen pa fodboksens indtag

__ Renger nettet pa bundovertraekket

— Renger bleeserens filterskaerm pa fodboksen

Der er afstandsskruer til stede (fedder pa fodboksen)

Bemaerk
» 'Der kreeves en lynlastreekker eller lignende for at fa adgang til de indvendige komponenter pa overfladen.

* 2Du kan ikke udfere disse forebyggende vedligeholdelseskontroller uden fodendegavlen, se ProCuity
vedligeholdelsesvejledningen.

+ Lynlasen overlapper i enden og kan forekomme at veere skaevt lynet iht. design.
Udskift falgende elementer hvert andet ar:

» Samling med topovertraek

« Samling med bundovertraek
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Produktets serienummer:

Udfyldt af;

Dato:
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Udskiftning af overtraek, top

Pakraevet vaerktoj:
» Lynlastraekker eller lignende

Procedure:

Aktivér bremserne pa ProCuity-sengen.

Frakobl overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805) fra sengen.
Fjern hovedgeerdet og fodendegavlen, og saet dem til side.

Seaenk alle sengeheste til den laveste hgjdeposition.

Lasn de to sikkerhedslase (C) i fodendehjarnerne (Figur 14).

2B

Lasn de fire hjgrnefastgarelser (B).

Figur 14 — Topovertraek

Bemaerk

» Nar du installerer det nye overtraek, lgft sidepanelerne pa bundovertraekkets brandsikringsbetraek, hvis dette er
monteret, og indseet sidepanelerne fladt ind i topovertraekket. Lyn top- og bundovertraekkene sammen for at lukke.

* Ved installation tilkobles hjgrnefastgarelserne igen. Seet stroppen under hver D-ring i fodendehjegrnerne, og fastger
overtreekket.

» Lynlasen starter pa hgjre side af patienten, teet ved fodenden.
7. Indseet lynlastraekkeren eller lignende gennem hullet i lynlasglideren for at lyne op.
8. Brug lynlastreekkeren eller lignende til at lyne topovertraekket af overfladen af (A) fra bunden.
9. Fjern, og kassér topovertraekket.
10. Udfer disse trin i modsat reekkefelge ved pasaetning af nyt overtreek.
Bemaerk

+ Efter installation fiernes og gemmes lynlastraekkeren eller lignende fra lynlasen.
+ Deek lynlasen med overfladeovertreekkets overlapning til lynlasen.

11. Verificer korrekt funktion, inden du tager produktet i brug igen.
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Vedligeholdelse af bundovertraek

Betingelser: Der kraeves mindst to operaterer til at rengere bunden af overfladeovertraekket.
Sadan vedligeholdes bundovertreek:

1. Aktivér bremserne pa ProCuity-sengerammen.

Frakobl overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805) fra sengen.

Treek i CPR-stroppen for at tamme luften ud af overfladen.

Seaenk sengehestene til den laveste hgjdeposition.

o~ w0 DN

Traek sengeforleengeren ud af ProCuity-sengerammen (Figur 15).

Figur 15 — Forleenget seng
6. Fjern hovedgaerdet og fodendegavlen fra sengen, og saet dem til side.
7. Leoft hovedenden.
8. Placér sengen i Anti-Trendelenburg (Figur 16).

Figur 16 — Anti-Trendelenburg

9. Fjern fastgerelsesstropperne fra sengen.

10. Med hjzelp fra en anden person brug overfladens handtag til at folde overfladen ned mod fodenden af barelejet (Figur
17).
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Figur 17 — Vedligeholdelse af hovedende

11.Renger overfladens bundovertraek og barelejets bund.
12.Sarg for, at overfladen og barelejet er tarre.
13.Fold overfladen ud, og placér sengen i Trendelenburg.

14. Udfer trinnene 9-11 i modsat raekkefwelge for at rengare fodenden af overfladen og barelejet (Figur 18).

Figur 18 — Vedligeholdelse af fodende

15.Ret overfladen ud.

16. Saet fastholdelsesstropperne pa igen. Se Opseetning (side 9).

17.Pasaet hovedgeerdet og fodendegavlen igen, som blev fiernet i trin 6.
18.Indseet overfladens magnetiske bremsekabel (297300560805) i sengen.
19.Se Nulstilling af CPR (side 14).
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Rengaring

FORSIGTIG

Frakobl altid overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805), far du rengar eller desinficerer.
Overfladen eller fodboksen ma ikke nedsaenkes i renggrings- eller desinficerende oplagsninger.

Undgéa veeskeansamlinger pa overfladen. Vaesker kan forarsage nedbrydning af komponenter og kan ggre dette
produkts sikkerhed og ydeevne uforudsigelig.

Inspicér altid overfladeovertreekkene (top og bund) for tegn pa rifter, huller, kraftigt slid og skaeve lynlaslukninger, hver
gang overtreekkene ggres rene. Hvis overtraekket er kompromitteret, skal overfladen straks tages ud af service, og
overtraekket skal skiftes, sa krydskontamination undgas.

Foretag altid forebyggende vedligeholdelse, afhaengig af brugen af produktet. En stigning i brugen af produktet kan
inkludere hyppigere renggring og desinfektion, hvilket kan pavirke overfladens levetid.

Vask hvert produkt af med rent vand, og after det efter rengaring eller desinfektion. Visse renggringsmidler og
desinfektionsmidler er eetsende og kan forarsage skade pa produktet. Hvis produktet ikke skylles og tarres af, kan det
efterlade setsende reststoffer pa produktets overflade, som kan forarsage fertidig forringelse af kritiske komponenter.
Manglende overholdelse af disse renggrings- eller desinfektionsanvisninger kan ugyldigggre garantien.

Overfladen og overtraekkene ma ikke stryges, kemisk renses, tarretumbles eller vaskes med haijtryk.

Folg altid hospitalsprotokollen vedrgrende renggring og desinfektion.

For at rengare overfladernes betreek mellem patientbrug:

1.
2.
3.

© N o v

Hvis den er tilkoblet, tag elledningen ud af stikkontakten. Sla batterikontakten fra.
Frakobl overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805) fra sengen.

Brug en ren, blad og fugtig klud til afterring af overfladeovertreekkene ved brug af en mild seebevandsoplasning for at
fierne fremmedmateriale.

Tear overfladeovertreekkene med en ren og ter klud for at fierne eventuel overskydende vaeske eller renggringsmiddel.
For at rengare bundovertraekket, se Vedligeholdelse af bundovertraek (side 21).

Skyl, og ter overfladeovertrackkene.

Sla batterikontakten til.

Indseet sengens elledning i stikkontakten.

Indsaet overfladens magnetiske bremsekabel (297300560805) i sengen.

Bemaerk - Tor altid overfladeovertraekkene, fgr du laegger dem til opbevaring, lsegger lagner pa eller placerer en patient
pa overfladen.
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Desinfektion

FORSIGTIG

« Frakobl altid overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805), fgr du rengar eller desinficerer.

+ Overfladen eller fodboksen ma ikke nedsaenkes i rengarings- eller desinficerende oplasninger.

+ Desinficér altid overfladen mellem hver brug til en patient for at undga risikoen for krydskontamination og infektion.

+ Undga veeskeansamlinger pa overfladen. Vaesker kan forarsage nedbrydning af komponenter og kan gere dette
produkts sikkerhed og ydeevne uforudsigelig.

» Vask hvert produkt af med rent vand, og aftar det efter renggring eller desinfektion. Visse renggringsmidler og
desinfektionsmidler er eetsende og kan forarsage skade pa produktet. Hvis produktet ikke skylles og tarres af, kan det
efterlade aetsende reststoffer pa produktets overflade, som kan forarsage fertidig forringelse af kritiske komponenter.
Manglende overholdelse af disse renggrings- eller desinfektionsanvisninger kan ugyldigggre garantien.

+ Udseet ikke overtraekkene i for stor grad for kraftige koncentrationer af desinficerende oplgsninger, da disse kan
nedbryde overtraekkene.

« Brug ikke accelereret hydrogenperoxid eller kvaternaere forbindelser, der indeholder glykolaeter, der indeholder mere
end 3 % glykol, da disse kan beskadige overtraekket eller den trykte tekst pa CPR-stropperne.

Anbefalede desinficeringsmidler:

+ Kvaterneere forbindelser (aktivt stof — ammoniumklorid), der indeholder mindre end 3 % glykolaeter
* Fenoloplgsning (Matar)

* Oplgsning med klorholdigt blegemiddel til Endurance-overtraek er 10.000 ppm

» 70 % isopropylalkohol

Desinficér overfladens betreek efter hver brug til en patient:

1. Tag elledningen ud af stikkontakten. Sla batterikontakten fra.

2. Frakobl overfladens magnetisk bremsekabel (297300560805) fra sengen.

3. Rengear og ter overfladens betraek (se Rengering (side 23)) inden desinficering.
4

. Pafar en oplasning med et anbefalet desinfektionsmiddel med en fugtig klud eller ibladlagte servietter. Overfladen méa
ikke nedszenkes i veeske.

Bemaerk

» Sorg for at felge anvisningerne fra desinfektionsmidlets fabrikant vedrgrende passende krav til kontakttid og
skylning.

» Vedrgrende vedligeholdelse af bundovertraek, se Vedligeholdelse af bundovertreek (side 21).

Tar overfladeovertreekkene af med en ren, fugtig klud for at fierne alt overskydende desinficeringsmiddel.

Ter overfladeovertreekkene af med en ren og tgr klud for at fierne overskydende vaeske eller desinficeringsmiddel.
Lad overfladeovertraekkene tgrre, inden produktet tages i brug igen.

Sla batterikontakten til.

Indseet sengens elledning i stikkontakten.

—‘°°9°.\‘.°".'~"'

0.Indseet overfladens magnetiske bremsekabel (297300560805) i sengen.

Bemaerk - Teor altid overfladeovertraekkene, fgr du laagger dem til opbevaring, laegger lagner pa eller placerer en patient
pa overfladen.
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Oplysninger om EMC

FORSIGTIG

+ Undga at stable udstyr oven pa hinanden eller anbringe udstyr op ad andet udstyr for at undga forkert betjening af
sengen. Hvis brug pa denne made er ngdvendig, skal det stablede udstyr eller udstyr, der star taet pa hinanden,
observeres ngije for at sikre, at det fungerer.

» Brugen af andet ekstraudstyr, andre transducere og kabler end dem, der er angivet eller leveret af fabrikanten, kan
resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller reduceret elektromagnetisk immunitet og resultere i fejlfunktion.

Bemaerk - Baerbart RF-kommunikationsudstyr, herunder ydre enheder som f.eks. antennekabler og eksterne antenner, ma
ikke bruges teettere end 12 tommer (30 cm) pa nogen del af Isolibrium PE-overfladen, herunder kabler angivet af

fabrikanten.

Model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen er vurderet med fglgende kabler:

Kabel

Laengde (m)

Isolibrium PE til seng

1,0

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen er egnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen ber sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk milje
RF-emissioner
CISPR 11 Gruppe 1
Bemeerk - Dette udstyrs emissionskarakteristika gar
RF-emissioner Klasse A det egnet til brug i industriomrader og pa hospitaler
CISPR 11 (CISPR 11 klasse A). Hvis det bruges i et boligmilja
Harmoniske emissioner (hvil_ket al_mindeligvis kraever CIS_PR 11_ klasse B_), er
IEC 61000-3-2 Klasse A det ikke sikkert, at dette udstyr vil yde tilstreekkelig
beskyttelse for RF-kommunikationstjenester.
Spaendingsfluktuationer Brugeren kan blive ngdt til at gare noget, som f.eks.
Flickeremissioner Overholder at flytte eller vende udstyret.
IEC 61000-3-3

Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen er egnet til anvendelse i et professionelt sundhedsplejemiljg og ikke i
miljger, der overstiger de forhold for udferelse af immunitetstest, som produktet blev evalueret til, sdsom i naerheden af
hgjfrekvent (HF) kirurgisk udstyr og i RF-beskyttede rum med MR-udstyr til billeddiagnostik. Kunden eller brugeren af
model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen skal sikre, at produktet anvendes i et sadant miljg, og at den nedenfor

anfgrte vejledning for elektromagnetisk miljg folges.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesni-
veau

Elektromagnetisk miljg —
vejledning

Gulve bar veere af tree,
beton eller keramiske fliser.

udgangsledninger

Elektrostaél;kDudladnlng 18 kV ved kontakt 18 kV ved kontakt Hvis gulvene er belagt med
EC 1008.4.2 +15 KV via luft 15 KV via luft syntetisk materiale, bor den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
. . +2 kV for +2 kV for Elforsyningen via elnettet
Hurtig e!ektrostatlsk strgmforsyningsledninger stremforsyningsledninger | skal vaere af den kvalitet,
;‘E@%’?gggufj +1 kV for indgangs-/ +1 kV for indgangs-/ som er normal i et erhvervs-

udgangsledninger

eller hospitalsmiljg.
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Vejledning og fabrikantens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Overspaending
IEC 61000-4-5

1+0,5kV, 1 kV fra ledning til
ledning
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV fra
ledning til jord

+0,5 kV, £1 kV fra ledning til
ledning
+0,5kV, £1kV, +2kV fra
ledning til jord

Elforsyningen via elnettet
skal veere af den kvalitet,
som er normal i et erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald,
spaendingsvariationer og
korte afbrydelser i
stremforsyningsledninger
IEC 61000-4-11

0 % Uri 0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°
0 % Uri1 cyklus

70 % Ut (30 % fald i Ut) i
25/30 cykler

0 % Ut i 250/300 cyklusser

0 % Ui 0,5 cyklus ved 0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315°
0% Uri 1 cyklus

70 % Ut (30 % fald i Ut) i
25/30 cykler

0 % Ut i250/300 cyklusser

Elforsyningen via elnettet
skal veere af den kvalitet,
som er normal i et erhvervs-
eller hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af model
297300000000 Isolibrium
PE-overfladen kraever
uafbrudt drift under
stremafbrydelser, anbefales
det, at produktet tilsluttes en
ngdstremsforsyning eller et
batteri.

Netfrekvens (50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter for netfrekvens
bar vaere pa et niveau, der
svarer til et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

Bemeerk - Ut er vekselstramsspaendingen far anvendelse af testniveauet.
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Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr skal
folge vejledningen i tabellen
med titlen “Anbefalede
separationsafstande mellem
baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og
model 297300000000
Isolibrium PE-overflade.”
Hvis mobilservicen ikke er
opfart i tabellen, skal den
anbefalede
separationsafstand
beregnes ved hjaelp af den
relevante ligning for
senderens frekvens.

Ledningsbaren RF 3Vrms Anbefalgt
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 3Vrms se_para?/onsafstand
n 3V/m 3V/m D=(2) (VP)
Feltbaren RF 80 MHz til 2.7 GHz hvor P er senderens
IEC 61000-4-3 ’ maksimale nominelle

udgangseffekt i watt (W)
ifelge senderens producent,
og d er den anbefalede
separationsafstand i meter

(m).

Feltstyrker fra faste RF-
sendere, bestemt ved en
elektromagnetisk malinga pa
stedet, bgr ligge under
overensstemmelsesniveau-
et i alle frekvensomrader®.
Der kan forekomme
interferens i naerheden af
udstyr, der er meerket med

felgende symbol: @

Bemaerk

+ Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af absorption
og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

* ISM (Industrial, Scientific and Medical)-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til
13,567 MHz, 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

aFeltstyrker fra stationzere sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlase) og landmobilradioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radiosignaler og tv-signaler kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. En undersagelse
af de elektromagnetiske forhold bgr overvejes for at bestemme det elektromagnetiske miljg som fglge af stationsere RF-
sendere. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen anvendes,
overskrider det ovenfor angivne RF-overensstemmelsesniveau, skal model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen
observeres for at kontrollere, om den fungerer korrekt. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere
foranstaltninger vaere ngdvendige, som f.eks. at vende eller flytte model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen.

bl frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vaere mindre end 3 Vrms.
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Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og model 297300000000
Isolibrium PE-overflade
Model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg med begreenset
interferens fra feltbaren RF. Kunden eller brugeren af model 297300000000 Isolibrium PE-overfladen kan hjeelpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bezerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og model 297300000000 Isolibrium PE-overflade, inklusive kabler, som anbefalet
nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.
Band (MHz) Service Makym; effekt Minimal sep?r;la)tlonsafstand
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460;
430-470 FRS 460 2,0 0,3
704-787 LTE-band 13, 17 0,2 0,3
GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 20 0,3
CDMA 850;
LTE-band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1.700-1.990 DECT: 2,0 0,3
LTE-band 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN;
2.400-2.570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
LTE-band 7
5.100-5.800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3
Den anbefalede separationsafstand d i meter (m) for sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet
ovenfor, kan beregnes ved hjaelp af den ligning, der geelder for den pagaeldende senders frekvens, hvor P er senderens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens fabrikant.
Bemaerk - Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk transmission pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Symbole

Siehe Bedienungsanleitung

Gebrauchsanweisung beachten

Allgemeine Warnung

Vorsicht

Bei Verwendung einer zusatzlichen Auflage kdnnen die Stabilitat des Patienten und die
Reichweite der Seitengitter beeintrachtigt sein

Warnung; Elektrizitat

Gibt an, dass dieses Produkt keine toxischen oder gefahrlichen Stoffe oder Elemente Uiber die
fur alle 6 Werte in der chinesischen RoHS-Gesetzgebung definierten Maximalkonzentrationen
hinaus enthalt. Dieses Produkt ist ein umweltfreundliches Produkt, das recycelt und
wiederverwendet werden kann.

Bestellnummer

Seriennummer

Europaisches Medizinprodukt

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

Hersteller

Herstellungsdatum

Sichere Arbeitslast

Gewicht der Ausstattung

Schutz vor spritzenden Flissigkeiten

Elektrische Gerate der Schutzklasse Il: Gerate, bei denen der Schutz gegen elektrische Schlage
nicht nur von der Basisisolierung abhéngt, sondern zusétzliche VorsichtsmalRnahmen wie
doppelte oder verstarkte Isolierung vorhanden sind, die jedoch nicht an einen Schutzleiter
angeschlossen sind oder von Installationsbedingungen beeinflusst werden.

OicpiejEzE o Pak>ES

Defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ B

Medizinisches Geréat, klassifiziert von UL LLC nur beziiglich Stromschlag-, Brand- und
mechanischen Gefahren gemal ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)
2012, A2:2010/(R)2012 und CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
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Gemal der européischen Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
in der jeweils geltenden Fassung gibt dieses Symbol an, dass das Produkt getrennt gesammelt
werden muss. Nicht als unsortierten Hausmdill entsorgen. Zwecks Informationen zur Entsorgung
bitte beim 6rtlichen Handler nachfragen. Mit infekti6sem Material kontaminierte Gerate missen
vor dem Recycling dekontaminiert werden.

Handwasche

Nicht im Trockner trocknen

Nicht chemisch reinigen

Nicht blgeln

Chlorhaltiges Bleichmittel

Vor Nasse schiitzen

m=d| ) | D> KRB E IM

Max. Stapelhéhe nach Stiick

——)
—)

Diese Seite nach oben

Zerbrechlich

Keine scharfen Gegenstande zum Offnen der Verpackung verwenden

4@ ra| |

Schwerpunkt/Gewichtsverteilung

Anheben durch zwei Personen

DE
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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 VorsichtsmaRnahmen

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

WARNUNG

» Vergewissern Sie sich immer, dass das Wiegesystem am ProCuity Bett funktioniert, nachdem Sie die Bettauflage
eingerichtet haben, um Fehlfunktionen des Produkts zu verhiten. Stellen Sie immer sicher, dass das Bett mit der
Bettauflage am Rahmen fiir das entsprechende Patientengewicht fiir die Therapie auf Null gestellt/tariert ist.

» Keine Spannbetttiicher mit dieser Bettauflage verwenden.

+ Die Reanimationsvorschriften des Krankenhauses immer befolgen. Stellen Sie sicher, dass der Bediener Zugang zu
den Reanimationsgurten hat.

+ Die sichere Arbeitslast fiir das Produkt nicht Gberschreiten.
« Zur Patientensicherheit muss der Patientenzustand in regelmaRigen Abstanden Gberwacht werden.

VORSICHT
» Der unsachgemafe Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen des Patienten oder des Bedieners fiihren. Das
Produkt nur wie in diesem Handbuch beschrieben einsetzen.

» Das Produkt oder die Bestandteile des Produkts nicht modifizieren. Eine Modifizierung des Produkts kann zu
unvorhersagbarem Betrieb fiihren und somit Verletzungen des Patienten oder des Bedieners verursachen.
Modifizierungen am Produkt lassen aullerdem die Garantieanspriiche erléschen.

* Isolibrium PE nur mit dem kompatiblen ProCuity Bettrahmen verwenden. Die Verwendung dieses Gerats auf einem
nicht kompatiblen Rahmen fuhrt zu einer fehlerhaften oder keinerlei Funktion der Bettauflage. Bei Verwendung eines
nicht kompatiblen Rahmens kann die Garantie im Schadensfall erléschen.

» Stromschlag-Risiko. Dieses Produkt darf nur an den entsprechenden Anschluss am ProCuity Bettrahmen
angeschlossen werden.

» Explosionsrisiko. Dieses Produkt eignet sich nicht fir den Einsatz in der Anwesenheit von entziindlichen Anasthetika-
Gemischen mit Luft oder Sauerstoff oder Lachgas, die nicht nasal, Uber eine Maske oder einem Zelt mit halber
Bettlange verabreicht werden.

» Bewegen Sie die Bettauflage nicht ohne Hilfe.

+ Stets die Halterungsgurte der unteren Abdeckung verwenden, um die Bettauflage am ProCuity Bett zu fixieren.

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

» Den Patienten immer auf der Bettauflage zentrieren. Den Kopf des Patienten auf das Kopfteil ausrichten, bevor die
Funktionen gestartet werden. Den Patienten beobachten, damit die richtige Position beibehalten wird.
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+ Stets sicherstellen, dass am Patienten angebrachte Schlduche bzw. Kabel lang genug, stabil und gut befestigt sind,
wahrend ,Seitliche Drehung® oder ,Dreh-Assistent* aktiv ist.

« Stets die Seitengitter des Bettes aufstellen, bevor Sie mit ,Seitlicher Drehung“ oder ,Dreh-Assistent® beginnen.

+ Die scharfen Kanten der Rontgenplatte dirfen die Auflagenabdeckung nicht beriihren. Es wird empfohlen, die
Roéntgenplatte mit einem Kissenbezug oder ahnlichem zu umhillen, bevor sie unter dem Patienten platziert wird. Bei
Beschadigungen die Auflagenabdeckung sofort au3er Betrieb nehmen, um Kreuzkontaminationen zu verhiten.

» Stets bestatigen, dass sich unter der und um die Riickenlehne herum keine Personen oder Gerate befinden, bevor der
Griff fir die Schnellfreigabe zur Reanimation aktiviert wird. Der Griff fir die Schnellfreigabe zur Reanimation ist nur fur
Notfélle vorgesehen.

« Die Bettauflage nicht als Transferhilfe benutzen, um das Risiko einer Verletzung des Patienten zu vermeiden.

» Vor der Reinigung oder Desinfektion immer das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage
vom Bett abziehen.

+ Die Bettauflage oder den FulRbereich nicht in Reinigungs- oder Desinfektionslésungen tauchen.

+ Keine Flissigkeitsansammlungen auf der Bettauflage zulassen. Flissigkeit kann eine Zersetzung von Komponenten
sowie eine unvorhersehbare Beeintrachtigung der Sicherheit und Leistung des Produkts verursachen.

» Die Auflagenabdeckungen (Ober- und Unterseite) bei jeder Reinigung auf Risse, Lécher, ibermaRigen Verschleil und
falsch ausgerichtete Reildverschllsse prifen. Bei Beschadigungen die Bettauflage sofort auler Betrieb nehmen und die
Abdeckung wechseln, um Kreuzkontaminationen zu verhiten.

» Die vorbeugende Wartung sollte immer in Abh&ngigkeit von der Nutzung des Produkts erfolgen. Eine intensivere
Nutzung geht eventuell mit haufigerer Reinigung und Desinfektion einher, was die die Einsatzdauer der Bettauflage
verklrzen kann.

» Alle Produkte nach der Reinigung oder Desinfektion immer mit sauberem Wasser abwischen und trocknen. Manche
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind atzend und kdnnen das Produkt beschadigen. Das Produkt immer abspulen
und trocknen, um zu vermeiden, dass atzende Rickstédnde auf der Oberflache des Produkts verbleiben, die eine
vorzeitige Zersetzung an wichtigen Komponenten verursachen kénnen. Wenn diese Reinigungs- oder
Desinfektionsanweisungen nicht befolgt werden, kann es zum Verlust von Garantieanspriichen kommen.

» Bettauflage oder Auflagenabdeckungen nicht biigeln, chemisch reinigen, im Trockner trocknen oder mit dem
Hochdruckreiniger reinigen.

+ Die Bettauflage nach jedem Patienten immer desinfizieren, um das Risiko von Kreuzkontaminationen und Infektionen zu
verhindern.

+ Die Abdeckungen dirfen nicht mit hochkonzentrierten Desinfektionsmittelldésungen behandelt werden, da diese die
Abdeckungen angreifen kénnen.

« Keine Wasserstoffperoxide mit Beschleunigern oder quartare Reiniger mit einem Glykolethergehalt von mehr als 3 %
verwenden, da diese die Abdeckung oder den Reanimationsgurt beschadigen kénnen.

» Die Aufstellung anderer Gerate auf, unter oder neben dem Gerat vermeiden, um einen unsachgemafRen Betrieb des
Produkts zu verhiiten. Wenn ein derartiger Betrieb unvermeidbar ist, sollten die auf, unter oder neben dem Produkt
aufgestellten Gerate beobachtet werden, um ihre Funktion zu bestatigen.

* Werden andere Zubehorteile, Wandler oder Kabel verwendet als vom Hersteller angegeben oder geliefert, kann dies zu
einer erhdhten elektromagnetischen Emission oder einer Verminderung der elektromagnetischen Storfestigkeit sowie
zu einem unsachgemaRen Betrieb flihren.
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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

Das Stryker Isolibrium PE Modell 297300000000 ist eine elektrische Bettauflage mit Funktionen zu ,Druckumverteilung®,
.Niedriger Luftverlust®, ,Dreh-Assistent”, ,Max. Aufblasen® und ,Seitliche Drehung®. Die Isolibrium PE elektrische
Bettauflage ist fir die Verwendung mit dem Stryker ProCuity™ Bettrahmen Modell 300900000000 bestimmt.

Anwendungsgebiete

Die Stryker Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 ist zur Unterstiitzung bei der Vorbeugung und Behandlung
aller Druckverletzungen bzw. Druckgeschwiren vorgesehen (einschlieBlich aller Stadien, nicht klassifizierbare Verletzung
und tiefe Gewebeverletzung). Es wird empfohlen, dass Angehdrige der Gesundheitsberufe eine klinische Bewertung der
Risikofaktoren und eine Hautbeurteilung vornimmt. Vorgesehene Anwender sind sowohl Angehérige der
Gesundheitsberufe (Pflegekrafte und Arzte), Fahrpersonal als auch Patienten in der Humanmedizin. Dieses Produkt ist fur
die Anwendung durch Patienten in der Humanmedizin in einer Einrichtung der Gesundheitsversorgung bestimmt.

Die patientengerechte Lagerung der Isolibrium PE soll das Mikroklima-Management der Haut des Patienten, die
Umlagerung des Patienten und die Frihmobilisierung unterstitzen sowie pulmonalen Komplikationen vorbeugen.

Die elektrische Bettauflage Isolibrium PE nicht anwenden:

* in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen

* in sterilen Umgebungen

* inder hauslichen Pflege oder in Langzeitpflegeeinrichtungen
« Patientengruppen mit Verhaltensstérungen

Klinischer Nutzen

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

Isolibrium PE ist kontraindiziert fiir die Anwendung bei Patienten mit:

* |nstabilen Briichen

+ Instabilen Wirbelsadulenverletzungen

Erwartete Einsatzdauer

Die erwartete Einsatzdauer der Isolibrium PE Bettauflage bei normalem Gebrauch, unter normalen Bedingungen und mit
angemessener regelmafliger Wartung betragt 5 Jahre.

Isolibrium PE-Abdeckungen (oben und unten) haben bei normalem Gebrauch und unter normalen Bedingungen eine

erwartete Einsatzdauer von 2 Jahren.

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

é 460 US-Pfund 208,6 kg
A
Hinweis - Die sichere Arbeitslast fur
das Produkt nicht Gberschreiten.
Minimales Gewicht des Patienten 60 US-Pfund 27,2 kg
Lange 84 Zoll 213,4cm
Breite 35 Zoll 88,9cm
Dicke 8-10,5 Zoll 20,3-26,7 cm
Gewicht <90 US-Pfund <40,8 kg
Elektrische Sicherheit IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0

b:2007. CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1-2:16, AIM 7351731

Gleichspannung

36V +/-10%

Stromstarke

3,35A

Maximaler Gerauschpegel

50 dBA

Entflammbarkeit

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD 1X-11,
Methode 27.7-1979 aus CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015,

Italien UNI 9175:2008 Klausel 9

Geeigneter Bettrahmen

ProCuity Bettrahmen Modell 300900000000

Stryker behalt sich das Recht vor, technische Daten ohne Vorankiindigung zu andern.
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Umgebungsbedingungen

Betrieb

Aufbewahrung und Transport

Umgebungstemperatur

86 °F
(30 °C)
50 °F
(10 °C)

140 °F
(60 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Relative Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

A 75%
30%—!l

95%
10% —!I

Luftdruck

| i- 1060 hPa
700 hPa

@

i— 1060 hPa
500 hPa

Europaischen REACH

Gemal der europaischen REACH-Verordnung und anderen Umweltschutzbestimmungen sind die Komponenten
angegeben, die meldepflichtige Stoffe enthalten.

Beschreibung

Nummer

Chemische Bezeichnung des
besonders besorgniserregenden
Stoffes (SVHC)

Sensor-Baugruppe

2971-021-033

1,3,5-Tris(oxiran-2-ylmethyl)-1,3,5-
triazinan-2,4,6-trion (TGIC)

2-Ethoxyethylacetat

Cadmium

Dibortrioxid

Bleimonoxid

Mainboard PCB-Baugruppe

2971-022-140

Cadmium

Dibortrioxid

Bleimonoxid

FuRbox-Bodenschweildteil

2971-022-009

Tris(2,3-epoxypropyl)-Isocyanurat

FuRbox-Oberteil

2971-022-200

Tris(2,3-epoxypropyl)-Isocyanurat

Pumpen-Baugruppe 297300220010 Blei-Stahl
Blei-Messing
Blei-Aluminium
Stromversorgung 297100220910 Blei (Pb) Cas-Nr. 7439-92-1
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Produktabbildung

A Kopfende F Obere Auflagenabdeckung
FuRende G Untere Abdeckung
c D-Ring Halterungsgurt (D-Ring, nicht

dargestellt)

I Vier Griffe an der Bettauflage (nicht

D Reanimationsgurt dargestellt)

Magnetisches Kabel mit
Abschaltschutz

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 Vorfalle sowohl dem Hersteller als auch der
zustandigen Behdrde 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.
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Position der Seriennummer

Die Seriennummer (A) lhrer Bettauflage befindet sich auf der Kennzeichnung im Fullbereich auf der rechten Seite des
Patienten. Die obere Abdeckung der Bettauflage 6ffnen, um an die Kennzeichnung zu gelangen. Die Seriennummer (B) ist

fur die Auflagenabdeckung.
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Isolibrium PE Funktionen

Druckumverteilung

Sollwert fur die Druckumverteilung

Therapie durch seitliche Drehung

BackSmart® Dreh-Assistent

Max. Aufblasen

Feuchtigkeitsmanagement

Niedriger Luftverlust (LAL)
HeelGel®' Technologie

Patient Specific Immersion™

Die Fahigkeit einer Bettauflage, die Belastung auf die
Kontaktflachen des menschlichen Koérpers zu verteilen.

Ermdglicht dem Bediener die Eingabe eines
Gewichtsbereichs Patient, der zu einem automatischen
Wechsel der Zonensensorik flihrt, damit Immersion und
Umhillung erfolgen kénnen.

Eine Funktion einer Bettauflage, die eine Rotation um eine
Langsachse ermdglicht, gekennzeichnet durch Grad der
Patientendrehung, Dauer und Frequenz.

Eine Funktion einer Bettauflage, die eine Drehung in einer
Position um eine Langsachse erméglicht.

Ermdglicht ein Aufblasen mit maximaler Festigkeit beim
Anheben eines Patienten und zum seitlichen Transfer.
Fordert den Patientenkomfort beim Aus- und Einstieg.

Die Oberflache der oberen Abdeckung leitet Uiberschissige
Feuchtigkeit von der Kontaktstelle zwischen der Haut des
Patienten und der Bettauflage ab.

Sorgt flr eine Luftstromung, um zum Mikroklima-
Management der Haut beizutragen.

Eine Funktion der Bettauflage, mit deren Hilfe eine
Druckumverteilung im Fersenbereich erreicht wird.

Unterstltzt das Mikroklima-Management der Haut des
Patienten, die Umlagerung des Patienten, die
Frihmobilisierung und die Verhitung von pulmonalen
Komplikationen.

TIntelli-Gel® Hohlsdulen-Konfiguration lizenziert von EdiZONE LLC aus Alpine, UT

Hinweis - Betriebsanweisungen zu den Funktionen von Isolibrium PE finden Sie in der Bedienungsanleitung flr das

ProCuity Bett.
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Einrichtung

Das Produkt muss vor der Einrichtung oder dem Betrieb die Betriebstemperatur der Umgebung erreichen, um das Risiko
dauerhafter Schaden an diesem Produkt zu vermeiden.

WARNUNG
» Vergewissern Sie sich immer, dass das Wiegesystem am ProCuity Bett funktioniert, nachdem Sie die Bettauflage

eingerichtet haben, um Fehlfunktionen des Produkts zu verhiten. Stellen Sie immer sicher, dass das Bett mit der
Bettauflage am Rahmen fiir das entsprechende Patientengewicht fiir die Therapie auf Null gestellt/tariert ist.

Keine Spannbetttiicher mit dieser Bettauflage verwenden.

VORSICHT

Isolibrium PE nur mit dem kompatiblen ProCuity Bettrahmen verwenden. Die Verwendung dieses Gerats auf einem
nicht kompatiblen Rahmen flihrt zu einer fehlerhaften oder keinerlei Funktion der Bettauflage. Bei Verwendung eines
nicht kompatiblen Rahmens kann die Garantie im Schadensfall erléschen.

Stromschlag-Risiko. Dieses Produkt darf nur an den entsprechenden Anschluss am ProCuity Bettrahmen
angeschlossen werden.

Explosionsrisiko. Dieses Produkt eignet sich nicht fiir den Einsatz in der Anwesenheit von entziindlichen Anasthetika-
Gemischen mit Luft oder Sauerstoff oder Lachgas, die nicht nasal, Gber eine Maske oder einem Zelt mit halber
Bettlange verabreicht werden.

Bewegen Sie die Bettauflage nicht ohne Hilfe.
Stets die Halterungsgurte der unteren Abdeckung verwenden, um die Bettauflage am ProCuity Bett zu fixieren.

Hinweis - Die Bettauflage nicht ohne die obere Abdeckung, die untere Abdeckung und Laken betreiben.

Vo

raussetzung: Zum Einrichten der Bettauflage sind mindestens zwei Personen erforderlich.

Aufbau der Bettauflage:

©® N o g ko=

9.
10.
11.

DE

Vor dem Gebrauch alle Versand- und Verpackungsmaterialien vom Produkt entfernen.

Das Produkt auf Raumtemperatur kommen lassen.

Die Bremsen des ProCuity Betts anziehen.

Die Seitengitter in die niedrigste Position bringen.

Das ProCuity Bett in eine flache Position bringen.

Die Betterweiterung aus dem ProCuity Bett herausziehen.

Wenn das Bett mit Strom versorgt wird, das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen. Den Akkuschalter ausschalten.
Kopf- und FulBteil vom Bett abnehmen und abstellen.

Siehe Reanimation zurlicksetzen (Seite 16).

Einen Bediener an allen Enden positionieren und die Bettauflage auf den Bettrahmen heben.

Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) (A) am FuRende der Bettauflage durch den
Zugentlastungsbiigel (B) stecken (Abbildung 1).
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Abbildung 1 - Sicheres AnschlieBen

12.Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) (A) an den ProCuity Kabeladapter (C) anschlief3en.

13.Den Schlielring des Kabeladapters (C) ausrichten. Den Stecker durch Driicken einrasten lassen. Der Schlief3ring dreht
sich in die richtige Position, wenn der Konnektor ganz eingerastet ist.

14.Das in Schritt 8 entfernte Kopf- und FuBteil wieder montieren.
15.Den Akkuschalter einschalten. Das Netzkabel des Betts in eine Wandsteckdose stecken.
16.Die Ruckenlehne aufstellen, um an die Halterungslécher (D) zu gelangen) (Abbildung 2).

Abbildung 2 — Halterungslécher

17.Den Halterungsgurt (E) an beiden Seiten durch das Halterungsloch (D) der Riickenlehne ziehen (Abbildung 3).
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Abbildung 3 — Halterungsgurte einsetzen

18.Den Halterungsgurt (E) durch den D-Ring (F) stecken) (Abbildung 4).

Abbildung 4 — Halterungsgurt

19. Den Halterungsgurt zwischen D-Ringen (G) durchziehen) (Abbildung 4). So lange am Halterungsgurt ziehen, bis er fest
ist (Abbildung 5).

Abbildung 5 — Halterungsgurt durchziehen

20.Das lose Ende des Halterungsgurts hinter der Riickenlehne einstecken.
21.Fir den anderen Halterungsgurt Schritte 15-18 wiederholen.

22.Die Laken so locker wie moéglich auf der Bettauflage spannen. Damit soll ein Hangematteneffekt vermieden werden, der
die Schnittstellenbelastung erhéhen kann.
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Betrieb

Aufziehen des Lakens

WARNUNG

+ Die Reanimationsvorschriften des Krankenhauses immer befolgen. Stellen Sie sicher, dass der Bediener Zugang zu
den Reanimationsgurten hat.

+ Keine Spannbetttiicher mit dieser Bettauflage verwenden.

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

So wird das Laken aufgezogen:

1. Zum Aufspannen der Laken die D-Ringe benutzen.

2. Die vier Ecken des Lakens durch die D-Ringe (C) fadeln, die sich an der unteren Abdeckung befinden. Das Laken (A)
an der Bettauflage (B) festmachen) (Abbildung 6).

e

C

Abbildung 6 — Aufziehen des Lakens

Hinweis

» Das Laken nicht straff ziehen. Das Laken soll locker und so glatt wie mdglich auf der Bettauflage liegen. So kénnen die
Funktionen ,Dreh-Assistent” und ,Seitliche Drehung” effektiv genutzt werden.

+ Stets vergewissern, dass die Reanimationsgurte zuganglich sind.

Positionierung eines Patienten auf der Bettauflage

WARNUNG
* Die sichere Arbeitslast fiir das Produkt nicht Giberschreiten.

VORSICHT

» Den Patienten immer auf der Bettauflage zentrieren. Den Kopf des Patienten auf das Kopfteil ausrichten, bevor die
Funktionen gestartet werden. Den Patienten beobachten, damit die richtige Position beibehalten wird.

+ Stets sicherstellen, dass am Patienten angebrachte Schlduche bzw. Kabel lang genug, stabil und gut befestigt sind,
wahrend ,Seitliche Drehung® oder ,Dreh-Assistent* aktiv ist.

« Stets die Seitengitter des Bettes aufstellen, bevor Sie mit ,Seitlicher Drehung“ oder ,Dreh-Assistent” beginnen.

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

» Die scharfen Kanten der Rontgenplatte dirfen die Auflagenabdeckung nicht beriihren. Es wird empfohlen, die
Réntgenplatte mit einem Kissenbezug oder ahnlichem zu umhillen, bevor sie unter dem Patienten platziert wird. Bei
Beschadigungen die Auflagenabdeckung sofort au3er Betrieb nehmen, um Kreuzkontaminationen zu verhiten.
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Positionieren des Patienten:

1. Die Bettauflage mit ,Max. Aufblasen® aufpumpen. Beachten Sie die ProCuity Bedienungsanleitung zum Starten und
Stoppen der Funktion ,Max. Aufblasen®.

2. Den Patienten in der Mitte der Bettauflage positionieren.
3. Den Kopf des Patienten auf das Kopfteil ausrichten (Abbildung 7).

Abbildung 7 — Den Patienten zentrieren

4. Vergewissern Sie sich, dass der Patient wahrend der Nutzung der Funktion ,Seitliche Drehung* richtig positioniert ist
und die Bettauflage aufgeblasen ist (Abbildung 8).

L Sl

Abbildung 8 — Korrekte Positionierung des Patienten

Umgang mit Inkontinenz und Drainage

WARNUNG - Zur Sicherheit des Patienten muss sein Zustand in regelmaRigen Abstédnden tGberwacht werden.

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

Aktivieren der Reanimation

WARNUNG - Die Reanimationsvorschriften des Krankenhauses immer befolgen. Stellen Sie sicher, dass der Bediener
Zugang zu den Reanimationsgurten hat.

VORSICHT - Stets bestatigen, dass sich unter der und um die Riickenlehne herum keine Personen oder Gerate befinden,
bevor der Griff fir die Schnellfreigabe zur Reanimation aktiviert wird. Der Griff fiir die Schnellfreigabe zur Reanimation ist
nur fir Notfalle vorgesehen.

Vorbereitung des Bettrahmens und der Bettauflage fiir die Reanimation:

1. Den Griff zur Schnellfreigabe zur Reanimation (A) am ProCuity ziehen und halten, um das Kopfteil in die flache Position
zu bringen. Die beiden Griffe fur die Schnellfreigabe zur Reanimation befinden sich links und rechts der
Knieteilverstellung der Liegeflache des Bettes (Abbildung 9).
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Abbildung 9 — Aktivieren des Griffs fir die Schnellfreigabe zur Reanimation

Hinweis - Wenn der ProCuity an der Stromversorgung angeschlossen ist, wird die Bettauflage automatisch entleert.
Wenn das Bett nicht an der Stromversorgung angeschlossen ist, wird die Bettauflage nicht automatisch entleert. Die
Bettauflage bleibt auf den vorherigen Therapieeinstellungen eingestellt, bis der Reanimationsgurt gezogen wird.

2. Eine Meldung erscheint auf der ProCuity Anzeige (Abbildung 10). Zum schnelleren Entleeren den Reanimationsgurt an
der Bettauflage ziehen.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Abbildung 10 — CPR aktiviert - Auflage wird entleert

3. Das Seitengitter des FuRendes in die hdchste oder niedrigste Position bringen.

4. Zum manuellen Entleeren der Bettauflage einen der roten Reanimationsgurte an der Bettauflage gerade herausziehen.
Die Reanimationsgurte befinden sich links und rechts am Fuflende der Bettauflage. Der Reanimationsgurt wird etwa
einen Zoll (2,5 cm) nach auRen gezogen und rastet ein, um die verbleibende Luft in der Bettauflage freizusetzen
(Abbildung 11).
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Abbildung 11 — Reanimationsgurt ziehen

Reanimation zuriucksetzen
Zum Zuriicksetzen des Reanimations-Status des ProCuity Betts und zum erneuten Aufblasen der Bettauflage:

Den roten Reanimationsgurt gerade nach unten ziehen, um die Bettauflage zurlickzusetzen. Den Reanimationsgurt mit
eine langsamen Bewegung in seine urspriingliche Position zurlickfiihren. Die Bettauflage wird erneut aufgeblasen,
wenn der Reanimationsgurt wieder zurlickgesetzt ist. Der Status auf dem ProCuity Anzeigebildschirm ,Reanimation

aktiviert* wird ausgeblendet (Abbildung 12).

1.

Pull strap down to reset surface.

Abbildung 12 — Anzeige bei gezogenem Reanimationsgurt

2. Wenn der Reanimationsgurt nicht zur Reanimation gezogen wurde, muss die Bettauflage zuriickgesetzt werden. Siehe
ProCuity Anzeigebildschirm ,CPR aktiviert - Auflage wird entleert* (Abbildung 13).
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Abbildung 13 — Anzeige bei nicht gezogenem Reanimationsgurt
Hinweis - ProCuity Anzeige und Therapie-Steuerung werden gesperrt, bis die Bettauflage wieder aufgeblasen ist und

die Anzeige-Benachrichtigung nicht mehr vorliegt. Das Zurtcksetzen minimiert die Wahrscheinlichkeit, dass ein Patient
auf einer luftleeren Bettauflage liegt.

Bettauflage verschieben

Verschieben der Bettauflage zum Reinigen oder zum Umsetzen in einen anderen ProCuity Bettrahmen.

VORSICHT
+ Bewegen Sie die Bettauflage nicht ohne Hilfe.
+ Die Bettauflage nicht als Transferhilfe benutzen, um das Risiko einer Verletzung des Patienten zu vermeiden.

Voraussetzung: Fur das Verschieben und Einrichten dieses Produkts werden mindestens zwei Personen bendtigt.

Verschieben der Bettauflage:

Die Bremsen des ProCuity Bettrahmens anziehen.

Die Seitengitter in die niedrigste Position bringen.

Das Bett in eine flache Position bringen.

Den Patienten von der Bettauflage herunterheben. Die Vorschriften des Krankenhauses befolgen.
Die Betterweiterung aus dem ProCuity Bettrahmen herausziehen.

Die Laken entfernen.

Die Ruckenlehen aufrichten, um Zugang an die Halterungslécher der Rickenlehne zu gelangen.

© N o ok~ D=

Die Halterungsgurte der Bettauflage vom Bett I6sen.

9. Die Ruckenlehne in die flache Position absenken.

10.Wenn das Bett mit Strom versorgt wird, das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen. Den Akkuschalter ausschalten.

11.Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz der Bettauflage vom Bett abziehen.

12. Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz aus dem Zugentlastungsbugel entfernen.

13.Kopf- und Fufiteil vom Bett abnehmen und abstellen.

14.Jeweils einen Bediener an jedem Ende der Bettauflage positionieren. Die Bettauflage abnehmen und verschieben.
Hinweis - Beim Anheben zum Verschieben der Bettauflage alle vier Griffe benutzen.

15.Das in Schritt 13 entfernte Kopf- und Ful3teil wieder montieren.

16.Den Akkuschalter einschalten. Das Netzkabel des Betts in eine Wandsteckdose stecken.

17.Zum Abschlielen des Transfers der Bettauflage siehe Einrichtung (Seite 10).
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Transfer eines Patienten von einer Liegeflache zu einer anderen

Die sichere Arbeitslast flir das Produkt nicht tiberschreiten.

VORSICHT

Die Bettauflage nicht als Transferhilfe benutzen, um das Risiko einer Verletzung des Patienten zu vermeiden.

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

Voraussetzung: Die entsprechenden Krankenhausvorschriften zum Patiententransfer zwischen Liegeflachen befolgen.

So
1.
2.
3.

wird der Patient von einer Bettauflage zu einer anderen transferiert:
Positionieren Sie eine Liegeflache neben der anderen. Minimieren Sie den Abstand zwischen den beiden Liegeflachen.
Die Bremsen an beiden Liegeflachen anziehen.

Die Bettauflage mit der empfohlenen Funktion ,Max. Aufblasen® aufblasen. Beachten Sie die ProCuity
Bedienungsanleitung zum Starten und Stoppen der Funktion ,Max. Aufblasen®.

4. Die beiden Liegeflachen auf die gleiche Hohe einstellen.

5. Den Patienten umlagern. Befolgen Sie die Vorschriften des Krankenhauses fiir die geltenden Sicherheitsbestimmungen

fur Patient und Bediener.
Funktion ,Max. Aufblasen® stoppen.

Lagern des Produkts

Vor der Lagerung durch Aktivierung der Reanimation die Luft aus der Bettauflage ablassen.

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 (USA).

Teilebezeichnung

Teilenummer

Brett, Leitung

2971-022-140

Brett, Sensor

2971-021-033

Abdeckung, unten - Endurance

297300210017

Abdeckung, oben - Endurance

2972-021-004

Lufter, FuBbereich

2971-022-188

Lifter, LAL 2971-021-189

Stromversorgung PCBA 297100220910
Kapseleinheit 297300210003
Kit, magnetisches Kabel mit Abschaltschutz 297307000003
Kit, Pumpeneinheit 297307000001

Kit, Resonatoreinheit

2971-700-002

Kit, Ventilverteiler

2971-700-007

Kit, Magnetventil, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Kit, Magnetventil, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Kit, Magnetventil, IN

2971-700-006

2973-009-005 Rev AH.0
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Vorbeugende Wartung

Bevor die vorbeugende Wartungsinspektion vorgenommen wird, muss das Produkt au3er Betrieb genommen werden. Alle
aufgefiihrten Punkte missen bei allen Produkten von Stryker Medical im Rahmen der jahrlichen vorbeugenden Wartung
Uberprift werden. Je nach dem Ausmalfd der Produktnutzung kdnnen auch haufigere vorbeugende Wartungsprufungen
erforderlich sein. Nur durch qualifiziertes Personal warten lassen.

Hinweis
+ Die Bettauflage ggf. vor der Inspektion auf3en reinigen und desinfizieren.

+ Es wird empfohlen, die Abdeckung auszutauschen, wenn eine GibermafRige Abnutzung an der Abdeckung oder am
Flammenschutz beobachtet wird.

Die folgenden Punkte sind zu Uberprifen:

— Alle Befestigungen sind fest angezogen

__ ReiBverschluss, Verschlisse, Abdeckungen (Oberseite, Unterseite und Flammenschutz) sind frei von Rissen,
Schnitten, Léchern oder sonstigen Schaden

Kennzeichnungen der Auflagenabdeckungen sind lesbar, angeklebt und unbeschadigt

__ Griffe sind frei von Rissen und Briichen

_____ Magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560804 und 297300560805) sind unbeschadigt
— Kabelbinder ist an den magnetischen Kabeln mit Abschaltschutz vorhanden

__ 2Funktionstest der Funktionen des Isolibrium PE durchfiihren

____ 28ystemdiagnose durchfiihren und bestétigen, dass keine Fehler vorliegen

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

— Kapseln sind dicht und nicht briichig
_ Schlauchanschlisse zum Verteiler und den Sensorleitungen (beide Enden) sind eingesetzt

Der Schaumstoff ist frei von gro3en Rissen oder grofsen Einkerbungen

— Drehblasen sind frei von UbermaBiger Abnutzung und funktionieren

__ ,Niedriger Luftverlust“-Lifter drehen sich frei und sind frei von Ablagerungen und Staub
__ Schnellfreigabe zur Reanimation links und rechts funktionieren

____ Beide Kiihigeblase des Fu3bereichs rotieren und sind frei von Ablagerungen und Staub
— Pumpenfederhalterung hat sichtbaren Abstand zum Boden des Fullbereichs

— Aufungewohnliche Vibrationen und Gerauschpegel der Pumpe achten

— Das Metallgitter des Einlasses im Ful3bereich reinigen

_ Das Netz der unteren Abdeckung reinigen

__ Das Gitter des Filterllfters im FuBbereich reinigen

__ Abstandhalter (Standvorrichtung im Ful3bereich) sind vorhanden

Hinweis

+ 'Fiir den Zugang zu den Innenkomponenten der Bettauflage ist ein ReiRverschluss-Ziehwerkzeug oder Ahnliches
erforderlich.

* 2Diese vorbeugenden Wartungskontrollen kénnen nicht ohne das Ful3brett durchgefiihrt werden, siehe das ProCuity
Wartungshandbuch.

» Der Reildverschluss steht am Ende Uber und kann je nach Auslegung verschoben sein.
Ersetzen Sie die folgenden Elemente alle 2 Jahre:

« Einheit der oberen Abdeckung
» Einheit der unteren Abdeckung
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Produktseriennummer:

Durchgefuhrt von:

Datum:
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Austausch der Abdeckung, oben

Erforderliche Werkzeuge:

ReiRverschluss-Ziehwerkzeug oder Ahnliches

Vorgehensweise:

2B

9.

10.

DE

Die Bremsen des ProCuity Betts anziehen.

Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage vom Bett abziehen.
Kopf- und FuBteil abnehmen und abstellen.

Alle Seitengitter in die niedrigste Position bringen.

Die zwei Sicherheitsverschliisse (C) an den Ecken des FulRendes I6sen (Abbildung 14).

Die Halterungen (B) an den vier Ecken l6sen.

Abbildung 14 — Obere Abdeckung

Hinweis

» Zum Anbringen der neuen Abdeckung die Seitenwande des Flammenschutzes der unteren Abdeckung (sofern
vorhanden) anheben und die Seitenwande flach in die obere Abdeckung einschieben. Die obere und die untere
Abdeckung mithilfe des Reillverschlusses miteinander verschlielRen.

« Beim Anbringen die Eckhalterungen wieder verbinden. Den Gurt unter jeden D-Ring an den Ecken des Fulendes
legen und Abdeckung einrasten lassen.

» Der Anfang des Reildverschlusses befindet sich auf der rechten Seite des Patienten am Fullende.

Das ReiRverschluss-Ziehwerkzeug oder Ahnliches in die Offnung des ReiRverschlussschiebers einsetzen, um den
ReilRverschluss zu l6sen.

Mit dem ReiRverschluss-Ziehwerkzeug oder Ahnlichem die obere Abdeckung (A) der Bettauflage von der unteren
Abdeckung Idsen.

Die obere Abdeckung entfernen und entsorgen.
Zum Anbringen der neuen Abdeckung die Schritte in umgekehrter Reihenfolge ausfiihren.
Hinweis

* Nach dem Anbringen das ReilRverschluss-Ziehwerkzeug oder das ahnliche Werkzeug vom Schieber entfernen und
aufheben.

» Den Reiverschluss mit der wasserdichten Auflagenabdeckung Giberdecken.
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11.Vor der erneuten Inbetriebnahme die einwandfreie Funktion des Produkts Uberprifen.
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Pflege der unteren Abdeckung

Voraussetzung: Fir die Reinigung der unteren Auflagenabdeckung werden mindestens zwei Personen bendtigt.
Zur Pflege der unteren Abdeckung:

1. Die Bremsen des ProCuity Bettrahmens anziehen.

Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage vom Bett abziehen.

Einen der Reanimationsgurte zum Entleeren der Bettauflage ziehen.

Die Seitengitter in die niedrigste Position bringen.

o &~ b

Die Betterweiterung aus dem ProCuity Bettrahmen herausziehen (Abbildung 15).

Abbildung 15 — Bett erweitern

6. Kopf- und Fulteil vom Bett abnehmen und abstellen.
7. Den Winkel des Kopfteils erhdhen.
8. Das Bett in die Anti-Trendelenburg-Position bringen (Abbildung 16).

Abbildung 16 — Anti-Trendelenburg

9. Die Halterungsgurte vom Bett entfernen.
10. Mit Hilfe einer zweiten Person die Bettauflage an den Griffen zum FuRende der Liegeflache klappen (Abbildung 17).
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Abbildung 17 — Pflege des Kopfendes

11.Die untere Abdeckung der Bettauflage und die Liegeflache pflegen.
12.Die Bettauflage und Liegeflache trocknen.
13.Die Bettauflage ausbreiten und in die Trendelenburg-Position bringen.

14.Die Schritte 9 bis 11 in umgekehrter Reihenfolge ausfilhren, um das Fuliende von Bettauflage und Liegeflache zu
pflegen (Abbildung 18).

Abbildung 18 — Pflege des FuRendes

15.Die Bettauflage ausbreiten.

16.Die Halterungsgurte wieder anbringen. Siehe Einrichtung (Seite 10).

17.Das in Schritt 6 entfernte Kopf- und Fuliteil wieder zuriickstellen.

18.Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage ins Bett einstecken.

19. Siehe Reanimation zurlicksetzen (Seite 16).
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Reinigung

VORSICHT

Vor der Reinigung oder Desinfektion immer das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage
vom Bett abziehen.

Die Bettauflage oder den Fubereich nicht in Reinigungs- oder Desinfektionslésungen tauchen.

Keine Flussigkeitsansammlungen auf der Bettauflage zulassen. Flissigkeit kann eine Zersetzung von Komponenten
sowie eine unvorhersehbare Beeintrachtigung der Sicherheit und Leistung des Produkts verursachen.

Die Auflagenabdeckungen (Ober- und Unterseite) bei jeder Reinigung auf Risse, Lécher, UbermaRigen Verschleild und
falsch ausgerichtete Reildverschlisse prifen. Bei Beschadigungen die Bettauflage sofort auler Betrieb nehmen und die
Abdeckung wechseln, um Kreuzkontaminationen zu verhiten.

Die vorbeugende Wartung sollte immer in Abhangigkeit von der Nutzung des Produkts erfolgen. Eine intensivere
Nutzung geht eventuell mit haufigerer Reinigung und Desinfektion einher, was die die Einsatzdauer der Bettauflage
verklrzen kann.

Alle Produkte nach der Reinigung oder Desinfektion immer mit sauberem Wasser abwischen und trocknen. Manche
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind atzend und kénnen das Produkt beschadigen. Das Produkt immer abspiilen
und trocknen, um zu vermeiden, dass atzende Rickstédnde auf der Oberflache des Produkts verbleiben, die eine
vorzeitige Zersetzung an wichtigen Komponenten verursachen kénnen. Wenn diese Reinigungs- oder
Desinfektionsanweisungen nicht befolgt werden, kann es zum Verlust von Garantieanspriichen kommen.

Bettauflage oder Auflagenabdeckungen nicht bligeln, chemisch reinigen, im Trockner trocknen oder mit dem
Hochdruckreiniger reinigen.

Bei der Reinigung und Desinfektion immer die Krankenhausvorschriften befolgen.

Reinigung der Auflagenabdeckungen nach jedem Patienten:

1.
2.
3.

© N oo
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Wenn das Bett mit Strom versorgt wird, das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen. Den Akkuschalter ausschalten.
Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage vom Bett abziehen.

Mit einem sauberen, weichen, feuchten Tuch und einer Lésung aus milder Seife und Wasser die Auflagenabdeckungen
abwischen, um Fremdkérper zu entfernen.

Die Auflagenabdeckungen mit einem sauberen, trockenen Tuch abwischen, um ggf. tiberschissige Flissigkeit oder
Reinigungsldsung zu entfernen. Zur Reinigung der unteren Abdeckung siehe Pflege der unteren Abdeckung (Seite 24).

Die Auflagenabdeckungen abwaschen und trocknen.
Den Akkuschalter am Bett einschalten.
Das Netzkabel des Betts in eine Wandsteckdose stecken.

Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage ins Bett einstecken.

Hinweis - Die Auflagenabdeckungen trocknen, bevor sie eingelagert oder mit Laken bezogen werden oder ein Patient
darauf gebettet wird.
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Desinfektion

VORSICHT

Vor der Reinigung oder Desinfektion immer das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage
vom Bett abziehen.

Die Bettauflage oder den FuBbereich nicht in Reinigungs- oder Desinfektionslésungen tauchen.

Die Bettauflage nach jedem Patienten immer desinfizieren, um das Risiko von Kreuzkontaminationen und Infektionen zu
verhindern.

Keine Flussigkeitsansammlungen auf der Bettauflage zulassen. Flissigkeit kann eine Zersetzung von Komponenten
sowie eine unvorhersehbare Beeintrachtigung der Sicherheit und Leistung des Produkts verursachen.

Alle Produkte nach der Reinigung oder Desinfektion immer mit sauberem Wasser abwischen und trocknen. Manche
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind atzend und kénnen das Produkt beschadigen. Das Produkt immer abspulen
und trocknen, um zu vermeiden, dass atzende Ruckstande auf der Oberflache des Produkts verbleiben, die eine
vorzeitige Zersetzung an wichtigen Komponenten verursachen kénnen. Wenn diese Reinigungs- oder
Desinfektionsanweisungen nicht befolgt werden, kann es zum Verlust von Garantieanspriichen kommen.

Die Abdeckungen durfen nicht mit hochkonzentrierten Desinfektionsmittelldsungen behandelt werden, da diese die
Abdeckungen angreifen kénnen.

Keine Wasserstoffperoxide mit Beschleunigern oder quartare Reiniger mit einem Glykolethergehalt von mehr als 3 %
verwenden, da diese die Abdeckung oder den Reanimationsgurt beschadigen kénnen.

Vorgeschlagene Desinfektionsmittel:

Quartare Reiniger (Wirkstoff: Ammoniumchlorid), die weniger als 3 % Glykolether enthalten
Phenollésung (Matar)

Chlorbleiche fiir die Endurance-Abdeckung ist 10.000 ppm

70%iges Isopropanol

Desinfektion der Auflagenabdeckungen nach jedem Patienten:

1.

Das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen. Den Akkuschalter ausschalten.

2. Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage vom Bett abziehen.
3.
4

. Die empfohlene Desinfektionsmittelldsung mit einem feuchten Tuch oder vorgetrankten Wischtlichern auftragen. Die

Die Auflagenabdeckungen vor dem Desinfizieren reinigen und trocknen (siehe Reinigung (Seite 26)).

Bettauflage nicht in Flissigkeiten tauchen.

Hinweis
» Befolgen Sie die Angaben des Desinfektionsmittelherstellers zur erforderlichen Einwirkdauer und zum Abspilen.
» Zur Pflege der unteren Abdeckung siehe Pflege der unteren Abdeckung (Seite 24).

Die Auflagenabdeckungen mit einem sauberen, feuchten Tuch abwaschen, um lberschissiges Desinfektionsmittel zu
entfernen.

Die Auflagenabdeckungen mit einem sauberen, trockenen Tuch abwischen, um Uberschissige Flussigkeit oder
Desinfektionsmittel zu entfernen.

Die Auflagenabdeckungen trocknen lassen, bevor sie wieder benutzt werden.
Den Akkuschalter am Bett einschalten.

Das Netzkabel des Betts in eine Wandsteckdose stecken.

10. Das magnetische Kabel mit Abschaltschutz (297300560805) der Bettauflage ins Bett einstecken.

Hinweis - Die Auflagenabdeckungen trocknen, bevor sie eingelagert oder mit Laken bezogen werden oder ein Patient
darauf gebettet wird.
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EMV-Informationen

VORSICHT

» Die Aufstellung anderer Gerate auf, unter oder neben dem Gerat vermeiden, um einen unsachgemafRen Betrieb des
Produkts zu verhiiten. Wenn ein derartiger Betrieb unvermeidbar ist, sollten die auf, unter oder neben dem Produkt
aufgestellten Geréate beobachtet werden, um ihre Funktion zu bestatigen.

* Werden andere Zubehorteile, Wandler oder Kabel verwendet als vom Hersteller angegeben oder geliefert, kann dies zu
einer erhdhten elektromagnetischen Emission oder einer Verminderung der elektromagnetischen Storfestigkeit sowie
zu einem unsachgemaRen Betrieb flihren.

Hinweis - Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich peripherer Teile wie z. B. Antennenkabel und externe
Antennen) dirfen nicht naher als im Abstand von 12 Zoll (30 cm) zu allen Teilen der Isolibrium PE Bettauflage,
einschlie3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden.

Die Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 wurde mit den folgenden Kabeln bewertet:

Kabel Lange (m)
Isolibrium PE zu Bett 1,0

Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Die Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 ist fir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender der Isolibrium PE Bettauflage Modell
297300000000 hat dafiir zu sorgen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung
HF-Emissionen
CISPR 11 Gruppe 1 Hinweis - Die Emissionseigenschaften dieses
Geréats bedeuten, dass es sich fiir den Betrieb in
HF-Emissionen Klasse A Gewerbegebieten und Krankenhausern (CISPR 11
CISPR 11 Klasse A) eignet. Bei Verwendung in einer
Oberwellenemissionen Wohnumgebung (fUr Qie ngrmalgrweise CISPR 11
IEC 61000-3-2 Klasse A Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat u. U.
keinen ausreichenden Schutz gegentber
hochfrequenten Kommunikationsdiensten. Eventuell
Spannungsgchwankungen muss der Anwender AbhilfemaRnahmen wie einen
EC I;I;%kéeg_?)% Konform Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des
Geréts treffen.

Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 eignet sich zum Einsatz in der Umgebung einer professionellen
medizinischen Einrichtung und nicht in Umgebungen, in denen die fir die Validierung des Produkts verwendeten
Testbedingungen hinsichtlich der Storfestigkeit Giberschritten werden, wie z. B. in der Ndhe von Geraten der
Hochfrequenz(HF)-Chirurgie und innerhalb des gegen Radiofrequenzen (RF) abgeschirmten Raums fiir einen
Magnetresonanztomographen (MRT). Der Kunde bzw. der Anwender der Isolibrium PE Bettauflage Modell
297300000000 hat dafiir zu sorgen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet und die nachstehend
aufgefiihrten Leitlinien fir die elektromagnetische Umgebung eingehalten werden.

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

Testpegel nach

IEC 60601 Ubereinstimmungspegel

Test zur Storfestigkeit
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Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Elektrostatische Entladung
(ESE)
IEC 61000-4-2

18 kV bei Kontaktentladung
+15 kV bei Luftentladung

18 kV bei Kontaktentladung
+15 kV bei Luftentladung

Der FuRboden sollte aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.
Bei FulRbdden mit
Abdeckung aus
Synthetikmaterial sollte eine
relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30 %
herrschen.

Spannungsspitzen/Burst

+2 kV flr Netzleitungen
+1 kV flr Ein-/

12 kV fir Netzleitungen
+1 kV fir Ein-/

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen kommerziellen

IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen oder Krankenhaus-
Umgebung entsprechen.
+0,5 kV, £1 kV zwischen +0,5 kV, +1 kV zwischen Die Qualitat der
StoR Leitungen Leitungen Netzversorgung sollte einer
G 5100045 0,5 kV, £1 kV, £2 kV +0,5kV, 1kV, £2kV | typischen kommerziellen

zwischen Leitungen und
Erde

zwischen Leitungen und
Erde

oder Krankenhaus-
Umgebung entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
in den
Netzeingangsleitungen
IEC 61000-4-11

0 % U~ fir 0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°
0 % Ur fur 1 Zyklus

70 % Ut (30 % Einbruch in
Ur) fir 25/30 Zyklen

0 % Ur fiir 250/300 Zyklen

0 % Ur fur 0,5 Zyklen bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° und 315°
0 % Ug fur 1 Zyklus

70 % Ut (30 % Einbruch in
Ur) fir 25/30 Zyklen

0 % Ur far 250/300 Zyklen

Die Qualitat der
Netzversorgung sollte einer
typischen kommerziellen
oder Krankenhaus-
Umgebung entsprechen.
Wenn der Anwender der
Isolibrium PE Bettauflage
Modell 297300000000 auch
bei Stromausfallen einen
fortgesetzten Betrieb
bendtigt, sollte diese tber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
Batterie betrieben werden.

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Die Starke von
Magnetfeldern mit
energietechnischen
Frequenzen sollte die
Ubliche Starke an einem
typischen Ort in einer
typischen kommerziellen
oder Krankenhaus-
Umgebung nicht
Uberschreiten.

Hinweis - Ut ist die Wechselstromnetzspannung vor Anwendung des Testpegels.
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Leitungsgefuhrte HF
IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-Stérung
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz bis 80 MHz
3V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

3Vrms
3V/m

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate
sollten entsprechend den
Angaben in der Tabelle
~LEmpfohlene
Schutzabstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten
und der Isolibrium PE
Bettauflage Modell
297300000000“ verwendet
werden. Falls der
Mobildienst nicht in der
Tabelle aufgefiihrt ist, sollte
der empfohlene
Schutzabstand anhand der
fur die Senderfrequenz
zutreffenden Gleichung
berechnet werden.

Empfohlener Trennabstand
D=(2) (VP)

Dabei ist P die maximale
Nennausgangsleistung des
Senders in Watt (W) laut
Hersteller des Transmitters
und d der empfohlene
Trennabstand in Metern

(m).

Von stationdren HF-
Transmittern erzeugte
Feldstarken, wie sie im
Rahmen einer
elektromagnetischen
Standortvermessunga
bestimmt wurden, missen
in jedem Frequenzbereich
unterhalb des
Ubereinstimmungspegelsb.
liegen.

In der Nahe von Geréten,
die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet
sind, kdnnen Stérungen

auftreten:

Hinweis

» Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréRen wird
durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

» Die ISM-Frequenzbander (Industrial, Scientific, Medical) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

DE 30
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aFeldstarken von stationaren Sendern wie Basisstationen von Funktelefonen (Mobiltelefon/schnurloses Telefon) und
mobilen Landfunkdiensten, Amateurfunkgeraten, AM- und FM-Radiosendern und TV-Sendern, lassen sich theoretisch
nicht genau vorherbestimmen. Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen
Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortvermessung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am
Einsatzort der Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 den oben erwéhnten zutreffenden HF-
Ubereinstimmungspegel Ubersteigt, sollte die Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 beobachtet werden, um
die normale Funktion zu bestatigen. Wenn Funktionsstérungen beobachtet werden, sind ggf. zusatzliche Mallnahmen
wie eine Neuausrichtung oder Umplatzierung der Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 erforderlich.

blm Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke maximal 3 Vrms betragen.

Empfohlene Trennabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und der Isolibrium PE
Bettauflage Modell 297300000000

Die Isolibrium PE Bettauflage Modell 297300000000 ist flir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der Stérungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Anwender der Isolibrium
PE Bettauflage Modell 297300000000 kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und der Isolibrium PE Bettauflage Modell
297300000000 entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate ein Mindestabstand
eingehalten wird (siehe nachstehende Empfehlungen).

Band (MHz) Dienst Maxmal\e,;VLelstung Mindest-Schutzabstand
(W) (m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460;
430470 FRS 460 2,0 0,3
704-787 LTE-Band 13, 17 0,2 0,3
GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 20 0,3
CDMA 850;
LTE-Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1700-1990 DECT: 2,0 0,3
LTE-Band 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN;
2400-2570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
LTE-Band 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

Fir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Abstand d in
Metern (m) anhand einer firr die Frequenz des Senders anwendbaren Gleichung geschatzt werden, wobei P die
maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis - Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréRRen
wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

2973-009-005 Rev AH.0 31 DE






stryker

2Tpwpa katakAionc Isolibrium® PE

Eyxeipidio Asitoupyiwv

297300000000

EL

2973-009-005 Rev AH.0 2023-09






2 UJBoAa

Avatpe€Te 01O £YXEIPIOIO/QUAAADIO 0BNYIWV

> upBouAeuTEiTE TIG 0BNYiES XPNONG

eviKn TTpoEIdOTTOINGN

Mpoagoxn

H xpnaon emaoTpwpaTtog ptropei va d1akuBeUael TNV EUaTABEIO TOU agBeVOUG Kal Thv TTpoaTaaia
TTOU TTAPEXOUV Ta TTAQIVA KIYKAIBWUATA

Mpogidotroinan, NAEKTPIGUOG

YT1rodeIkvUel 0TI QUTO TO TTPOIOV DEV TTEPIEXEI TOLIKEG I ETTIKIVOUVEG OUCIEG 1) aToIXEia O€
QUYKEVTPWAN UWNAOTEPN OTTO TN PEYIATN GUYKEVTPWAN Kal yid TIG 6 TIUEG TTOU opidovTal atrd Tov
Kavoviguo RoHS 1ng Kivag. Auto 1o TTpoiov gival @IAIKO TTpog To TTEPIBAAAOV Kal UTTOPEI va
AvVaKUKAWBEI Kal va eTTavayxpnaiyoTroinBei.

ApIBUOG KaTaAOyou

ApIBu0OG ogIpdg

EupwTraiko 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOidV

MNa dimAwpara eupearmexviag H.M.A. BA. www.stryker.com/patents

KatagkeuaaTng

Huepopnvia KaTtagkeung

Ag@aiég @opTio Aeitoupyiag

o LREED © PAFP R

Bdpog Tou g€oTTAIglIOU

3
x
N

MpoaTagia amd ekTivagn uypwv

]

HAekTPIKOG EOTTAITHOG KaTnyopiag II: éEOTTAIGHOG yia TOV OTT0I0 N TTPoaTagia aTTd TNV
NAEKTPOTTANEia eV BaaileTal ATTOKAEIOTIKA 0T BATIK) HOVWAT, AAAG TTapEXOVTal TIPOCBETEG
TTPOQPUAAEEIC aag@aAeiag, OTTwS OITTAR JOvVwWanN 1) EVITXUHPEVN JOvwan, eEAAEIWEl TTPORAEWNG yia
TTPOCTATEUTIKN YEiwaN 1 EEAPTNAN ATTO TIG CUVONKEG EYKATATTACNG.

4ﬂ+

E@appuolopevo e€aptnua TutTou B pe rpoaTagia atrd amividwaon

G“ Us

87VL

laTpikdg eE0TTAIGUOG TTou avayvwpiletal atro To UL LLC gg axéon pe Kivduvoug nAekTpoTrAngiag,
TTUPKAYIAG KAl JNXaVIKOUG KIvOUVOUG, aupewva Je Ta rpotutta ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012 ka1 CAN/CSA-C22.2 api8. 60601-1 (2008)
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Zupowva pe TV Eupwiraiki Odnyia 2012/19/EE axeTika pe Ta atTOBANTA NAEKTPIKOU Kal
NAekTpovikoU e€oTTAIguoU (AHHE), 61Twg TpoTtrotroiienke, 1o GUUBOAO auTo UTTOOEIKVUEI OTI TO
TTPOIOV TTPETTEI VA GUAAEYETAI EEXWPIOTA YA AVAKUKAWGAT. Mnv 10O atroppitTeTe padi e
adIaXwpPITTa aaTIKA atroBANTA. ETTIKOIVWVNAGOTE YE TOV TOTTIKO OIAVOUEX YIa TTANPOQOPIEG TXETIKA
pE TNV atroppiwn. PpovTioTe va aTTOAUPAVETE TOV EEOTTAITUO TTOU £XEI HOAUVEEI TTPIV aTTO TNV
QAVAKUKAWOT).

MAUCIUO aTO XEpI

Oyx1 ateyvwTnpio

Ox1 aTeyvo kabapigua

Ox1 01dépwpa

AldAupa XAwPIWPEVOU AEUKAVTIKOU

Na diatnpeital ateyvo

Opio aToifagng kata apibuod

Mavw mAeupd

EuBpauaTto

Mn XpNOIUOTTOIEITE AIXUNEA AVTIKEIMEVA VIO VA AVOIEETE TN CUTKEUQTIQ

| @ e | = | md D> R B|E IM

Kévtpo Bapoug/katavour Bapoug

AvUypwan atro duo dtoua

EL
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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.

MPOXOXH

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.

2 Uvoyn TTPOoQPUAAEewv aoc@alAeiag

Mavtote va diaBdadlete Kal va akoAouBeite auatnpd TIG TTPOEIOOTTOINTEIG KOl GUCTATEIG TTIPOTOXNG TTOU AVAPEPOVTAI € QUTHV
Tn oeAida. H guvtiipnon TpETTel va yivetal Jovo atrd apuodio TTPOTWTTIKO.

NMPOEIAOMNOIHZH

* Na emBeaiwveTe TTAVTOTE TN AITOUPYia TOU GUGTAPATOG {UYOU aTnV KAivn ProCuity peta tnv TpogToipagia Tou
OTPWHATOG KATAKAIONG YIa XPNaon, yia TRV TTpoANwn Tuxov duagAsiToupyiag Tou TTpoiovtog. Na emiReBalwveTe TTAVTOTE OTI
N KAivn €x€l UNOEVIOTEI, e TO OTPWHA KATAKAIGNG £TTAVW OTO TTAAITIO yia To KAatdAAnAo Bapog aaBevoug TTpog Beparreia.

* Mn XpnOIUOTTOIEITE EQAPUOTTA TEVTOVIA E AUTO TO OTPWHA KATAKAIONG.

* AkoAouBeiTe TTAVTOTE Ta TTPWTOKOAAQ TOU VogoKopeiou aag yia Tnv KAPTTA. BeBaiwBeite 0TI 0 XEIpIOTNAG £xel TTPOCRAaN
aTtoug 1pavteg KAPTIA.

*  Mnv utrepPaiveTe TO ATQAAEG POPTIO EPYATIAG TOU TTPOIOVTOG.
* [NapakoAouBeite TTAVTA TNV KATACTOGN TOU agBevoug, e TAKTA SIGOTAUATA, VIO TNV A0QAAEIA TOU.

NMPOxZOXH

* H akat@dAAnAn xprian Tou TTPOIOVTOG UTTOPEI VO TTPOKAAETEI TPAUUATITHO TOU aaBevoUG ) Tou XelpIoTh. O XEIPITUOG TOu
TTPOIOVTOG TTPETTEI VA YIVETAI HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI GTO TTAPOV EYXEIPIOIO.

*  MnVv TPOTTOTTOIEITE TO TTPOIOV I OTTOIAdNTTOTE EEAPTAMATA TOU TTPOIOVTOG. TUXOV TPOTTOTTOINGT TOU TTPOIOVTOG UTTOPEi va
TTPOKOAETEI ATTPORAETTTN AEITOUPYIQ, PE QTTOTEAECHA TOV TPAUUATIOHO TOu agBevoug 1 Tou xelpiaTr. ETriong, n
TPOTTOTTOINGT TOU TTPOIOVTOG AKUPWVEI TNV £yyUnan Tou.

» Xpnaoiportroigite To Isolibrium PE povo pe To gupBarto mAaiaio kAivng ProCuity. H xprion autou Tou TexvoAoyikou
TTPOIOVTOG O€ N GUUBATO TTAGITIo Ba TTPOKAAETEI EGQAAPEVN AEITOUpPYIa 1) N AEITOUPYIa TOU OTPWHATOG KATAKAIONG. Edv
Ogv xpnaiyoTroinaeTe cUPRBATO TTACITIO, EVOEXETAI VO aKUPWOEI N €yyunan e TTEPITITWaN TTPOKANGNG CnMIGG.

*  Kivouvog nAekTpoTTANEiag. AUt TO TTPOIOV TTPETTEI VO TUVOEETAI JOVO OTOV KATAAANAO aKPOBEKTN TOU TTAAITiou KAivNg
ProCuity.

+  Kivouvog ékpnéng. Auto To TTPOoIdV eV ival KATAAANAO yia XpAan TTaPOUdia HiyUaTog EUPAEKTOU avaligdnTIKoU WE agpa,
o&uyovo A utroeidlo Tou alwTou, EKTOG ATTO TOUG TUTTOUG TTOU XOPNYOUVTAI PIVIKA JETW PACKAG ) ME TEVTA 0EUYOVOU TTOoU
EKTEIVETAI OTO PIOO PAKOG TNG KAIVNG.

*  Mn PETOAKIVEITE TO ATPWUA KATAKAIONG XWpPIG Bonbeia.

*  XPNOIYOTTOIEITE TTAVTOTE TOUG INAVTEG TUYKPATNONG TOU KATW £EWTEPIKOU KAOAUPHATOG YIa TV ag@AAIGN TOU GTPWHATOG
KaTakAiong ato Aaiolo kAivng ProCuity.

*  Mnv TPUTTATE TO GTPWHA KATAKAIONG e BEAOVEG BIATTEPVILVTAG TO EEWTEPIKO KAAUMUA TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG. Ol
OTTEG PTTOPEI VA ETITPEWOUV TN BIEITOUTT CWHATIKWY UYPWYV OTO ECWTEPIKO (OTOV ETWTEPO TTUPTVA) TOU GTPWHATOG
KATAKAIONG, KATI TTOU Ba YTTopouade va TTPoKaAETEl HOAuvan AAAwv aagBevwy, (nuUId 1 KAKA AEITOupyia Tou TTPOiIdVTOG.

EL 2 2973-009-005 Rev AH.0



*  Na KevTPApETE TTAVTOTE TOV A0OEV OTO OTPWHA KATAKAIONG. EUBUypappioTe TO KEQAAI TOU AGBEVOUG E TN PETWTTN, TTPIV
a1ro TNV €vapén Twv Aeiroupyiwv. EAEyxeTe Tov aagBevr) yia Tn diathpnaon TNg waTng BEong.

+  EmBeBaiwveTe TTAVTOTE OTI OI CWANRVEG Kal Ta KOAWDIA TTOU €ival guvOEdEPEVA aTOV aaBeV €ival APKETA PJAKPIA, OTABEPQ
Kol ao@aAIgPEVA, OTAV Eival EVEPYOTTOINUEVEG O AsiToupyieg MAEUPIKAG TTEPIOTPO®NG 1 YTTORonONaNg aTpoyng.

* Na avuywveTe TTAVTOTE Ta TTAAIVA KIYKAIBWHOTA TNG KAIVNG TTPIV OTTO TNV €vapgn Twv Asiroupylwv YTrofonénang aTpo@ng
1 MAEUPIKAG TTEPITPOPNG.

o Mnv emMITPETTETE TNV ETTAPH TWV AIXUNPWY OKUWY TNG OKTIVOYPAPIKNG TTAAKAG JE TO EEWTEPIKO KAAUMUA TOU OTPWHATOG
KOTAKAIONG. ZUVIOTATAI VO KOAUTITETE TNV OKTIVOYPAPIKA TTAGKA PE pia HOgIAaPoBRKn 1) GAAO TTPOIOV TTPIV TRV
TOTTOBETATTE KATW OTTO TOV aaBevr). EAv €xel UTTOOTEI {NMIA, ATTOTUPETE APETWGS TO EEWTEPIKO KAAUUUO TOU OTPWHATOG
KATAKAIONG ATTO TNV UTTNPETIA yIa TNV TTPOANWN TUXOV OIa0TAUPOUHEVNG MOAUVANG.

*  Na emBeBalwveTe TTAVTOTE OTI OAA TA ATOPA KAl 0 EEOTTAICUOC €ival AKPIA aTTO TNV TTEPIOXN TTOU BPICKETAI KATW Kal YUPW
atrd TNV TTAATN TTPOTOU gvepyoTroinaete Tn Aafn atmeAeuBépwang KAPTIA. H AaBn atreAeuBépwang KAPTIA trpoopileTal
Yl XpAan MOVO g€ EKTOKTN avAYKI.

* Mn XpnOIMOTTOIEITE TO OTPWHA KATAKAIGNG VIO TN YETAPOPA agBeVWY, YIa TNV ATTOQUYH TOU KIVOUVOU TPAUUOTIGHOU TOU
agBevoucg.

*  ATTOOUVOEETE TTAVTOTE TO PAYVNTIKO KaAwSIO atroatracng (297300560805) Tou aTpwHAaTOG KATAKAIONG GTTO TNV KAIvVN
TTPIV OTTO TOV KABAPITUO A TNV ATTOAUMAvVAT).
*  Mnv gupamTifeTe TO OTPWHA KATAKAIGNG 1} TO TTAQITIO TTOdIWY O€ KABAPITTIKG 1 ATTOAUPAVTIKA SIoAUUATA.

*  Mnv a@roeTe uypd va CUGOWPEVUOVTAI TTAVW OTO OTPWHA KATAKAIONG. Ta uypd PTTopei va TTpokaAéagouv uttodbuion Twyv
€CAPTNUATWY KaIl EVOEXETAI VA YiVOUV AITiO N TIPOBAEWIUNG ATQAAEIAG KAl ETTIOOTEWY AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

+  EmBewpeite TAVTA TA EEWTEPIKA KAAUUPOTA TOU GTPWHATOG KATAKAIONG (TTAVW KAl KATW) YIa OXICPEG, TPUTTHUATA,
utTEPPBOAIKA @BOPA Kal KaKA EUBUYPAUMION TwV QEPUOUAP, KABWG KaBapIleTe Ta eEWTEPIKA KaAUPPaTa. EAv To eEWTEPIKO
KAAUPHA €XEI UTTOOTEI @BOPA, ATTOTUPETE APETWS TO ATPWHA KATAKAIONG OTTO TNV UTTNPETIa KAl AVTIKOTOOTATTE TO
€CWTEPIKO KAAUPMA yIa TNV TTPOANWN TUXOV OIA0TAUPOUUEVNG MOAUVANG.

» EKTeAgiTE TTAVTOTE TTPOANTITIKY) GUVTAPNGN avAAOya WE T XPran TOU TTPOIOVTOG. EVTATIKOTEPN XPraN TOU TTPOIOVTOG
pTTOPEl Va TTEPIAAUBAVEI TUXVOTEPO KABAPITUO Kal aTToOAUPAvan, Kal UTTopEi va eTTnNPEATEl apvnTIKA TN didpkKela (wnig Tou
OTPWHATOG KATAKAIGNG.

+ Tavta va okouTriCeTe pe KABAPO VEPO KAl VO OTEYVWVETE KABE TTPOiOV PETA TOV KABAPIOPO ) TNV atroAUpavan. OpIoPévol
TTapAyovTeG KaBapIigpoU Kal atroAUPavang ival €K QUaTEwWS dIaBPWTIKOI KAl UTTOPEI va TTpoKAAEgouv Cnuid aTo TTPOIOV.
Av O¢ev EETTAUVETE Kal OEV OTEYVWOETE TO TTPOIOV, Ba TTapapeivouv dIGBPWTIKA UTTOALIiUPATA TNV ETTIQAVEIQ TOU TTPOIOVTOG
Kal JTTOPEl va TTPOKANBEI TTpWwIKN UTTORABUION KPITIWWV £EapTNUATWY. AV Bev AKOAOUBNTETE AUTEG TIG 0dnYieg
KaBapigpou A atToAUPavangG, MTToPE va akupwoei n eyyunaon oag.

+ To oTpwpa KATAKAIONG I Ta EEWTEPIKA KAAUUPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG DEV TTPETTEI VA O10EPWVOVTAI, Va
UTTORAAAOVTOI O€ OTEYVO KABAPITUA I va TTAEVOVTAI JE VEPO UTTO TTiETT.

* Na ammoAupaiveTe TTAVTA TO TPWHA KATAKAIONG METAEU TWV XPrTEwWVY aTToO dIAPOPETIKOUG aaBevEig, waTe va
arropeUyovTal Kivduvol SIagTaupoUPEVNG HOAUVONG Kal AOINWENG.

o Ta e&wTePIKA KAAUPUATA OEV TTPETTEI VA EKTIOEVTAI O€ UPNAOTEPN TUYKEVTPWAN ATTOAUMIAVTIKWY SIGAUHATWY YIOTi QUTO
MTTOpPEI VO TTPOKAAETEI TNV ATTOGUVOEDT) TOUG.

* Mn xpnaiyoTrolgite UTTEPOEEISIO TOU UBPOYOVOU ETTITAXUVOUEVNG BPATNG I TETAPTOTAYI) TTOU TTEPIEXOUV TTEPITTOTEPO ATTO
3% a1B€pa YAUKOANG yiaTi uTTOpEi va TTIPOKAAETOUV NI aTO EWTEPIKO KAAUMMA 1 aTNV eKTUTTWHEVN £vOeiEn « CPR» Tou
iHavTa KAPTIA.

* AmTo@uyeTe TN aToIRagN 1 TNV TOTTOBETNON AAAOU EEOTTAIGHIOU JiTTAQ TN GUOKEUI, VIO VA OTTOTPEWETE TNV AKATAAANAN
AgiIToupyia Tou TTpoiovTog. Edv gival atrapaitntn n Xprion o€ TEToia dIATagn, TTapakKOAOUBEITE TTPOTEKTIKA TOV EEOTTAIGHO
TToU £X€l TOTToBeTNBEI SiTTAC  O€ aToiBagn, yia va BeRaiwbeiTe OTI AeIToUpyOUV.

* H xpnan dIaQopETIKWY TTAPEAKOMEVWY, HOPPOTPOTTEWY Kal KOAWDIWY EKTOG aTTO EKEIVA TTOU GUVIGTWVTAI R TTAPEXOVTA
QTTO TOV KOTOOKEUQAOTH Ba YTTOpoUae va 0dNyNael O QUENPEVEG NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1] HEIWMPEVN
NAEKTPOPAYVNTIKI ATPWOIa KAl VO TTPOKAAETEI ECPAAUEVN AEITOUPYIQ.
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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 povtédo 297300000000 Isolibrium PE Tng Stryker gival éva nAeKTPOKIVNTO OTPWHG KATAKAIONG YE AEITOUPYIES
Avakaravopr TTieang, XaunAr atmrwAeia agpa, YmoRondnan atpoeng, Meyiato gouakwpa Kai MAgupIkn TEpIaTPO@r. To
nAekTpoKivnTo aTpWwua KatdkAiang Isolibrium PE trpoopiletal yia xprian e 1o Aaialo kAivng ProCuity ™, poviéAo
300900000000, Tng Stryker.

Evociteig xpiong

To arpwpa katdkAiong Isolibrium PE, povréAo 297300000000, Tng Stryker mpoopiceTal va cupBAAAEl GTnV TTPOANYN Kal

Bepartreia OAwv Twv BAABwWYV A EAKWV TTiEONG (TUUTTEPIAGUBAVOUEVWY OAWY TwV aTAadiwv, atagivopunTwy BAaBwy Kal eV Tw
BdbBer IoTikwv BAaBwy TTieang). O eTTayyeAPaTIOg TOU TOPEQ TNG UYEIAG uVIOTATAI v OAOKANPWAEI PIa KAIVIKF) G§IoAGYNan

TWV TTAPAYOVTWY KIVOUVOU KAl VA EKTIMATEI TNV KATAGTAAT Tou OEPPATOG. MPOBAETTOPEVOI XPNOTES Eival OI ETTAYYEAUATIEG

uyeiag (vogokopol, BonBoi vogokool Kal 1aTPoi), Ol JETAPOPEIG Kal o1 AvBpwTTol agBeveig. AUTO TO TTPOIOV TTPOOPICETAI VIO
XPHon a1t avBpwITouG a0BEVEIG OE OPYAVIOHOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

H Asitoupyia epBuBiang avaloya pe Tov agBevh, mou diabétel To Isolibrium PE, mpoopiletal va aupBalAel otn diaxeipian
TOU PIKPOKAIJOTOG TOU OEPUATOC TOU aaBevoug, aTnV ETTAVATOTTOBETNAN Tou agBevoUg, KaBwg Kal gTnv UTTOaTAPIEN TNG
TTPOANWNG ETTITTAOKWV TTPWIKNG KIVATIKOTNTAG KOI TIVEUHUOVIKWY ETTITTAOKWV.

To nAekTpokivnTo aTpwpa KaTtakAiong Isolibrium PE dev mpoopideTal yia xprion o< 1 pe:
+ [epiBdAdovTta TTAOUCTIO OE OEUYOVO

+ Amoateipwpéva TrepIBaAAovTa

* TepiBAAAovTa OIKIGKAG GPOVTIOAG 1] IBPUPATWY JOAKPOXPOVIAS PPOVTIdAg

*  [MANBUCPOUG TUUTTEPIPOPIKAG UYEIaG

KAIVIKG o@€AN

ZupBaAAel aTnv TTPOANWN Kal T Bepatreia OAWV TWV EAKWY KATAKAIONG N TTiEGNG
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AvTEVOEIEEIG

To Isolibrium PE avrtevdeikvuTal yia Xprian o€ agbeveic Je:

* Aagtafn katdyuata

* A0TaBgig KAKWOEIG TOU VWTIAIOU PHUEAOU

Avapevopevn d1apkeia {wrg

To arpwpa katdkAiong Isolibrium PE €xel avapevopevn SIAPKEIa (WG TTEVTE ETWV PE KAVOVIKNA XPraT, UTTO KAVOVIKEG
QUVONKEG Kal PE TNV KATAAANAN TTEPIOBIKA auvTrpnan.

Ta e€wTePIKA KAAUPaTa (TTavw Kal KaTw) Tou Isolibrium PE £xouv avapevopevn diapKeia (wng OUO ETWV PE KAVOVIKI)

XPran Kal UTTO KAVOVIKEG UVONKEG.

Aréppiyn/avakukAwaon

TnpeiTe TTAVTOTE TIG ITXUOUTEG TOTTIKEG TUATATEIG /KAl KAVOVIGUOUG OXETIKA PE TNV TTPOCTAJIA TOU TTEPIBAAAOVTOG KAl TOUG
KIvOUVOUG TTOU a@pOPOUV TNV AVAKUKAWGT Kal TNV atTOppIyn Tou EE0TTAICHOU aTo TEAOG TNG WOEAILNG BIAPKEIAG WG TOU.

Mpodiaypa@écg

ﬁ 460 AiBpeg 208,6 kIA
A

2nueiwan - Mnv uttepPaiveTe TO
accpg)\ég popTio Epyaaiag Tou
TTPOIGVTOG.
EAaxiaTo Bapog aabevoug 60 AiBpeg 27,2 KIAG
Mnkog 84 ivraeg 213,4 k.
MAdTog 35 ivroeg 88,9 ek.
Mayog 8- 10,5 ivroeg 20,3 - 26,7 &k.
Bapog < 90 AiBpeg <40,8 kIAa

HAeKTPIKA) ag@AAeIa

IEC 60601-1-2 £kd. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 ékd. 3.0
b:2007. CAN/CSA C22.2 APIO. 60601-1-2:16, AIM 7351731

Tdaaon guvexoug peupPaATOg

36V +/-10%

Peupa

3,35A

MéyiaTo eiTredo Bopuou

50 dBA

Ava@Ae€ipoTnTa

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD 1X-11,
MéBodog 27.7-1979 Tou CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015,

UNI ItaAiag 9175:2008 Prtpa 9

ZupBard TAaigio kAivng

MAaioio kAivhg ProCuity povréAo 300900000000

H Stryker diatnpei 1o dikaiwpa aAAayng Twv TTPodiaypaguwyV Xwpig £100TToinan.
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| i- 1060 hPa
700 hPa

@

>uvOnkeg TepIBAAAoOvVTOG Xe1pIopog ATToOnKeuON Kal HJETAQOPA
O¢eppokpaaia TTePIBAAAOVTOG 86 °F 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
ZXETIKN uypaaia (xwpig 75% 95%
QUUTTUKVWAN)
30% =
10%
ATLOCQQIPIKN) TTiETN

i— 1060 hPa
500 hPa

Euvpwtraikég kavoviopuog REACH

ZUpewva pe Tov eupwTTaiko kavoviopo REACH kai GAAeg TTEPIBAANOVTIKEG KAVOVIOTIKEG QTTAITAOEIG, TTAPATIOEVTAI TO
€€APTAMATA TTOU TIEPIEXOUV OUTIEG TTOU TTPETTEI VA dnNAWvovTal.

Mepiypaen

Ap1Bpog

XnuIKr ovopagia ouagiag mou
TPOoKaAegi TTOAU peydaAn avnouyia
(SVHC)

Aiaragn aigbnTpa

2971-021-033

1,3,5-T1pIg(0&1Ipdvn-2-UAPEBUA)-1,3,5-
Tpladivavn-2,4,6-1piovn (TGIC)

O&IKOG 2-a1Bofu-a1BuAeaTEPag

Kadpio

Tpiogeidlo Tou diopiou

Movoggidlo Tou poAURdou

ZUYKPOTNUA TTAOKETAG TUTTWHEVOU
KUKAWMOTOG KUPIOG TTAOKETAG

2971-022-140

Kadpio

Tpiogeidio Tou diopiou

Movoggidlo Tou poAURdou

Katw Baaon mAaigiou Todiwv

2971-022-009

lookuavoupiko Tris 2,3-
ETTOLUTTPOTTUAIO

Emavw pépog TAaigiou Trodiwv

2971-022-200

lgokuavoupiko Tris 2,3-
ETTOEUTTPOTTUAIO

Aiatagn avtAiag

297300220010

MoAuURBS0oG-xaAuBag

MoAuBdoG-opeixaAkog

MoAuBSoG-aAoupivio

Mapoyxn 1axuog

297100220910

MoAuB&og (Pb) Ap. Cas: 7439-92-1

EL 6
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ATTEIKOVION TOU TTPOIOVTOG

A MAeupd KEQUAFC F ll:l;\g:() )\slg(:])zspmé KOAUPO OTPWHATOG

B MAEUPG TTOBIGV G Ec?:é(;)( ;E:ur)]Tgsleo KOAUUHO OTPWHATOG

c AakTOAOC OXuaTOC D H IapadK\/TLo;\glocjgug;gS;?gggD géev epgaviceTal o
D luavtac KAPTIA I ;I'éég/cisf(;)ga {x/?c[ii/gT gl;o OTPWUA KATAKAIGNG
E MayvnTiKG KaAwdIo aTTOaTTacNg

2 TOIXEia ETTIKOIVWVIAG

ETIKOIVWVAOTE PE TO TUNPA €EUTTNPETNONG TTEAATWV 1) JE TO TPNAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG TNG Stryker aTo: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

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

Znueiwan - O xpAaTng f/kai 0 agBevng Ba TTPETTEI VA avAPEPOUV TUXOV JORAPdA TTEPICTATIKA TTOU GXETICOVTAI UE TO TTPOIOV
TOOO OTOV KOTOOKEUAATY) OGO KAl TNV appodia apXn TOU EUPWTTATKOU KPATOUG PEAOUG OTTOU €ival EYKATETTNEVOG O
XPNoTng r/kai o agBevrg.

MNa va deite To eyxeIPidIo AeITOUpyIWY i TUVTPNONG aTo dIadiKTUO, TTNyaiveTe aTn dieUBuvan https://techweb.stryker.com/.

‘Exete mpoxeipo Tov apiBuod acipdg (A) Tou TTpoiovTog TNG Stryker 6Tav KAAEITE TO TUNPA €EUTTNPETNONG TTEAATWYV 1) TO TUNMA
TEXVIKNG UTTOOTNPIENG TNG Stryker. & KABE ypaTTTr) ETTIKOIVWVIQ TTPETTEI VA TUUTTEPIAAPBAVETAI O apIBUOG OEIpdG.
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©éaon apiBuov oeIpag

O ap1Buog aeipdg (A) yia To aTpwHa KATAKAIgNG BpigkeTal aTo TTAaiglo TTodIwv aTn de€Id TTAeUPA TOU aagBevVOoUG, aTNV ETIKETA
TPOdIayPaAPWY. AVOIETE TO PEPPOUAP ATO TTAVW £EWTEPIKO KAAUMUHO TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG YIA VO ATTOKTATETE
TTPOCRaan atnyv eTIKETA TTpodIaypapwy. O apiBudS aelpdg (B) apopd To eEWTEPIKO KAAUMUHUO TOU OTPWHATOG KATAKAIONG.
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XapaktnpioTika Isolibrium PE

AvokaTtavopn TTieang

2 nueio pUBUIONG AVAKATAVOUNG TTIEGNG

Oepartreia TTAEUPIKNG TTEPITTPOPNG

YmoBononan atpogric BackSmart®

MéeyiaTo pouaKwa

Alaxegipian NG uypagiag

XapnAn amwAeia agpa (LAL)

Texvoloyia HeelGel®!

Patient Specific Immersion™

H ikavoTnTa evOg OTPWUATOG KATAKAIGNG VA KATAVEUEI TO
QPOPTIO OTIG ETTIPAVEIEG ETTAPAG TOU AVOPWITIVOU GWHATOG.

EmTpETTEl GTOV XEIPIOTH Va €I0aydyel TO EUPOG BApoUg
a0gBevoug e ATTOTEAETUA TNV aUTOPATN aAAayA TNG
TeXvVoAoyiag aigBnmpwyv {wvwy yia Thv €TTiTeEUEn euBUBIONG
Kal TTEPIKAAUYNG.

XapaKTNPIOTIKO £VOG OTPWHATOG KATAKAIONG TTOU KaBIoTA
OuvaTA TNV TTEPIATPOPN YUPW aTTO £vav dlaunkn afova,
OTTWG XAPAKTNEIZETAI OTTO TOV BABUO TTEPIATPOPNG TOU
aagBevoug, Tn JIAPKEIN KAl TN GUXVOTNTA.

XapakTnpIaTIKO EVOG OTPWHATOSG KATAKAIONG TTOU KABIoTA
duvaTA TNV TTEPITTPOPN a€ pia B€an yUpw atrd évav
dlaunkn agova.

EmTPETTEI TO QOUTKWA PE PEYIOTN OTABEPOTNTA, YIA XPHON
KOTA TNV avUWwarn evog agbevoug Kal KATA TNV TTAEUPIKN
peTagopd. AlEUKOAUVEI TNV €i0000 Kal TNV £€€000 Tou
agBevoug.

To mavw €EWTEPIKO KAAUPHA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG
ATTOPPOPA TNV UTTEPBOAIKA UYPACTia aTTO TNV ETTIPAVEIN
ETTAPAG TOU OEPPATOG TOU aaBeVOUG E TO OTPWHA
KATAKAIONG.

AloxeTeuel pon agpa Tou aupBarAel aTn dlaxeipian Tou
(WIkpOKAipaTOg Tou) dEPUATOG.

‘Eva xapakTnpIoTIKO TOU GTPWHATOG KATAKAIONG YIa TNV

QVTILETWTTION TNG AVAKATAVOUNG TTIEGNG OTNV TTEPIOYXT TWV
TITEPVWV.

ZUupBAaAAel aTn dlaxeipian TOU PIKPOKAIMATOG TOU OEPUATOG
TOU agBgvoUGg, aTnV ETTAVATOTTOBETNAN TOU agBevoug,
KaBwWG Kal aTnVv UTTOaTAPIEN TNG TTPWIKNG KIVNTIKOTNTOG KAl
aTnVv TPOANWN TTVEUHOVIKWY ETTITTAOKWV.

1AIaTagn koiAwv atnAwv Intelli-Gel® pe adeia amo Tnv EJiZONE LLC, Alpine, UT

2nueiwan - Acite 1o gyxeipidio Asitoupyiwv TNG kKAivng ProCuity yia odnyieg A€IToupyiag OxeTIKA e TO XAPAKTNPIOTIKA TOU

Isolibrium PE.
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MNposToipaaia yia xprion

To Trpoiov TTpETTEl va pBaael oe Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOC AEITOUPYIOG TTPIV aTTd TNV TTPOETOIYOTIA YIa Xpran n Tn
A€ITOUpPYiQ TOU, YIO TNV ATTOQUYI| TOU KIVOUVOU TTPOKANTNG PMOVIUNG CnUIdg € auTo TO TTPOIOV.

NMPOEIAOMNOIHZH

Na emBeBaiwveTe TTAVTOTE TN AgITOUpYia TOu guaTrPaTog Cuyou aTnv KAivn ProCuity petd tnv TpogToiyagia Tou
OTPWHATOG KATAKAIGNG YIO XPran, yia TNV TIPOANWN TUXOV OUTAEITOUPYIAG Tou TTPoiovTog. Na eTTIBEBAILVETE TTAVTOTE OTI
N KAivn €X€I UNOEVIOTEI, JE TO OTPWHA KATAKAIONG ETTAVW GTO TTAQICIO yia TO KATAAANAO Bapog aaBevoug TTpog BeparTreia.

Mn XpNOILOTTOIEITE EQAPPOTTA TEVTOVIA HIE QUTO TO OTPWHA KATAKAIONG.

NMPOZOXH

Xpnaiyotroieite 1o Isolibrium PE povo pe 1o cupfato mAaiaio kAivng ProCuity. H xprijon autoU Tou TeXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG O€ PN duuBaTO TTAGITIO Ba TTPOKAAETEI EGQAAPEVN AEITOUPYIa 1) N AEITOUPYIa TOU OTPWHATOG KATAKAIONG. Edv
Ogv xpnaiyoTroinaeTe cuPBaTO TTACITIO, EVOEXETOI VO aKUPWOEI N €yyunan g TrEPITITWAN TTPOKANGNG CNMIGG.

Kivouvog nAekTpoTTANgiag. AuTO TO TTPOIOV TTPETTEI VA GUVOEETAI HOVO OTOV KATAAANAO OKPOSEKTN TOU TTAQITIOU KAIVNG
ProCuity.

Kivduvog ¢ékpngng. Auto To TTpOoidV dev gival KATAAANAO yia Xpran TTaPOUdia HiyHATOG EUPAEKTOU avalgONTIKOU PE agpa,
o&uyovo A utToeidlo Tou alwTou, EKTOG ATTO TOUG TUTTOUG TTOU XOPNYOUVTAI PIVIKA JETW PATKAG ) ME TEVTA OEUYOVOU TTOU
EKTEIVETAI OTO PIOO PRKOG TNG KAIVNG.

Mn HETAKIVEITE TO OTPWHA KATAKAIONG Xwpig BonBeia.

XpPNOIYOTTOIEITE TTAVTOTE TOUG IHAVTEG TUYKPATNONG TOU KATW £EWTEPIKOU KAOAUPHOTOG Yia TV ad@AAIGN TOU GTPWHATOG
KaTakAiong ato Aaiolo kAivng ProCuity.

2nueiwan - Mn XpNOIYOTIOIEITE TO OTPWHA KATAKAIGNG XWPEIG TO TTAVW £EWTEPIKO KAAUMMA, TO KATW £EWTEPIKO KAAUMMA KAl
TO GEVTOVIQ.

MpoiTtroBéacig: ATTaiToUvTal TOUAAXIGTOV SUO XEIPIOTEG YIA TNV TIPOETOINATIA TOU OTPWHOTOG KATAKAIONG YIO XPNaTn.

Mo TTpogToIpagia Tou aTPWHATOG KATAKAIONG yia Xpron:

S L o

8.
9.

A@aipEaTe OAa Ta UAIKA OTTOOTOARG KOI CUOKEUATiag aTTo TO TTPOIOV TTPIV aTTO TN XPRaon.
ApnaTe To TTPOIOV va £pBel g€ Bepuokpagia dwuaTiou.

E@appoaTe Ta ppéva atnv kAivn ProCuity.

XapnAwaTe 10 TTACIVO KIyKAIdwa aTn XaunAoTepn B€an.

TotmroBetAaTe TNV KAivn ProCuity atnv opifovTia B€an.

TpaPnére Tpog Ta £€w TNV TTPOEKTACN KAivNG atrd To TTAGigio kKAivng ProCuity.

Edv Bpioketal guvdedeévo ae TpoPodoaia PeUATOG, ATTOCUVOETTE TO KOAWDIO PEUPATOG ATTO TNV ETTITOIXIA TTPICA.
ATTEVEPYOTTOINATTE TOV OIGKOTITN PTTATAPICG.

AQQIPETTE TN PETWTTN KAI TNV TTAAKA TTOBIWV OTTO TNV KAV KAl A@rjgTe TIG OTO TTAAI.
BA Emravagpopa KAPTIA (geAida 16).

10. ToTTOBETAATE £vav XEIPIOTA O€ KABE AKPO TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG KAl AVACNKWATE TO ETTAVW CTO TTAQITIO TNG KAIVNG.

11. EilgaydyeTe TO payvnTiKo KaAwdio atroaTtracng (297300560805) (A) atnv TTAeupd TTOSIWY TOU OTPWHOTOG KATAKAIGNG

EL

METWw Tou Bpayxiova avakou@iong Taang (B) (Zxnua 1).
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2xnua 1 — AoeaAng ouvdean

12.ZuvdéaTe To payvnTikd KaAwdio atroatraang (297300560805) (A) atov Trpogappoyéa kaAwdiou (C) Tou ProCuity.

13. EuBuypapuioTe To KOAGPO ag@AaAiang Tou TTpogappoyea kaAwdiou (C). MNiEaTe yia va e@apuoael o0 auvdeapog. To
KOAGPO ag@AaAiang Ba TTepIaTpa@Ei aTn BECN TOU OTAV £XEI EQAPHUOTEI TTANPWGS O TUVOETHOG.

14. ETraveyKATaoTATTE TN PETWTTN KAl TNV TTAGKA TTOSIWY TTOU apaipéaaTe aTo Brua 8.
15. Evepyotroinate Tov SIaKOTITN YTTATAPIAG. ZUVOEQTE TO KAAWDIO PEUPATOG TNG KAIVNG O€ pIa eTTIToiXIa TTRICa.
16. Avupwarte TNV TTAATN YIa VO OTTOKTHJETE TTPOGRAAN aTIG OTTEG TNG dIATAgNG TUYKPATNANG TTAATNG (D) (Zxnua 2).

Zxnua 2 — Omég diaragng ouykpaTnang

17.TepaaTe Tov IHAvVTa aUyKPATNONG (E) TTpog Ta KATw PETa atrod Tnv oTTA Tng dIATagng auykpatnang mAaTng (D) kai aTig
OUo TTAeUpEG (ZxNua 3).
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2xnua 3 — Eicaywyn Ipaviwyv guykparnong

18. TotmoBeTraTe TOV IYAvTa auykpatnang (E) péaa atmo Toug dakTuAioug oxnpatog D (F) (Zxnua 4).

2xnua 4 — lpyavrag ouykpdarnong

19.TMepdaTe TOV INAVTA GUYKPATNONG avaueaa atoug dakTuAioug axnuarog D (G) (Zxnua 4). TpanéTe Tov Ipavta
JUYKPATNONG MEXP! VA ag@aAigel (ZxAua 5).

Zxnua 5 — Tpapn&re Tov ipdvra cuykpatnong

20.EigaydyeTe To XaAapd GKPO TOU IMAVTA GUYKPATNONG TTIGW OTTO TNV TTAGTH.
21.EmavaAaBete Ta Bripata 15-18 yia Tov AAAOV INAvTa gUyKpATNanG.

22. TOTToBEeTAOTE TA GEVTOVIA OO TO dUVATOV TTIO XOAQPA ETTAVW OTO OTPWHA KATAKAIONG. ME auTOV TOV TPOTTO ATTOPEUYETA
TO «QAIVOUEVO QIWPAG» TTOU PTTOPEI va AQUENTEI TIG TNIETEIG OTA anueia SIETTAPNG.
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A&iToupyia

TommoBETnon ogevioviwy

NMPOEIAOMNOIHZH

* AkoAouBgite TTAVTOTE TA TTPWTOKOAAQ TOU voagoKopegiou aag yia Tnv KAPTIA. BeBaiwBeite 0TI 0 XEIPIOTAG £xe1 TTPOCRAaN
aToug Ipavteg KAPTIA.

* Mn XpnOIMOTTOIEITE EPAPPOTTA TEVTOVIA [JE QUTO TO GTPWHA KATAKAIONG.

MPOZOXH - Mnv TpuTTaTe TO OTPWHA KATAKAIGNG PE BEAOVEG DIATTEPVWVTAG TO EEWTEPIKO KAAUMHO TOU OTPWHATOG
KaTakAIgNnG. O1 OTTEG PTTOPEI VA ETTITPEWOUV TN OIEiCOUTN TWHATIKWY UYPWYV 0TO ETWTEPIKO (TTOV ECWTEPO TTUPHAVA) TOU
OTPWUATOG KATAKAIONG, KATI TTOU Ba PTTopouae va TTPOKAAETEl JOAUVAN GAAWY aaBevwy, ¢nuId ] KaKn AsIToupyia Tou
TTPOIOVTOG.

MNa TNV TOTTOBETNON TWV TEVTOVIWV:

1. Xpnaigotroinate Toug OakTUAioug axruaTtog D yia va eQapuogeTe Ta EVTOVIA XWPIG AATTIXO.

2. TlepdaTe TIG TEOTEPIG YWVIEG TOU GEVTOVIOU PETA aTTO ToUug daKTUAioug axnuatog D (C) rou BpigkovTtal 1o KATW
€CWTEPIKO KAAUpMA. Ao@aAiaTe Ta gevtovia (A) aTo aTpwpa KatakAiong (B) (ZxAua 6).

e

C

2xnua 6 — ToroBéTnan gevroviwy

2nueiwan

*  Mnv TEVTWVETE Ta gEVTOVIA. AQACTE Ta GEVTOVIA XaAAPA Kal 0G0 TO SUVATOV TTIO Agia OTO TTAVW PEPOG TOU OTPWHATOG
KaTakAIong. Me autdv Tov TPOTTO XPNOIPOTTOIOUVTaI OTTOTEAETUATIKA O AsiIToupyieg YTToBonOnang atpo@ng Kai MAEUpIKAG
TTEPITTPOPNG.

+  EmBePaiwvere Travrote o1 o1 Ipavteg KAPTIA gival rpoaBdaipol.

Tommo0éTnon acBevoug 0TO OTPWHA KATAKAIONG

MPOEIAOMNOIHZH
*  Mnv utrepPaiveTE TO ATPAAES POPTIO EPYATIOG TOU TTPOIOVTOG.

NMPOZOXH

* Na KeVTPAPETE TTAVTOTE TOV ACBOEV OTO OTPWHA KATAKAIONG. EUBUYpappiaTe TO KEQAAI TOU AGBEVOUG E TN PMETWTTN, TTPIV
atré TNV evapén Twv Asitoupylwv. EAEyxeTe Tov agBevn) yia Tn diaTrpnan TNg CwaoThg B€ang.

*  EmBePaiwvere TTAVTOTE OTI 01 GWANVEG Kail Ta KAAWDSIA TTOU €ival guvOedEUEVA OTOV aaBEV Eival APKETA HAKPIA, TABEPA
KOl a0QOAIgUEVA, OTAV Eival EVEPYOTTOINUEVEG 01 AsIToupYieg MAEUPIKNG TTEPITTPOPNG 1) YTTORORBNONG OTPOPNG.

* Na avuywveTte TTAVTOTE TA TTAQIVA KIYKAIBWPATA TNG KAIVNG TTPIV aTTO TNV £vapén Twv Asiroupyiwv YTroBortnong oTpogng
r MAEUPIKAG TTEPICTPOPNG.

e Mnv TPUTTATE TO ATPWHA KATAKAIONG HE BEAOVEG DIATTEPVWVTAG TO EEWTEPIKO KAAUPHO TOU OTPWHATOG KATAKAIoNG. Ol
OTTEG PTTOPEI VO ETITPEWOUV TN JIEITOUTT CWHATIKWY UYPWYV OTO ECWTEPIKO (OTOV ETWTEPO TTUPKVA) TOU GTPWHOTOG
KOTAKAIONG, KATI TTOU Ba uTTopoude va TTPOKaAédel pOAUvan AAAwv acBevwyv, {NUIA 1} KAKK) AEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.
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o Mnv emMTPETTETE TNV ETTAPH TWV AIXUNPWY OKUWY TNG OKTIVOYPAPIKNG TTAAKAG JE TO EEWTEPIKO KAAUMUA TOU OTPWHATOG
KOTAKAIONG. ZUVIOTATOI VO KOAUTITETE TNV OKTIVOYPA@PIKA TTAGKA HE pia HOEIAapoBAKn 1) GAAO TTPOIoV TTpIV TNV
TOTTOBETNOTE KATW OTTO TOV aaBevr). EAv €xel uttoaTEl NUIA, ATTOCUPETE APETWG TO EEWTEPIKO KAAUPMA TOU TPWHATOG
KOATAKAIONG ATTO TNV UTTNPETIA yIa TNV TTPOANWN TUXOV SIa0TAUPOUHEVNG HOAUVONG.

MNa Tnv ToTmoB£TNAN TOU AgBevoug:

1. douokwaTe To ATPWHA KATAKAIONG aTn Acitoupyia MeyiaTo @ouakwpa. Acite To gyxeIpidio Asitoupyiwy Tou ProCuity yia
TNV €évapgn kai S1aKoTrA TNG AeIroupyiag MEyigTo @OUTKWA.

2. TomoBeTAaTE TOV TOEVI OTO KEVTPO TOU OTPWHATOG KATAKAIONG.
3. EuBuypappioTte To KEQAAI TOU aTBeVOUG E TN PETWTTN (ZXNAHA 7).

Zxnua 7 — Kevrpapiopa Tou agfevoug

4. EAéy&m TOV agBevr) Katd Tn SIAPKEIQ TNG AEITOUPYIOG TTAEUPIKNAG TTEPITTPOPNG VIO T CWATA TOTTOBETNON KAl TO CWAOTO
POUTKWHA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG (ZXAHa 8).

i, Sl

2xnua 8 — ZwaoTtn ToroBETNan Tou acgbevolg

Alaxeipion akpATEIaG KAl KEVWOEWV

MPOEIAOIMOIHZH - MapakoAouBeite TTAVTA TNV KOTAGTAGN TOU 000eVOUG, O TAKTA SIGCTAMATA, YIO TNV GTQAAEIA TOU.

Mrropeite va XpnaIUOTTOINCETE AVAAWGCIKES TTAVEG ] UTTOTEVTOVA YIA VA AVTIUETWTTIOETE TNV AKPATEIA. MMApEXETE TTAVTA TNV
ATTAPAITNTN PPOVTIOA YIa TO BEPUA, PETA ATTO KABE £TTEICODIO OKPATEING.

Evepyotroinon KAPINMA

MPOEIAOIOIHZH - AkoAouBeite TTAVTOTE Ta TIPWTOKOAAQ TOU VOTOKopEiou aag yia Tnv KAPTIA. BeBaiwBeite 0TI 0
XEIPIOTNG £XEI TTPOCORaan aToug Ipavreg KAPTIA.

MPOXOXH - Na emieBaiwveTe TTAVTOTE OTI OAA T ATOPA KAl 0 EEOTTAITUOC €ival JaKpId aTTd TNV TTEPIOXN TTOU BPigKeTal
KATW Kal yUpw atrd Tnv TTAATN TTPOTOU evepyoTroinaete Tn Aapn ameAeuBépwang KAPTIA. H Aapn amreAeuBepwang KAPTTA
TTPOOPIZETAI VIO XPON POVO O€ EKTAKTN AVAYKI.

MNa va TTpoETOINATETE TO TTAQITIO KAIVNG Kal TO aTpwpa katakAiong yia KAPTMA:

1. TpaPnére kai kpathaTe TN Aafr) ammeAeuBépwang KAPTIA tou ProCuity (A) yia va XaunAwaoeTe TNV KEQPAAN TNG KAivng
atnv opifovtia Bean. O1 duo AaBég atreAeuBépwang KAPTIA Bpigkovtal aTnv apiaTepn Kal Tn Oe€id TTAEUPA TOU TURHOTOG
KaBiopaTog Tou Qopeiou TNG KAivNG (Zxnpa 9).
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2xnua 9 — Evepyotroinan tng Aapng ameAeuBépwang KAPTA

2nueiwan - Eav 1o ProCuity €xe1 guvdeBei og 10xU evaOAAQOTOPEVOU PEUPATOG, TO OTPWHA KATAKAIGNG Ba EEQOUOKWOEI
autoparta. Eav n kAivn dev £xel guvoebei g 1I0XU evaAANATTOPEVOU PEUPATOG, TO OTPWHA KATAKAIGNG Oev Ba {eQouakwael

auTopaTta. To aTpwHa KATtdkAIong Ba TTapapeivel aTnv TTPONYOUUEVN pUBUION BEPaTTEIag PEXPI VO TPARNXTEI O IHAVTAG
KAPTA.

2. Epgavietal pnvupa atnv 086vn tou ProCuity (ZxAua 10). Tpapngre Tov ipavra KAPIA ToU TpwuaTOG KATAKAIONG YIa
va EEPOUTKWOEI TTIO YPHYopPa.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

2xnua 10 — ©can KAPIA gvepyotroinuévn - H em@aveia EEQouakwvel
3. AvuywaTe [ XapnAWaTe TO TTAGIVO KIYKAIDWHA TOU KATW THAPOTOG TNV UWwnASTEPN 1) TN XaUNAOTEPN BEaT.

4. Tpafnére euBtia Tpog Ta £€w Evav aTTd TOUG KOKKIVOUG IHavteg KAPTIA KaTaKAIGNG YIa TO XEIPOKIVNTO EEQOUTKWHA TOU
aTpwpatog KatakAiang. Or ipdvreg KAPTIA BpiokovTal aTnv apiaTtepr] Kal Tn O€€Ia TTAEUpAa TNG TTAEUPAG TTOBIWY TOU
aTpwpaTog KatakAiong. O pavrag KAPTIA tpaBiéTal TTpog Ta €€w KaTa TepiTrou pia iviaa (2,5 eK.) kal ag@alidel atn B€an
TOU yIa va atreAeuBepwBei 0 agpag TToOU TUXOV TTAPAPEVEI OTO GTPWHA KATAKAIONG (ZXAHa 11).
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Zxnua 11 — Tpapnyuévog ipavrag KAPIMA

Emavagopa KAPTIA

MNa eravagopa tng karaataang KAPTIA 1ng kAivng ProCuity kai €k vEOU QOUGKWA TOU GTPWHATOG KATAKAIONG:

1.

2.

EL

Tpapngte eubeia TTPOG Ta KATW TOV KOKKIVO 1pavTa KAPTIA yia eTTavagopd Tou OTPWHATOG KaTAKAIONG. Me apyeg
KIVNaeIG, atmeAeuBepwaTe Tov Ipavta KAPTTA yia va emaTpéyel aTnv apxIkr Tou 8an. To aTpwua KatakAiong Ba

POUTKWAaEl Eava otav yivel eravagopd Tou Ipavta KAPTIA. H katagtaon atnv 08ovn gvepyotroinang KAPTIA Tou
ProCuity Ba e€agpaviaTei (Zxnua 12).

Pull strap down to reset surface.

2xAua 12 — 0046vn otav éxel tpapnxrei o ipavrag KAPTA

Edv o ipdvrag KAPTIA dev TpaBnxTnke yia KAPTIA, TTRETTEl va YivEl ETTAVOPOPA TOU GTPWHATOG KATAKAIONG. BA. TNV
¢voeign atnv 0Bovn O¢an KAPTIA evepyotroinuévn - H emaveia Ee@ouakwvel ato ProCuity (ZxAua 13).
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

2xnua 13 — 00o6vn orav dev £xel Tpapnxrei o ipavrag KAPIA
2nueiwan - H 086vn Tou ProCuity kai 0 éAeyxog Tng BepaTreiag TTapepTTodi{oVTal JEXPI VO QOUTKWAEI EAVA TO ATPWHA

KOTAKAIONG Kal va eTIAUBEI n £100TT0IiNOT TTOU £PpavideTal aTnv 086vn. Me Tnv eTTava@opa EAaYIOTOTTOIEITAI N £KBETN
€VOG 00BevoUg ag £va EEQOUTKWTO OTPWHA KATAKAIONG.

AAAayn TNG B€0NG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG

AAAGETE TN BECN TOU OTPWHATOG KATAKAIONG VIO VA TO KABAPITETE 1) VO TO PETAKIVITETE O€ £va AAAO TTAQiTIo KAivNng
ProCuity.

NMPOZOXH
*  Mn PETAKIVEITE TO ATPWUA KATAKAIONG XWpig Bonbeia.

*  Mn XpPnOIUOTTOIEITE TO ATPWHA KATAKAIONG YIO TN PETAPOPA AgBEVWY, yIia TNV aTTOPUYR TOU KIVOUVOU TPAUNATITUOU TOU
a0Bevoug.

MpoUTmo0éaeig: ATTaITouvTal TOUAGXIGTOV OUO XEIPITTEG YIa TNV aAAayr) TG BEaNG Kail TNV TTPOETOIPATIa AQUTOU TOU
TTPOIGVTOG yIa XPron.

MNa va aAA&EeTe TN BE0N TOU OTPWHATOG KATAKAIONG:
. E@appoarte Ta @péva ato mAaiaio kAivng ProCuity.
. XapnAwaTe To TTAQIVO KIYKAIdWUa aTn XaunAoTepn B€an.
. TomoBetnoTe TNV KAivn atnv opilovTia Bean.

. ATTopakpUVETE TOV 0GBEVA OTTO TO OTPWHA KATAKAIONG. AKOAOUBNAOTE TA TTPWTOKOAAG TOU VOTOKOEIOU TOG.

1
2
3
4
5. TpaBngre Tpog Ta £€w TNV TTPOEKTATN KAiVNG a1To TO TTAQiTIO KAivng ProCuity.
6. AQQIPETTE T OEVTOVIA.

7. AvuywaTe TNV TTAATN YIO VA OTTOKTACETE TTPOTRAACN OTIG OTTEG TNG JIATAENG TUYKPATNANG TTAATNG.
8. ATmeAeuBepwaTe TOUG INAVTEG UYKPATNONG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG OTTO TNV KAivn.

9. XapnAware TNV TTAATN OTNV 0pIZOVTIa BEan.

1

0.Eav BpiokeTal guvdedePEVO O€ TPOPODOTia PEUATOG, ATTOTUVOEDTE TO KAAWDIO PEUPATOG ATTO TNV ETTITOIXIO TTPIA.
ATTEVEPYOTTOINATTE TOV OIGKOTITN PTTATAPIAG.

11. ATTOGUVOEQTE TO PayVNTIKO KOAWDIO ATTOTTTACNG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG OTTO TNV KAivN.
12. AQaIp£QTE TO PAYVNTIKO KAAWDIO aTTOGTTA0NG ATTO TOV Bpaxiova avakou@iang Taang.
13. AQaIpEATE TN YETWTTN Kal TNV TTAGKA TTOBIWV aTTo TNV KAivn Kol a@raTe TIG OTO TTAAI.

14. ToTroBeTraTE £vav XEIPIOTH 0€ KABE AKPO TOU OTPWHATOG KATAKAIONG. AQAIPETTE TO OTPWHA KATAKAIGNG KI
QTTOUOKPUVETE.
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Znueiwan - XpnalPoTToINaTe Kal TIG TEGTEPIG AABEG KATd TNV avUWwan TOU OTPWHATOG KATAKAIONG yIa va GAAGEETE TN
Béan Tou.

15. ETraveyKaTAOTHOTE TN HETWTTN KAl TNV TTAAKA TTOSIWV TTOU a@aipégaTe aTo Brjua 13.
16. EvepyoTroinaTe Tov SIAKOTITN PTTATAPIAG. ZUVOEDTE TO KAAWDSIO PEUNATOG TNG KAIVNG O€ HIa ETTITOIXIA TTPIA.
17.BA. lNpoctoiuaaia yia xprion (geAida 10) yia Tnv 0AOKARpwaGnN TNG YETAPOPAG TOU OTPWHATOS KATAKAIONG.

MeTa@opa acgBevoug atrd yia em@Aveia oThPIENG aoBevoug o€ pia AAAn

Mnv uTrepPaiveTe TO ATPAAEG POPTIO EPYATIAG TOU TTPOIOVTOG.

NMPOxXOXH

* Mn XpnOIUOTTOIEITE TO ATPWHA KATAKAIGNG YIO TN PETAPOPA agBEVWY, yia TV aTTOQUYR TOU KIVOUVOU TPAUNATITUOU TOU
a0Bevoug.

e Mnv TPUTTATE TO GTPWHA KATAKAIONG WE BEAOVEG BIATTEPVWVTAG TO EEWTEPIKO KAAUMPUA TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG. Ol
OTTEG PTTOPEI VO ETITPEWOUV TN DIEITOUTT CWHATIKWY UYPWYV OTO ECWTEPIKO (OTOV ETWTEPO TTUPTVA) TOU GTPWHATOG
KOTAKAIONG, KATI TTOU Ba uTTopoude va TTPOKAAETEl pOAUvVan AAAwv acBevwyv, {NUIA 1} KAKK) AEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

MpoiTtroBéosig: MNa Tn YeTaPopd evog aagbevoUg aTro pia em@aveia oTAPIENG a€ pia GAAN akoAOUBNAATE TO VOGOKOUEIOKO
TTPWTOKOAAO.

MNa va YeTagEPETE Evav aaBevr aTro £va aTPWHA KATAKAIONG g€ €va AAAO:

1. TomoBethaTe TN pia em@dveia oTAPIENG aaBevoug SitTAa atnv AAAn emmigaveia aTApIENG aagbevoug. EAaxiaTotroinaTe Tov
XWPO AVAUETQ aTIG OUO ETTIPAVEIEG.

2. E@apuoarte Ta @pEva Kail aTig dUO ETTIPAVEIEG ATNPIENG TOU aaBevoug.

3. ®ouokwaTe TO aTPpWA KATAKAIoNg aTn Asitoupyia MEyioTo @oUaKwa, CUVIGTATAI. AEITE TO EYXEIPIOIO AEITOUPYIWV TOU
ProCuity yia Tnv évapén kai 01akoTrr TNG Asitoupyiag MEyiagTo @oUakwa.

4. PuBpigTe T0 UYog Kal aTig dUO ETTIPAVEIEG TTAPIENG TOU dBEVOUG WATE KAl 01 dUO va PpigkovTtal aTo idlo UYog.

5. MeTagepete Tov agBevry. AKOAOUBNOTE TO VOOOKOUEIOKA TTPWTOKOAAQ YIQ TOUG ITXUOVTEG KAVOVEG ATQAAEIAG VIO TOV
a0 Bevr] Kal TOV XEIPIOTH.

6. AlakoyTe To MéyIOTO POUTKWA.

®UAagn Tou TPOIOGVTOC

MpIv QUAAGEETE TO TTPOIOV, EEQOUTKWATE TO OTPWHA KATAKAIONG evepyoTToiwvTag TNV KAPTIA.
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MapeAkdpueva kal egapThpara

Ta avTaAAGKTIKG auTd gival diaBeaiya Tn dedopévn aTiyun yia ayopd. KaAéaTe To TURpa e§uTTNPETNONG TrTeEAaTWY Tng Stryker:
1-800-327-0770 yia Tn O100€TIUOTNTA KA TIG TIPEG.

Ovopagia avraAAakTIKOU Kwdikdg avTaAAakTIKoU
MAakéTa, KUpIa 2971-022-140
MAakéta, ailoOnThpag 2971-021-033
E€wrepikd KAAUppa, kKaTw - Endurance 297300210017
E€wrepiko KGAUpPa, TTavw - Endurance 2972-021-004
AvepioTipag, TAaialo TTodiwv 2971-022-188
Avepigtipag, LAL 2971-021-189
ZUYKPOTNHA TTAOKETAG TUTTWHEVOU KUKAWMATOG TPOPODOTIKOU 297100220910
ZUYKPOTNHA KUWEAWY 297300210003
KiT, payvnTikd KaAwdIO aTTOaTTAONG 297307000003
KiT, guykpotnua avtAiag 297307000001
KIT, guykpOTnua ouvToviaTh 2971-700-002
Kit, TToAaTTAR BaABidag 2971-700-007
Kit, nAektpopayvnrikn BaABida, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD 2971-700-004
Kit, nAektpopayvnrikr) BaABida, TRI, TRD, EX, TRI, TU 2971-700-005
Kit, nAektpopayvnrikr) BaABida, IN 2971-700-006
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MpoANTImkA ouvTApPNON

AIGKOWYTE TN XPran TOU TTPOIOVTOG TTPIV EKTEAETETE £TTIBEWPNCN TTPOANTITIKAG CUVTPNONG. KaTa TNV ETATIC TTPOANTITIKN

auvTnpenon 6Awv Twv TTPoiovTwy TG Stryker Medical eAéyETe OAa Ta anpeia Ta oTToia avagepovTal. MTTopei va xpelaaTei va

KAVETE EAEYXOUG TTPOANTITIKAG TUVTHPNONG CUXVOTEPA, avAAoya PE Tov BaBud xpriong Tou TTpoiovTog. H auvtipnan TrpETTel

va yiveTal JOvo atro appoddIio TTPOTWTTIKO.

2nueiwan

* Tpiv ammd Tnv emBewpnan, KaBaPIaTe Kal ATTOAUPAVETE EEWTEPIKA TO OTPWHA KATAKAIGNG, AV UTTAPXEI.

« Edav mapatnpeital uttepBoAIKA ¢BOPA OTO £EWTEPIKO KAAUUMA ) TO TTUPIPAXO KAAUPKA, CUVIGTATAI N QVTIKOTAGTAON TOU
€€WTEPIKOU KAAUPUATOG.

EAeyEre Ta €€ng anueia:

— OAa 1a g€aptrpaTa aTEPEWONG €ival aQIYPEVA

__ To gpeppoudp, Ta KOUUTTIA KAl T EEWTEPIKA KAOAUPHOTA (TTAVW, KATW KAl TTUPIKAXO KAAUPHQ) OEV PEPOUV OXITUEG,
EYKOTTEG, OTTEG 1) OTTOIOdATTOTE AAAN {NUIG

__ OI€manuavaelg 1o KAAUMUO TOU OTPWHOTOG KATAKAIONG €ival EUAVAYVWATEG, ETTIKOAANMEVEG KAl OEV £€XOUV UTTOOTEI
Cnuia

_ O1AaBég dev £xouv OXITHEG I PWYHEG
Ta payvnTika kaAwdia amoéatraang (297300560804 kai 297300560805) dev pépouv CnuIEG

_ Ta payvnTika KaAwdia atroatraang d1aBéTouv dePaTIKG KOAWDIwY

___ 2ExTeAéaTTe pia AeIToupyikr) SOKIUA Twv Asitoupyiwv Tou Isolibrium PE
_ 2EkTeAéaTe SIOYVWATIKO EAEYXO TOU GUOTHATOG Kal ETTIRERAIWATE OTI OEV UTTAPYXOUV OQAAUATA

— 'AvTa eowTEPIKA eEapTAPOTA PEPOUV eVOEIEEIG KNAIdWwaNg atro Tn dieiocduan uypwv ) GAAEG evOEeiteIG pOAUvVONG,
AVOIyOVTaG TEAEIWG TO EEWTEPIKO KAAUUMA

_ O1kuyéheg dev TTapoualadouv diappon ) pWYHES

_ O1guvdéaelg TwV EUKAPTITWY GWANVWY EQAPPOlOUV aTOUG GWANVEG TOUu TTOAAATTAOU SlavopE Kal TwV aigdnTripwv
(ka1 aTa duo Akpa)

__ To a@poAEE Oev £xel HeYAAQ OXITINATA N HEYAAEG EVTOUEG

_ Or1kuyéleg TrepIaTpo@ng dgv TTapouaialouv utrepBOAIKN @Bopa Kal AciToupyouv

_ Or1avepiatnpeg XapnARG aTTwAEIOG aEpa TTEPITTPEPOVTAI EAEUBEPA KAl OEV £XOUV UTTOAEIMPATA KOl OKOVN
__ Hapiartepn kai n de€ia atreAeuBEpwan KAPTIA Asitoupyouv

__ Kai o1 dU0 avepIaTAPES YUENG TOU TTAQICIOU TTODIWV TTEPICTPEPOVTAI KAl OEV £XOUV UTTOAEIMPATA KOl OKOVN

To gtrpiypa Tou eAatnpiou TNG avTAIag EXEl EPPAVES DIAKEVO ATTO TO KATW PEPOG TOU TTAAITioU TTOdIWY

__ TaparnpnaTte eav akKoUYOVTal PN QUCIOAOYIKOI Kpadaaoi atrd Tnv avtAia Kal un QualioAoyIko emTiTredo Bopuou
— KaBapioTe To peTaAAIKO QIATPO €I0aYWYNG GTO TTAQITIO TTOdIWV

_ KabBapioTe To TTAEYHA OTO KATW £EWTEPIKO KAAUPUA

__ KaBapioTe 1o TTAEYA TOU QIATPOU QVEUIGTAPA GTO TTAQITIO TTOSIWY

____Ymdpxouv atroaTdreg (TrEApaTa Tou TTAaigiou TTodIWV)

Znueiwan

« T'Amaiteital epyaAgio €AENG PEPUOUAP I AVTIOTOIXO EPYAAELIO yia Thv TTPOCRACN OTA ETWTEPIKA EAPTAHATA TOU GTPWHATOG
KOTAKAIONG.

*  2/\gv UTTOPEITE VA EKTEAETETE AUTOUG TOUG EAEYXOUG TTPOANTITIKAG GUVTHPNONG XWPIG TNV TTAAKA TTOdIWYV, OEITE TO EYXEIPIOIO
guvtipnang Tou ProCuity.

*  To @eppoudp aAANAETTIKOAUTITETAI GTNV AKPN Kal EVOEXETAI VA EUPAVICETAI PN EUBUYPAUUITHEVO BAaEl TOU OXESIATOU.
AvTIKaBIoTATE T TTAPAKATW AVTIKEiEVA KABe dUo Xpovia:

« Aidragn Tavw eEWTEPIKOU KAAUPUATOG
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o Aidragn KATW €EWTEPIKOU KAAUPUATOG

ApIBUOG OgIPAg TTPOIOVTOG:

ZUMTTANPWONKE aTTo:!

Huepopnvia:

2973-009-005 Rev AH.0
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AvTIKaTAoTaon Tavw £EWTEPIKOU KAAUUHATOG

Amraitoupeva epyaleia:

» EpyaAeio €AENG peppoudp i avTiaToiXo EpyaAcio

Ailadikagia:

Epapuoate Ta gpéva atnv KAivn ProCuity.

ATTOOUVOEDTE TO PAYVNTIKO KAAWSIO ATTOCTTIOONG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG (297300560805) atrd Tnv KAivn.
AQaIPETTE TN PETWTTN KAl TNV TTAGKA TTOOIWV KAl AQrTE TIG GTO TTAAI.

XapnAwaTe 0Aa Ta TTAAiVa KIYKAIBwPOTA aTn XauNAOTEPN BEN.

ZEKOUMTTWAOTE Ta OUO KouuTTia ao@aAiang (C) aTig ywvieg TNG TTAeUpAg TTodIwv (Zxnpa 14).

o g kb~

ZEKOUUTTWATE TA TETOEPA YWVIAKA £€apTAUaTa guykpdatnang (B).

2xnua 14 —Mavw e§wtepikd KAAupua

Znueiwan

»  Ortav TOTTOBETEITE TO VEO KAAUUMA, AVOGNKWATE TA TTAEUPIKA TTAVEA TOU KATW TTUPIJAXOU KAAUPUATOG, €AV ival
€COTTAITUEVQ, KAl TOTTOBETAOTE TA TTAEUPIKA TTAVEA ETTITTEDA OTO ETTAVW KAAUMPHA. ZEKOUUTTWATE TA TTAVW KAl KATW
KOAUPpaTa padi waTe va KAgigouv.

» KaTtd TNV EYKATAOTAAN, ETTAVACTUVOETTE TA YWVIOKA £EAPTAMOTA UYKPATNONG. TOTTOBETATTE TOV INAVTA KATW ATTO
KaBe OakTUAIO axrpaTog D aTIg ywvieg TNG TTAEUPAS TTOBIWY KAl KOUUTTWATE TO EEWTEPIKO KAAUMMA.

*  To geppoudp apyicel aTn de€Ia TTAEUPG TOU AgBEVOUG KOVTA aTNV TTAEUPA TTODIWV.

7. Eigayayete 10 epyaAeio EAENG PEPUOUAP I AVTIOTOIXO EPYAAEIO YETQ GTNV OTTA TOU 0ONYOU PEPHUOUAP YIA VA TOV
QATTA0QOAITETE.

8. XpnaiyotroinaTe To epyaieio EAENG PEPUOUAP 1 AVTIOTOIXO EPYAAEIO Kal EEKOUPTTWATE TO TTAVW KAAUpUA (A) Tou
OTPWHATOG KATAKAIONG OTTO TO KATW PEPOG.

9. A@aIp£aTe Kal ATTOPPIYTE TO TTAVW ECWTEPIKO KAAUMQ.
10. AKoAoUBNRaTE TA BrPATA PE TNV AVTIOTPOPN CEIPA YIA VA EYKATATTATETE TO VEO KAAUUUQ.
Znueiwan

*  MeTa TNV YKATACTACT, AQAIPETTE TO EPYAAEIO EAENG PEPHOUAP 1) TO AVTIATOIXO EPYAAEIO ATTO TO PEPPOUAP Kal
a1roOnKeUaTE TO.

*  KaAuyrTe 10 peppoudp Pe TO adIABPOXO TTETACUA TOU EEWTEPIKOU KAAUUUATOG TOU OTPWHATOS KATAKAIONG.
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11. EmBeBaiwaTe OTI TO TTPOIOV AEITOUPYEI CWATA TTPOTOU APXITETE VA TO XPNTIMOTTOIEITE Eava.
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PpovTida TOU KATW £EWTEPIKOU KAAUPHATOG

MpoiTtroBéocig: ATTaiToUvTal TOUAAYIGTOV BUO XEIPIOTEG YIa TOV KABAPIOWO TOU KATW £EWTEPIKOU KAAUUUOTOG TOU
OTPWUATOG KATAKAIGNG.

o TN @povTida Tou KATW €EWTEPIKOU KAAUPUATOG:

1. E@apuoarte Ta gpeva ato mAaioio kAivng ProCuity.

ATTOOUVOEDTE TO PaYVNTIKO KAAWSIO ATTOCTTIACNG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG (297300560805) atrd Tnv KAivn.
Tpapngte évav atro Toug Ipavteg KAPTIA yia va EEQouakwael TO GTPWHA KATAKAIONG.

XapnAwaTe 1o TTACiVO KIyKAIdwa aTn XaunAoTepn B€an.

o &~ b

TpaPnére TPOG Ta £EW TNV TTPOEKTACN KAIvNG atTd To TTAQigio KAivng ProCuity (Xxnua 15).

2xnua 15 — MpoekreTapévn KAivn
6. AQQIPETTE TN PETWTTN KAl TNV TTAAGKA TTOSIWY ATTO TNV KAV KOl GQriOTE TIG GTO TTAAI.
7. AvuywaTe TN ywvia TG KEPAANG TNG KAIvNG.
8. TotmoBetraTe TNV KAivn aTnv avaaTtpogn 8éan Trendelenburg (Zxnua 16).

2xnua 16 — AvaoTtpo@n 8¢on Trendelenburg

9. AQ@Ip£aTE TOUG INAVTEG TUYKPATNAONG AT TNV KAIvn.

10. Mg €vav BonB0, XxpnaIhoTroINaTe TIG AABEG TO GTPWHA KATAKAIGNG yia va DITTAWCETE TO GTPWHA KATAKAIGNG TTPOG TNV
TTAEUPA TTOBIWV TOU Yopeiou (Zxrua 17).
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2xnua 17 — ®povrida TnNG TAEUPAG KEQAANG

11. ®povTioTe TO KATW KAAUPHA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG KOl TNV ETTIPAVEIX TOU QOPEIOU.
12. ZTEYVWOTE TO OTPWHA KATAKAIGNG KAl TNV ETTIPAVEIN TOU POPEIOU.
13. ZedITTAWATE TO ATPWHA KATAKAIONG Kal TOTTOBETNATE TNV KAivn aTn 6¢an Trendelenburg.

14.TpayuarotroinaTte Ta Auara 9-11 pe TNV avtioTpon CEIpd, yia Tn ¢EOVTIOA TNG TTAEUPAS TTOSIWY TOU OTPWATOG
KOTAKAIONG KAl TNG ETTIPAVEING TOU Qopeiou (ZxnHa 18).

2xnua 18 — ®povrida TnNG TAEUPAG TTOSIWV

15.Z€dMTAWOTE TO ATPWHA KATAKAIONG.

16.MpocapTtiaTe {ava Toug INAVTEG TUYKPATNONG. BA lMNpoctoipaaia yia xprion (ogAida 10).

17. TomoBeTAATE EAVA TN PETWTTN Kal TNV TTAAKA TTOSIWV TTOU a@alpéTaTe aTo Briua 6.

18.ZuvdEaTe TO PayvnTIKO KaAwdio améatraang (297300560805) Tou aTpWHPATOG KATAKAIGNG GTNV KAivn.
19.BA Emravapopd KAPIIA (oeAida 16).
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KaBapiopog

NMPOxOXH

ATTOGUVOEETE TTAVTOTE TO PAYVNTIKO KaAwWSIO atroaTracng (297300560805) Tou aTpwHATOG KATAKAIGNG ATTO TNV KAivN
TIPIV OTTO TOV KABAPIoUO A TNV aTToAUHavVaT.

Mnv gpBaTTieTe TO OTPWHA KATAKAIGNG 1) TO TTAQITIO TTOdIWY O KABAPIOTIKA 1) ATTOAUMAVTIKG SiaAUpaTa.

Mnv a@AgeTe UYPA VO TUCTWPEUOVTAI TTAVW OTO OTPWHA KATAKAIONG. Ta uypd UTTopEi va TTPOKAAEGOUV UTTORAOUION TwV
€CAPTNUATWY Kal EVOEXETAI VA YivOUV AITia N TIPORAEWIUNG ATQAAEIAC Kal ETTIOOTEWVY AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

EmBewpeite TTAVTA Ta EEWTEPIKA KOAUPPOTO TOU OTPWHATOG KATAKAIGNG (TTAVW Kal KATW) YIG OXIOUEG, TPUTTHUATA,
uTTEPBOAIKA PBOPA Kal KaKA EUBUYPAUMION TV QEPUOUAP, KaBWG KabBapileTe Ta eEWTEPIKA KaAUPPaTA. EAv To eEWTEPIKO
KAAUPHQ €XEI UTTOOTEI PBOPA, ATTOCUPETE APECTWG TO OTPWHA KATAKAIGNG ATTO TNV UTTNEETIA KAl AVTIKATAOTHOTE TO
€CWTEPIKO KAAUPMA YIa TNV TTPOANWYI TUXOV dI0aTAUPOUNEVNG HOAUVONG.

EkTeAgiTe TTAVTOTE TTPOANTITIKA GUVTAPENGN AVAAOYQ LE TN XPrON TOU TTPOIOVTOG. EvTaTikOTEPN XPraN TOU TTPOIOVTOG
pTTOpPEI Va TrEpIAaUBAVEI TUXVOTEPO KOBAPITUO Kal ATTOAUPAvVAN, KOl JTTOPEI v ETTNPEATEI ApVNTIKA TN JIGPKEIQ WG TOU
OTPWHATOG KATAKAIONG.

Mavta va gkouTTifeTe pe KABAPO vEPO KAl VA OTEYVWVETE KABE TTPOIOV PETA TOV KABAPITUO i TNV atmoAupavarn. Opiguévol
TTAPAYOVTEG KABAPITPOU Kal aTTOAUPavVONG €ival €K UOEWG SIOBPWTIKOI KAl UTTOPEI va TTPOKAAEGOUV {nUIG GTO TTPOIOV.
Av O¢ev EETTAUVETE Kal OEV OTEYVWOETE TO TTPOIOV, Ba TTapapEivouv dIGRPWTIKA UTTOALIUPATA TNV ETTIQAVEIQ TOU TTPOIOVTOG
KOl UTTOPEI va TTPOKANOEI TTpwipn UTToRABUIaN KPIgIMwVY e€apTNUATWY. Av dEV AKOAOUBNTETE QUTEG TIG 0ONYiES
KaBapigpou i atroAUpavang, PTTopEi va akupweei n eyyunan oag.

To oTpwpa KATAKAIONG 1 T €EWTEPIKA KAAUMPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG SEV TTPETTEI VA TIOEPWVOVTAI, VA
UTTORAAAOVTOI O€ OTEYVO KABAPITUA I va TTAEVOVTAI JE VEPO UTTO TTiETT.

AKOAOUBEITE TTAVTA TO VOTOKOWEIOKO TTPWTOKOAAO yIa KOBAPIOUO Kal aTTOAUpavan.

MNa va kaBapigeTte Ta €EWTEPIKA KAAUPUATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG aTTO £vav aagBevr) ag AAAov:

1.

Edv BpigkeTal guvOedePEVO ae TPOPOOOTIa PEUPATOG, ATTOTUVOEATE TO KOAWDSIO PEUNATOC ATTO TNV ETTITOIXIA TTRICA.
ATTEVEPYOTTOINATTE TOV OIQKOTITN PTTATAPIAG.

2. ATTOQUVOEQTE TO PayVNTIKO KOAWDIO aTrOaTTACNG TOU OTPWHATOG KaTAKAIoNG (297300560805) atrod Tnv KAivn.

3. XpnaiyotroiwvTag Kabapod, HOAAKO, BPEYHUEVO TTAVI, GKOUTTIATE T EEWTEPIKA KAAUPMATA TOU GTPWHATOG KATAKAIONG,

© N oo

EL

XPNOILOTTOIWVTAG ATTIO SIGAUKA ATTOUVIOU O€E VEPO VIO VA OTTOPAKPUVETE TIG EEVEG OUCTIEG.

ZKOUTTIOTE Ta £EWTEPIKA KAAUPUATA TOU OTPWHUATOG KATAKAIONG PE KOBapO, aTEYVO TTaVi YIa VO aQAIPETETE TO KABAPITTIKO
I Ta UYpPd TTOU PTTOPEI Va atToEVOUV. Ma Tov KaBapIguo Tou KATw KAAUppaTog, BA. @povrida Tou KdTw eEWTEPIKOU
kKaAuuuarog (oehida 24).

ZETTAUVETE KAl OTEYVWATE TA EEWTEPIKA KAAUPMATA TOU GTPWHATOS KATAKAIGNG.
EvepyoTtToinaTe Tov SIOKOTITN PTTATOPIAG TNG KAIVNG.
>uvOEaTE To KAAWDIO PEUPATOG TNG KAIVNG O€ JIa €TTITOiXIA TTPICa.

>uvdEaTeE TO payvnTIKO KaAwdIo atroaTraong (297300560805) Tou OTPpwHATOG KATAKAIONG aTNV KAivn).

Znueiwan - Z1eyvwarTe Ta eEWTEPIKA KAAUUPATA TOU GTPWHATOG KATAKAIGNG TTPIV ATTO TN QUAAEN, TTPIV OTPWOETE
gevTOVIa KAl TTPIV TOTTOBETATETE aaBevr TTAVW GTO GTPWHA.
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ATtToAUpavaon

NMPOZOXH

ATTOgUVOEETE TTAVTOTE TO PAyVNTIKO KaAwdio atroaTtracng (297300560805) Tou aTpwpaTOG KATAKAIGNG ATTd TNV KAivn
TTPIV OTTO TOV KABAPITUO A TNV aTTOAUavVaT).

Mnv euBaTTifeTe TO ATPWHA KATAKAIGNG 1) TO TTAQITIO TTOOIWV 0€ KABAPIATIKA 1} ATTOAUPAVTIKG SIGAUUATA.

Na atroAUpaiVETE TTAVTA TO GTPWHA KATAKAIONG PETAEU TWV XPRTEWYV atTo dIAQOPETIKOUG aaBEVEiG, WaTE va
aTTOPEUYOVTaI KivOUVOI d1IaaTaupoUNEVNG HOAUVONG Kail AoipwEng.

Mnv a@AgETeE UYPA VO UCTWPEVUOVTAI TTAVW GTO GTPWHA KATAKAIGNG. Ta uypd UTTopEi va TTPOKAAEGOUV UTTORABUION TwV
€CAPTNUATWY Kal EVOEXETAI VA YiVOUV AITiOl U TIPORAEWIUNG ATQAAEIAS KAl ETTIOOTEWV AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Mavra va okouTTideTe pe KABAPO VEPO KAl VA OTEYVWVETE KABE TTPOIOV PETA TOV KABAPIoPO A TNV arroAupavon. Opigpévol
TTAPAYOVTEG KABAPIOPOU Kal aTToAUPavVONG gival €K UOEWG DIABPWTIKOI KAl UTTOPEI va TTPOKAAEGOUV {NUIG OTO TTPOIOV.
Av O¢ev EETTAUVETE Kal OEV OTEYVWAOETE TO TTPOIOV, Ba TTapapeivouv dIGBPWTIKA UTTOALIPPATA TNV ETTIQPAVEIQ TOU TTPOIOVTOG
KQI UTTOpPEi va TTPOKANBEI TTpwIKN UTTORABUION KPigIMwV £EapTNUATWY. AV deV AKOAOUBNOETE AUTEG TIG 0dNYiES
KaBapigpou i atroAUpavang, PTTopei va akupweei n eyyunan oag.

Ta e€wTePIKA KAAUPPOTO OV TTPETTEI VA EKTIBEVTAI OE UWNAOTEPN TUYKEVTPWAN ATTOAUMAVTIKWY OIGAUATWY YIATi QUTO
MTTOpPEI va TTPOKAAETEI TNV ATTOgUVOEDT) TOUG.

Mn xpnoigoTToigite UTTEPOEEIdIa TOU UDPOYOVOU ETTITAXUVOHEVNG BPATNG N TETAPTOTAYI TTOU TTEPIEXOUV TTEPICTOTEPO ATTO
3% a1B€pa YAUKOANG yiaTi uTTopEi va TIPOKAAEGOUV CNUIG OTO EWTEPIKO KAAUMMA 1} TNV eKTUTTWHEVN £vOeign « CPRy» Tou
inavta KAPMA.

MpoTeIvOuEVA ATTOAUMAVTIKA:

TeTaptotayn (0padTIKO GUATATIKO — XAWPIOUXO QUUWVIO) TTOU TTEPIEXOUV AIYOTEPO aTTO 3% QIBEpa YAUKOANG
DaivoAikd didAupa (Matar)
To XAWPIWPEVO AeUKAVTIKO JIGAUMA Yia TO eEwTePIKO KAAupua Endurance gival 10.000 ppm

lootrpoTTuAIKr) aAkoOAn 70%

Mo va atroAUPAVETE Ta EEWTEPIKA KAAUPPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG PETA aTTO KABE aaBevn):

1.
2.
3.

8.
9.

ATTOOUVOEDTE TO KAAWDIO PEUPATOG ATTO TNV ETTITOIXIA TTPICA. ATTEVEPYOTTOINAOTE TOV SIOKOTITN UTTOTAPIOG.
ATTOOUVOETTE TO PaYVNTIKO KAAWSIO ATTOTTTIACNG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG (297300560805) atrd Tnv KAivn.

KaBapioTe kal aTEyvwaTeE Ta EEWTEPIKA KOAUPHATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG (BA. KaBapiauog (aeAida 26)) Trpiv Ta
TTEPATETE E ATTOAUPAVTIKO.

E@appoaTe T0 GUVIGTWHEVO ATTOAUPAVTIKO SIGAUNA E UYPO TTAVI 1) TIPOEPTTOTIOUEVA JavTnAGKIa. Mnv euTToTiCETE TO
OTPWHA KATAKAIONG.
2nueiwan

*  AKOAOUBEITE TIG 0dNYiEG TOU KATOGKEUGADTH TOU ATTOAUUAVTIKOU YIa TOV KATAAANAO XpOvo ETTAPNG KAl TIG ATTAITATEIG
¢KTTAUONG.

* [0 TN @povTida ToU KATW £EWTEPIKOU KOAUPHATOG, BA. PpovTida Tou KaTw e§wTePIKOU KaAUuaTog (OeAida 24).

ZETTAUVETE TA £EWTEPIKA KAAUPPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG PE £va KaBapO, VWTTO TTAVi YIA VA AQaIPETETE TO
OTTOAUMQVTIKO TTOU ATTOEVEL.

2 KOUTTIOTE Ta €EWTEPIKA KAAUMPATA TOU OTPWHATOG KATAKAIONG HE Eva KaBapo, aTEYVO TTAVi VIO VO AQAIPETETE TO UYPO I
TO ATTOAUMQVTIKO TTOU OTTOMEVEL.

A@naTe Ta eEWTEPIKA KAAUPUATA TOU GTPWHATOG KATAKAIONG VO GTEYVWAOOUV TIPIV APXITETE va XPNOIUOTTOIEITE Eava TO
TTPOIOV.
EvepyoTtToinaTe Tov IaKOTITN PTTATaPIag TNG KAIVNG.

2uvdEaTe TO KOAWDIO PEUNATOG TNG KAIVNG T€ pIa TTIToiXIa TTPICQA.

10.XuvdEaTe TO payvnTIKO KaAwdio amoatraong (297300560805) Tou aTpwpaTOG KATAKAIONG OTNV KAivn.

Znueiwan - ZTeyvWwaTe Ta EWTEPIKA KAAUMMATA TOU GTPWHATOG KATAKAIGNG TTPIV OTTO TN QUAGEN, TTPIV OTPWOETE
gevTOVIA KAl TTPIV TOTTOBETATETE AaBevn TTAVW GTO GTPWA.
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NMAnpo@opiec epi nAekTpopayvnTtikng cuppardérnrag (HM)

NMPOxZOXH

+ Amo@uyeTe Tn aToiagn f TNV ToToBETNAN AAAOU €EOTTAICHOU OITTAQ OTN GUOKEUN, VIO VO ATTOTPEWETE TNV AKATAAANAN
AeiToupyia Tou TTpoiovTog. Edv gival atrapaitnTn n Xxprion o€ TEToia SIATagn, TTapaKOAOUBEITE TTPOTEKTIKA TOV EEOTTAITUO
TTOU €x€l TOTTOBETNOEI SiTTAa 1} g€ aToifagn, yia va BePaiwbeite OTI AsiToupyouUv.

* H xprian dIa@OPETIKWY TTAPEAKOUEVWV, HOPPOTPOTTEWY Kal KOAWSIWY EKTOG ATTO EKEIVA TTOU GUVIGTWVTAI ] TTAPEXOVTAI
atTd TOV KATAOKEUAATH Ba UTTopouads va 00Nynael g€ aUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1) MEIWHEVN
NAEKTPOPAYVNTIKI ATPWGaia Kal va TTPOKAAETEI EOQAAUEVN AEITOUpPYiIa.

Znueiwan - Agv Ba TTPETTEl va XPNOILOTTOIEITAI POPNTOG EEOTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG JE PABIOTUXVOTNTEG,
CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TTEPIPEPEIOKWV OTTWGS KAAWDIA KEPAIAG Kal EEWTEPIKEG KEPAIES, TE ATTOATACN MIKPOTEPN ATTO 12
iviaeg (30 ek.) atrd OTToIOdNTTOTE TUAUA TOU OTPWHATOG KaTaKAIoNG Isolibrium PE, guptrepiAapBavopevwy Twv KaAwdiwv
TTO0U KaBopifovTal atrd TOV KATAOKEUATTH).

To arpwpa katdkAiong Isolibrium PE, povtéAo 297300000000, a&loAoynobnke Pe TN XPran Twv TTAPAKATW KOAWSIwV:

KaAwdio Mrikog (m)

Isolibrium PE 1pog Tnv KAivn 1,0

KareuBuvTrpieg 0dnyieg kai SiAwan TOU KATAOKEUAOTI) - NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOPTTEG

To atpwpa katdkAiong Isolibrium PE, povtéAo 297300000000, TrpoopideTal yia Xprian aTo NAEKTPOHayvNnTIKO TrepIBAAAOV
TToU KaBopiletal TrTapakaTw. O TTEAATNS 1 0 XPNOTNG TOU aTpwHaTOS KatakAiong Isolibrium PE, povréAo 297300000000,
Ba TrpeTTel va dIag@aAidel OTI XpNTIUOTTOIEITAI O€ TETOIOU €idoug TTEPIBAAAOV.

AOKIUN EKTTOUTTWV 2UPHOPQWON HAekTpopayvnTiko wePIBAiAov
EKTTOUTTEG padIOTUXVOTATWV .
" E‘:IpSPR 1 1X ! Oudda 1 2nueiwan - Ta XapakTNPIGTIKA EKTTOUTTWY QUTOU TOU
: : €COTTAIOOU TOV KaBIOTOUV KATAAANAO yIa Xprion g€
EKTTOpTIEG PAdIOTUXVOTHTWY Katnyopia A BIOUNXAVIKEG TTEPIOXES Kal vogokouegia (CISPR 11
CISPR 11 Karnyopia A). EGv XpnOIUOTTOIEITAI O OIKIAKO
mepIBAAAov (yia To otroio auviBwg atraiteital CISPR

APHOVIKEG EKTTOUTTEG ; ; . : .
IEC 61000-3-2 Katnyopia A 11, katnyopia B), autdg 0 eEOTTAITHOG EVOEXETAI VO

MNV TTaPEXEI ETTOPKI TTPOCTACIO OE UTTNPETIES
ETMKOIVWVIag pe padloguyvoTnteg. O xpnaTtng
EVOEXETAI VA XPEIAOTE va AABEI PETPA UETPIATHIOU,
OTTWG ETTAVATTPOTAVATOAIGUOG 1] aAAayr) ThG BEang
Tou €€OTTAIgOU.

AIOKUPAVOEIG TAONG
ACQTABEIG EKTTOUTTEG ZUMHOPQWVETaI
IEC 61000-3-3

KaBodriynon kai dAwan Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKI ATPWaia

To otpwpa katakAiang Isolibrium PE, povréAo 297300000000, sival KataAANAO yia xprian g€ eTTayyeAUaTIKO TTEPIBAAAOV
UYEIOVOMIKWYV IOPUPATWY Kal OXI o€ TTEPIBAAAOVTA TTOU UTTEPPRAiVOUV TIG GUVOAKES BOKIUNG ATPWAIAG OTIG OTTOIES
a&loAoynbnKe TO TTPOIOV, OTTWG KOVTA O€ XEIPOUPYIKO EOTTAICUO uwnAnRG auxvoTntag (HF) kal péga atov Bwpakigpévo
BaAapo padioguyvotiTwy (RF) e€otTAIgpoU ateikoviong payvnTikou guvTovigpou (MRI). O eAdTng i o xprioTng Tou
oaTpwpatog katakAiong Isolibrium PE, povréAo 297300000000, Ba mrpétrel va dlaag@alilel 0TI XpnOIHOTTOIEITAI OE TETOIOU
€idoug TTEPIBAAAOV Kal OTI TNPOUVTAI OI KATEUBUVTHPIEG YPOPMEG OXETIKA HE TO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU
avapEPOVTal TTAPOKATW.

Emriredo dokiuyng IEC
60601

HAekTpopayvnriko

Aoxipn atpwoiag mePIBAAAov-kabodriynan

Emiredo ouppépewaong

Ta damreda TpETEl va gival
KOTOOKEUQOHEVA aTTO EUAO,
MTTETOV 1 KEPAUIKO TTAAKAKI.
Edv ta damreda kKaAuTrTovTal
aTrd GUVOETIKO UAIKO, N
OXETIKA Uypagia Ba TTPETTEl
va gival Touhaxiatov 30%.

HAEKTPOOTATIKN EKPOPTION
(ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV gg emagn 18 kV ge eragn
+15 kV gTov agpa +15 kV aTov aépa
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KaBodnynon kai dAwan Tou KatagKeuaaTr) — NAEKTPOPAYVNTIKI aTpwaoia

HAeKTPOOTATIKO TaXU

12 kV yia YpauuEG TTAPOXNG

12 kV yia ypaupéG TTapoxXns

H moi16TnTa TOU PEUPATOG
Tpo@odoaiag Ba TTPETEl va

METARATUO/PITTA NAEKTPIKOU pPEUATOG pPEUPATOG gival KataAANAN yia Tig
peUUATOC 11 kV yia ypappég e100dou/ | 1 kV yia ypappeg €1g6d0ou/ | guvhBeIg ETTAYYEAUATIKEG
IEC 61000-4-4 €¢0dou Exdolelo]l] VOOOKOUEIOKEG
EYKOTOOTATEIG.
H troiotnTa TOU pEUPaTOg
10,5 kV, £1 kV amé ypapuég | £0,5 kV, £1 kV a1mo ypauueg | Tpo@odoaiag Ba TrpeTTel va
YTéptaan g€ YPOMHEG 0€ YPAMPES gival KaTaAANAN yia Tig
IEC 61000-4-5 10,5kV, £1 kV, 2 kV amd £0,5kV, £1 kV, £2 kV amd | guvnBEeIg eTTAYYEAUATIKEG I
YPOMMEG O€ yeiwan YPOUMEG O€ yeiwan VOO OKOUEIOKEG

EYKATAOTATEIG.

Mrwaoeig Taong,
QIOKUPAVOEIG TAONG Kal
OUVTOWEG DIOKOTTEG OTIG

YPOMMES E10000U NAEKTPIKAG
TPOYOodOoaUiag
IEC 61000-4-11

0% Ut yia 0,5 kUkAo aTig 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ka1 315°
0% Ut yia 1 kUkAO

70% Ut (30% mrTwan tng
U7) yia 25/30 kukAoug

0% Ut yia 250/300 kUkAoug

0% Ut yia 0,5 kukho aTig 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° kai 315°
0% Ut yia 1 kUkAO

70% Ut (30% trTwan Tng
Ur) yia 25/30 kUkAoug

0% Ut yia 250/300 kUkAoug

H 1moi6TnTa TOU pEUPaTOg
TPOoYOodOoaUiag Ba TTPETEl va
gival KaTaAANAN yia Tig
TUVNBEIG ETTAYYEAUATIKEG
VOO OKOUEIOKEG
eykataoTagelg. Eav o
XProTNG TOU OTPWHOTOG
katakhiong Isolibrium PE,
povTéAo 297300000000,
XPEIGgeTal ouvEXT
AsiToupyia KaTda Tn SiIApKEIa
OIOKOTTWVY PEUNATOG,
guvIaTATal N TPoPodoaia
TOU TTPOIOVTOG aTTO
TPOPOOOTIKO AdIAAEITTTNG
TTapoxng peupatog (UPS) iy
aTré ytraTapia.

MayvnTiko TTedio
auxvoTnTag Ioxuog (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta yayvnTika edia
auxvoTnTag IoXUog Ba
TTPETTEI va BpigkovTal aTa
XOPOKTNPIOTIKA ETTITTESQ
MIOG TUTTIKAG B€0NG T¢ €va
TUTTIKO EUTTOPIKO i
VOOOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV.

2nueiwan - Ut gival n Taan OIKTUoU eVOAAATOOUEVOU PEUNATOG TTPIV OTTO TIG EQAPHOYEG TOU ETTITTEOOU OOKIMUNG.
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AyoueveG padIoTUXVOTNTEG
IEC 61000-4-6

AKTIVOBOAOUUEVEG
padloouxXVOTNTEG
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz €wg 80 MHz
3V/m

80 MHz ¢wg 2,7 GHz

3Vrms
3V/m

O @opnTOG KAl O KIVNTOG
€COTTAITUOG ETTIKOIVWVIOG PE
padioguyvotntes (RF) Ba
TIPETTEI VA OKOAOUBEI TIG
KOTEUBUVTNPIEG YPOPMES
TTOU aVa@EPOVTAl OTOV
TTVOKQO «ZUVIOTWHEVEG
ATTO0TATEIG DlaXWPITHOU
METAgU @opNTWY Kal KIVNTWV
OUJKEUWV ETTIKOIVWVIAG JE
PaAdIOTUXVOTNTEG KAl TOU
OTPWHATOG KATAKAIONG
Isolibrium PE, povtéAo
297300000000.» Edav n
KIvnTA uTrnpeaia dev
QAvaQEPETaAl TOV TTiVaKaA, N
QUVIGTWHEVN aTTOaTOCN
SlaxwpIguou Ba TTPETTEl va
UTTOAOYIOTEI 11O TNV
e€igwan TTou 10XUEl yIa TN
guXvOTNTA TOU TTOUTTOU.

2 UVIOTWHEVN OTTO0TACN
dlaxwpiguou

D=(2) (VP)

o1ToU P gival n Péyiomn
OVOMOQTIKA 10XUG ££6d0U
TOU TTopTToU ot Watt (W)
gUPQWVA JE TOV
KOTAOKEUQOTH TOU TTOUTTOU
Kal d gival N guvigTWHEVN
atréaTaan dlaxwpiguou g€
METPQ (M).

H miyn évraong mediou ammo
aT1aBePOUg TTOUTTOUG
PadIOTUXVOTATWY, OTTWG
auTn opideTal aTro yia
ETTITOTTIO NAEKTPOPAYVNTIKN
MEAETNA, Ba TTPETTEI Va gival
MIKPOTEPN ATTO TO ETTITTEDO
OUHPOPPWONG O€ KABE
€UPOG QUXVOTATWVE.
MapeuPoAég evdéxeTal va
TTIPOKUYOUV KOVTA O€
€COTTAIGUO TTOU
EMONMAIVETAI UE TO

TTAPAKATW TUUBOAO:

2nueiwan

* AUTEG O KaTEUBUVTAPIEG 0BNYiEG EVOEXETAI VA PNV IOXUOUV O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H d1dd0an TG NAEKTPOUaYVNTIKAG
aKTIVOBOAIQG eTTNPEACETAI ATTO TNV ATTOPPOPNAN Kal TNV avAKAAGN atrd SOUEG, AVTIKEIUEVA KAl ATOWA.

*  O1lwveg ouxvotnTwy ISM (Biopnxavikr, ETTIOTNPOVIKN Kal 1aTpIKn) peTagu 0,15 MHz kai 80 MHz ivail 6,765 MHz £éwg
6,795 MHz, 13,553 MHz €wg 13,567 MHz, 26,957 MHz ¢wg 27,283 MHz ka1 40,66 MHz £¢wg 40,70 MHz.
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a0l TIEG EvTaang TTEdioU aTro aTaBePOUG TTOUTTOUG, OTTWG TT.X. TaBUOoi BAdng yia TNAEQWVa (KIivnTa/agupuaTa) Tou
AEITOUPYOUV PE PadIOTUXVOTNTEG KAl YIa KIVATOUG PadIOTTOPTIOUG ENPAG, EPATITEXVIKOUG padlo@wviKoUg aTabuoug,
PadIOPWVIKEG eKTTOUTTEG AM Kai FM Kai TNAEOTITIKEG JeTadoaelg, Oev gival duvaTd va TTPoBAe@BoUV BewpnTIKA e akpifeia.
MNa TNV ekTipnan Tou NAeKTPOpayvNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG OTTO OTABEPOUG TTOUTTOUG PadIOCUXVOTHTWY, Ba TTPETTEI va
€€eTaaTEI TO EVOEXOPEVO DIECAYWYNG ETTITOTTIAG NAEKTPOUAYVNTIKAG MEAETNG. EQv N peTpoUpevn Evraan trediou atn Bean
aTnV oTToia XPNJaIYOTTOoIEITal TO aTPpWHA KaTAakAIong Isolibrium PE, povtéAo 297300000000, utrepBaivel TO IgXUOV ETTITTESO
GUUHOPPWAONG PadIoOTUXVOTHTWY TTOU AVAPEPETAI TTAPATTAVW, TO OTPWHA KATAKAIONG Isolibrium PE, povtéAo
297300000000, Ba TrpéTrel va TeBei UTTO TTapakoAoUBnan yia TNV eTTAANBgUCN TNG KAVOVIKAG AiIToupyiag Tou. Eav
TTapaTnENBEi un QUAIOAOYIKA ATTOBOACN, EVOEXETAI VA XPEIAATEI N AW TTPOTBETWY PETPWYV, OTTWG
ETTAVATTPOTAVATOMNIONOG 1] aAAayr) TNG B€ang Tou aTpwpaTog KaTtakAiong Isolibrium PE, povtéAo 297300000000.

b>T10 €UpOG auyvoTATWY 150 kHZ £wg 80 MHz, oI TipEG évTaang TTediou gival pIKpoTEPEG atd 3 Vrms.

2UVIOTWHEVEG ATTOTTATEIG OIAXWPITHOU PETAEU QOoPNTWV KAl KIVNTWV CUCKEUWYV ETTIKOIVWVIAG UE
PadIogUXVOTNTEG KAl TOU OTPWHATOG KatakAiong Isolibrium PE, povréAo 297300000000

To orpwpa katdkAiang Isolibrium PE, povréAo 297300000000, TTpoopideTal yia Xprion g€ NAEKTPOUAayVNTIKO TTEPIBAAAOV
eAeyxopevwy diatapaxwyv Aoyw akTIvoBoAoupevwy padloguxvotnTwy. O TTEAAGTNG | 0 XPaTNG TOU OTPWHATOG KATAKAIONG
Isolibrium PE, povtéAo 297300000000, sival duvatov va Bondnael atnv TTpoANWn TUXOV NAEKTPOUAYVNTIKWY
TTapePBOAWY dlIaTNPEWVTAG EAAXITTN ATTOCTACN PETAEU TOU GOPNTOU KAl KIVATOU EEOTTAIGUIOU ETTIKOIVWVIAG PE
PadIOgUXVOTNTEG (TTOUTTOI) KOI TOU OTPWHATOG KaTakAiIang Isolibrium PE, povtéAo 297300000000,
gupTTEPIAaUBavOpEVWY TV KAAWDdIiwV, OTTWG TUVISTATAI TTAPAKATW, AVAAOYA HE TN PEYIOTN I0XU €§0d0U Tou £E0TTAITOU
ETTIKOIVWVIOG.

. . EAaxiotn amooTaon
Zwvn (MHz) Ymnpeoia MSY'O(YW)'OXUQ diaxwpiouou
(m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460,
430-470 FRS 460 2,0 0,3
704-787 Zwvn LTE 13, 17 0,2 0,3
GSM 800/900,
TETRA 800,
800-960 iDEN 820, 2,0 0,3
CDMA 850,
Zwvn LTE 5
GSM 1800,
CDMA 1900,
GSM 1900,
1.700-1.990 DECT, 2,0 0,3
Zwvn LTE 1, 3, 4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2.400-2.570 802.11 b/g/n, 2,0 0,3
RFID 2450,
Zwvn LTE 7
5.100-5.800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

lMNa TTopTToUG PE PJEYIOTN OVOPACTIKNA TIYK 1I0XUOG EKTTOUTIAG DIOQOPETIKN aTTo TIG TIYEG TTOU TTOPATIBEVTAl TTAPATTAVW, N
JUVIOTWHEVN aTTOaTACN SlaXWPITUOU d g€ PETPa (M) PTTOPET va UTTOAOYIATEI HETW TNG £€i0WaNG TTOU ITXUEI yIA TN
guxvOTNTA TOU TTOPTTOU, OTTOU P gival n PEYIOTN OVOUAQJTIKN TIMA 10XU0G EKTTOUTTAG Tou TTouTTou ag Watt (W), cuppwva pe
TOV KATOGOGKEUAQTH) TOU TTOUTTOU.

2nueiwan - AUTEG o1 KATEUBUVTHPIEG 00NYiEG EVOEXETAI VA LNV ITXUOUV O€ OAEG TIG TTEQITITWAEIG. H diddoan Tng
NAEKTPOPAYVNTIKNG akTIVOBOAIOG TTNPeAdeTal ATTO TNV ATTOPPOPNAN KAl TNV avakAaan atro SOUES, AVTIKEINEVA Kal ATOUA.
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Simbolos

Consultar el manual/folleto de instrucciones

Consultar las instrucciones de uso

Advertencia general

Precaucion

La estabilidad del paciente y la proteccion de las barras laterales pueden verse comprometidas
por el uso de un protector

Advertencia: Electricidad

Indica que este producto no contiene sustancias o elementos toxicos y peligrosos por encima de
la concentracion maxima para los 6 valores definidos en la legislacién sobre RUSP de China.
Este es un producto respetuoso con el medio ambiente que puede reciclarse y reutilizarse.

Numero de catélogo

Numero de serie

Producto sanitario europeo

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

Fabricante

Fecha de fabricacion

Carga de trabajo segura

m»IDDEEEE@ﬁ OP>aAEPPEO

Masa del equipo

3
x
N

Proteccion contra salpicaduras liquidas

L]

Equipo eléctrico de clase II: Equipo en el que la proteccion contra las descargas eléctricas no
consiste solamente en un aislamiento basico, sino que incluye precauciones de seguridad
adicionales, como un aislamiento doble o reforzado, sin requisitos en cuanto a puesta a tierra
protectora o condiciones de instalacion.

+ﬂ+

Pieza aplicada de tipo B resistente a la desfibrilacion

T us

87VL

Equipo médico clasificado por UL LLC con respecto a peligros de descargas eléctricas, de
incendio y mecanicos, en conformidad con las normas ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012,
A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012 y CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1 (2008)
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De acuerdo con la modificacion de la Directiva europea 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE), este simbolo indica que el producto debe desecharse por
separado para su reciclaje. No lo deseche como residuo municipal sin clasificar. Pongase en
contacto con el distribuidor local para obtener informacion sobre la eliminacion. Asegurese de
descontaminar los equipos contaminados antes del reciclaje.

Lavar a mano

No secar en secadora

No limpiar en seco

No planchar

Lejia clorada

Mantener seco

=) )| D> N R B E IM

Limite de apilamiento por niumero

——)
—)

Este lado hacia arriba

Fragil

No utilizar objetos afilados para abrir el paquete

4 @ |

Centro de gravedad/distribucion del peso

Levantar entre dos personas

ES
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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

» Confirme siempre las funciones del sistema de bascula en la cama ProCuity tras haber instalado la superficie de
soporte, a fin de prevenir un funcionamiento defectuoso del producto. Asegurese siempre de que la cama esta puesta a
cero con la superficie de soporte colocada sobre el bastidor, a fin de determinar el peso apropiado del paciente para la
terapia.

* No use sdbanas ajustables con esta superficie de soporte.

+ Siga siempre los protocolos del hospital relativos a la RCP. Asegurese de que el operador tenga acceso a las correas
de RCP.

* No supere la carga de trabajo segura del producto.
» Controle siempre a intervalos regulares el estado del paciente para garantizar su seguridad.

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 modificacién del producto
también anula su garantia.

« Utilice la Isolibrium PE Unicamente con el bastidor de cama compatible ProCuity. El uso de este dispositivo sobre un
bastidor incompatible hara que la superficie de soporte presente un funcionamiento incorrecto o no funcione en
absoluto. Si no se utiliza un bastidor compatible, la garantia puede quedar anulada en caso de producirse danos.

* Riesgo de descargas. Este producto solamente debe conectarse a su terminal correspondiente ubicado en el bastidor
de cama ProCuity.

» Riesgo de explosién. Este producto no es adecuado para utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables
con aire, oxigeno u 6xido nitroso, salvo las empleadas en aplicaciones nasales, tipo mascarilla o tipo tienda de oxigeno
que abarque la mitad de la cama.

* No mueva la superficie de soporte sin ayuda.

» Use siempre las correas situadas en la funda inferior para fijar la superficie de soporte a la cama ProCuity.

* 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 cruzaday
danos o mal funcionamiento del producto.

» Coloque siempre al paciente en el centro de la superficie de soporte. Alinee la cabeza del paciente hacia la cabecera
antes de empezar a usar las funciones. Revise al paciente para asegurarse de que mantiene la posicién correcta.
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Asegurese siempre de que los tubos y el cableado conectados al paciente sean lo suficientemente largos, estables y
asegurados cuando estén activas las funciones de rotacion lateral o giro asistido.

Levante siempre las barras laterales de la cama antes de iniciar las funciones de giro asistido o rotacion lateral.

No permita que los bordes afilados de la placa radiografica entren en contacto con la funda de la superficie de soporte.
Se recomienda cubrir la placa radiografica con una almohada u otro elemento protector antes de colocarla bajo el
paciente. Si se dafara la funda de la superficie de soporte, debera retirarla del servicio inmediatamente para prevenir la
contaminacién cruzada.

Confirme siempre que todas las personas y los equipos estén alejados de la zona situada debajo y alrededor del
respaldo Fowler antes de activar el mango del mecanismo de liberacién para la RCP. El mango del mecanismo de
liberacién para la RCP es Unicamente para uso de emergencia.

No utilice la superficie de soporte como dispositivo de traslado, para evitar el riesgo de lesionar al paciente.

Desenchufe siempre el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama antes de
limpiar o desinfectar.

No sumerja la superficie de soporte ni la caja al pie en soluciones con limpiadores o desinfectantes.

No permita la acumulacién de liquido sobre la superficie de soporte. Los liquidos pueden degradar los componentes y
desestabilizar el funcionamiento y la seguridad de este producto.

Inspeccione siempre las fundas de la superficie de soporte (superior € inferior) para detectar desgarros, perforaciones,
desgaste excesivo y cremalleras mal alineadas cuando limpie las fundas. Si la funda esta comprometida, retire del
servicio inmediatamente la superficie de soporte y sustituya la funda para prevenir la contaminacion cruzada.

Realice siempre el mantenimiento preventivo en funcién del uso del producto. Un aumento en el uso del producto puede
requerir una limpieza y una desinfeccion mas frecuentes, y ello podria repercutir negativamente en la vida util de la
superficie de soporte.

Después de la limpieza y desinfeccion, limpie siempre cada producto con un paio humedecido en agua limpia y
séquelo. Algunos productos de limpieza y desinfeccion son corrosivos por naturaleza y pueden provocar dafos al
producto. Si no se enjuaga y se seca debidamente el producto, quedara un residuo corrosivo en la superficie que
podria provocar la degradacion prematura de componentes esenciales. Si no se siguen estas instrucciones de limpieza
o desinfeccion, la garantia podria quedar anulada.

Las fundas de la superficie de soporte no pueden plancharse, limpiarse en seco, secarse en una secadora de ropa ni
lavarse a presion.

Desinfecte siempre la superficie de soporte entre un paciente y otro para evitar el riesgo de contaminacion cruzada y de
infeccion.

No exponga excesivamente las fundas a soluciones con alta concentracion de desinfectantes, ya que estos pueden
degradarlas.

No utilice peroxidos de hidrégeno acelerados ni compuestos cuaternarios que contengan éteres de glicol a una
concentracion superior al 3 %, ya que dichos productos podrian dafar la funda o las indicaciones impresas en la correa
de RCP.

No apile ni coloque el equipo junto a otros equipos para prevenir el funcionamiento incorrecto del producto. Si es
necesario utilizar los equipos dispuestos de este modo, observe detenidamente el equipo apilado o adyacente para
asegurarse de que funcionan.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o facilitados por el fabricante puede producir
un incremento de las emisiones electromagnéticas, o reducir la inmunidad electromagnética y provocar un
funcionamiento inadecuado.

2973-009-005 Rev AH.0 3 ES



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

Isolibrium PE modelo 297300000000 de Stryker es una superficie de soporte motorizada con funciones que proporcionan
redistribucion de la presion, baja pérdida de aire, giro asistido, inflado maximo y rotacion lateral. La superficie de soporte
motorizada Isolibrium PE esta indicada para utilizarse con el bastidor de cama ProCuity™ modelo 300900000000 de
Stryker.

Indicaciones de uso

La superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 de Stryker esta indicada para ayudar a prevenir y tratar
todas las lesiones por presién o ulceras por presion (incluidas todas las fases, lesiones no clasificables y lesiones tisulares
profundas). Como recomendacion, el profesional de la salud deberia completar una evaluacion clinica de factores de
riesgos y evaluaciones cutaneas. Los usuarios previstos son profesionales sanitarios (personal de enfermeria, auxiliares
de enfermeria y médicos), celadores y pacientes humanos. Este producto esta pensado para usarse con pacientes
humanos en una organizacion de asistencia sanitaria.

La funcién de inmersién especifica para el paciente de Isolibrium PE esta disefiada para facilitar el control del microclima
cutaneo del paciente y el reposicionamiento del paciente, asi como para ayudar a prevenir las complicaciones de la
movilidad temprana y las complicaciones pulmonares.

La superficie de soporte motorizada Isolibrium PE no esta indicada para utilizarse:

* en entornos ricos en oxigeno;

* en entornos estériles;

* en la asistencia domiciliaria o en centros de larga estancia
* pacientes psiquiatricos.

Beneficios clinicos

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

Isolibrium PE esta contraindicado para utilizarse en pacientes con:

* Fracturas inestables

* Lesiones inestables de la columna vertebral

Vida util prevista

La superficie de soporte Isolibrium PE tiene una vida util prevista de cinco afos con un uso y condiciones normales y con

el mantenimiento periédico adecuado.

Las fundas de Isolibrium PE (superior e inferior) tienen una vida util prevista de dos afios con un uso y condiciones

normales.

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

é 460 libras 208,6 kg

A
Nota - No supere la carga de trabajo
segura del producto.
Peso minimo del paciente 60 libras 27,2 kg
Longitud 84 in 213,4cm
Anchura 35in 88,9 cm
Grosor 8-10,5in 20,3 -26,7 cm
Peso <90 libras <40,8 kg

Seguridad eléctrica

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0
b:2007. CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1-2:16, AIM 7351731

Voltaje de CC 36V +/-10%
Corriente 3,35A
Nivel maximo de ruido 50 dBA

Inflamabilidad

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD IX-11, Método
27.7-1979 de CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015, ltalia UNI

9175:2008 Clausula 9

Bastidor de cama compatible

Bastidor de cama ProCuity modelo 300900000000

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

2973-009-005 Rev AH.0




Condiciones ambientales

Uso

Almacenamiento y transporte

Temperatura ambiente

86 °F
(30 °C)
50 °F
(10 °C)

140 °F
(60 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Humedad relativa (sin condensacién)

A 75%
30%—!l

95%
10% —!I

Presion atmosférica

| i- 1060 hPa
700 hPa

@

i— 1060 hPa
500 hPa

Reglamento REACH europeo

De acuerdo con el reglamento REACH europeo y otros requisitos normativos medioambientales, se enumeran los
componentes que contienen sustancias declarables.

Descripcion

Namero

Nombre quimico de la sustancia
extremadamente preocupante
(SEP)

Conjunto del sensor

2971-021-033

1,3,5-tris(oxiran-2-ilmetil)-1,3,5-
triazinano-2,4,6-triona (TGIC)

Acetato de 2-etoxietilo

Cadmio

Tridxido de diboro

Mondxido de plomo

Conjunto de PCI de la placa principal

2971-022-140

Cadmio

Triéxido de diboro

Monoxido de plomo

Soldadura del fondo de la caja al pie

2971-022-009

Tris(2,3-epoxipropil) isocianurato

Tapa de la caja al pie

2971-022-200

Tris(2,3-epoxipropil) isocianurato

Conjunto de la bomba 297300220010 Acero al plomo
Laton al plomo
Aluminio al plomo
Fuente de alimentacién 297100220910 Plomo (Pb) N.° CAS 7439-92-1

ES 6
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llustracion del producto

F Funda superior de la superficie de
A Extremo de la cabeza soporte
B Extremo de los pies G Funda inferior del soporte
. H Correa de sujecion (no se muestra el
C An|"0 en «D» an|"0 en «D»)
I Cuatro asas en la superficie de soporte
D Correa de RCP (no mostrada)
E Cable separable magnético

Informacion de contacto

Pdéngase en contacto con el Servicio de Atencion 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 niumero de serie en todas las comunicaciones escritas.
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Ubicacion del nimero de serie

El nimero de serie (A) de su superficie de soporte se encuentra en la caja al pie, hacia el lateral derecho del paciente,
dentro de la etiqueta de las especificaciones. Abra la cremallera de la funda superior que cubre la superficie de soporte
para acceder a la etiqueta de especificaciones. El nimero de serie (B) corresponde a la funda de la superficie de soporte.
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Caracteristicas y funciones de Isolibrium PE

Redistribucion de la presion

Ajuste de redistribucion de la presion

Terapia de rotacion lateral

Giro asistido BackSmart®

Inflado maximo

Control de la humedad

Baja pérdida de aire (LAL)

Tecnologia HeelGel®!

Patient Specific Immersion™

La capacidad de una superficie de soporte para distribuir la
carga por todas las areas de contacto del cuerpo humano.

Permite al operador introducir un intervalo de peso del
paciente que produce un cambio automatico en la
tecnologia de sensor por zonas para que se active la
inmersioén y el envolvimiento.

Una funcién de la superficie de soporte que permite la
rotacion alrededor de un eje longitudinal en términos de
grado de giro del paciente, duracion y frecuencia.

Una funcién de la superficie de soporte que permite el giro
en una sola posicion alrededor de un eje longitudinal.

Permite inflar hasta alcanzar la maxima firmeza; se utiliza
para levantar al paciente y en las transferencias laterales.
Promueve la comodidad del paciente para salir y entrar en
la cama.

La funda de la superficie exterior elimina el exceso de
humedad de la piel del paciente y de la interfaz de la
superficie de soporte.

Proporciona flujo de aire para ayudar a gestionar el
microclima de la piel.

Una funcién de la superficie de soporte para facilitar la
redistribucion de la presion en el area de los talones.

Ayuda a controlar el microclima de la piel, a reposicionar al
paciente y a promover su movilidad temprana, asi como a
prevenir las complicaciones pulmonares.

1Configuracién de columna hueca Intelli-Gel® con licencia de EJiZONE LLC, Alpine, Utah

Nota - Consulte el Manual de uso de la cama ProCuity para ver las instrucciones de uso relacionadas con las

caracteristicas y funciones de Isolibrium PE.
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Configuracion

El producto debe alcanzar la temperatura ambiente de funcionamiento antes de su instalacion o uso para evitar el riesgo
de dafios permanentes.

ADVERTENCIA

Confirme siempre las funciones del sistema de bascula en la cama ProCuity tras haber instalado la superficie de
soporte, a fin de prevenir un funcionamiento defectuoso del producto. Asegurese siempre de que la cama esta puesta a
cero con la superficie de soporte colocada sobre el bastidor, a fin de determinar el peso apropiado del paciente para la
terapia.

No use sabanas ajustables con esta superficie de soporte.

PRECAUCION

Utilice la Isolibrium PE unicamente con el bastidor de cama compatible ProCuity. El uso de este dispositivo sobre un
bastidor incompatible hara que la superficie de soporte presente un funcionamiento incorrecto o no funcione en
absoluto. Si no se utiliza un bastidor compatible, la garantia puede quedar anulada en caso de producirse danos.
Riesgo de descargas. Este producto solamente debe conectarse a su terminal correspondiente ubicado en el bastidor
de cama ProCuity.

Riesgo de explosion. Este producto no es adecuado para utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables
con aire, oxigeno u 6xido nitroso, salvo las empleadas en aplicaciones nasales, tipo mascarilla o tipo tienda de oxigeno
que abarque la mitad de la cama.

No mueva la superficie de soporte sin ayuda.

Use siempre las correas situadas en la funda inferior para fijar la superficie de soporte a la cama ProCuity.

Nota - No utilice la superficie de soporte sin la funda superior, la funda inferior y las sabanas puestas.

Prerrequisito: Para instalar la superficie de soporte se necesitan al menos dos operadores.

Para instalar la superficie de soporte:

No o koo DNd -

9.

Retire todos los materiales de envio y embalaje del producto antes de usarlo.
Deje que el producto alcance la temperatura ambiente.

Aplique los frenos a la cama ProCuity.

Baje las barras laterales (A) a la posicidon mas baja.

Ponga la cama ProCuity en posicion horizontal.

Extienda el extensor de cama de la cama ProCuity.

Si la alimentacion esta conectada, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de pared. Apague el interruptor de la
bateria.

Retire la cabecera y el pie de cama y déjelos a un lado.

Consulte Restablecimiento de la RCP (pagina 16).

10. Situe a un operador a cada extremo de la superficie de soporte para levantarla hasta colocarla en el bastidor de la

cama.

11.Introduzca el cable separable magnético (297300560805) (A) en el extremo de los pies de la superficie de soporte a

través de la abrazadera pasacables (B) (Figura 1).
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Figura 1 — Conexion segura

12.Conecte el cable separable magnético (297300560805) (A) al adaptador de cables ProCuity (C).

13. Alinee el anillo tensor del adaptador de cables (C). Empuje para asentar el conector. El anillo tensor girara hasta su sitio
cuando el conector esté totalmente asentado.

14.Reinstale la cabecera y el pie de cama que retir6 en el paso 8.
15.Encienda el interruptor de la bateria. Enchufe el cable de alimentacién de la cama a una toma de pared.
16.Levante el respaldo Fowler para acceder a los orificios de retencién del respaldo (D) (Figura 2).

Figura 2 — Orificios de retencion

17.Pase la correa de sujecion (E) hacia abajo a través del orificio de retencion del respaldo Fowler (D) en ambos lados
(Figura 3).
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Figura 3 — Introduzca las correas de sujecion

18.Pase la correa de sujecion (E) a través de los anillos en «D» (F) (Figura 4).

Figura 4 — Correa de sujecion

19.Haga cruzar la correa de sujecion entre los anillos en «D» (G) (Figura 4). Tire de la correa de sujecion hasta que quede
segura (Figura 5).

Figura 5 — Tirar de la correa de sujecion

20.Inserte el extremo suelto de la correa de sujecion detras del respaldo Fowler.
21.Repita los pasos del 15 al 18 con la otra correa de sujecion.

22.Coloque las sabanas en la superficie de soporte lo mas holgadas posible. Esto sirve para evitar un efecto hamaca que
podria aumentar las presiones en la interfaz.
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Funcionamiento

Como aplicar las sabanas

ADVERTENCIA

+ Siga siempre los protocolos del hospital relativos a la RCP. Asegurese de que el operador tenga acceso a las correas
de RCP.

* No use sdbanas ajustables con esta superficie de soporte.

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

Para colocar las sabanas:

1. Use los anillos en «D» para aplicar las sabanas no ajustables.

2. Pase las cuatro esquinas de la sabana a través de los anillos en «D» (C) situados en la funda inferior. Asegure las
sabanas (A) a la superficie de soporte (B) (Figura 6).

e

C

Figura 6 — Coloque las sabanas

Nota

* No estire demasiado las sabanas. Manténgalas flojas y tan lisas como sea posible sobre la superficie de soporte. Esto
se hace asi para poder utilizar correctamente las funciones de giro asistido y rotacion lateral.

+ Asegurese siempre de las correas de RCP sean accesibles.

Colocacion de un paciente en la superficie de soporte

ADVERTENCIA
* No supere la carga de trabajo segura del producto.

PRECAUCION

» Coloque siempre al paciente en el centro de la superficie de soporte. Alinee la cabeza del paciente hacia la cabecera
antes de empezar a usar las funciones. Revise al paciente para asegurarse de que mantiene la posicidn correcta.

+ Asegurese siempre de que los tubos y el cableado conectados al paciente sean lo suficientemente largos, estables y
asegurados cuando estén activas las funciones de rotacion lateral o giro asistido.

* Levante siempre las barras laterales de la cama antes de iniciar las funciones de giro asistido o rotacion lateral.

* 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
danos o mal funcionamiento del producto.

* No permita que los bordes afilados de la placa radiografica entren en contacto con la funda de la superficie de soporte.
Se recomienda cubrir la placa radiografica con una almohada u otro elemento protector antes de colocarla bajo el
paciente. Si se dafara la funda de la superficie de soporte, debera retirarla del servicio inmediatamente para prevenir la
contaminacioén cruzada.
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Para colocar al paciente:

1. Utilice la funcién de inflado maximo para inflar la superficie de soporte. Consulte el Manual de uso de ProCuity para
iniciar y detener la funcion de inflado maximo.

2. Coloque al paciente en la parte central de la superficie de soporte.
3. Alinee la cabeza del paciente hacia la cabecera (Figura 7).

Figura 7 — Centre al paciente

4. Revise al paciente mientras usa la funcion de rotacion lateral, para comprobar que su colocacién y el inflado de la
superficie de soporte son correctos (Figura 8).

L Sl

Figura 8 — Colocacion correcta del paciente

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.

Como activar la RCP

ADVERTENCIA - Siga siempre los protocolos del hospital relativos a la RCP. Asegurese de que el operador tenga acceso
a las correas de RCP.

PRECAUCION - Confirme siempre que todas las personas y los equipos estén alejados de la zona situada debajo y
alrededor del respaldo Fowler antes de activar el mango del mecanismo de liberacién para la RCP. El mango del
mecanismo de liberacién para la RCP es Unicamente para uso de emergencia.

Para preparar el bastidor de la cama y la superficie de soporte para la RCP:

1. Tire del mango del mecanismo de liberacion para la RCP ProCuity (A) y manténgalo en tension para bajar el cabecero
de la cama a la posicion horizontal. Los dos mangos del mecanismo de liberacion para la RCP estan situados en los
lados izquierdo y derecho de la seccion de la elevacion de las rodillas de la cama (Figura 9).
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Figura 9 — Activacion del mango del mecanismo de liberacion para la RCP

Nota - Si ProCuity esta conectada a la alimentacion de CA, la superficie de soporte se desinflara automaticamente. Si
la cama no esta conectada a la alimentacion de CA, la superficie de soporte no se desinflara automaticamente. La
superficie de soporte permanecera en el ajuste de la terapia anterior hasta que se tire de la correa de RCP.

2. Aparece un mensaje en la pantalla ProCuity (Figura 10). Tire de la correa de RCP situada en la superficie de soporte
para desinflarla mas deprisa.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figura 10 — RCP activada: deshinchado de superficie

3. Levante o baje la barra lateral del extremo de los pies a la posicién mas alta o0 mas baja.

4. Tire directamente hacia afuera de una de las correas rojas de RCP para desinflar la superficie de soporte
manualmente. Las correas de RCP estan situadas en el lateral izquierdo y derecho junto al extremo de los pies de la
superficie de soporte. La correa de RCP sobresale aproximadamente una pulgada (2,5 cm) y se bloquea en su sitio
para liberar el aire que quede en la superficie de soporte (Figura 11).
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Figura 11 — Correa de RCP estirada

Restablecimiento de la RCP

Para restablecer el modo de RCP de la cama ProCuity y reinflar la superficie de soporte:

1. Tire directamente hacia abajo de la correa de RCP roja para restablecer la superficie de soporte. Lentamente, libere la
correa de RCP hasta su posicion original. La superficie de soporte se reinflara cuando se restablezca la correa de RCP.
El estado de RCP activada desaparecera de la pantalla de visualizacién ProCuity (Figura 12).

Pull strap down to reset surface.

Figura 12 — Pantalla que aparece cuando se ha tirado de la correa de RCP

2. Sino se hatirado de la correa de RCP para activar la RCP, la superficie de soporte debera restablecerse. Consulte la
pantalla de visualizacién de ProCuity con RCP activada: deshinchado de superficie (Figura 13).
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figura 13 — Pantalla que aparece cuando no se ha tirado de la correa de RCP
Nota - Se impediran la visualizacion de ProCuity y el control de la terapia hasta que se reinfle la superficie de soporte y

se resuelva la notificacion de la pantalla. El restablecimiento reduce al minimo la probabilidad de que el paciente se vea
expuesto a una superficie de soporte desinflada.

Reubicacién de la superficie de soporte

Reubique la superficie de soporte para limpiarla o moverla a otro bastidor de cama ProCuity.

PRECAUCION
* No mueva la superficie de soporte sin ayuda.
* No utilice la superficie de soporte como dispositivo de traslado, para evitar el riesgo de lesionar al paciente.

Prerrequisito: Se necesitan dos operadores como minimo para reubicar e instalar este producto.

Para reubicar la superficie de soporte:
. Aplique los frenos al bastidor de la cama ProCuity.
. Baje las barras laterales (A) a la posicién mas baja.
. Ponga la cama en posicion horizontal.

. Retire al paciente de la superficie de soporte. Siga los protocolos del hospital.

1
2
3
4
5. Extienda el extensor de cama del bastidor ProCuity.
6. Quite las sabanas.

7. Levante el respaldo Fowler para acceder a los orificios de retencion del respaldo.
8. Suelte de la cama las correas de sujecion de la superficie de soporte.

9. Baje el respaldo Fowler hasta la posicion horizontal.

1

0.Si la alimentacion esta conectada, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de pared. Apague el interruptor de la
bateria.

11.Desenchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte de la cama.
12.Retire el cable separable magnético de la abrazadera pasacables.
13.Retire la cabecera y el pie de cama y déjelos a un lado.

14.Situe a un operador a cada extremo de la superficie de soporte. Retire la superficie de soporte y coléquela en otro lado.

Nota - Utilice las cuatro asas cuando levante la superficie de soporte para reubicarla.
15.Reinstale la cabecera y el pie de cama que retiré en el paso 13.
16.Encienda el interruptor de la bateria. Enchufe el cable de alimentacién de la cama a una toma de pared.
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17.Consulte Configuracion (pagina 10) para completar la transferencia de la superficie de soporte.

Transferencia de un paciente de una plataforma de soporte a otra

No supere la carga de trabajo segura del producto.

PRECAUCION
* No utilice la superficie de soporte como dispositivo de traslado, para evitar el riesgo de lesionar al paciente.

* 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.

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

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

1. Coloque una plataforma de soporte de pacientes junto a la otra plataforma. Reduzca al minimo el espacio entre ambas
plataformas.

2. Aplique los frenos a ambas plataformas de soporte del paciente.

3. Infle la superficie de soporte con la funcion de inflado maximo, recomendada. Consulte el Manual de uso de ProCuity
para iniciar y detener la funcion de inflado maximo.

4. Ajuste la altura de las plataformas de soporte del paciente, de modo que queden al mismo nivel.
5. Transfiera al paciente. Siga los protocolos hospitalarios respecto a las normas de seguridad para paciente y operador.
6. Detenga la funcion de inflado maximo.

Almacenamiento del producto

Antes de almacenar el producto, desinfle la superficie de soporte activando la RCP.
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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
(llamada gratuita en EE. UU.) para obtener informacién sobre disponibilidad y precios.

Nombre de la pieza

Numero de referencia

Cabecero principal

2971-022-140

Sensor del cabecero

2971-021-033

Funda inferior - Endurance

297300210017

Funda superior - Endurance

2972-021-004

Ventilador de la caja al pie

2971-022-188

Ventilador, LAL

2971-021-189

Placa PCBA de fuente de alimentacién 297100220910
Conjunto de almohadillas 297300210003
Kit, cable separable magnético 297307000003
Kit, conjunto de la bomba 297307000001

Kit, conjunto resonador

2971-700-002

Kit, valvula del colector

2971-700-007

Kit, electrovalvula, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Kit, electrovalvula, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Kit, electrovalvula, IN

2971-700-006
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Mantenimiento preventivo

Retire el producto del servicio antes de realizar la inspeccién de mantenimiento preventivo. 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. Las reparaciones
solo puede realizarlas personal cualificado.

Nota
« Si es necesario, limpie y desinfecte el exterior de la superficie de soporte antes de la inspeccion.
+ Siobserva un desgaste excesivo en la funda o en la barrera ignifuga, se recomienda sustituir la funda.

Inspeccione lo siguiente:

__ Todas las sujeciones son seguras

____ lLacremallera, las fundas (superior, inferior y barrera ignifuga) no presentan rasgaduras, cortes, agujeros ni otros
dafios

_ lLas etiquetas sobre la funda de la superficie de soporte son legibles, conservan la adherencia y no presentan dafos
Los mangos estan libres de fisuras y grietas
_ Los cables separables magnéticos (297300560804 y 297300560805) no presentan danos

_____Hay una brida para cables en los cables separables magnéticos

_____ 2?Realice una prueba funcional de las funciones de Isolibrium PE
_____ 2Realice un diagndstico del sistema y confirme que no hay errores

__ "Los componentes internos no presentan signos de manchas por entrada de liquidos o contaminacion (para ello,
abra completamente la cremallera de la funda)

Las almohadillas no tienen fugas ni grietas

__ lLas conexiones de la manguera al colector y de los tubos del sensor (ambos extremos) estan asentadas
____ Laespuma no presenta grandes desgarros ni grandes hendiduras

__ Las camaras de giro no muestran un desgaste excesivo y funcionan bien

_ Los ventiladores de baja pérdida de aire giran libremente y estan libres de residuos y polvo

Los disparadores izquierdo y derecho del mecanismo de liberaciéon para la RCP funcionan bien

_ lLos dos ventiladores de refrigeracion de la caja al pie giran y estan libres de residuos y polvo

___ El'mecanismo de resorte de la bomba tiene un margen de distancia visible respecto a la parte inferior de la caja al
pie

____ Escuche con atencién para ver si la bomba tiene una vibracién o un nivel de ruido anormales
___ Limpie la rejilla metalica de entrada de aire que se encuentra en la caja al pie

__ Limpie la malla situada en la funda inferior

_ Limpie la rejilla del filtro de ventilacién situada en la caja al pie

_ lLos separadores (pies de la caja al pie) estan presentes

Nota

» 'Es necesaria una herramienta para cremallera o un utensilio equivalente para acceder a los componentes internos de
la superficie de soporte.

* 2No es posible realizar estas revisiones de mantenimiento preventivo sin el pie de cama instalado; consulte el Manual
de mantenimiento de ProCuity.

» Lacremallera se solapa en el extremo y puede parecer que esta mal alineada por disefio.
Sustituya los siguientes elementos cada dos afos:

» Conjunto de funda superior

* Conjunto de funda inferior
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Numero de serie del producto:

Cumplimentado por:

Fecha:
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Reemplazo de la funda superior

Herramientas necesarias:

Herramienta para cremallera o utensilio equivalente

Procedimiento:

IZEELEE

9.

10.

Aplique los frenos a la cama ProCuity.

Desenchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama.

Retire la cabecera y el pie de cama y déjelos a un lado.

Baje todos las barras laterales a la posicion mas baja.

Desprenda los dos broches de seguridad (C) situados en las esquinas del extremo de los pies (Figura 14).

Desprenda los cuatro dispositivos de retencion de las esquinas (B).

Figura 14 — Funda superior

Nota

» Cuando instale la funda nueva, levante los paneles laterales de la barrera ignifuga de la funda inferior, si estan
equipados, e insértelos en una posicion plana en la funda superior. Cierre las fundas superior e inferior con
cremallera.

» Cuando realice la instalacion, reconecte los dispositivos de retencion de las esquinas. Coloque la correa debajo de
cada anillo en «D» situado en las esquinas del extremo de los pies y encaje la funda.

* Lacremallera se abre desde el lateral derecho del paciente, cerca del extremo de los pies.

Introduzca la herramienta para cremallera o utensilio equivalente a través del orificio del cursor de la cremallera para
desbloquearlo.

Mediante la herramienta para cremallera o utensilio equivalente, abra la cremallera de la funda superior de la superficie
de soporte (A) desde la parte inferior.

Retire y deseche la funda superior.
Siga los pasos en orden inverso para instalar la funda nueva.
Nota

» Tras la instalacion, retire de la cremallera la herramienta para cremallera o utensilio equivalente y guardelo.
» Cubrala cremallera con la solapa protectora impermeable de la superficie de soporte.

11.Verifique que el producto funciona correctamente antes de ponerlo de nuevo en servicio.

ES
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Cuidado de la funda inferior

Prerrequisito: Para limpiar la funda inferior de la superficie de soporte se necesitan al menos dos operadores.
Para cuidar la funda inferior:

1. Aplique los frenos al bastidor de la cama ProCuity.

Desenchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama.

Tire de una de las correas de RCP para desinflar la superficie de soporte.

Baje las barras laterales (A) a la posicion mas baja.

o &~ e b

Extienda el extensor de cama sobre el bastidor ProCuity (Figura 15).

Figura 15 — Cama extendida

6. Retire la cabeceray el pie de cama y déjelos a un lado.
7. Levante la cabeza del angulo de la cama.

8. Coloque la cama en posicion Trendelenburg invertida (Figura 16).

Figura 16 — Trendelenburg invertida

9. Retire las correas de sujecion de la cama.

10.Con la ayuda de otra persona, utilice las asas de la superficie de soporte para ayudar a plegar la superficie hacia el
extremo de los pies de la camilla (Figura 17).
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Figura 17 — Cuidado del extremo de la cabeza

11.Limpie la funda inferior de la superficie de soporte y la plataforma de la camilla.
12.Seque la superficie de soporte y la plataforma de la camilla.
13.Despliegue la superficie de soporte y coloque la cama en posicion Trendelenburg invertida.

14.Realice en orden inverso los pasos 9-11 para limpiar el extremo de los pies de la superficie de soporte y la plataforma
de la camilla (Figura 18).

Figura 18 — Cuidado del extremo de los pies

15. Despliegue la superficie de soporte.

16.Vuelva a fijar las correas de sujecion. Consulte Configuracion (pagina 10).

17.Vuelva a colocar la cabecera y el pie de cama que retir6 en el paso 6.

18.Enchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) en la cama.
19. Consulte Restablecimiento de la RCP (pagina 16).
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Limpieza

PRECAUCION

Desenchufe siempre el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama antes de
limpiar o desinfectar.

No sumerja la superficie de soporte ni la caja al pie en soluciones con limpiadores o desinfectantes.

No permita la acumulacién de liquido sobre la superficie de soporte. Los liquidos pueden degradar los componentes y
desestabilizar el funcionamiento y la seguridad de este producto.

Inspeccione siempre las fundas de la superficie de soporte (superior € inferior) para detectar desgarros, perforaciones,
desgaste excesivo y cremalleras mal alineadas cuando limpie las fundas. Si la funda esta comprometida, retire del
servicio inmediatamente la superficie de soporte y sustituya la funda para prevenir la contaminacién cruzada.

Realice siempre el mantenimiento preventivo en funcién del uso del producto. Un aumento en el uso del producto puede
requerir una limpieza y una desinfeccién mas frecuentes, y ello podria repercutir negativamente en la vida util de la
superficie de soporte.

Después de la limpieza y desinfeccion, limpie siempre cada producto con un pano humedecido en agua limpia y
séquelo. Algunos productos de limpieza y desinfeccion son corrosivos por naturaleza y pueden provocar dafos al
producto. Si no se enjuaga y se seca debidamente el producto, quedara un residuo corrosivo en la superficie que
podria provocar la degradacion prematura de componentes esenciales. Si no se siguen estas instrucciones de limpieza
o desinfeccion, la garantia podria quedar anulada.

Las fundas de la superficie de soporte no pueden plancharse, limpiarse en seco, secarse en una secadora de ropa ni
lavarse a presion.

Siga siempre el protocolo del hospital para la limpieza y la desinfeccion.

Para limpiar las fundas de la superficie de soporte entre cada uso de paciente:

1.

Si la alimentacion esta conectada, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de pared. Apague el interruptor de la
bateria.

2. Desenchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama.

3. Con un pafo suave, limpio y humedecido ligeramente en una solucidon de agua con un jabdn suave, limpie las fundas

© N o o

de la superficie de soporte para quitar los materiales extranos.

Pase un pafo limpio y seco sobre las fundas de la superficie de soporte para eliminar cualquier exceso de liquido o
producto de limpieza. Para limpiar la funda inferior, consulte Cuidado de la funda inferior (pagina 23).

Aclare y seque las fundas de la superficie de soporte.

Encienda el interruptor de la bateria de la cama.

Enchufe el cable de alimentacién de la cama a una toma de pared.

Enchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) en la cama.

Nota - Seque las fundas de la superficie de soporte antes de almacenar, poner sabanas o colocar a un paciente sobre
la superficie.
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Desinfeccion

PRECAUCION

+ Desenchufe siempre el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama antes de
limpiar o desinfectar.

* No sumerja la superficie de soporte ni la caja al pie en soluciones con limpiadores o desinfectantes.

» Desinfecte siempre la superficie de soporte entre un paciente y otro para evitar el riesgo de contaminacién cruzada y de
infeccion.

* No permita la acumulacion de liquido sobre la superficie de soporte. Los liquidos pueden degradar los componentes y
desestabilizar el funcionamiento y la seguridad de este producto.

+ Después de la limpieza y desinfeccion, limpie siempre cada producto con un paio humedecido en agua limpia 'y
séquelo. Algunos productos de limpieza y desinfeccion son corrosivos por naturaleza y pueden provocar dafios al
producto. Si no se enjuaga y se seca debidamente el producto, quedara un residuo corrosivo en la superficie que
podria provocar la degradacion prematura de componentes esenciales. Si no se siguen estas instrucciones de limpieza
o desinfecciodn, la garantia podria quedar anulada.

* No exponga excesivamente las fundas a soluciones con alta concentracion de desinfectantes, ya que estos pueden
degradarlas.

* No utilice peréxidos de hidrogeno acelerados ni compuestos cuaternarios que contengan éteres de glicol a una
concentracion superior al 3 %, ya que dichos productos podrian dafar la funda o las indicaciones impresas en la correa
de RCP.

Desinfectantes recomendados:

+ Compuestos cuaternarios (principio activo - cloruro de amonio) que contengan menos de un 3 % de éter de glicol
* Solucion fendlica (Matar)
» La solucién de lejia clorada para la funda Endurance es de 10 000 ppm

* Alcohol isopropilico al 70 %

Para desinfectar las fundas de la superficie de soporte después de su uso con cada paciente:
1. Desenchufe el cable de alimentacién de la toma de pared. Apague el interruptor de la bateria.
2. Desenchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) de la cama.

3. Limpie y seque las fundas de la superficie de soporte (consulte Limpieza (pagina 25)) antes de aplicar los
desinfectantes.

4. Aplique la solucién desinfectante recomendada con un pafo humedo o pafiuelos que se hayan puesto en remojo
previamente. No ponga en remojo la superficie de soporte.

Nota

» Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante sobre el tiempo de contacto adecuado y los requisitos del
enjuague.
» Para cuidar la funda inferior, consulte Cuidado de la funda inferior (pagina 23).

5. Aclare con un pafio humedo limpio las fundas de la superficie de soporte para eliminar el exceso de desinfectante.

6. Pase un pafio limpio y seco sobre las fundas de la superficie de soporte para eliminar el exceso de liquido o
desinfectante.

7. Deje secar las fundas de la superficie de soporte antes de volver a poner en servicio el producto.
8. Encienda el interruptor de la bateria de la cama.

9. Enchufe el cable de alimentacién de la cama a una toma de pared.

10. Enchufe el cable separable magnético de la superficie de soporte (297300560805) en la cama.

Nota - Seque las fundas de la superficie de soporte antes de almacenar, poner sabanas o colocar a un paciente sobre
la superficie.
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Informacion de compatibilidad electromagnética

PRECAUCION

* No apile ni coloque el equipo junto a otros equipos para prevenir el funcionamiento incorrecto del producto. Si es
necesario utilizar los equipos dispuestos de este modo, observe detenidamente el equipo apilado o adyacente para
asegurarse de que funcionan.

» Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o facilitados por el fabricante puede producir
un incremento de las emisiones electromagnéticas, o reducir la inmunidad electromagnética y provocar un
funcionamiento inadecuado.

Nota - Los equipos portatiles de comunicaciones por RF, incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas
externas, no deben estar a menos de 12 in (30 cm) de cualquier componente, incluidos los cables especificados por el
fabricante, de la superficie de soporte Isolibrium PE.

La superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 ha sido evaluada utilizando los siguientes cables:

Cable Longitud (m)

Desde Isolibrium PE hasta la cama 1,0

Orientacion y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

La superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 esta disenada para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. Los clientes o usuarios de la superficie de soporte Isolibrium PE modelo
297300000000 deben asegurarse de que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 o o )
CISPR 11 Nota - Las caracteristicas de emision de este equipo
lo hacen adecuado para utilizarse en zonas
Emisiones de RF Clase A industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se
CISPR 11 utiliza en entornos residenciales, (para los que
- . normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este
Emluszlcc::ng fo%rg' gnzlcas Clase A equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada
- frente a los servicios de comunicaciones por
Fluctuaciones de tension radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar
Emisiones de destellos Cumple lo especificado medidas paliativas, como reubicar o reorientar el
IEC 61000-3-3 equipo.

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

La superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 es adecuada para utilizarse en el entorno de un centro
sanitario profesional, pero no en entornos que superen las condiciones de las pruebas de inmunidad para las que se ha
evaluado el producto, como cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia (HF) y en salas con blindaje de
radiofrecuencia (RF) para sistemas de imagenes por resonancia magnética (RM). Los clientes o usuarios de la superficie
de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 deben asegurarse de que se utilice en dichos entornos y de que se
siga la guia de entorno electromagnético incluida mas abajo.

. . Nivel de prueba IEC . . Guia de entorno
Prueba de inmunidad 60601 Nivel de conformidad electromagnético

Los suelos deben ser de
madera, cemento o

Descarga electrostatica . . baldosas de ceramica. Si
Contacto: 8 kV Contacto: +8 kV los suelos estan cubiertos

(DES) e e
IEC 61000-4-2 Aire: £15kV Aire: £15kV con material sintético, la

humedad relativa minima
debera ser del 30 %.
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Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

Transitorios electrostaticos
rapidos en rafagas
IEC 61000-4-4

12 kV para vias de
suministro eléctrico
11 kV para vias de entrada/
salida

12 kV para vias de
suministro eléctrico
11 kV para vias de entrada/
salida

La calidad de la red
principal debe ser
equivalente ala de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1 kV de lineas a
lineas
+0,5kV, +1 kV, +2 kV de
lineas a tierra

+0,5kV, £1 kV de lineas a
lineas
+0,5kV, +1 kV, £2 kV de
lineas a tierra

La calidad de la red
principal debe ser
equivalente ala de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Huecos de tension,
variaciones de tension e
interrupciones breves en las
vias de entrada de
alimentacioén
IEC 61000-4-11

0 % de Ut durante 0,5 ciclos
a 0°,45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°

0 % de Uyt durante 1 ciclo

70 % de Ut (bajada de 30 %
en Ur) durante 25/30 ciclos

0 % de Ut durante 250/
300 ciclos

0 % de Ut durante 0,5 ciclos
a 0°,45°, 90° 135°, 180°,
225°,270°y 315°

0 % de Uyt durante 1 ciclo

70 % de Ut (bajada de 30 %
en Ur) durante 25/30 ciclos

0 % de Ut durante 250/
300 ciclos

La calidad de la red
principal debe ser
equivalente a la de un
entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el
usuario necesita que la
superficie de soporte
Isolibrium PE modelo
297300000000 continue
funcionando en caso de
interrupcion del suministro
eléctrico principal, se
recomienda utilizar una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria
para suministrar energia al
dispositivo.

Campo magnético de la
frecuencia de alimentacién
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deben
estar en niveles
caracteristicos de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Nota - Ut es la tensidn de la red principal de corriente alterna antes de aplicar el nivel de prueba.
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RF conducida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms

De 150 kHz a 80 MHz
3V/m

De 80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms
3V/m

Los equipos portatiles y
moviles de comunicacion
por radiofrecuencia deberan
seguir las orientaciones
indicadas en la tabla
«Distancias de separacion
recomendadas entre los
equipos portatiles y moviles
de comunicacién por
radiofrecuencia y la
superficie de soporte
Isolibrium PE modelo
297300000000». Si el
servicio mévil no esta
indicado en la tabla, la
distancia de separacién
recomendada debera
calcularse por la ecuacion
correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

D=(2) (VP)

donde P es la potencia de
salida nominal maxima del
transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del
transmisory des la
distancia de separacion
recomendada en metros

(m).

Las intensidades de campo
procedentes de
transmisores de
radiofrecuencia fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético
del lugara, deben ser
inferiores al nivel de
conformidad en cada
intervalo de frecuenciasb.
Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con el

siguiente simbolo:

Nota

« Estas normas no se aplican necesariamente en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcion y la reflexion provenientes de estructuras, objetos y personas.

» Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son: de 6,765 MHz a 6,795 MHz, de

13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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al as intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (moéviles e inalambricos)
y radiotransmisores terrestres, los equipos de radioaficionados, las emisoras de radio AM y FM, y las emisoras de
television, no pueden predecirse de forma tedrica con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético generado por
transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de hacer un estudio electromagnético del lugar.
Si la intensidad de campo medida en el sitio donde se utiliza la superficie de soporte Isolibrium PE modelo
297300000000 excede el nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable mencionado anteriormente, debera
observarse la Isolibrium PE modelo 297300000000 para verificar si funciona normalmente. Si se observa un
funcionamiento anormal, es posible que deban tomarse otras medidas, como reorientar o reubicar la superficie de
soporte Isolibrium PE modelo 297300000000.

bEn el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo son inferiores a 3 Vrms.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de comunicacion por
radiofrecuencia y la superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000

La superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 esta disefiada para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario de la
superficie de soporte Isolibrium PE modelo 297300000000 pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF (transmisores) y la superficie de soporte
Isolibrium PE modelo 297300000000 separados por las distancias minimas que se recomiendan a continuacion, segun
la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

. .. Distancia minima de
Banda (MHz) Servicio Potencia maxima separacion
(W)
(m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460;
430-470 FRS 460 2,0 0,3
704-787 Banda LTE 13, 17 0,2 0,3
GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 2,0 0,3
CDMA 850;
Banda LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1700-1990 DECT: 2,0 0,3
Banda LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN;
2400-2570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
Banda LTE 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

Para transmisores con potencias nominales de salida maxima no incluidas en la lista anterior, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota - Estas normas no se aplican necesariamente en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion provenientes de estructuras, objetos y personas.
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Sumbolid

Vt kasutusjuhendit/brosuuri

Vt kasutusjuhendit

Uldhoiatus

Ettevaatuslause

Pealismadratsi kasutamine vdib seada ohtu patsiendi stabiilsuse ja kiljetugede kasulikkuse

Hoiatus; elekter

Naitab, et see toode ei sisalda toksilisi ja ohtlikke aineid vdi elemente, mis Uletaksid kdigi 6 Hiina
ohtlike ainete kasutamist piiravate digusaktidega maaratletud vaartuse maksimaalset
kontsentratsiooni. See toode on keskkonnasaastlik toode, mille voib ringlusse ja taaskasutusse
votta.

Katalooginumber

Seerianumber

Euroopa meditsiiniseade

USA patente vt www.stryker.com/patents

Tootja

Tootmiskuupaev

Ohutu td6koormus

EWII}EEEE@ﬁ O PRI

Varustuse mass

3
x
N

Vedeliku pritsmete kaitse

[]

Il klassi elektriline seade: seadme elektrilddgikaitse ei olene Uksnes lihtisolatsioonist, vaid selles
kasutatakse lisaohutusabindusid, nagu kahekordne vdi tugevdatud isolatsioon, mille puhul ei
nduta kaitsemaandamist voi paigaldustingimustele kohandamist.

4ﬂ+

Defibrillatsioonikindel B-tlilipi kontaktosa

c“ Us

87VL

Meditsiiniseade, mille UL LLC on tunnustanud elektril6dgi, tule ja mehaaniliste ohtude osas
vastavaks standarditega ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012,
A2:2010/(R)2012, ja CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
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Kooskdlas Euroopa direktiiviga 2012/19/EL koos muudatustega elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete (WEEE) kohta naitab see mark, et ringlussevotuks tuleb toode koguda eraldi. Arge
korvaldage sorteerimata olmejaatmena. Korvaldamise teavet kiisige kohalikult levitajalt.
Veenduge, et saastunud seade on enne ringlussevéttu puhastatud.

Pesta kasitsi

Mitte kuivatada kuivatustrumlis

Mitte keemiliselt puhastada

Mitte triikida

Kloori sisaldav pleegitusaine

Hoida kuivana

mE=x | ) DEJ@m%IM

Virnastamispiir arvuna

——
——)

See pool lles

Orn

Mitte kasutada pakendi avamiseks teravaid esemeid

4@ e |

Raskuskese/kaalujaotus

Tosta kahekesi

ET
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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.

Ohutusalaste ettevaatusabinoude kokkuvote

Lugege hoolikalt ja jargige alati rangelt sellel lehekdljel esitatud hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Laske hooldada Uksnes
valjadppinud td6tajail.

HOIATUS

+ Kinnitage alati kaalususteemi funktsioonid ProCuity voodil parast tugipinna llesseadmist, et valtida toote talitlushaireid.
Veenduge alati, et voodi on tugipinnaga raamil nullitud, et saavutada ravi jaoks sobiv patsiendikaal.

+ Arge kasutage selle tugipinna puhul vormitud linu.

« Jargige alati haigla CPR-i (kardiopulmonaalse elustamise) juhendit. Veenduge, et operaatoril on juurdepéas CPR-i
rihmadele.

+ Arge lletage toote ohutut tddkoormust.
« Patsiendi ohutuse tagamiseks jalgige alati patsiendi seisundit korraparaste ajavahemike tagant.

ETTEVAATUST

» Toote nduetele mittevastav kasutamine voib patsienti voi kasutajat vigastada. Kasutage toodet ainult kdesolevas
juhendis kirjeldatud viisil.

+ Arge muutke toodet ega (ihtegi selle koostisosa. Toote muutmine véib péhjustada selle ettendgematut toimimist,
pohjustades vigastusi patsiendile vdi kasutajale. Toote muutmine tlhistab ka selle garantii.

» Kasutage ainult Isolibrium PE-ga kokkusobivat ProCuity voodiraami. Selle seadme kasutamine kokkusobimatu
raamiga pdhjustab tugipinna vale voi puuduliku toimimise. Kui kokkusobivat raami ei kasutata, voib garantii kahjustuste
korral kehtivuse kaotada.

+ Elektrild6gioht! Seda toodet tohib iihendada ainult seadmele vastava ProCuity voodiraamil oleva liidesega.

+ Plahvatusoht! Toode ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetikumisegu ja 6hu, hapniku véi lammastikoksiidiga
keskkonnas, kui ei kasutata ninavooliku, ndomaski voi poole voodipikkuse tiupi.

+ Arge teisaldage tugipinda (iksinda.
+ Kasutage tugipinna kinnitamiseks ProCuity voodi kiilge alati alumise katte hoiderihmasid.

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

+ Pange patsient alati tugipinna keskele. Seadke patsient peaga peatsi suunas, enne kui funktsioone kaivitate. Kontrollige
patsienti, et sailiks dige asend.

* Veenduge, et patsiendiga Ghendatud torud ja juhtmed on piisavalt pikad, stabiilsed ja kindlad, kui klilgsuunas pééramine
vOi p6ordeabi on aktiveeritud.

* Enne pbdodrdeabi voi killgsuunas podramise funktsioonide kaivitamist tdstke voodi killjepiirded alati Gles.

+ Arge laske réntgeni plaadi teravatel servadel puutuda kokku tugipinna kattega. Soovitatav on katta réntgeni plaat enne
patsiendi alla panemist padjapudri vdi muu esemega. Ristsaastumise valtimiseks eemaldage tugipinna kate kasutusest
kohe, kui see on kahjustatud.
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Enne CPR-i vabastuskaepideme sisse lilitamist veenduge alati, et seljatoe all ega imber pole inimesi ega esemeid.
CPR-i vabastuskaepide on moéeldud vaid hadaolukorras kasutamiseks.

Patsiendi vigastusohu véltimiseks &rge kasutage tugipinda tleviimisvahendina.

Enne puhastamist voi desinfitseerimist ihendage alati tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi
kiljest lahti.

Arge kastke tugipinda ega jalutsikasti puhastus- véi desinfitseerimislahusesse.

Arge laske vedelikul tugipinnale koguneda. Vedelikud v&ivad komponente kahjustada ning toote ohutust ja toimimist
ettearvamatult muuta.

Katete puhastamisel kontrollige alati tugipinna katteid (llemist ja alumist) rebendite, torkeavade, liigse kulumise ja mitte
kohakuti olevate tdmblukkude suhtes. Kui kate on rikutud, eemaldage tugipind kohe kasutusest ja pange kate
ristsaastumise valtimiseks tagasi.

Tehke ennetavat hooldust alati vastavalt toote kasutamisele. Toote sagedasema kasutamisega voib kaasneda
sagedasem puhastamine ja desinfitseerimine, mis voib vdhendada tugipinna kasutusaega.

Plhkige toode péarast desinfitseerimist alati puhta veega lle ja kuivatage seda parast puhastamist voi desinfitseerimist.
Mdned puhastus- ja desinfitseerimisained on sédvitava toimega ning voivad toodet kahjustada. Kui jatta toode
nduetekohaselt loputamata ja kuivatamata, voib selle pinnale jaada sédvitav jaak ning see vdib pdhjustada enneaegset
kahju olulistele osadele. Puhastamis- véi desinfitseerimisjuhiste eiramine voib tlhistada toote garantii.

Arge triikige, tehke keemilist puhastust, kuivatage trummelkuivatis ega peske tugipinda ja tugipinna katteid masinas.
Enne patsientidel kasutamist alati desinfitseerige tugipind, et valtida ristsaastumise ja infektsioonide riski.
Arge puhastage katteid kontsentreeritud desinfitseerimislahustega, sest need voivad katteid kahjustada.

Arge kasutage aktselereeritud vesinikiilihapendeid ega kvaternaarseid (ihendeid, mis sisaldavad gliikooleetreid {le 3%
glikooleetrit, kuna need vodivad kahjustada kaant vdi CPR-i rihma.

Valtige varustuse paigustamist teise varustuse peale voi kdrvale, et valtida haireid toodete t66s. Kui selline kasutamine
on vajalik, jalgige hoolikalt Uksteise peale vdi korvuti pandud varustuse toimimist.

Selliste tarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, mida tootja ei ole ette ndinud vdi tarninud, voib pdhjustada
elektromagnetkiirguse tugevnemist v6i vahendada elektromagnetilist hairekindlust ning hairida seadme funktsiooni.
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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

Strykeri mudel 297300000000 Isolibrium PE on elektriajamiga tugipind, mille omadused véimaldavad réhu
Umberjaotamist, madalat 6hukadu, p66rdeabi, maksimaalset tédispuhumist ja kiilgsuunast pdéramist. Elektriajamiga
tugipind Isolibrium PE on mdeldud kasutamiseks Strykeri voodiraami mudeliga 300900000000 ProCuity ™.

Kasutusnaidustused

Strykeri tugipinna mudel 297300000000 Isolibrium PE on mdeldud k&igi survevigastuste voi survehaavandite
ennetamiseks ja raviks (hélmab koiki etappe, ebastabiilseid ja sigavate kudede survekahjustusi). Tervishoiutdotaja peab
soovitatavalt tegema riskifaktorite kliinilise hindamise ja hindama nahka. Kasutajateks on nii tervishoiuvaldkonna
tervishoiutdotajad (meditsiinided, meditsiiniddede abid, arstid), transportijad kui ka inimpatsiendid. See toode on méeldud
kasutamiseks inimpatsientidele tervishoiuteenust pakkuvas asutuses (HDO).

Isolibrium PE patsiendikohane surve vastuvétmine on mdeldud abiks patsiendi naha mikrokliima tagamisel, patsiendi
Umberpaigutamisel ning liiga varajasest likumisest pdhjustatud tisistuste ja kopsutlsistuste ennetamisel.

Isolibrium PE elektriajamiga tugipind ei ole ette nahtud kasutamiseks jargmistes kohtades ega jargmistel isikutel:

* hapnikurikkas keskkonnas;
» steriilses keskkonnas;
* kodusel ravil voi pikaajalise ravi asutuses;

+ kaitumishairetega patsientidel.

Kliinilised eelised

Abi kodikide lamatise haavandite voi lamatistest pohjustatud vigastuste ennetamisel ja ravis

Vastunaidustused

Isolibrium PE on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on:

* ebastabiilseid luumurde;

* ebastabiilseid seljaajuvigastusi.
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Eeldatav kasutusaeg

Isolibrium PE tugipinna oodatav kasutusaeg on tavakasutuse ja -tingimuste ning nduetekohase perioodilise hoolduse

korral viis aastat.

Isolibrium PE katete (Glemine ja alumine) oodatav kasutusaeg on tavakasutuse ja -tingimuste korral kaks aastat.

Korvaldamine/taasringlus

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

selle kasutusea Idppemisel.

Tehnilised andmed

é 460 naela 208,6 kg

A
Markus - Arge Uiletage toote ohutut
tédkoormust.
Patsiendi minimaalne kaal 60 naela 27,2 kg
Pikkus 84 tolli 213,4cm
Laius 35 tolli 88,9 cm
Paksus 8-10,5 tolli 20,3-26,7 cm
Kaal <90 naela <40,8 kg

Elektriohutus

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0
b:2007. CAN/CSA C22.2 NR 60601-1-2:16, AIM 7351731

Alalisvoolu pinge

36V +/-10%

Voolutugevus

3,35A

Maksimaalne muiratase

50 dBa

Sittivus

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD 1X-11, meetod
27.7-1979 standardis CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015,

[taalia UNI 9175:2008 klausel 9

Uhilduv voodiraam

Voodiraam mudel 300900000000 ProCuity

Stryker jatab endale diguse tehnilisi and

meid ette teatamata muuta.

Keskkonnatingimused

Kasutamine

Hoiustamine ja transport

Umbritsev temperatuur

86 °F
(30°C)
50 °F

(10 °C)

140 °F
(60 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Suhteline dhuniiskus
(mittekondenseeruv)

75%
30%

95%
10% jl

Ohurdhk

| i- 1060 hPa
700 hPa

|i- 1060 hPa
500 hPa
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Euroopa REACH

Kooskolas Euroopa REACH-maaruse jt regulatiivsete keskkonnanduetega, on loetletud deklareeritavaid aineid sisaldavad
osad.

Kirjeldus Number Véga ohtliku aine (SVHC) keemiline
nimetus
Andurikoost 2971-021-033 1,3,5-tris(oksiraan-2-tiImetaal)-1,3,5-

triasinoon-2,4,6-trioon (TGIC)

2-etoksietlllatsetaat

Kaadmium

Diboron-trioksiid

Pliimonooksiid
Emaplaadi trikkplaadikoost 2971-022-140 Kaadmium

Diboron-trioksiid

Pliimonooksiid

Jalutsikasti péhja keevitatud osa 2971-022-009 Tris(2,3-epokslpropudl)isotsiianuraat
Jalutsikasti Glaosa 2971-022-200 Tris(2,3-epoksUpropull)isotstianuraat
Pumbakoost 297300220010 Plii-teras

Plii-messing

Plii-alumiinium
Toiteallikas 297100220910 Plii (Pb) CAS nr 7439-92-1

Toote joonis
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A Peatsipoolne ots F Tugipinna tlemine kate
B Jalutsipoolne ots G Alumine tugikaas
C D-réngas H Kinnitusrihm (D-réngast ei ole naidatud)
D CPR-rihm I Neli kdepidet tugipinnal (pole naidatud)
E Magnetiline katkestuskaabel

Kontaktandmed

Pddrduge 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 kdikidest tdsistest antud tootega seotud intsidentidest teatada nii tootjale kui ka
vastavale padevale asutusele kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha Euroopa liikmesriigis.

Toote kasutus- voi hooldusjuhendit voite veebis lugeda aadressil https://techweb.stryker.com/.

Strykeri klienditeenindusele vdi tehnilisele toele helistamisel hoidke kdeparast oma Strykeri toote seerianumber (A). Lisage

see seerianumber kogu kirjavahetusele.

Seerianumbri asukoht

Teie tugipinna seerianumber (A) asub andmesildil patsiendist paremal pool jalutsikastil. Andmesildile juurdepaasemiseks
avage tugipinna pealmise katte tdmblukk. Seerianumber (B) kehtib tugipinna katte kohta.
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Isolibrium PE omadused

Roéhu imberjaotamine Tugipinna vdime jaotada koormust inimkeha
kontaktpindade vahel.
R&hu Umberjaotamise seadepunkt Vdéimaldab kasutajal sisestada patsiendi kehakaalu

vahemiku, mille tulemusel muudavad tsooniandurid
automaatselt sisenemist ja Umbritsemist.

Kllgsuunas pédramise ravi Tugipinna omadus, mis tagab p66ramise Umber pikitelje
patsiendi podramise, kestuse ja sageduse jargi.

Pddrdeabi BackSmart® Tugipinna omadus, mis tagab p66ramise Umber pikitelje
Uhe asendi vorra.

Maksimaalne taispuhumine Vdimaldab patsiendi tdstmise ja kilgsuunalise Uleviimise
ajal kasutada taispuhumist maksimaalse réhuni. Aitab
patsiendil kergesti véljuda ja siseneda.

Niiskuse juhtimine Pealiskate juhib liigniiskuse patsiendi nahast ja tugipinna
lidesest eemale.

Véahene dhukadu (LAL) Tekitab 6huvoolu, mis aitab sailitada naha tervist
(mikrokliimat).

Tehnoloogia HeelGel®! Tugipinna funktsioon rohu imberjaotamiseks kandade
piirkonnas.

Patient Specific Immersion™ Aitab juhtida naha mikrokliimat, patsiendi
Umberpaigutamist, varajast liikkumist ja kopsutisistuste
ennetamist.

TIntelli-Gel® 66neskolonni konfiguratsioon, mille on litsentseerinud Alpine, Utah ettevéte EdiZONE LLC

Markus - Vaadake ProCuity voodiga seotud kasutusjuhendist Isolibrium PE funktsioone.
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Ulesseadmine

Toode peab enne Ulesseadmist vdi kasutamist saavutama Umbruse t66temperatuuri, et valtida pUsivate kahjustuste
tekitamist tootele.

HOIATUS

Kinnitage alati kaalustisteemi funktsioonid ProCuity voodil parast tugipinna lesseadmist, et valtida toote talitlushaireid.
Veenduge alati, et voodi on tugipinnaga raamil nullitud, et saavutada ravi jaoks sobiv patsiendikaal.

Arge kasutage selle tugipinna puhul vormitud linu.

ETTEVAATUST

Kasutage ainult Isolibrium PE-ga kokkusobivat ProCuity voodiraami. Selle seadme kasutamine kokkusobimatu
raamiga pdhjustab tugipinna vale véi puuduliku toimimise. Kui kokkusobivat raami ei kasutata, voib garantii kahjustuste
korral kehtivuse kaotada.

Elektrilddgioht! Seda toodet tohib thendada ainult seadmele vastava ProCuity voodiraamil oleva liidesega.

Plahvatusoht! Toode ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetikumisegu ja 6hu, hapniku voi [lAmmastikoksiidiga
keskkonnas, kui ei kasutata ninavooliku, ndomaski voi poole voodipikkuse tilpi.

Arge teisaldage tugipinda (iksinda.
Kasutage tugipinna kinnitamiseks ProCuity voodi kiilge alati alumise katte hoiderihmasid.

Markus - Arge kasutage tugipinda ilma lilemise katte, alumise katte ja voodipesuta.

Eeltingimus: Tugipinna seadistamiseks on vaja vahemalt kahte t66tajat.

Tugipinna paigaldamiseks tehke jargmist.

® N o gk~ 0w =

9.

Enne kasutamist eemaldage tootelt kbik transpordi- ja pakkematerjalid.

Laske tootel saavutada toatemperatuur.

Rakendage ProCuity voodi pidurid.

Langetage kuljepiirded madalaimasse asendisse.

Laske voodi ProCuity rohtsasse asendisse.

Tdmmake voodipikendus ProCuity voodist vélja.

Kui toide on sees, eemaldage toitekaabel seinakontaktist. Lulitage aku lahkluliti valja.
Eemaldage peatsi- ja jalutsipiire voodi kiiljest ja pange korvale.

Vt CPR-i Idhtestamine (lk 14).

10. Kui tugipinna kummagi otsa juures on td6taja, tdstke tugipind voodiraamile.

11. Sisestage magnetiline katkestuskaabel (297300560805) (A) tugipinna jalutsipoolsest otsast I&bi tombetdkise (B) (Joonis

1),
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Joonis 1 — Turvaline iihendus

12. Uhendage magnetiline katkestuskaabel (297300560805) (A) ProCuity kaabliadapteriga (C).

13. Seadke kaabli adapteri (C) lukustuskraega kohakuti. Liikake pistik kohale. Kui pistik on taielikult sisestatud, ligub
lukustuskrae kohale.

14.Paigaldage 8. etapis eemaldatud peats ja jaluts uuesti.
15. Lillitage aku lahutusliiliti sisse. Uhendage voodi toitejuhe seinakontakti.
16. Tostke seljaosa Ules, et paaseda juurde seljaosa kinnitusaukudele (D) (Joonis 2).

Joonis 2 - Kinnitusavad

17.Keerake kinnitusrihm (E) mélemalt poolt Iabi seljaosa kinnitusava (D) (Joonis 3).
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Joonis 3 — Sisestage kinnitusrihmad

18. Tdmmake kinnitusrihm (E) 1&bi D-rongaste (F) (Joonis 4).

Joonis 4 — Kinnitusrihm

19. Keerake kinnitusrihm D-rongaste (G) vahele) (Joonis 4). Tommake kinnitusrihma, kuni see on kindlalt kinni (Joonis 5).

Joonis 5 — Tommake kinnitusrihma

20. Sisestage kinnitusrihma lahtine ots seljaosa taha.
21.Korrake punkte 15 kuni 18 teise kinnitusrihma puhul.

22. Asetage voodipesu tugipinnale nii lahtiselt kui vdimalik. Selle eesmark on valtida vorkkiigeefekti, mis voib liidese survet
suurendada.
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Kasutamine

Voodipesu paigaldamine

HOIATUS

« Jargige alati haigla CPR-i (kardiopulmonaalse elustamise) juhendit. Veenduge, et operaatoril on juurdepaas CPR-i
rihmadele.

+ Arge kasutage selle tugipinna puhul vormitud linu.

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

Voodipesu paigaldamiseks tehke jargmist.

1. Sirgete linade paigaldamiseks kasutage D-rongaid.

2. Témmake lina neli nurka labi alumise katte D-rongaste (C). Kinnitage voodipesu (A) tugipinnale (B) (Joonis 6).

e

C

Joonis 6 — Voodipesu paigaldamine

Markus

+ Arge tdmmake voodipesu pingule. Hoidke voodipesu tugipinnal véimalikult I&dvalt ja siledalt. Eesmark on kasutada
tdhusalt podrdeabi ja kilgsuunas pddramise funktsioone.

+ Tagage alati juurdepaés CPR-i rihmadele.

Paigutage patsient tugipinna keskele

HOIATUS
+ Arge lletage toote ohutut tddkoormust.

ETTEVAATUST

+ Pange patsient alati tugipinna keskele. Seadke patsient peaga peatsi suunas, enne kui funktsioone kaivitate. Kontrollige
patsienti, et sailiks dige asend.

* Veenduge, et patsiendiga Gihendatud torud ja juhtmed on piisavalt pikad, stabiilsed ja kindlad, kui kiilgsuunas pé6éramine
vOi pddrdeabi on aktiveeritud.

* Enne pddrdeabi voi kiilgsuunas podramise funktsioonide kaivitamist tdstke voodi kiiljepiirded alati Ules.

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

+ Arge laske réntgeni plaadi teravatel servadel puutuda kokku tugipinna kattega. Soovitatav on katta réntgeni plaat enne
patsiendi alla panemist padjapuitri vGi muu esemega. Ristsaastumise véltimiseks eemaldage tugipinna kate kasutusest
kohe, kui see on kahjustatud.

Patsiendi paigutamine.

1. Pumbake tugipinna maksimaalse taispuhumiseni saavutamiseni. Vaadake ProCuity kasutusjuhendist juhiseid
maksimaalse taispuhumise alustamise ja peatamise kohta.
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2. Asetage patsient tugipinna keskele.

3. Seadke patsient peaga peatsi suunas (Joonis 7).

Joonis 7 — Paigutage patsient keskele

4. Kontrollige patsienti kiilgsuunas p&6ramise ajal, kas tema asend on dige ja tugipind on taitunud (Joonis 8).

2, Sl

Joonis 8 — Patsiendi dige asend

Pidamatus ja arajuhtimine

HOIATUS - Patsiendi ohutuse tagamiseks jalgige alati patsienti regulaarsete vahedega.

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

CPR-i aktiveerimine

HOIATUS - Jargige alati haigla CPR-i (kardiopulmonaalse elustamise) juhendit. Veenduge, et operaatoril on juurdepaas
CPR-i rihmadele.

ETTEVAATUST - Enne CPR-i vabastuskaepideme sisse lilitamist veenduge alati, et seljatoe all ega imber pole inimesi
ega esemeid. CPR-i vabastuskaepide on méeldud vaid hadaolukorras kasutamiseks.

Voodiraami ja tugipinna CPR-i jaoks ettevalmistamiseks.

1. Tédmmake ja hoidke ProCuity CPR-i vabastushooba (A), et langetada voodipeats rohtsasse asendisse. Kaks CPR-i
vabastuskaepidet asuvad vasakul ja paremal poolel voodi alusmati polvetdsturi juures (Joonis 9).

Joonis 9 — CPR-i vabastuskaepideme aktiveerimine
Markus - Kui ProCuity tihendatakse vahelduvvooluallikaga, tihjeneb tugipind automaatselt 6hust. Kui voodi pole

vahelduvvooluallikaga thendatud, ei lahe tugipind automaatselt tihjaks. Tugipind jaab eelnevasse raviseadistusse
seniks, kuni tdmmatakse CPR-i rihma.
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2. ProCuity kuvale (Joonis 10) ilmub teade. Kiiremaks tihjenemiseks tdmmake tugipinnal asuvat CPR-i rihma.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Joonis 10 — CPR aktiveeritud — pind tiihjeneb

3. Todstke voi langetage jalutsi kiljepiirded kdrgeimasse voi madalaimasse asendisse.

4. Tugipinna kasitsi tlihjendamiseks tdmmake ihte punastest CPR-i ihmadest otse vélja. CPR-i rihmad asuvad tugipinna
jalutsist vasakul ja paremal pool. CPR-i rihma saab tdmmata umbes Ghe tolli (2,5 cm) vorra valjapoole ja see lukustub
kohale, et vabastada tugipinda jadnud dhk (Joonis 11).

Joonis 11 — CPR-i rihma on tommatud

CPR-i lahtestamine

ProCuity voodi CPR-i oleku lahtestamiseks ja tugipinna uuesti taitmiseks tehke jargmist.

1. Tugipinna ldhtestamiseks tdmmake punast CPR-i rihma otse alla. Vabastage aeglaselt CPR-i rihm selle algasendisse.
Tugipinna rohk taastub parast CPR-i rihma lahtestamist. ProCuity CPR-i aktiveerimisoleku kuva kaob (Joonis 12).
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Pull strap down to reset surface.

Joonis 12 — Nait, kui CPR-i rihma on tommatud

2. Kui CPR-i rihma CPR-i jaoks ei tommatud, tuleb tugipind lahtestada. Vt ProCuity CPR kaivitatud - pind tihjeneb kuva
(Joonis 13).

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Joonis 13 — Nait, kui CPR-i rihma ei tommata

Markus - ProCuity kuva ja ravijuhtimine on tékestatud, kuni tugipind on uuesti tdis pumbatud ja kuvatud marguanne on
lahendatud. Lahtestamine minimeerib patsiendi kokkupuudet tihjenenud tugipinnaga.

Tugipinna umberpaigutamiseks tehke jargmist

Paigutage tugipind imber, et seda puhastada voi teisaldada see teise ProCuity voodiraami juurde.

ETTEVAATUST
+ Arge teisaldage tugipinda iiksinda.
» Patsiendi vigastusohu valtimiseks arge kasutage tugipinda tleviimisvahendina.

Eeltingimus: Toote Umberpaigutamiseks ja tUlesseadmiseks on vaja vdhemalt kahte t66tajat.

Tugipinna imberpaigutamiseks tehke jargmist.

1. Rakendage ProCuity voodiraami pidurid.

Langetage kuljepiirded madalaimasse asendisse.
Laske voodi rohtsasse asendisse.

Eemaldage patsient tugipinnalt. Jargige haigla juhendit.

o >~ b

Tdémmake voodipikendus ProCuity voodiraamist valja.
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Eemaldage voodipesu.

Tdstke seljaosa Ules, et padseda juurde seljaosa kinnitusaukudele.

® N o

Vabastage tugipinna kinnitusrihmad voodi kiiljest.

9. Langetage seljaosa alla rdhtsasse asendisse.

10.Kui toide on sees, eemaldage toitekaabel seinakontaktist. Lilitage aku lahkliliti valja.
11. Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel voodi kiiljest lahti.

12. Eemaldage tdmbetdkise kiljest magnetiline katkestuskaabel.

13.Eemaldage peatsi- ja jalutsipiire voodi kiljest ja pange kdrvale.

14.Pange t6o6taja tugipinna mdlemasse otsa. Eemaldage tugipind ja paigutage see Umber.

Markus - Tugipinna imberpaigutamiseks kasutage tostmisel kdiki nelja kaepidet.
15.Paigaldage 13. etapis eemaldatud peats ja jaluts uuesti.
16. Lilitage aku lahutusliliti sisse. Uhendage voodi toitejuhe seinakontakti.

17.Juhiseid tugipinna iilekandmise I&puleviimise kohta vt Ulesseadmine (lk 9).

Patsiendi uleviimine Uhelt patsiendi tugiplatvormilt teisele

Arge liletage toote ohutut tddkoormust.

ETTEVAATUST
» Patsiendi vigastusohu valtimiseks arge kasutage tugipinda tleviimisvahendina.

+ Arge torgake l3bi tugipinna katte tugipinna sisse néelu. Aukude kaudu v&ib imbuda tugipinda (selle sisemusse)
kehavedelikke ning see vaib pohjustada ristsaastumist, toote kahjustusi vdi toote talitlushaireid.

Eeltingimus: Patsiendi Uleviimisel Ghelt pinnalt teisele jargige haigla eeskirju.

Patsiendi Uleviimisel Ghelt patsiendi tugipinnalt teisele:

1. Asetage Uks patsiendi tugiplatvorm teise patsiendi tugiplatvormi kdrvale. Vahemaa kahe platvormi vahel peab olema
minimaalne.

2. Pange mdlemale patsiendi tugiplatvormile pidur peale.

3. Pumbake soovitatavalt kuni tugipinna maksimaalse taispuhumise saavutamiseni. Vaadake ProCuity kasutusjuhendist
juhiseid maksimaalse taispuhumise alustamise ja peatamise kohta.

4. Kohandage patsiendi tugiplatvormide korgust nii, et need on samal tasapinnal.
5. Viige patsient Ule. Jargige patsiendi ja kasutaja jaoks kehtivaid haigla protokollides esitatud ohutusreegleid.
6. Peatage maksimaalne tdispuhumine.

Toote hoiustamine

Enne toote hoiustamist tiihjendage tugipind 6hust, aktiveerides CPR-i.
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Tarvikud ja osad

Praegu on voimalik osta jargmisi varuosi. Saadavaloleku ja hinna asjus p66rduge Strykeri klienditeenindusse telefonil 1 800

327 0770.

Osa nimetus

Osa number

Trikkplaat, peamine

2971-022-140

Trikkplaat, andur

2971-021-033

Kate, alumine — Endurance

297300210017

Kate, Glemine — Endurance

2972-021-004

Ventilaator, jalutsikast

2971-022-188

Ventilaator, LAL

2971-021-189

Toiteallikas PCBA 297100220910
Mahutikoost 297300210003
Komplekt, magnetiline katkestuskaabel 297307000003
Komplekt, pumbakoost 297307000001

Komplekt, resonaatorikoost

2971-700-002

Komplekt, klapikollektor

2971-700-007

Komplekt, solenoidklapp, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Komplekt, solenoidklapp, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Komplekt, solenoidklapp, IN

2971-700-006

2973-009-005 Rev AH.0
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Ennetav hooldus

Kdérvaldage toode kasutuselt enne ennetavat hoolduse kontrolli. Kontrollige koiki loetletud punkte koigi Stryker Medicali
toodete iga-aastase ennetava hoolduse kaigus. Olenevalt toote kasutamise intensiivsusest vdib osutuda vajalikuks
teostada ennetava hoolduse kontrolltoiminguid sagedamini. Laske hooldada liksnes valjadppinud t66tajail.

Markus
* Vajaduse korral puhastage ja desinfitseerige enne kontrolli tugipinna valiskilg.
* Kui kaane vdi tuletdkke puhul tdheldatakse liigset kulumist, on soovitatav kate vahetada.

Kontrollige alljargnevat.

___ Kaoik kinnitid on kinnitatud
_ Tdémblukul, lukustitel ja katetel (Glemine, alumine ja tuletdke) ei ole rebendeid, sisselbikeid, auke ja muid kahjustusi

Tugipinna katte sildid on loetavad, kinnituvad ja kahjustamata

_ Kaepidemetel pole rebendeid ega pragusid

___ Magnetilised katkestuskaablid (297300560804 ja 297300560805) on kahjustusteta
— Juhtmekdidis on magnetilistel katkestuskaablitel

— ?Katsetage Isolibrium PE funktsioonidee toimivust

_____ ?Tehke susteemidiagnostika ja veenduge, et vigu pole

__ 'Kontrollige sisemisi osi sissepaddsenud vedeliku voi saasteainete plekkide suhtes, avades taielikult katete tdmblukud
___ Mahutid ei leki ega ole pragunenud

__ Voolikuihendused kollektoriga ja anduritorudega on (mdlemas otsas) paigas
__ Vahtplastis pole suuri rebendeid ega 66nsusi

— Pob6ramispdisi ei ole tlemaara kulunud ja toimivad

__ Madala 6hukao ventilaatorid pddrlevad vabalt ning on prahi- ja tolmuvabad

Vasak ja parem CPR-i vabasti toimivad

_ Mdlemad jalutsikasti jahutusventilaatorid pddrlevad ning on priigi- ja tolmuvabad
Pumba vedru kinnitus asub jalutsikasti pdhjast nahtavalt eemal

_ Kuulake pumpa ebatavalise vibratsiooni ja mirataseme suhtes
— Puhastage jalutsikasti sisselaskeava metallséela
__ Puhastage alumise katte vorku

_ Puhastage jalutsikastil olevat ventilaatori filtersdela

Jalused (jalutsikasti jalad) on paigas

Markus

+ "Juurdepaasuks tugipinna sisemistele komponentidele on vaja tdmbluku tdmbamistddriista vms abivahendit.
* 2Neid ennetava hoolduse kontrollimisi ei saa teha ilma jalutsi piirdeta; vt ProCuity hooldusjuhend.

» Tomblukk on otsast kattuv ja vdib naida, et on vormilt valesti joondatud.

Vahetage jargmised osad iga kahe aasta tagant vélja.

« Ulemise katte koost

« Alumise katte koost

Toote seerianumber:

Taitja:

Kuupaev:
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Pealmise katte vahetamine

Vajalikud toériistad
¢ Tombluku tdmbamistdoriist vms

Protseduur

Rakendage ProCuity voodi pidurid.

Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiiljest lahti.
Eemaldage peatsi- ja jalutsipiire ja pange kdrvale.

Langetage kdik kiljepiirded madalaimasse asendisse.

Vabastage jalutsipoolsetes nurkades kaks turvalukustit (C) (Joonis 14).

I e

Vabastage neli nurgahoidikut (B).

Joonis 14 — Ulemine kate

Markus

* Uue katte paigaldamisel tdstke alumise katte tuletdkke killgpaneelid, kui need on olemas, ja sisestage kiilgpaneelid

tasapinnaliselt Glemise katte sisse. Sulgege Ulemine ja alumine kate tdmblukuga.

* Paigaldamisel Ghendage nurgahoidikud uuesti. Pange rihm jalutsipoolsetes nurkades kummagi D-rénga alla ja
kinnitage kate.

» Todmblukk algab patsiendi paremast kiljest jalutsi [dhedalt.
7. Tombluku avamiseks sisestage tdmbamistddriist vms abivahend tdmbluku lukusti avasse.
8. Tdémbluku tdmbamistdoriista vms abivahendit kasutades tdmmake tugipinna Glemine kate (A) alt Gles lahti.
9. Eemaldage Ulemine kate ja kdrvaldage.
10. Uue katte paigaldamiseks toimige vastupidises jarjekorras.
Markus

* Parast paigaldamist eemaldage tdmbluku tdmbamistdoériist vms abivahend tdmblukust ja hoidke alles.
« Katke tdmblukk tugipinna katte veetdkkega.

11.Enne toote uuesti kasutusse votmist kontrollige, et see téétab nduetekohaselt.
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Alumise katte hooldamine
Eeltingimus: Alumise tugipinna katte puhastamiseks on vaja vdhemalt kahte t66tajat.

Alumise katte hooldamiseks tehke jargmist.

1. Rakendage ProCuity voodiraami pidurid.

Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiiljest lahti.
Tugipinna tiihjendamiseks tdommake hte CPR-i rihma.

Langetage kiljepiirded madalaimasse asendisse.

o~ w0 DN

Tommake voodipikendus ProCuity voodiraamist valja (Joonis 15).

Joonis 15 — Voodipikendus

6. Eemaldage peatsi- ja jalutsipiire voodi kiiljest ja pange korvale.
7. Suurendage voodi peatsi nurka.
8. Seadke voodi Anti-Trendelenburgi asendisse (Joonis 16).

Joonis 16 — Anti-Trendelenburg

9. Eemaldage voodist kinnitusrihmad.

10.Kasutage teise inimese abiga tugipinna kéepidemeid, et voltida tugipind kokku kanderaami jalgadepoolsesse otsa
(Joonis 17).
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Joonis 17 — Peatsi hooldus

11.Hooldage tugipinna aluskatet ja kanderaami.
12.Kuivatage tugipinda ja kanderaami.
13. Avage tugipind ja seadke voodi Trendelenburgi asendisse.

14.Jargige punkte 9 kuni 11 vastupidises jarjekorras, et hooldada tugipinna ja kanderaami jalutsiosa (Joonis 18).

Joonis 18 — Jalutsi hooldus

15. Tugipinna lahtivoltimiseks tehke jargmist.

16. Kinnitage kinnitusrihmad uuesti. Vt Ulesseadmine (Ik 9).

17.Vahetage 6. punkti kdigus eemaldatud peatsi- ja jalutsilaud.

18. Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiilge.
19.Vt CPR-i ldhtestamine (Ik 14).

2973-009-005 Rev AH.0
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Puhastamine

ETTEVAATUST

Enne puhastamist voi desinfitseerimist ihendage alati tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi
kiljest lahti.

Arge kastke tugipinda ega jalutsikasti puhastus- véi desinfitseerimislahusesse.

Arge laske vedelikul tugipinnale koguneda. Vedelikud véivad komponente kahjustada ning toote ohutust ja toimimist
ettearvamatult muuta.

Katete puhastamisel kontrollige alati tugipinna katteid (llemist ja alumist) rebendite, torkeavade, liigse kulumise ja mitte
kohakuti olevate tdmblukkude suhtes. Kui kate on rikutud, eemaldage tugipind kohe kasutusest ja pange kate
ristsaastumise valtimiseks tagasi.

Tehke ennetavat hooldust alati vastavalt toote kasutamisele. Toote sagedasema kasutamisega vdib kaasneda
sagedasem puhastamine ja desinfitseerimine, mis voib vahendada tugipinna kasutusaega.

Plhkige toode péarast desinfitseerimist alati puhta veega lle ja kuivatage seda péarast puhastamist vdi desinfitseerimist.
Mdned puhastus- ja desinfitseerimisained on sédvitava toimega ning voivad toodet kahjustada. Kui jatta toode
nduetekohaselt loputamata ja kuivatamata, voib selle pinnale jdada séovitav jadak ning see voib péhjustada enneaegset
kahju olulistele osadele. Puhastamis- véi desinfitseerimisjuhiste eiramine vaib tlihistada toote garantii.

Arge triikige, tehke keemilist puhastust, kuivatage trummelkuivatis ega peske tugipinda ja tugipinna katteid masinas.

Puhastamisel ja desinfitseerimisel jargige alati haigla eeskirju.

Tugipinna katete puhastamiseks patsientide kasutuskordade vahel.

1.
2.
3.

© N o o
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Kui toide on sees, eemaldage toitekaabel seinakontaktist. Lilitage aku lahkldliti valja.
Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiiljest lahti.

Pihkige tugipinna katteid korvalise materjali eemaldamiseks puhta pehme niiske lapi ning pehmetoimelise seebi ja vee
lahusega.

Pihkige tugipinna katteid puhta kuiva lapiga kogu liigse vedeliku vdi puhastusvahendi eemaldamiseks. Alumise katte
puhastamiseks vt Alumise katte hooldamine (lk 20).

Loputage ja kuivatage tugipinna katteid.

Lilitage aku lahkliliti sisse.

Uhendage voodi toitejuhe seinakontakti.

Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiilge.

Markus - Kuivatage tugipinna katted enne hoiulepanekut, voodipesu lisamist vdi patsiendi asetamist pinnale.
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Desinfitseerimine

ETTEVAATUST

Enne puhastamist voi desinfitseerimist ihendage alati tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi
kiljest lahti.

Arge kastke tugipinda ega jalutsikasti puhastus- véi desinfitseerimislahusesse.
Enne patsientidel kasutamist alati desinfitseerige tugipind, et valtida ristsaastumise ja infektsioonide riski.

Arge laske vedelikul tugipinnale koguneda. Vedelikud vdivad komponente kahjustada ning toote ohutust ja toimimist
ettearvamatult muuta.

Plhkige toode parast desinfitseerimist alati puhta veega lile ja kuivatage seda parast puhastamist voi desinfitseerimist.
Mdned puhastus- ja desinfitseerimisained on stdvitava toimega ning vdivad toodet kahjustada. Kui jatta toode
nduetekohaselt loputamata ja kuivatamata, voib selle pinnale jdada séovitav jaak ning see voib péhjustada enneaegset
kahju olulistele osadele. Puhastamis- voi desinfitseerimisjuhiste eiramine voib tlhistada toote garantii.

Arge puhastage katteid kontsentreeritud desinfitseerimislahustega, sest need véivad katteid kahjustada.

Arge kasutage aktselereeritud vesinikiilihapendeid ega kvaternaarseid iihendeid, mis sisaldavad gliikooleetreid iile 3%
glikooleetrit, kuna need voivad kahjustada kaant voi CPR-i rihma.

Soovitatavad desinfektandid:

Kvaternaarsed (toimeaine ammooniumkloriid), mis sisaldavad vahem kui 3% glikooleetrit
Fenooli sisaldav lahus (Matar)

Kattel Endurance kasutatakse kloori sisaldavat pleegitusainet kontsentratsiooniga 10 000 ppm
70% isopropudlalkohol

Tugipinna katete desinfitseerimiseks parast igal patsiendil kasutamist.

1.
2. Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiiljest lahti.
3.
4

. Kandke soovitatud desinfitseerimisaine lahus pinnale niiske v6i eelleotatud lapiga. Arge kastke tugipinda vedelikku.

—“°9°.\‘.°7.U1

Eemaldage toitekaabel seinakontaktist. Lulitage aku lahkliliti vélja.

Enne desinfitseerimist puhastage ja kuivatage tugipinna katted (vt Puhastamine (lk 22)).

Markus
» Jargige desinfitseerimisaine tootja juhiseid kokkupuuteaja ja loputamisvajaduste suhtes.
» Alumise katte hooldamiseks vt Alumise katte hooldamine (lk 20).

Pihkige tugipinna katteid puhta niiske lapiga desinfitseerimisaine eemaldamiseks.

Pihkige tugipinna katteid puhta kuiva lapiga liigse vedeliku voi desinfitseerimisaine eemaldamiseks.
Enne toote uuesti kasutuselevéttu laske tugipinna katetel taielikult kuivada.

Lilitage aku lahkluliti sisse.

. Uhendage voodi toitejuhe seinakontakti.

0.Uhendage tugipinna magnetiline katkestuskaabel (297300560805) voodi kiilge.

Markus - Kuivatage tugipinna katted enne hoiulepanekut, voodipesu lisamist vdi patsiendi asetamist pinnale.
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Teave elektromagnetilise Ghilduvuse kohta

ETTEVAATUST

+ Vaéltige varustuse paigustamist teise varustuse peale vdi kdrvale, et valtida haireid toodete t66s. Kui selline kasutamine
on vajalik, jalgige hoolikalt Uksteise peale voi kdrvuti pandud varustuse toimimist.

» Selliste tarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine, mida tootja ei ole ette ndinud voi tarninud, voib pohjustada
elektromagnetkiirguse tugevnemist voi vahendada elektromagnetilist hairekindlust ning hairida seadme funktsiooni.

Markus - Kaasaskantavaid raadiosideseadmeid, sealhulgas vélisseadmeid, nagu antennikaablid ja valisantennid,
sealhulgas tootja poolt ettenahtud kaablid, ei tohi kasutada tugipinda Isolibrium PE helegi osale lahemal kui 12 tolli (30

cm).

Tugipinna mudelit 297300000000 Isolibrium PE hinnati jargmiste kaablite abil.

Kaabel

Pikkus (m)

Isolibrium PE voodisse

1,0

Suunis ja tootja deklaratsioon — elektromagnetkiirgus

vastavas keskkonnas.

Tugipinna mudel 297300000000 Isolibrium PE on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Tugipinna mudeli 297300000000 Isolibrium PE klient v&i kasutaja peab veenduma, et seadet kasutatakse

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond
Raadiosageduskiirgus
CISPR 11 1 grupp
Markus - Seade on kiirgusnaitajate poolest sobiv
Raadiosageduskiirgus Klass A kasutamiseks tddstuskeskkonnas ja haiglas
CISPR 11 (CISPR 11 A-klass). Kasutamisel elamus, mille puhul
Harmooniline kiirgus on tavaliselt r)éutav CISPR 11. B-lklass, ei pruugi
IEC 61000-3-2 Klass A varustuse kaitse vastata raad|o§|deteenuste
nduetele. Kasutajal vdib olla vaja rakendada
Pingekdikumised meetmeid selle leevendamiseks, naiteks varustust
Vareluskiirgus Vastab Umber paigutada voi Umber suunata.
IEC 61000-3-3

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

jargimise.

Tugipinna mudel 297300000000 Isolibrium PE sobib kasutamiseks professionaalses tervishoiuasutuses ja mitte
keskkonnas, milles Uletatakse immuunsustesti tingimusi, mille jaoks toodet on hinnatud, naiteks kérgsagedusliku (HF)
kirurgiaseadme lahedal ja raadiosageduse (RF) suhtes varjestatud ruumis, kus kasutatakse
magnetresonantstomograafia (MRI) seadmeid. Klient véi tugipinna mudeli 297300000000 Isolibrium PE kasutaja peab
kindlustama toote kasutamise sellises keskkonnas ning allpool loetletud elektromagnetilise keskkonna suuniste

Hairekindluse test

IEC 60601 testitase

Vastavustase

Elektromagnetiline
keskkond — suunis

Elektrostaatiline lahendus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV ohk

+8 kV kontakt
+15 kV ohk

Pdérandad peavad olema
puidust, betoonist voi
kaetud keraamiliste
plaatidega. Sinteetilise
porandakatte korral peab
suhteline éhuniiskus olema
vahemalt 30%.

Elektrostaatiline siirdevool/
impulss
IEC 61000-4-4

+2 kV Ulekandeliinides
11 kV sisend-/valjundliinidel

+2 kV Ulekandeliinides
11 kV sisend-/valjundliinidel

Toitevorgu kvaliteet peab
vastama tlupilistele ari- voi
haiglakeskkonna nduetele.

ET 24
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Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Impulsslaine
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV liinidelt
liinidele
+0,5kV, +1 kV, £2 kV
liinidelt maandusele

+0,5 kV, 1 kV liinidelt
liinidele
+0,5kV, £1 kV, £2 kV
liinidelt maandusele

Toitevorgu kvaliteet peab
vastama tllpilistele ari- voi
haiglakeskkonna nduetele.

Ulekandeliinide pingelohud,
pingemuutused ja
IUhikatkestused
IEC 61000-4-11

0% Ur 0,5 tsukli kohta 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°
0% Ut 1 tsuikli kohta

70% Ut (30% Ut langus) 25/
30 tsiikli kohta

0% Ut 250/300 tsikli kohta

0% Ut 0,5 tsuikli kohta 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315°
0% U~ 1 tsuikli kohta

70% Ut (30% Ut langus) 25/
30 tsiikli kohta

0% Ut 250/300 tsiikli kohta

Toitevdrgu kvaliteet peab
vastama tilpilistele ari- voi
haiglakeskkonna nduetele.
Kui tugipinna mudeli
297300000000 Isolibrium
PE kasutaja vajab
toitekatkestuse ajal jatkuvat
t66d, on soovitatav seade
varustada katkematu toite
allika voi akuga.

Vérgusageduse (50/60 Hz)
magnetvaljad
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Toitepinge sageduse
magnetvaljad peavad jddma
tasemele, mis on omane
tuupilisele ari- voi
haiglakeskkonnale.

Markus - Ut on vahelduvvooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Kantavad ja mobiilsed
raadiosideseadmed peavad
vastama suunistele tabelis
»Soovituslikud vahemaad
kantavate ja mobiilsete
raadiosideseadmete ning
tugipinna mudeli
297300000000 Isolibrium
PE vahel“. Kui antud
mobiilne teenus tabelist
puudub, tuleb soovituslik
vahekaugus arvutada antud
saatja sagedusele vastava
vorrandi jargi.

. - Soovitatav vahemaa
Juhtivus-raadiosagedus 3Vrms D=(2) (VP)

IEC 61000- 4-6 150 kHz kuni 80 MHz 3 Vrms kus P on saatja

. . 3V/m 3Vim maksimaalne

K"r%lésérg?gboos_i?gdus 80 MHz kuni 2,7 GHz nimivéljundvdimsus vattides
(W) saatja tootja andmeil ja

d soovitatav vahemaa

meetrites (m).

Statsionaarsete
raadiosaatjate tekitatav
valjatugevus objekti
elektromagnetilise uuringua
kohaselt peab olema
vaiksem vastavustasemest
igas sagedusvahemikusb.
Haired vdivad tekkida
jargmise simboliga
margistatud seadmete

laheduses.

Markus
* Neid juhiseid ei saa rakendada kdikides olukordades. Elektromagnetilist levi mdjutab neeldumine ja peegeldumine
struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.

» TTM (tehniline, teaduslik ja meditsiiniaparatuur) sagedusalad 0,15 MHz kuni 80 MHz on 6,765 MHz kuni 6,795 MHz;
13,553 MHz kuni 13,567 MHz; 26,957 MHz kuni 27,283 MHz; ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.

aStatsionaarsete raadiosaatjate, nagu raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) ja maapealsete mobiilraadiote tugijaamad,
amatédrraadiosaatjad, AM- ja FM-ringhaaling ning televisioon, tekitatavat valjatugevust ei ole véimalik teoreetiliselt
tépselt prognoosida. Statsionaarsete raadiosagedussaatjate pdhjustatud elektromagnetilise keskkonna hindamisel tuleb
arvestada asukoha elektromagnetilise uuringuga. Kui méddetud valjatugevus tugipinna mudeli 297300000000
Isolibrium PE kasutamiskohas Uletab kohaldatavat raadiosageduse vastavustaset, tuleb tugipinna mudelit
297300000000 Isolibrium PE jalgida, et veenduda selle normaalses t66tamises. Normist halbimise korral votke
vajadusel kasutusele lisaabindud, nditeks muutke tugipinna mudeli 297300000000 Isolibrium PE suunda vdi viige see
teise kohta.

bSagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on véljatugevused alla 3 Vrms.
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Soovituslikud vahemaad kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ja tugipinna mudeli
297300000000 Isolibrium PE vahel

Tugipinna mudel 297300000000 Isolibrium PE on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles
voimalikud raadiosageduslikud haired on piiratud. Tugipinna mudeli 297300000000 Isolibrium PE klient voi kasutaja
vOib aidata elektromagnetilisi haireid ara hoida, sailitades portatiivsete ja mobiilsete raadiosageduslike sidevahendite
(saatjate) ja tugipinna mudeli 297300000000 Isolibrium PE, sh kaablite, vahel allpool esitatud soovituslikku minimaalset
vahemaad, mis tuleneb sideseadmete maksimaalsest valjundvdimsusest.

. Suurim voimsus Vahim vahekaugus
Laineala (MHz
( ) Teenus (W) (m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460;
430-470 FRS 460 2,0 0,3
704-787 LTE laineala 13, 17 0,2 0,3
GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 2,0 0,3
CDMA 850;
LTE laineala 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1700-1990 DECT: 2,0 0,3
LTE laineala 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN;
2400-2570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
LTE laineala 7
5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

Ulalpool mitteloetletud maksimaalse véljundvéimusega saatjate jaoks saab soovitatavat vahemaad d meetrites (m)
maarata antud saatja sagedusele vastava vorrandi abil, kus P on maksimaalne nimivaljundvéimsus vattides (W) saatja
tootja andmetel.

Markus - Neid juhiseid ei saa rakendada kdikides olukordades. Elektromagnetilist levi mdjutab neeldumine ja
peegeldumine struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.
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Symbolit

Katso ohjekirjasta/-lehtisesta

Perehdy kayttéohjeisiin

Yleinen varoitus

Huomio

Paallisen kayttd voi vaarantaa potilaan vakauden ja sivukaiteiden tarjoaman suojan

Varoitus: sahko

Osoittaa, etta tdma tuote ei sisalla myrkyllisia tai vaarallisia aineita tai alkuaineita enempaa kuin
kaikkien Kiinan RoHS-lainsdddanndssa maaritellyn 6 arvon maksimipitoisuuden verran. Téma
tuote on ymparistoystavallinen tuote, joka voidaan kierrattaa ja uudelleenkayttaa.

Luettelonumero

Sarjanumero

Eurooppalainen l&akinnallinen laite

Yhdysvaltalaiset patentit ovat verkkosivuilla www.stryker.com/patents

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Turvallinen kayttdkuormitus

SR Y Clefafo) St

Laitteen massa

3
x
N

Suojaus nesteiden laikkymista vastaan

[]

Luokan Il sdhkdlaite: laite, jossa suoja sdhkdiskua vastaan ei perustu pelkastdan
peruseristykseen, vaan jossa kaytetdan muitakin turvallisuusvarotoimia, kuten kaksoiseristysta
tai vahvistettua eristystd. Suojamaadoitusta ei ole eika suojauksessa luoteta
asennusolosuhteisiin.

4ﬂ+

Defibrillaatiosuojattu tyypin B liityntdosa

G“ us

87VL

Laakinnallinen laite, jonka UL LLC on hyvaksynyt sédhkdiskun, tulipalon ja mekaanisten vaarojen
osalta ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012-, A1:2012-, C1:2009/(R)2012-, A2:2010/(R)2012-,
ja CAN/CSA-C22.2 Nro. 60601-1 (2008) -standardien mukaisesti.

2973-009-005 Rev AH.0
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Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta (WEEE) annetun eurooppalaisen direktiivin 2012/19/EU
(lisdyksineen) mukaisesti tama symboli osoittaa, etta tuote tulee keréta erikseen kierratysta
varten. Ala havita sekajatteiden mukana. Havittdmista koskevia tietoja saa ottamalla yhteytta
paikalliseen jakelijaan. Varmista, etta infektoitunut laitteisto dekontaminoidaan ennen

kierrattamista.

Pestava kasin

Ei saa kayttda rumpukuivausta

Ei kemiallista pesua

Ei saa silittaa

Kloorattu valkaisuaine

Sailytettava kuivana

=) )| D> N B B E IM

Pinottavien tuotteiden enimmaismaara

——
——)

Tama puoli yléspain

Helposti sarkyva

Al leikkaa pakkausta teravalla esineelld

4@ e |

Painopiste / painon jakaantuminen

Nostamiseen tarvitaan kaksi henkil6a

Fl
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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 huomioihin huolellisesti ja noudata niita tarkasti. Laitteen saa huoltaa
ainoastaan koulutettu henkildkunta.

VAROITUS

+ Varmista aina tukipinnan kayttéonoton jalkeen, ettd ProCuity-vuoteen vaakajarjestelman toiminnot toimivat tuotteen
toimintahairididen ehkaisemiseksi. Varmista aina, ettd vuode on nollattu tukipinnan ollessa vuoderungolla, jotta potilaan
paino vastaa hoidonantoa.

* Taman tukipinnan kanssa ei saa kayttda muotoonommeltuja lakanoita.

* Noudata aina puhallus-paineluelvytysta koskevia sairaalan kaytantéja. Varmista etta elvytyshihnat ovat kayttajan
helposti saatavilla.

+ Al4 ylita tuotteen turvallista kayttdkuormitusta.
» Tarkkaile aina potilaan kuntoa saanndllisin valiajoin potilaan turvallisuuden vuoksi.

HUOMIO

+ Tuotteen vaara kayttd voi aiheuttaa potilaan tai kayttdjan 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.

* Isolibrium PE -tukipintaa saa kayttda vain yhteensopivan ProCuity-vuoderungon kanssa. Tukipinta ei toimi oikein tai se
ei toimi ollenkaan, jos sita kdytetdan yhteensopimattoman vuoderungon kanssa. Yhteensopimattoman vuoderungon
kayttd voi mitatdida takuun, mikali vuoderungon kaytosta aiheutuu vahinkoja.

» Sahkoiskuvaara. Tuotteen saa kytkea vain asianmukaiseen liittimeen ProCuity-vuoderungossa.

+ Rajahdysvaara. Tama tuote ei sovellu kaytettdvaksi helposti syttyvien anesteettien ja ilman tai happi- tai typpioksiduulin
seoksen kanssa, ellei naitd anneta nenan tai maskin kautta tai kayteta sellaisen happiteltan kanssa, jonka pituus on
puolet vuoteesta.

+ Tukipintaa ei saa siirtaa yksin.
« Kayta aina tukipinnan alasuojuksen kiinnityshihnoja tukipinnan kiinnittdamiseksi ProCuity-vuoderunkoon.

* Tukipintaan ei saa tyontaa neuloja tukipinnan suojuksen lapi. Rei'ista voi paasta ruumiinnesteita tukipinnan sisaan
(ytimeen), ja seurauksena voi olla ristikontaminaatio, tuotteen vahingoittuminen tai toimintahairio.

» Aseta potilas aina tukipinnan keskelle. Kohdista potilaan p&a paapuolen paatylevya kohti ennen toimintojen kaytén
aloittamista. Tarkkaile potilasta varmistaaksesi, etté oikea asento sailyy.

+ Varmista aina, ettd potilaaseen liitetyt letkut tai johtimet ovat riittdvan pitkat, vakaat ja kunnolla kiinnitettyja, kun
lateraalinen kierto tai kdannostoiminto on kaytdssa.

* Nosta aina vuoteen sivukaiteet ylos ennen kdanndstoiminnon tai lateraalisen kierron kayttoa.
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Roéntgenkuvalevyn teravat reunat eivat saa osua tukipinnan suojukseen. On suositeltavaa, etta rontgenkuvalevy
peitetdan tyynyliinalla tai toisella laitteella ennen sen asettamista potilaan alle. Jos tukipinnan suojus on vaurioitunut,
poista se valittdmasti kaytosta ristikontaminaation ehkaisemiseksi.

Varmista aina ennen elvytysvapauttimen aktivoimista, ettd selkédnojan alla tai ymparilla olevalla alueella ei ole henkil6ita
tai valineistda. Elvytysvapautin on tarkoitettu ainoastaan hatatapauskayttoon.

Ala kayta tukipintaa potilaan siirtdmiseen, jotta potilasvahinkojen riskilta valtytaan.
Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta aina ennen puhdistusta tai desinfiointia.
Tukipintaa tai jalkopdan rasiaa ei saa upottaa puhdistus- tai desinfiointiliuoksiin.

Ala anna nesteen kertyé tukipinnan paélle. Nesteet voivat heikentaa osia ja timéan tuotteen turvallisuus ja toiminta voi
muuttua odottamattomalla tavalla.

Tarkasta aina tukipinnan suojusten (yla- ja alasuojus) puhdistamisen yhteydessa, onko suojuksissa repeamia, reikia tai
liiallisia kulumia tai onko vetoketjut kohdistettu vaarin. Jos suojuksessa on jotain vikaa, poista tukipinta valittémasti
kaytosta ja vaihda suojus ristikontaminaation ehkaisemiseksi.

Maaraaikaishuollon tiheyden on vastattava tuotteen kayttoa. Tuotteen lisdantynyt kayttd voi edellyttdd useammin
tehtdvaa puhdistusta ja desinfiointia ja saattaa vaikuttaa haitallisesti tukipinnan kayttéikaan.

Pyyhi jokainen tuote aina puhtaalla vedella ja kuivaa puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen. Jotkin puhdistus- ja
desinfiointiaineet ovat syovyttavia ja voivat vaurioittaa tuotetta. Jos tuotetta ei huuhdella ja kuivata, sen pinnalle voi
jaada syovyttavia jaamia, jotka voivat heikentaa tarkeitd osia ennenaikaisesti. Naiden puhdistus- tai desinfiointiohjeiden
laiminlydnti voi mitatéida takuun.

Tukipinnan suojuksia ei saa silittda, pesta kemiallisessa pesussa, rumpukuivata tai pesta painepesurilla.
Desinfioi tukipinta aina potilaiden valill4 ristikontaminaatio- ja infektiovaaran valttamiseksi.
Suojuksia ei saa altistaa suuremmille desinfiointiaineliuosten pitoisuuksille, silla ne voivat heikentd suojuksia.

Kiihdytettyja vetyperoksideja tai glykolieettereita sisaltaviad kvaternaarisia aineita joiden glykolieetteripitoisuus on yli 3 %
ei saa kayttaa, silld ne saattavat vaurioittaa suojusta tai elvytyshihnojen merkint6ja.

Valta laitteiden pinoamista tai asettamista muiden laitteiden laheisyyteen, jotta ne eivat vaikuta haitallisesti tuotteen
toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tarkkaile huolella pinottuja tai toistensa lahelle asetettuja laitteita
niiden asianmukaisen toiminnan todentamiseksi.

Muiden kuin valmistajan nimeamien tai toimittamien lisdvarusteiden, anturien ja kaapelien kayttaminen voi lisata
sahkdmagneettisia paastoja tai heikentaa sahkémagneettista hairibnsietoa seka aiheuttaa virheellista toimintaa.
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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

Strykerin 297300000000-mallin sdhkdkayttdisen Isolibrium PE -tukipinnan toimintoihin kuuluu paineen tasaus, véhainen
ilmahavid, kddnndstoiminto, maks. taytto ja lateraalinen kierto. Sahkokayttdinen Isolibrium PE -tukipinta on tarkoitettu
kaytettavaksi Strykerin 300900000000-mallin ProCuity ™-vuoderungon kanssa.

Kayttoindikaatiot

Strykerin 297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinta on tarkoitettu avustamaan kaikkien painevaurioiden tai
painehaavojen ehkaisyssa ja hoidossa (mukaan lukien kaikki vakavuusasteet, luokittelemattomat painevauriot seka syvéan
kudoksen painevauriot). On suositeltavaa, etta terveydenhuollon ammattihenkild suorittaa kattavan kliinisen arvioinnin
riskitekijéihin ja ihonkuntoon liittyen. Sarjan tuotteet on suunnattu hoitohenkildkunnalle (sairaanhoitajat, 1&hihoitajat ja
|&akarit), kuljettajille sekad ihnmispotilaille. Tuote on tarkoitettu ihmispotilaiden kayttédn terveydenhuollon laitoksessa.

Isolibrium PE -tukipinnan potilaskohtainen kehon uppoamisominaisuus on tarkoitettu avuksi potilaan ihon mikroilmaston
hallintaan ja potilaan uudelleenasetteluun. Ominaisuutta voidaan kayttdad myds apuna potilaan varhaiseen mobilisaatioon
liittyvien komplikaatioiden sekd keuhkokomplikaatioiden ehkaisemiseen.

Sahkokayttoista Isolibrium PE -tukipintaa ei ole tarkoitettu kéyttéon seuraavissa tilanteissa:

* happirikastetuissa tiloissa

« steriileilld alueilla

+ kotihoidossa tai pitkaaikaishoidossa
* psykiatristen potilaiden hoidossa.

Kliiniset edut

Auttaa kaikenlaisten painehaavojen ja -vammojen ehkaisyssa ja hoidossa

Vasta-aiheet

Isolibrium PE -tukipinnan kayttédn liittyy vasta-aiheita potilailla, joilla on joitakin seuraavista:

* epastabiileja murtumia
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+ epastabiileja selkdydinvammoja.

Odotettu kayttoika

Isolibrium PE -tukipinnan odotettu kayttdika on viisi vuotta, kun sitad kdytetddn normaalisti normaaleissa olosuhteissa ja

huolletaan asianmukaisella tavalla saannéllisesti.

Isolibrium PE -tukipinnan yla- ja alasuojusten odotettu kayttdika on kaksi vuotta, kun niita kdytetddn normaalisti

normaaleissa olosuhteissa.

Havittaminen/kierratys

Noudata aina ympaéristdnsuojelua ja laitteiston kierrattamiseen tai havittdmiseen liittyvid vaaroja koskevia voimassaolevia
paikallisia suosituksia ja/tai sdannoksia, kun kayttoika paattyy.

Tekniset tiedot

A 460 paunaa 208,6 kg
A

Huomautus - Al3 ylita tuotteen
turvallista kayttékuormitusta.
Potilaan vahimmaispaino 60 paunaa 27,2 kg
Pituus 84 tuumaa 213,4cm
Leveys 35 tuumaa 88,9 cm
Paksuus 8-10,5 tuumaa 20,3-26,7 cm
Paino <90 paunaa <40,8 kg

Sahkoturvallisuus

IEC 60601-1-2 Versio 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Versio
3.0 b:2007. CAN/CSA C22.2 Nro. 60601-1-2:16, AIM 7351731

Tasajannite

36V +/-10%

Sahkovirta

3,35 A

Aanen enimmaisvoimakkuus

50 dBA

Syttyvyys

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD IX-11, CAN 2-

4.2 M77:n menetelméa 27.7-1979, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015, Italia
UNI 9175:2008 lauseke 9

Yhteensopiva vuoderunko

300900000000-mallin ProCuity-sarjan vuoderunko

Stryker pidattaa oikeuden teknisten tietojen muuttamiseen ilman ennakkoilmoitusta.
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Ymparistéolosuhteet

Kayttd

Sailytys ja kuljetus

Ympariston lampétila

86 °F
(30 °C)
50 °F
(10 °C)

140 °F
(60 °C)
-40 °F

(-40 °C)

Suhteellinen kosteus (ei-tiivistyva)

A 75%
30%—!l

95%
10% —!I

llmanpaine

| i- 1060 hPa
700 hPa

@

i— 1060 hPa
500 hPa

Euroopan REACH-asetus

Euroopan REACH-asetuksen ja muiden ymparistda koskevien sdanndsten vaatimusten mukaisesti ilmoituksenalaisia

aineita sisaltavat osat on lueteltu.

Kuvaus

Numero

Erityista huolta aiheuttavan aineen
kemiallinen nimi

Anturin kokoonpano

2971-021-033

1,3,5-tris(oksiraani-2-yylimetyyli)-
1,3,5-triatsinaani-2,4,6-trioni (TGIC)

2-etoksietyyliasetaatti

Kadmium

Booritrioksidi

Lyijyoksidi

Paapiirilevyn piirilevykokoonpano

2971-022-140

Kadmium

Booritrioksidi

Lyijyoksidi

Jalkopaan rasian alaosan
hitsausrakenne

2971-022-009

1,3,5-tris(oksiranyylimetyyli)-1,3,5-
triatsiini-2,4,6(1H,3H,5H)-trioni

Jalkopaan rasian ylaosa

2971-022-200

1,3,5-tris(oksiranyylimetyyli)-1,3,5-
triatsiini-2,4,6(1H,3H,5H)-trioni

Pumpun kokoonpano 297300220010 Lyijyllinen teras
Lyijyllinen messinki
Lyijyllinen alumiini
Virtaldhde 297100220910 Lyijy (Pb) Cas#7439-92-1
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Tuotteen kuva

A Paapuoli F Tukipinnan ylasuojus
B Jalkopaa G Tukipinnan alasuojus
C D-rengas H Kiinnityshihna (D-rengas ei kuvassa)
D Elvytyshihna I Tukipinnan nelja kadensijaa (ei kuvassa)
E Magneettinen irrotuskaapeli
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 seka
valmistajalle ettd sen Euroopan jéasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja 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

Tukipinnan sarjanumero (A) sijaitsee potilaan oikealla puolella jalkopaéan rasian teknisten tietojen merkinnoéissa. Teknisten
tietojen merkinnat saa esiin tukipinnan yldsuojuksen vetoketjua avaamalla. Sarjanumero (B) on tukipinnan suojuksen
sarjanumero.
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Isolibrium PE -tuotteen toiminnot

Paineen tasaus

Paineentasauksen asetusarvo

Lateraalinen kierto

BackSmart®-kaannostoiminto

Maks. tayttdé

Kosteuden hallinta

Vahainen ilmahavio (LAL)

HeelGel®'-tekniikka

Patient Specific Immersion™

Tukipinta pystyy tasaamaan kuormitusta ihmiskehon eri
kontaktipintojen kesken.

Kéayttaja voi asettaa potilaan painoalueen, jolla alueen
anturin toiminta muuttuu automaattisesti niin, etta kehon
uppoaminen ja ympardiminen mahdollistuu.

Tukipinnan toiminto, jonka avulla tukipintaa voidaan kiertaa
akselin pituussuunnassa. Toimintoon kuuluu potilaan
kaantdjen kulma, kesto seka tiheys.

Tukipinnan toiminto, jolla tukipintaa voidaan kiertaa akselin
pituussuunnassa niin, ettd sama asento sailytetaan.

Mahdollistaa tukipinnan taytén enimmaislujuuteensa
potilaan nostoa ja lateraalista siirtoa varten. Helpottaa
potilaan vuoteesta poistumista ja vuoteeseen nousemista.

Tukipinnan ylasuojus keraa ylimaaraista kosteutta potilaan
iholta ja tukipinnan kosketuspinnasta.

Antaa ilmavirtausta ihon (mikroilmaston) hallinnan avuksi.

Tukipinnan toiminto, jolla voidaan jakaa painetta kantapaan
alueella.

Auttaa potilaan ihon mikroilmaston hallinnassa, potilaan
uudelleenasettelussa, potilaan varhaisessa mobilisaatiossa
seka keuhkokomplikaatioiden ehkaisemisessa.

TIntelli-Gel®-onttopylvasrakenne on EdiZONE LLC:n (Alpine, Utah, USA) rekisterdima tavaramerkki.

Huomautus - Lue ProCuity-vuoteen toimintakasikirjan kayttdohjeet Isolibrium PE -tukipinnan toimintoihin liittyen.
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Kayttoonotto

Tuotteen on saavutettava ymparistén lampétila ennen sen kayttéonottoa tai kayttéa, jotta voidaan valttaa tuotteen pysyvan
vaurioitumisen riski.

VAROITUS

Varmista aina tukipinnan kayttédnoton jalkeen, ettd ProCuity-vuoteen vaakajarjestelméan toiminnot toimivat tuotteen
toimintahairididen ehkaisemiseksi. Varmista aina, ettd vuode on nollattu tukipinnan ollessa vuoderungolla, jotta potilaan
paino vastaa hoidonantoa.

Taman tukipinnan kanssa ei saa kayttdd muotoonommeltuja lakanoita.

HUOMIO

Isolibrium PE -tukipintaa saa kayttaa vain yhteensopivan ProCuity-vuoderungon kanssa. Tukipinta ei toimi oikein tai se
ei toimi ollenkaan, jos sita kaytetdan yhteensopimattoman vuoderungon kanssa. Yhteensopimattoman vuoderungon
kayttd voi mitatdida takuun, mikali vuoderungon kaytdsté aiheutuu vahinkoja.

Sahkoiskuvaara. Tuotteen saa kytkea vain asianmukaiseen liittimeen ProCuity-vuoderungossa.

R&jahdysvaara. Tama tuote ei sovellu kaytettavaksi helposti syttyvien anesteettien ja ilman tai happi- tai typpioksiduulin
seoksen kanssa, ellei naitd anneta nenan tai maskin kautta tai kdyteta sellaisen happiteltan kanssa, jonka pituus on
puolet vuoteesta.

Tukipintaa ei saa siirtda yksin.
Kayta aina tukipinnan alasuojuksen kiinnityshihnoja tukipinnan kiinnittdmiseksi ProCuity-vuoderunkoon.

Huomautus - Al3 kayta tukipintaa ilman yl4suojusta, alasuojusta ja lakanoita.

Vaatimukset: Tukipinnan kayttéonottoon tarvitaan ainakin kaksi kantajaa.

Tukipinnan kayttéonotto:

© N oo~ D=

9.

Poista tuotteesta kaikki toimitus- ja pakkausmateriaalit ennen kayttoa.

Anna tuotteen tasapainottua huoneenlampétilaan.

Kytke jarrut paalle ProCuity-vuoderungosta.

Laske vuoteen sivukaiteiden korkeus alimpaan asentoon.

Aseta ProCuity-vuode vaakatason tilaan.

Veda vuoteen jatko-osa ulos ProCuity-vuoderungosta.

Jos laitteeseen on kytketty virta, irrota virtajohto seindpistorasiasta. Kdanna akun kytkin pois paalta.
Irrota paapuolen ja jalkopaan paatylevyt vuoteesta. Aseta ne sivuun.

Katso Elvytystilan nollaus (sivulla 15).

10. Sijoita kantaja tukipinnan molempiin paihin ja nosta tukipinta vuoderunkoon.

11.Pujota tukipinnan jalkopaassa oleva virta-/datakaapeli (297300560805) (A) jannityksen poistajan lapi (B) (Kuva 1).
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Kuva 1 — Varma liitos

12.Liitd magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) (A) ProCuity-kaapelisovittimeen (C).

13. Kohdista kaapelisovittimen (C) lukitusmutteri. Tyonna liitinta, jotta se asettuu paikoilleen. Lukitusmutteri kiertyy
paikoilleen, kun liitin on asetettu kunnolla paikoilleen.

14.Asenna uudelleen vaiheessa 8 irrotetut paapuolen ja jalkopaan paatylevyt.
15.Kaanna akun kytkin paalle. Kytke vuoteen virtajohto seinapistorasiaan.
16. Nosta selkénoja, jotta selkanojan kiinnitysaukot (D) tulevat esiin (Kuva 2).

Kuva 2 - Kiinnitysaukot

17.Pujota kiinnityshihna (E) kummankin selk&nojan puolen kiinnitysaukon I8pi (D) (Kuva 3).
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Kuva 3 - Kiinnityshihnojen pujottaminen

18. Tyonna kiinnityshihna (E) D-renkaiden (F) lapi (Kuva 4).

Kuva 4 — Kiinnityshihna

19. Pujota kiinnityshihna D-renkaiden (G) valista niin, ettd syntyy silmukka (Kuva 4). Veda kiinnityshihnasta niin, etta
silmukka kiristyy (Kuva 5).

Kuva 5 - Kiinnityshihnan kiristiminen

20. Tyénna kiinnityshihnan vapaa paa selkénojan taakse.
21.Toista vaiheet 15-18 toisen kiinnityshihnan kanssa.

22. Aseta lakanat tukipinnalle mahdollisimman I8ysé&sti. Nain ehkaistdan nk. riippumattoefekti, joka voi nostaa
littymapintojen painetasoa.
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Kaytto

Lakanoiden kaytto

VAROITUS

* Noudata aina puhallus-paineluelvytysta koskevia sairaalan kaytantoja. Varmista etta elvytyshihnat ovat kayttajan
helposti saatavilla.

« Taman tukipinnan kanssa ei saa kayttdd muotoonommeltuja lakanoita.

HUOMIO - Tukipintaan ei saa tydéntda neuloja tukipinnan suojuksen lapi. Rei'ista voi paésta ruumiinnesteita tukipinnan
sisdan (ytimeen), ja seurauksena voi olla ristikontaminaatio, tuotteen vahingoittuminen tai toimintahairio.

Lakanoiden asettaminen:

1. Aseta lakanat D-renkaita kayttaen.

2. Pujota lakanan nelja reunaa alasuojuksessa olevien D-renkaiden (C) lapi. Kiinnita lakanat (A) tukipintaan (B) (Kuva 6).

e

Kuva 6 — Aseta lakanat

Huomautus

+ Ala veda lakanoita kiredlle. Pida lakanat mahdollisimman I6ysiné ja tasaisina tukipinnan paalla. Nain kdanndstoiminto ja
lateraalinen kierto toimivat mahdollisimman tehokkaasti.

« Varmista aina, etta elvytyshihnat ovat helposti saatavilla.

Potilaan asettelu tukipinnalle

VAROITUS
+ Al ylita tuotteen turvallista kayttdkuormitusta.

HUOMIO

+ Aseta potilas aina tukipinnan keskelle. Kohdista potilaan paa paapuolen paatylevya kohti ennen toimintojen kaytén
aloittamista. Tarkkaile potilasta varmistaaksesi, ettéd oikea asento sailyy.

+ Varmista aina, ettd potilaaseen liitetyt letkut tai johtimet ovat riittdvan pitkat, vakaat ja kunnolla kiinnitettyja, kun
lateraalinen kierto tai kdannostoiminto on kaytdssa.

* Nosta aina vuoteen sivukaiteet yl6s ennen kdanndstoiminnon tai lateraalisen kierron kayttoa.

» Tukipintaan ei saa tydntda neuloja tukipinnan suojuksen lapi. Rei'isté voi paasta ruumiinnesteita tukipinnan sisdan
(ytimeen), ja seurauksena voi olla ristikontaminaatio, tuotteen vahingoittuminen tai toimintahairio.

+ Roéntgenkuvalevyn teravat reunat eivat saa osua tukipinnan suojukseen. On suositeltavaa, etta rontgenkuvalevy
peitetdan tyynyliinalla tai toisella laitteella ennen sen asettamista potilaan alle. Jos tukipinnan suojus on vaurioitunut,
poista se valittdémasti kdytdsta ristikontaminaation ehkaisemiseksi.

Potilaan asettelu:

1. Kaytd maks. taytto -toimintoa tukipinnan tayttamiseen. ProCuity-vuoteen toimintakasikirjassa on ohjeet maks. tayttoé
-toiminnon kaynnistadmiseen ja pysayttamiseen.
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2. Aseta potilas tukipinnan keskelle.
3. Kohdista potilaan paa paapuolen paatylevya kohti (Kuva 7).

Kuva 7 — Potilaan asettaminen keskikohtaan

4. Tarkkaile potilasta lateraalisen kierron aikana, jotta potilaan oikea asento sailyy ja tukipinta tayttyy (Kuva 8).

2, Sl

Kuva 8 — Potilaan oikea asento

Inkontinenssin ja valumien hallinta

VAROITUS - Tarkkaile aina potilaan kuntoa saanndllisin valiajoin potilaan turvallisuuden vuoksi.

Inkontinenssin hallintaan voidaan kayttaa kertakayttdisia vaippoja tai inkontinenssisuojia. Huolehdi aina riittavasta
ihonhoidosta jokaisen inkontinenssitapahtuman jalkeen.

Elvytystilan aktivointi

VAROITUS - Noudata aina puhallus-paineluelvytysta koskevia sairaalan kaytantoja. Varmista etta elvytyshihnat ovat
kayttajan helposti saatavilla.

HUOMIO - Varmista aina ennen elvytysvapauttimen aktivoimista, ettd selkdnojan alla tai ymparilla olevalla alueella ei ole
henkil6ita tai valineistdéa. Elvytysvapautin on tarkoitettu ainoastaan hatatapauskayttoéon.

Valmistele vuoderunko ja tukipinta elvytystilaa varten:

1. Laske vuoteen paapuoli vaakatasoon vetamalla ProCuity-vuoderungon elvytysvapauttimesta (A) ja pitamalla sita
painettuna. Elvytysvapauttimet ovat vuoteen polvituen alustan vasemmalla ja oikealla puolella (Kuva 9).

Kuva 9 — Elvytysvapauttimen aktivointi

Huomautus - Tukipinta alkaa tyhjentymaan automaattisesti, jos ProCuity-vuode on kytketty verkkovirtaan. Tukipinta ei
tyhjenny automaattisesti, jos vuodetta ei ole kytketty verkkovirtaan. Tukipinta pysyy aiemmassa hoitoasetuksessa,
kunnes elvytyshihnasta vedetaan.
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2. ProCuity nayttéon ilmestyy viesti (Kuva 10). Tukipinta tyhjenee nopeammin tukipinnan hihnasta vetamalla.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Kuva 10 - Elvytysvapauttimen kahva aktivoitu - Pinta tyhjentyy

3. Nosta tai laske jalkop&an sivukaide korkeimpaan tai matalimpaan korkeusasentoon.

4. Veda jotakin punaisista tukipinnan elvytyshihnoista suoraan ulos tukipinnan manuaalista tyhjennysta varten.
Elvytyshihnat ovat tukipinnan jalkopaan vasemmalla ja oikealla puolella. Elvytyshihna vetaytyy ulospain noin tuuman
(2,5 cm) verran ja lukittuu paikalleen, jolloin tukipintaan jdanyt ilma tyhjentyy (Kuva 11).

Kuva 11 - Elvystyshihna vedettyna ulos

Elvytystilan nollaus

ProCuity-vuoteen elvytystilan nollaus ja tukipinnan tyhjentaminen:

1. Veda punaista tukipinnan kiinnityshihnaa suoraan alaspain nollataksesi pinnan. Vapauta hihna hitaasti takaisin
alkuperaiseen asentoonsa. Tukipinta tayttyy uudelleen, kun elvytyshihna on nollattu. Naytélla oleva ilmoitus ProCuity-
vuoteen aktivoidusta elvytystilasta haviaa (Kuva 12).
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Pull strap down to reset surface.

Kuva 12 — Nayttékuva, kun elvytyshihna on vedettyna ulos

2. Jos tukipinnan elvytyshihnaa ei ole vedetty ulos elvytysta varten, pinta taytyy nollata. ProCuity Elvytysvapauttimen
kahva aktivoitu - Pinta tyhjentyy -ilmoitus naytetdan (Kuva 13).

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Kuva 13 — Nayttékuva, kun elvytyshihnaa ei ole vedettyna ulos

Huomautus - ProCuity-vuoteen nayton toiminnot ja hoidonhallinta ovat poissa kaytdsté kunnes tukipinta on taytetty
uudelleen ja nayton ilmoitus on ratkaistu. Nollaus minimoi potilaan altistumisen tyhjennetylle pinnalle.

Tukipinnan uudelleensijoittaminen

Tukipinnan uudelleensijoittaminen puhdistusta tai toiseen ProCuity-vuoderunkoon siirtoa varten.

HUOMIO
* Tukipintaa ei saa siirtda yksin.
+ Al4 kayta tukipintaa potilaan siirtamiseen, jotta potilasvahinkojen riskilta valtytaan.

Vaatimukset: Taman tuotteen uudelleensijoittamiseen ja kayttdonottoon tarvitaan ainakin kaksi kantajaa.

Tukipinta uudelleensijoitetaan seuraavasti:

1. Kytke jarrut paalle ProCuity-vuoderungosta.

Laske vuoteen sivukaiteiden korkeus alimpaan asentoon.
Aseta vuode vaakatason tilaan.

Siirra potilas pois tukipinnalta. Noudata sairaalan kaytantéja.

o &~ b

Veda vuoteen jatko-osa ulos ProCuity-vuoderungosta.
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Poista lakanat.

Nosta selkanoja, jotta selkanojan kiinnitysaukot tulevat esiin.

® N o

Irrota tukipinnan kiinnityshihnat vuoteesta.

9. Laske selkénoja vaaka-asentoon.

10. Jos laitteeseen on kytketty virta, irrota virtajohto seinapistorasiasta. Kdanna akun kytkin pois paalta.
11.Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli vuoteesta.

12.Irrota magneettinen irrotuskaapeli jannityksen poiston pidikkeesta.

13.Irrota paapuolen ja jalkopaan paatylevyt vuoteesta. Aseta ne sivuun.

14. Sijoita kantaja tukipinnan molempiin paihin. Irrota tukipinta ja siirrd se uuteen paikkaan.

Huomautus - Kayta kaikkia neljaa kadensijaa tukipinnan nostamiseen uudelleensijoittamista varten.
15. Asenna uudelleen vaiheessa 13 irrotetut padpuolen ja jalkopaan paatylevyt.
16.Kaanna akun kytkin paalle. Kytke vuoteen virtajohto seinépistorasiaan.

17.Osiossa Kéyttédnotto (sivulla 10) kerrotaan, kuinka tukipinnan siirto saatetaan paatdkseen.

Potilaan siirtaminen potilaan tukialustalta toiselle tukialustalle

Al3 ylita tuotteen turvallista kéayttdkuormitusta.

HUOMIO
« Ala kéyta tukipintaa potilaan siirtdmiseen, jotta potilasvahinkojen riskilta valtytaan.

+ 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.

Vaatimukset: Noudata sairaalan kaytantgja, jotka koskevat potilaan siirtdmista pinnalta toiselle.

Potilaan siirtdminen potilaan tukipinnalta toiselle tukipinnalle:
1. Aseta potilaan tukialusta toisen potilaan tukialustan viereen. Tukialustojen valisen raon on oltava mahdollisimman pieni.
2. Kytke paalle potilaan kummankin tukialustan jarrut.

3. Tukipinta suositellaan tayttdmaan maks. tayttd -toiminnolla. ProCuity-vuoteen toimintakasikirjassa on ohjeet maks.
tayttd -toiminnon kaynnistamiseen ja pysayttamiseen.

4. Saada potilaan tukialustojen korkeuksia niin, ettd tukialustat ovat keskendan samalla korkeudella.
5. Siirra potilas. Noudata sairaalan kaytantéjen mukaisia potilasta ja kayttajaa koskevia turvallisuusohjeita soveltuvin osin.
6. Pysayta maks. tayttd -toiminto.

Tuotteen sailytys

Tyhjenna tukipinta aktivoimalla elvystystila ennen tuotteen sailytysta.
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Lisavarusteet ja -osat

Nama osat ovat myynnissa. Saatavuutta ja hintoja koskevia tietoja saa soittamalla Strykerin asiakaspalveluun (puh. +1 800

327 0770).
Osan nimi Osanumero
Paapiirilevy 2971-022-140

Anturin piirilevy

2971-021-033

Alasuojus - Endurance

297300210017

Ylasuojus - Endurance

2972-021-004

Jalkopaan rasian tuuletin

2971-022-188

LAL-tuuletin 2971-021-189

Virtaldhteen piirilevykokoonpano 297100220910
llImakennokokoonpano 297300210003
Magneettinen irrotuskaapelipakkaus 297307000003
Pumpun kokoonpanopakkaus 297307000001

Resonaattorin kokoonpanopakkaus

2971-700-002

Venttiilisarjapakkaus

2971-700-007

Solenoidiventtiilipakkaus, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Solenoidiventtiilipakkaus, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Solenoidiventtiilipakkaus, IN

2971-700-006

Fl 18
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Maaraaikaishuolto

Ota tuote pois kaytdstd ennen maaraaikaishuoltotarkastusta. Tarkasta kaikki luetellut seikat kaikkien Stryker Medicalin
tuotteiden vuosittaisten maaraaikaishuoltojen yhteydessa. Maaraaikaishuoltotarkastuksia voidaan joutua tekemaan
useamminkin tuotteen kayttdémaaran perusteella. Laitteen saa huoltaa ainoastaan koulutettu henkildkunta.

Huomautus
» Puhdista ja desinfioi tukipinnan ulkopinnat ennen tarkastusta (soveltuvissa tapauksissa).
» Jos tukipinnan suojuksessa tai palosuojuksessa on havaittavissa liiallista kulumaa, on suositeltavaa vaihtaa suojus.

Tarkasta seuraavat seikat:

__ Kaikki kiinnittimet ovat tiukasti kiinni.

_ Vetoketjussa, napsahtavissa liittimissa ja suojuksissa (yl&-, ala- ja palosuojus) ei ole repedmia, viiltoja, reikia,
aukkoja tai mitdan muita vikoja.

— Tukipinnan suojuksen merkinnat ovat luettavissa, tarra on kiinni paikoillaan ja ehja.
_ K&densijoissa ei ole repedmia tai halkeamia.

___ Magneettiset irrotuskaapelit (297300560804 ja 297300560805) eivat ole vahingoittuneet.
__ Magneettikaapeleissa on kaapeliside.

____ 28uorita Isolibrium PE -tukipinnan toimintakoe.

—_ 2Suorita jarjestelmadiagnostiikka ja varmista, ettei virheité ole.

___ 'Avaa suojuksen vetoketju kokonaan ja tarkasta, onko sisdosissa merkkeja nesteiden tai kontaminaation
aiheuttamasta varjaytymisesta.

_ llmakennoissa ei ole vuotoja tai halkeamia.

Letkut on liitetty kunnolla paikoilleen venttiilisarjaan ja anturien putkiin (molemmissa paissa).

___ Vaahtomuovissa ei ole suuria repeamia tai uria.

Kaannon ilmarakoissa ei ole liiallista kulumaa ja ne toimivat.

— Vahainen ilmahavio -tuulettimet pydrivat vapaasti eika niissa ole roskia tai pdlya.
___ Vasemman- ja oikeanpuoleiset elvytysvapauttimet toimivat.

— Kumpikin jalkopdan rasian tuuletin pydrii eiké niissa ole roskia tai polya.

— Pumpun jousituki ei koske jalkopaan rasian pohjaan.

Kuuntele pumppua varmistaaksesi, ettei sen tarina tai adnenvoimakkuus poikkea normaalista.

__ Puhdista jalkopaan rasian tuloilman metallinen suodatin.

Puhdista alasuojuksen silmukkaverkko.

__ Puhdista jalkopaan rasian tuulettimen suodatinverkko.

_ Tukieristimet (jalkop&an rasian kannat) ovat paikoillaan.

Huomautus

+ "Wetoketjuapuria tai vastaavaa tarvitaan, jotta tukipinnan siséosia voidaan tarkastella.

+ 2Naitd maaraaikaishuollon tarkistuksia ei voida tehda ilman jalkopaan paatylevya. Katso ProCuity-vuoteen huolto-opas.

+ Vetoketju laskostuu sen loppuosasta tarkoituksella. Taman takia voi vaikuttaa silta, kuin tuotteen vetoketju olisi
kohdistettu vaarin.

Vaihda seuraavat osat joka toinen vuosi:

* Ylasuojuksen kokoonpano

» Alasuojuksen kokoonpano
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Tuotteen sarjanumero:

Suorittanut:

Paivays:
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Ylasuojuksen vaihtaminen

Tarvittavat tydkalut:
+ Vetoketjuapuri tai vastaava

Menetelma:

Kytke jarrut paalle ProCuity-vuoderungosta.

Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta.
Irrota paapuolen ja jalkopaan paatylevyt ja aseta ne sivuun.

Laske vuoteen sivukaiteiden korkeus alimpaan asentoon.

Napsauta auki kaksi jalkopaan kulmissa olevaa napsahtavaa liitinta (C) (Kuva 14).

IZEELEE

Napsauta auki kulmien nelja kiinnitinta (B).

Kuva 14 - Ylasuojus

Huomautus

* Kun asennat uuden kannen, nosta yl0s alakannen palosuojuksen sivupaneelit, jos niilla varustettu, ja aseta
sivupaneelit tasaisesti ylakanteen. Sulje yla- ja alakannet vetoketjulla.

» Kiinnita kulmien kiinnittimet uudelleen asennuksen yhteydessa. Aseta hihna jokaisen jalkopdan kulmissa olevan D-
renkaan alle ja napsauta suojus kiinni.

» Vetoketju alkaa potilaan oikealta puolelta I&hella jalkopaata.
7. Avaa vetoketju tydntdmalla vetoketjuapuri tai vastaava vetoketjun vetimen koloon.
8. Avaa tukipinnan ylasuojuksen (A) vetoketju alhaalta ylospain vetoketjuapuria tai vastaavaa kayttamalla.
9. Poista ja havita ylasuojus.
10. Asenna uusi suojus toistamalla vaiheet kdanteisessa jarjestyksessa.
Huomautus

* Kun olet asentanut vetoketjun, irrota ja tallenna vetoketjuapuri tai vastaava vetoketjusta.
* Peita vetoketju tukipinnan nestesuojuksella.

11.Varmista tuotteen asianmukainen toiminta, ennen kuin otat sen uudelleen kayttéon.
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Alasuojuksen kunnossapito
Vaatimukset: Tukipinnan alasuojuksen puhdistamiseen tarvitaan ainakin kaksi henkilda.

Alasuojusta huolletaan seuraavasti:

1. Kytke jarrut paalle ProCuity-vuoderungosta.

Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta.
Tyhjenna tukipinta vetdmalla jostakin elvytyshihnasta.

Laske vuoteen sivukaiteiden korkeus alimpaan asentoon.

o &~ e b

Veda vuoteen jatko-osa ulos ProCuity-vuoderungosta (Kuva 15).

Kuva 15 — Vuoteen jatko-osa vedettyna ulos

6. Irrota pdapuolen ja jalkopaan paatylevyt vuoteesta. Aseta ne sivuun.
7. Nosta vuoteen paapuolen kulmaa.

8. Aseta vuode kdanteiseen Trendelenburg-asentoon (Kuva 16).

Kuva 16 — Kaanteinen Trendelenburg

9. Poista kiinnityshihnat vuoteesta.

10. Taita tukipinta toisen henkilon avustuksella tukipinnan k&densijojen avulla alustan jalkop&atyyn (Kuva 17).
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Kuva 17 — Paapuolen kunnossapito

11.Huolla tukipinnan alapuoli ja alustapinta.
12.Kuivaa tukipinta ja alustapinta.
13. Suorista tukipinta ja aseta vuode Trendelenburg-asentoon.

14. Toista vaiheet 9-11-kaanteisessa-jarjestyksessa tukipinnan ja alustapinnan jalkopaan-puhdistamista-ja huoltoa varten
(Kuva 18).

Kuva 18 — Jalkopaan kunnossapito

15. Suorista tukipinta.

16. Liité kiinnityshihnat uudelleen. Katso Kéyttéénotto (sivulla 10).

17.Asenna uudelleen vaiheessa 6 irrotetut paapuolen ja jalkopaan paatylevyt.
18. Kytke tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoteeseen.
19.Katso Elvytystilan nollaus (sivulla 15).
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Puhdistus

HUOMIO

Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta aina ennen puhdistusta tai desinfiointia.
Tukipintaa tai jalkopaéan rasiaa ei saa upottaa puhdistus- tai desinfiointiliuoksiin.

Ala anna nesteen kertyé tukipinnan paélle. Nesteet voivat heikentaa osia ja tAméan tuotteen turvallisuus ja toiminta voi
muuttua odottamattomalla tavalla.

Tarkasta aina tukipinnan suojusten (yla- ja alasuojus) puhdistamisen yhteydessa, onko suojuksissa repeamia, reikia tai
liiallisia kulumia tai onko vetoketjut kohdistettu vaarin. Jos suojuksessa on jotain vikaa, poista tukipinta valittémasti
kaytosta ja vaihda suojus ristikontaminaation ehkaisemiseksi.

Maaraaikaishuollon tiheyden on vastattava tuotteen kayttdd. Tuotteen lisdantynyt kayttd voi edellyttad useammin
tehtdvaa puhdistusta ja desinfiointia ja saattaa vaikuttaa haitallisesti tukipinnan kayttéikaan.

Pyyhi jokainen tuote aina puhtaalla vedella ja kuivaa puhdistuksen tai desinfioinnin jélkeen. Jotkin puhdistus- ja
desinfiointiaineet ovat sydvyttavia ja voivat vaurioittaa tuotetta. Jos tuotetta ei huuhdella ja kuivata, sen pinnalle voi
jaada syovyttavia jaamia, jotka voivat heikentaa tarkeitd osia ennenaikaisesti. Naiden puhdistus- tai desinfiointiohjeiden
laiminlyonti voi mitatdida takuun.

Tukipinnan suojuksia ei saa silittaa, pesta kemiallisessa pesussa, rumpukuivata tai pesta painepesurilla.

Noudata aina puhdistusta ja desinfiointia koskevaa sairaalan kaytantoa.

Puhdista tukipintojen suojukset potilaiden kayton valilla:

1.
2.
3.

© N oo
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Jos laitteeseen on kytketty virta, irrota virtajohto seindpistorasiasta. Kdanna akun kytkin pois paalta.
Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta.

Pyyhi tukipinnan suojukset kayttamalla puhdasta, pehmeaa, kosteaa liinaa ja mietoa saippuavesiliuosta
vierasmateriaalin poistamiseksi.

Pyyhi kaikki ylimaarainen neste tai puhdistusaine pois tukipinnan suojuksista puhtaalla ja kuivalla liinalla. Alasuojuksen
puhdistusta varten katso Alasuojuksen kunnossapito (sivulla 22).

Huuhtele ja kuivaa tukipinnan suojukset.
Kytke vuoteen akku paalle.
Kytke vuoteen virtajohto seinapistorasiaan.

Kytke tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoteeseen.

Huomautus - Kuivaa tukipinnan suojukset ennen kuin varastoit ne, lisdat lakanoita tai asetat potilaan tukipinnalle.
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Desinfiointi

HUOMIO

Irrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta aina ennen puhdistusta tai desinfiointia.
Tukipintaa tai jalkopaéan rasiaa ei saa upottaa puhdistus- tai desinfiointiliuoksiin.
Desinfioi tukipinta aina potilaiden valilla ristikontaminaatio- ja infektiovaaran valttamiseksi.

Ala anna nesteen kertya tukipinnan paélle. Nesteet voivat heikentéé osia ja tdman tuotteen turvallisuus ja toiminta voi
muuttua odottamattomalla tavalla.

Pyyhi jokainen tuote aina puhtaalla vedella ja kuivaa puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen. Jotkin puhdistus- ja
desinfiointiaineet ovat syovyttavia ja voivat vaurioittaa tuotetta. Jos tuotetta ei huuhdella ja kuivata, sen pinnalle voi
jaada syovyttavia jaamia, jotka voivat heikentaa tarkeitd osia ennenaikaisesti. Naiden puhdistus- tai desinfiointiohjeiden
laiminlyonti voi mitatoéida takuun.

Suojuksia ei saa altistaa suuremmille desinfiointiaineliuosten pitoisuuksille, silla ne voivat heikentda suojuksia.

Kiihdytettyja vetyperoksideja tai glykolieettereita sisaltaviad kvaternaarisia aineita joiden glykolieetteripitoisuus on yli 3 %
ei saa kayttaa, silld ne saattavat vaurioittaa suojusta tai elvytyshihnojen merkintgja.

Suositellut desinfiointiaineet:

Kvaternaariset puhdistusaineet (vaikuttava ainesosa ammoniumkloridi), jotka sisaltavat alle 3 % glykolieetteria
Fenoliliuos (Matar)
Endurance-suojuksen kloorattu valkaisuaineliuos on 10 000 ppm

70-prosenttinen isopropanoli

Desinfioi tukipinnan suojukset jokaisen potilaan kayton jalkeen:

1.

—‘°°.°°.\‘.°".'~"'

Irrota virtajohto seindpistorasiasta. Kaanna akun kytkin pois paalta.

2. lIrrota tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoderungosta.
3.
4

. Levita suositeltu desinfiointiaineliuos kostealla liinalla tai valmiiksi kastelluilla pyyhkeilla. Al4 liota tukipintaa.

Puhdista ja kuivaa tukipintojen suojukset (katso Puhdistus (sivulla 24)) ennen desinfiointia.

Huomautus
* Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa annettuja kosketusaikaa ja huuhtelua koskevia vaatimuksia.
» Alasuojuksen huoltoa varten katso Alasuojuksen kunnossapito (sivulla 22).

Huuhtele ylimaarainen desinfiointiaine tukipinnan suojuksista puhtaalla ja kostealla liinalla.
Pyyhi ylimaarainen neste tai desinfiointiaine tukipinnan suojuksista puhtaalla ja kuivalla liinalla.
Tukipinnan suojusten on annettava kuivua, ennen kuin tuote otetaan takaisin kayttoon.

Kytke vuoteen akku paalle.

. Kytke vuoteen virtajohto seindpistorasiaan.

0. Kytke tukipinnan magneettinen irrotuskaapeli (297300560805) vuoteeseen.

Huomautus - Kuivaa tukipinnan suojukset ennen kuin varastoit ne, lisdat lakanoita tai asetat potilaan tukipinnalle.
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Sahkdmagneettisen yhteensopivuuden tiedot

HUOMIO

« Valta laitteiden pinoamista tai asettamista muiden laitteiden laheisyyteen, jotta ne eivéat vaikuta haitallisesti tuotteen
toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tarkkaile huolella pinottuja tai toistensa lahelle asetettuja laitteita
niiden asianmukaisen toiminnan todentamiseksi.

* Muiden kuin valmistajan nimeamien tai toimittamien lisdvarusteiden, anturien ja kaapelien kayttdminen voi lisata
sahkdmagneettisia paastoja tai heikentaa sahkémagneettista hairionsietoa seka aiheuttaa virheellista toimintaa.

Huomautus - Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita, mukaan lukien oheislaitteita kuten antennijohtoja ja ulkoisia
antenneja, on kaytettava vahintaan 12 tuuman (30 cm:n) etaisyydelld mista tahansa Isolibrium PE -tukipinnan osasta,
valmistajan nimeamat kaapelit mukaan luettuina.

297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinta on testattu seuraavien kaapeleiden kanssa:

Kaapeli

Pituus (m)

Isolibrium PE -tuotteesta vuoteeseen

1,0

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettiset paastot

297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinta on tarkoitettu kayttodn alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai 297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinnan kayttdjan on varmistettava, etta tuotetta
kaytetaan tallaisessa ymparistéssa.

Sahkémagneettinen ymparistd

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus
Radiotaajuiset paastot =
CISPR 11 Ryhma 1
Radiotaajuiset paastot
CISPR 11 Luokka A
Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitteen vaihtelut
Valkynta Vastaa vaatimuksia
IEC 61000-3-3

Huomautus - Taman laitteiston paastdominaisuudet
tekevat siitd sopivan kaytettédvaksi teollisissa
ymparistoissa ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka A).
Jos laitetta kaytetdan asuinrakennusymparistéssa
(mihin tarvitaan yleensa CISPR 11:n luokitus B),
tama laite ei ehka anna riittdvaa suojaa
radiotaajuisilta viestintapalveluilta. Kayttajan taytyy
ehka tehda korjaavia toimenpiteita, kuten sijoittaa
laite toiseen paikkaan tai suunnata laite uudelleen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairiénsieto

297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipintaa voidaan kayttdd ammattimaisissa terveydenhuoltolaitoksissa, mutta ei
niissa ymparistoissa, joissa tuotteelle testatun hairidsiedon raja ylittyy, kuten lahelld suurtaajuista (HF) leikkauslaitteistoa
tai magneettikuvaukseen (MRI) tarkoitetun laakinnallisen jarjestelman radiotaajuussuojatussa (RF) huoneessa.
297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinnan asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta tuotetta kaytetaan
ohjeistetussa ymparistdssa ja ettd seuraavassa lueteltuja sdhkémagneettiseen ymparistdon liittyvia ohjeita noudatetaan.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuusta-
so

Sahkdémagneettiseen
ymparistéon liittyvat
ohjeet

Sahkostaattinen purkaus
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, kosketus
+15kV, ilma

+8 kV, kosketus
+15kV, ilma

Lattioiden on oltava puusta,
betonista tai kaakelista
valmistettuja. Jos lattiat on
peitetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairiénsieto

Sahkotransientti/purske

12 kV virransyéttélinjoille

12 kV virransyéttélinjoille

Verkkovirran laadun on
oltava tyypillisen liike- tai

IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/Iahtdlinjoille 11 kV tulo-/Iahtdlinjoille sairaalaympériston
laatuista.
+0,5 kV, £1 kV linjasta +0,5 kV, £1 kV linjasta Verkkovirran laadun on
Syoksyaalto linjaan linjaan oltava tyypillisen liike- tai
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1 kV, +2 kV +0,5 kV, £1 kV, £2 kV sairaalaympariston

linjasta maahan

linjasta maahan

laatuista.

Jannitekuopat, jannitteen
vaihtelut ja lyhyet katkokset
virransyottolinjoissa
IEC 61000-4-11

0 % Ut 0,5 jakson ajan
asteissa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°
0 % Ut 1 jakson ajan

70 % Ut (30 %:n pudotus
Ur:ssd) 25/30 jakson ajan

0 % Ut 250/300 jakson ajan

0 % Ut 0,5 jakson ajan
asteissa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°
0 % Ut 1 jakson ajan

70 % Ut (30 %:n pudotus
Ur:ssd) 25/30 jakson ajan

0 % Ut 250/300 jakson ajan

Verkkovirran laadun on
oltava tyypillisen liike- tai
sairaalaymparistén
laatuista. Jos
297300000000-mallin
Isolibrium PE -tukipinnan
kayttaja tarvitsee tuotteen
jatkuvaa toimintaa
verkkovirtakatkosten
aikana, on suositeltavaa,
etta laite saa sahkovirran
katkottomasta
tehonlahteesta tai akusta.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on oltava
tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston
tyypilliselle sijaintipaikalle
ominaisilla tasoilla.

Huomautus - Ut on verkkovirran jannite ennen testitason soveltamista.
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Johtuva radiotaajuus
IEC 61000- 4-6

Sateileva radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
3V/m

80 MHz -2,7 GHz

3Vrms
3V/m

Kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuisten
viestintalaitteiden suhteen
on noudatettava ohjeita,
jotka ovat taulukossa
"Suositellut suojaetaisyydet
kannettavan ja siirrettavan
radiotaajuisen
viestintalaitteen ja
297300000000-mallin
Isolibrium PE -tukipinnan
valilla.” Jos mobiilipalvelua
ei luetella taulukossa,
suositeltu suojaetaisyys on
laskettava lahettimen
taajuuteen sopivasta
yhtalosta.

Suositeltu suojaetédisyys
D=(2) (VP)

jossa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama
l&hettimen
enimmaislahtéteholukema
watteina (W) ja don
suositeltu suojaetaisyys
metreina (m).

Sahkémagneettisella
paikkatutkimuksellaa
maariteltyjen, kiinteiden
radiotaajuisten lahettimien
tuottamien
kentanvoimakkuuksien on
oltava pienempia kuin
kunkin taajuusalueenb
vaatimustaso.

Hairiéta saattaa esiintya
seuraavalla symbolilla
merkityn laitteiston

l&heisyydessa:

Huomautus

+ Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva imeytyminen ja
heijastuminen vaikuttavat sahkdmagneettiseen etenemiseen.

+ ISM (Industrial, Scientific ja Medical) -kaistat valilld 0,15-80 MHz ovat 6,765-6,795 MHz, 13,553-13,567 MHz,

26,957-27,283 MHz ja 40,66-40,70 MHz.

aKiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradiojarjestelmien tukiasemien,
radioamatdori-, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten, tuottamien kentédnvoimakkuuksien tarkka teoreettinen
ennustaminen ei ole mahdollista. Kiinteiden radiotaajuisten l1&hettimien tuottaman sdhkémagneettisen ymparistén
arvioimiseksi on harkittava sahkémagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus 297300000000-mallin
Isolibrium PE -tukipinnan kayttdpaikalla ylittda radiotaajuuden edelld mainitun sovellettavan
vaatimustenmukaisuustason, 297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipintaa on tarkkailtava sen normaalin toiminnan
todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisatoimia, kuten 297300000000-mallin Isolibrium

PE -tukipinnan suuntaamista uudelleen tai sijoittamista uuteen paikkaan.

bTaajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 Vrms.
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Suositellut suojaetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja 297300000000-

mallin Isolibrium PE -tukipinnan kanssa

297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinta on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa ymparistdssa, jossa sateilevat
radiotaajuiset hairidt ovat hallinnassa. Asiakas tai 297300000000-mallin Isolibrium PE -tukipinnan kayttaja voi auttaa
sahkdémagneettisten hairididen estamista sailyttdmalla alla suositellun, viestintalaitteen enimmaislahtétehon mukaisen

vahimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten viestintalaitteiden (Iahettimien) ja 297300000000-mallin
Isolibrium PE —tukipinnan (kaapelit mukaan lukien) valilla.

Kaista (MHz)

Palvelu

Enimmaisteho
(W)

Suojaetaisyys vahintaan

(m)

380-390

TETRA 400

1,8

0,3

430470

GMRS 460;
FRS 460

2,0

0,3

704-787

LTE Kaista 13, 17

0,2

0,3

800-960

GSM 800/900;
TETRA 800;
iDEN 820;
CDMA 850;
LTE-kaista 5

2,0

0,3

1700-1 990

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE-kaista 1, 3, 4, 25;
UMTS

2,0

0,3

2400-2 570

Bluetooth;
WLAN;
802.11 b/g/n;
RFID 2450;
LTE-kaista 7

2,0

0,3

5100-5 800

WLAN 802.11 a/n

0,2

0,3

Lahettimille, joiden suurinta nimellista 1ahtétehoa ei luetella edella, suositeltu suojaetaisyys d metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla 1ahettimen taajuuden mukaista yhtaléa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
suurin nimellinen lahtéteho watteina (W).

Huomautus - Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat séhkdmagneettiseen etenemiseen.
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Symboles

Consulter le manuel ou le mode d’emploi

Consulter la notice d’utilisation

Avertissement général

Mise en garde

La stabilité du patient et la protection des barriéres peuvent étre compromises lors de I'utilisation
d’'un surmatelas

Avertissement ; électricité

Indique que ce produit ne contient pas de substances ou d’éléments toxiques et dangereux au-
dessus de la concentration maximale des six substances visées par la législation RoHS de la
Chine. Ce produit est respectueux de I'environnement et peut étre recyclé et réutilisé.

Numeéro de référence

Numéro de série

Dispositif médical européen

Pour les brevets américains, consulter www.stryker.com/patents

Fabricant

Date de fabrication

Charge maximale admissible

SR Y Clefafo) St

Poids de I'équipement

3
x
N

Protection contre les projections de liquides

Equipement électrique de classe Il : équipement pour lequel la protection contre les chocs
électriques ne repose pas uniquement sur une isolation de base, mais qui comprend des
précautions de sécurité supplémentaires comme la double isolation ou une isolation renforcée, a
défaut de dispositions pour une mise a la terre de protection ou de conditions d’installation
fiables.

°
q R F Piéce appliquée de type B résistant a la défibrillation
C \ Us Equipement médical reconnu par I'organisme de contréle UL LLC concernant le choc électrique,
I'incendie et les dangers mécaniques conformément aux normes ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
87VL (R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012 et CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
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Conformément a la directive européenne 2012/19/UE relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE), telle que modifiée, ce symbole indique que le produit doit
faire I'objet d’'une collecte sélective en vue du recyclage. Ne pas éliminer avec les déchets
municipaux non triés. Pour des informations sur la mise au rebut, contacter le distributeur local.
Veiller a décontaminer tout équipement infecté avant le recyclage.

Laver a la main

Ne pas sécher au séche-linge

Ne pas nettoyer a sec

Ne pas repasser

Eau de Javel

Maintenir au sec

m=d| ) | D> KRB E IM

Limite d’empilement en nombre

——)
—)

Ce coté-ci vers le haut

Fragile

Ne pas utiliser d’objet tranchant pour ouvrir 'emballage

4@ ra| |

Centre de gravité/distribution du poids

Deux opérateurs nécessaires pour soulever
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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

» Pour éviter tout dysfonctionnement du produit, toujours vérifier les fonctions du systéme de pesée du lit ProCuity aprés
l'installation de la surface de support. Toujours s’assurer que le lit est taré avec la surface de support sur le cadre pour
le poids approprié du patient pour le traitement.

* Ne pas installer de draps-housses sur cette surface de support.

» Toujours respecter les protocoles de I'hdpital pour réaliser la RCP. Veiller a ce que I'opérateur puisse accéder aux
sangles de RCP.

* Ne pas dépasser la charge maximale admissible du produit.
« Toujours contrdler I'état du patient a des intervalles réguliers pour la sécurité du patient.

MISE EN GARDE

» Une utilisation incorrecte du produit est susceptible d’occasionner des blessures chez le patient ou 'opérateur. Utiliser le
produit uniguement de la maniere 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 I'opérateur. La garantie du produit serait en
outre annulée par toute modification du produit.

« Utiliser Isolibrium PE exclusivement avec le cadre de lit ProCuity compatible. L'utilisation de ce dispositif sur un cadre
incompatible entrainera un fonctionnement incorrect ou un dysfonctionnement de la surface de support. Si un cadre
compatible n’est pas utilisé, la garantie peut étre annulée en cas de dommages.

* Risque de choc électrique. Ce produit doit étre connecté uniquement a la borne appropriée du cadre de lit ProCuity.

* Risque d’explosion. Ce produit ne convient pas pour une utilisation en présence de mélange anesthésique inflammable
avec de l'air, de 'oxygene ou de I'oxyde nitreux destiné a une utilisation autre que pour le nez, pour des masques ou
des tentes sur moitié de lit.

* Ne pas déplacer la surface de support sans assistance.

» Toujours utiliser les sangles de retenue de la housse inférieure pour fixer la surface de support au lit ProCuity.

* Ne pas planter d’aiguille dans une surface de support a travers la housse de la surface de support. La formation de trous
risque de provoquer l'infiltration de liquides corporels a l'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.

» Toujours centrer le patient sur la surface de support. Aligner la téte du patient en direction de la téte de lit avant de
démarrer les fonctions. Surveiller le patient pour maintenir la position correcte.

» Toujours vérifier que les tubes et les fils connectés au patient sont suffisamment longs, stables et fixes lorsque la
fonction Rotation latérale ou Retournement assisté sont actives.
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« Toujours relever les barriéres du lit avant d’activer la fonction Retournement assisté ou Rotation latérale.

« Eviter tout contact des bords tranchants de la plaque pour rayons X avec la housse de la surface de support. Il est
recommandé de recouvrir la plaque a rayons X d’une taie d’oreiller (ou autre) avant de la placer sous le patient. En cas
d’endommagement, retirer immédiatement la housse de la surface de support pour éviter une contamination croisée.

» Toujours confirmer qu’aucune personne ni équipement ne se trouve dans la zone sous ou autour du reléve-buste avant
d’activer la poignée de débrayage pour position d’'urgence RCP. La poignée de débrayage pour position d’'urgence RCP
est réservée aux situations d’urgence.

» Afin de ne pas blesser le patient, ne pas utiliser la surface de support comme un systéme de transfert.

» Toujours débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit avant de procéder
au nettoyage ou a la désinfection.

* Ne pas immerger la surface de support ou la boite c6té pieds dans des solutions nettoyantes ou désinfectantes.

* Ne pas laisser de liquide s’accumuler sur la surface de support. Les fluides peuvent endommager les composants et
rendre imprévisible la sécurité et les performances de ce produit.

» Lors du nettoyage, toujours inspecter les housses (inférieure et supérieure) de la surface de support pour vérifier
I'absence de déchirures, percages, usure excessive et désynchronisation de la fermeture a glissiére. Si la housse est
endommageée, cesser immédiatement I'utilisation de la surface de support et remplacer la housse afin d’éviter toute
contamination croisée.

» Toujours effectuer une maintenance préventive en fonction de I'utilisation du produit. Une augmentation de I'utilisation
du produit peut inclure un nettoyage et une désinfection plus fréquents et compromettre la durée de vie de la surface de
support.

» Toujours essuyer chaque produit a I'eau claire et sécher apres le nettoyage ou la désinfection. Certains agents
nettoyants ou désinfectants sont de nature corrosive et peuvent endommager le produit. Si le produit n’est pas rincé et
séché, un résidu corrosif reste sur la surface du produit et peut entrainer une dégradation prématurée des composants
essentiels. Le non-respect de ces instructions de nettoyage ou de désinfection peut annuler la garantie.

* Ne pas repasser, ni nettoyer a sec, ni sécher au séche-linge, ni laver sous pression la surface de support ou les housses
de la surface de support.

» Toujours désinfecter la surface de support entre deux patients pour éviter le risque de contamination croisée et
d’infection.

* Ne pas surexposer les housses a des solutions désinfectantes de concentration plus élevée, car ces solutions peuvent
dégrader les housses.

* Ne pas utiliser de peroxydes d’hydrogene accélérés ni de mélanges quaternaires contenant des éthers glycoliques a
plus de 3 %, car ils peuvent endommager la housse ou le marquage des sangles de RCP.

« Eviter d’empiler ou de placer 'équipement & proximité d’autres appareils afin d’empécher tout fonctionnement incorrect
du produit. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, surveiller attentivement I'équipement placé a proximité ou empilé
pour assurer son fonctionnement.

« L'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant pourrait
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique et
entrainer un fonctionnement incorrect.
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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

L’Isolibrium PE modéle 297300000000 de Stryker est une surface de support motorisée dotée des fonctions Redistribution
de la pression, Faible perte d’air, Retournement assisté, Gonflage maximum et Rotation latérale. La surface de support
motorisée Isolibrium PE est destinée a étre utilisée avec le cadre de lit ProCuity™ modéle 300900000000 de Stryker.

Indications d’utilisation

La surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 de Stryker est destinée a contribuer a la prévention et au
traitement des Iésions dues a la pression ou des plaies de pression (y compris les Iésions de tous les stades, non
stadifiables et tissulaires profondes dues a la pression). A titre de recommandation, un professionnel de la santé doit
effectuer une évaluation clinique des facteurs de risque et une évaluation dermatologique. Les utilisateurs prévus sont les
professionnels de santé (personnel infirmier, aides-soignants et médecins), les transporteurs et les patients. Ce produit est
destiné a étre utilisé par des patients humains au sein d’'un organisme de prestation de soins de santé.

Le systéme d’'immersion propre au patient Isolibrium PE est congu pour faciliter la gestion du microclimat de la peau du
patient, le repositionnement du patient et le support nécessaire pour la prévention des complications liées au déplacement
anticipé et des complications pulmonaires.

La surface de support motorisée Isolibrium PE n’est pas destinée a étre utilisée dans ou avec :

» Environnements riches en oxygéne

« Environnements stériles

» Environnements de soins a domicile ou a long terme
» Populations en soins psychiatriques

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

Isolibrium PE est contre-indiqué chez les patients présentant les cas suivants :

* Fractures instables

+ Lésions instables de la moelle épiniere

Durée de vie utile prévue

La surface de support Isolibrium PE a une durée de vie utile prévue de cing ans dans des conditions d’utilisation normales
assorties d’'une maintenance périodique appropriée.

Les housses Isolibrium PE (supérieure et inférieure) ont une durée de vie prévue de deux ans dans des conditions

d’utilisation normales.

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 techniques

é 460 livres 208,6 kg

A
Remarque - Ne pas dépasser la
charge maximale admissible du
produit.
Poids minimal du patient 60 livres 27,2 kg
Longueur 84 po 213,4cm
Largeur 35 po 88,9 cm
Epaisseur 8a10,5po 20,3426,7 cm
Poids <90 livres <40,8 kg

Sécurité électrique

CEI 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, CEl 60601-1-2
Ed. 3.0b:2007. CAN/CSA C22.2 N° 60601-1-2:16, AIM 7351731

Tension CC 36V +/-10%
Courant 3,35A
Niveau de bruit maximum 50 dBA

Inflammabilité

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD 1X-11,
Méthode 27.7-1979 de CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015,

Norme italienne UNI 9175:2008 Atrticle 9

Cadre de lit compatible

Cadre de lit ProCuity modéle 300900000000

Stryker se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans préavis.
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Conditions ambiantes Fonctionnement Stockage et transport

Température ambiante 86 °F /ﬂ/ 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
Humidité relative (sans 75% 95%
condensation)
30% 0%~

@

Pression atmosphérique ’ 1060 hPa @ 1060 hPa
700 hPa 500 hPa ’

REACH européen

Conformément au réglement REACH de I'Union européenne et a d’autres exigences réglementaires relatives a
I'environnement, les composants qui contiennent des substances a déclarer sont énumérés ci-dessous.

Description Numéro Nom chimique de la substance
extrémement préoccupante (SVHC)

Ensemble de capteurs 2971-021-033 1,3,5-Tris(oxiran-2-ylméthyle)-1,3,5-
triazinane-2,4,6-trione (TGIC)

Acétate de 2-éthoxyéthyle

Cadmium

Trioxyde de dibore

Monoxyde de plomb

Circuit imprimé de la carte principale 2971-022-140 Cadmium

Trioxyde de dibore

Monoxyde de plomb

Bas soudé de la boite coté pieds 2971-022-009 Tris(2,3-époxypropyl)isocyanurate
Haut de la boite c6té pieds 2971-022-200 Tris(2,3-époxypropyl)isocyanurate
Bloc de pompe 297300220010 Plomb-acier

Plomb-laiton

Plomb-aluminium

Bloc d’alimentation électrique 297100220910 Plomb (Pb) n° CAS 7439-92-1
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lllustration du produit

A F Housse supérieure de la surface de
A Coté téte support

ST G Housse inférieure de la surface de
B Coté pieds support

H Sangle de retenue (anneau en D non
C AnneauenD illustré)
D Sangle de RCP I Quatre poignées sur la surface de
support (non illustrées)
E Cable magnétique détachable
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'utilisateur 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 I'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.

2973-009-005 Rev AH.0
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Emplacement du numéro de série

Le numéro de série (A) de votre surface de support se trouve sur I'étiquette d’identification située sur la boite coté pieds,
c6té droit du patient. Ouvrir la fermeture a glissiere de la housse supérieure de la surface de support pour accéder a
I'étiquette d’identification. Le numéro de série (B) concerne la housse de la surface de support.
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Fonctions de I'lsolibrium PE

Redistribution de la pression

Point de consigne de la Redistribution de la pression

Traitement par Rotation latérale

Retournement assisté BackSmart®

Gonflage maximum

Gestion de 'humidité
Faible perte d’air
Technologie HeelGel®!1

Patient Specific Immersion™

Capacité d’'une surface de support a répartir la charge sur
les zones de contact du corps humain.

Permet a I'opérateur de définir la plage de poids du patient
utilisée par la technologie de capteurs zonés pour la
modification automatique du support afin d’assurer
'immersion et 'enveloppement du patient.

Fonction de la surface de support qui effectue une rotation
autour d’un axe longitudinal selon un degré, une durée et
une fréquence de retournement du patient.

Fonction de la surface de support qui effectue un
retournement simple autour d’un axe longitudinal.

Permet un gonflage a une fermeté maximale, a utiliser lors
du levage d’un patient et lors d’un transfert latéral. Favorise
la facilité d’entrée et de sortie pour les patients.

La housse supérieure draine 'humidité excessive de la
peau du patient et du drap de la surface de support.

Assure une circulation de I'air pour aider a la régulation (du
microclimat) de la peau.

Fonction de la surface de support qui permet la
redistribution de la pression dans la région des talons.

Facilite la gestion du microclimat de la peau du patient, le
repositionnement du patient, le déplacement anticipé et la
prévention des complications pulmonaires.

1Configuration & colonnes creuses Intelli-Gel® sous licence d’EdiZONE LLC d’Alpine, Utah, Etats-Unis

Remarque - Consulter le manuel d’utilisation du lit ProCuity pour les instructions d’utilisation relatives aux fonctions

d’Isolibrium PE.
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Installation

Afin d’éviter tout risque d’endommagement définitif du produit, celui-ci doit étre porté a la température ambiante de
fonctionnement avant d’étre installé et utilisé.

AVERTISSEMENT

» Pour éviter tout dysfonctionnement du produit, toujours vérifier les fonctions du systéme de pesée du lit ProCuity aprés
l'installation de la surface de support. Toujours s’assurer que le lit est taré avec la surface de support sur le cadre pour
le poids approprié du patient pour le traitement.

* Ne pas installer de draps-housses sur cette surface de support.

MISE EN GARDE

+ Utiliser Isolibrium PE exclusivement avec le cadre de lit ProCuity compatible. L'utilisation de ce dispositif sur un cadre
incompatible entrainera un fonctionnement incorrect ou un dysfonctionnement de la surface de support. Si un cadre
compatible n’est pas utilisé, la garantie peut étre annulée en cas de dommages.

+ Risque de choc électrique. Ce produit doit étre connecté uniquement a la borne appropriée du cadre de lit ProCuity.

* Risque d’explosion. Ce produit ne convient pas pour une utilisation en présence de mélange anesthésique inflammable
avec de l'air, de 'oxygéne ou de I'oxyde nitreux destiné a une utilisation autre que pour le nez, pour des masques ou
des tentes sur moitié de lit.

* Ne pas déplacer la surface de support sans assistance.
» Toujours utiliser les sangles de retenue de la housse inférieure pour fixer la surface de support au lit ProCuity.

Remarque - Ne pas utiliser la surface de support sans la housse supérieure, la housse inférieure et les draps.
Condition requise : Au minimum deux opérateurs sont requis pour installer la surface de support.

Pour mettre en place la surface de support :

Retirer tous les matériaux d’expédition et de conditionnement du produit avant de I'utiliser.

Attendre que le produit ait atteint la température ambiante.

Enclencher les freins sur le lit ProCuity.

Abaisser les barriéres latérales a leur position la plus basse.

Mettre le lit ProCuity en position horizontale.

Tirer vers I'extérieur le prolongateur de lit du lit ProCuity.

S'il est sous tension, débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale. Mettre I'interrupteur de la batterie sur arrét.

© N oo~ D=

Retirer la téte et le pied de lit du lit et les mettre de coté.
9. Voir Réinitialisation de la RCP (page 16).
10. Positionner un opérateur a chaque bout de la surface de support et soulever cette derniére sur le cadre de lit.

11.Insérer le cable magnétique détachable (297300560805) (A) du cbté pieds de la surface de support en le passant a
travers le support de serre-cables (B) (Figure 1).
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Figure 1 — Connexion sécurisée

12.Connecter le cable magnétique détachable (297300560805) (A) a I'adaptateur de cable du ProCuity (C).

13. Aligner le collier de verrouillage de I'adaptateur de cable (C). Pousser pour installer le connecteur. Le collier de
verrouillage s’enclenche en pivotant lorsque le connecteur est complétement installé.

14.Remettre en place la téte de lit et le pied de lit retirés a I'étape 8.
15. Mettre l'interrupteur de la batterie sur marche. Brancher le cordon d’alimentation du lit sur une prise murale.
16.Relever le reléve-buste pour accéder aux trous de retenue du reléve-buste (D) (Figure 2).

Figure 2 — Trous de retenue

17.Enfiler la sangle de retenue (E) par le trou de retenue (D) du reléve-buste des deux cotés (Figure 3).

2973-009-005 Rev AH.0 11

FR



Figure 3 — Insertion des sangles de retenue

18.Passer la sangle de retenue (E) a travers les anneaux en D (F) (Figure 4).

Figure 4 — Sangle de retenue

19.Passer la sangle de retenue entre les anneaux en D (G) en formant une boucle (Figure 4). Tirer la sangle de retenue
jusqu’a ce qu’elle soit bien fixée (Figure 5).

Figure 5 — Tirer la sangle de retenue

20.Introduire I'extrémité libre de la sangle de retenue derriére le reléve-buste.
21.Reépéter les étapes 15 a 18 pour I'autre sangle de retenue.

22.Placer les draps sur la surface de support de maniére aussi lache que possible. Cela permet d’éviter un effet hamac qui
pourrait augmenter les pressions d’interface.
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Fonctionnement

Mise en place des draps

AVERTISSEMENT

» Toujours respecter les protocoles de I'hdpital pour réaliser la RCP. Veiller a ce que I'opérateur puisse accéder aux
sangles de RCP.

* Ne pas installer de draps-housses sur cette surface de support.

MISE EN GARDE - Ne pas planter d’aiguille dans une surface de support a travers la housse de la surface de support. La
formation de trous risque de provoquer l'infiltration de liquides corporels a l'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.

Pour mettre en place les draps :

1. Utiliser les anneaux en D pour mettre en place les draps plats.

2. Enfiler les quatre coins des draps dans les anneaux en D (C) situés sur la housse inférieure. Fixer les draps (A) a la
surface de support (B) (Figure 6).

e

C

Figure 6 — Mise en place des draps

Remarque

* Ne pas trop serrer les draps. Les draps doivent étre suffisamment laches et lisses sur la surface de support. Ceci afin
d’'utiliser efficacement les fonctions Retournement assisté et Rotation latérale.

« Veiller toujours a ce que les sangles de RCP soient accessibles.

Positionnement d’un patient sur la surface de support

AVERTISSEMENT
* Ne pas dépasser la charge maximale admissible du produit.

MISE EN GARDE

» Toujours centrer le patient sur la surface de support. Aligner la téte du patient en direction de la téte de lit avant de
démarrer les fonctions. Surveiller le patient pour maintenir la position correcte.

» Toujours vérifier que les tubes et les fils connectés au patient sont suffisamment longs, stables et fixes lorsque la
fonction Rotation latérale ou Retournement assisté sont actives.

» Toujours relever les barriéres du lit avant d’activer la fonction Retournement assisté ou Rotation latérale.

* Ne pas planter d’aiguille dans une surface de support a travers la housse de la surface de support. La formation de trous
risque de provoquer l'infiltration de liquides corporels a l'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.

« Eviter tout contact des bords tranchants de la plaque pour rayons X avec la housse de la surface de support. Il est
recommandé de recouvrir la plaque a rayons X d’une taie d’oreiller (ou autre) avant de la placer sous le patient. En cas
d’endommagement, retirer immédiatement la housse de la surface de support pour éviter une contamination croisée.
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Pour positionner le patient :

1. Activer la fonction Gonflage maximum de la surface de support. Consulter le manuel d’utilisation du ProCuity pour
démarrer et arréter la fonction Gonflage maximum.

2. Positionner le patient au centre de la surface de support.
3. Aligner la téte du patient en direction de la téte de lit (Figure 7).

Figure 7 — Centrer le patient

4. Vérifier le patient au cours de I'utilisation de la fonction Rotation latérale pour assurer son positionnement et le gonflage
de la surface de support corrects (Figure 8).

L Sl

Figure 8 — Positionnement correct du patient

Prise en charge de I'incontinence et du drainage

AVERTISSEMENT - Toujours contréler 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.

Activation de la RCP

AVERTISSEMENT - Toujours respecter les protocoles de I'hdpital pour réaliser la RCP. Veiller a ce que I'opérateur puisse
accéder aux sangles de RCP.

MISE EN GARDE - Toujours confirmer qu’aucune personne ni équipement ne se trouve dans la zone sous ou autour du
reléve-buste avant d’activer la poignée de débrayage pour position d’'urgence RCP. La poignée de débrayage pour position
d’'urgence RCP est réservée aux situations d’'urgence.

Pour préparer le cadre de lit et la surface de support pour la RCP :

1. Tirer et maintenir la poignée de débrayage pour position d’'urgence RCP du ProCuity (A) afin d’abaisser la téte de lit en
position a plat. Les deux poignées de débrayage pour position d’'urgence RCP sont situées des cbtés droit et gauche de
la section reléve-jambes du plan de couchage du lit (Figure 9).
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Figure 9 — Activation de la poignée de débrayage pour position d’'urgence RCP

Remarque - Si le ProCuity est connecté a I'alimentation secteur, la surface de support se dégonflera
automatiquement. Si le ProCuity n’est pas connecté a I'alimentation secteur, la surface de support ne se dégonflera pas
automatiquement. La surface de support maintiendra le réglage du traitement précédent jusqu’a ce que la sangle de
RCP soit tirée.

2. Un message s’affiche sur le ProCuity (Figure 10). Tirer la sangle de RCP sur la surface de support pour dégonfler plus
rapidement.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figure 10 — RCP activée - Surface en cours de dégonflement

3. Relever ou abaisser la barriere du coté pieds a la position de hauteur maximale ou minimale.

4. Tirer tout droit 'une des sangles rouges de RCP pour dégonfler manuellement la surface de support. Les sangles de
RCP se trouvent sur les c6tés gauche et droit du coté pieds de la surface de support. La sangle de RCP s’étire d’environ
1 po (2,5 cm) vers I'extérieur et se verrouille en place pour libérer I'air restant dans la surface de support (Figure 11).
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Figure 11 — Sangle de RCP tirée

Réinitialisation de la RCP

Pour réinitialiser I'état RCP du lit ProCuity et regonfler la surface de support :

1. Tirer tout droit vers le bas la sangle rouge de RCP pour réinitialiser la surface de support. D’'un mouvement lent,
relacher la sangle de RCP a sa position initiale. La surface de support se regonfle lorsque la sangle de RCP est
réinitialisée. L'état sur I'écran d’'affichage de RCP activée du lit ProCuity disparait (Figure 12).

Pull strap down to reset surface.

Figure 12 — Affichage lorsque la sangle de RCP est tirée

2. Silasangle de RCP n’a pas été tirée pour la RCP, la surface de support doit étre réinitialisée. Voir I'écran d’affichage
ProCuity RCP activée - Surface en cours de dégonflement (Figure 13).
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Figure 13 — Affichage lorsque la sangle de RCP n’est pas tirée

Remarque - L’affichage et le contrdle du traitement du ProCuity sont interdits jusqu’a ce que la surface de support soit
regonflée et que la notification de I'affichage soit résolue. La réinitialisation réduit au minimum le risque d’exposition du
patient a une surface de support dégonflée.

Déplacement de la surface de support

Déplacer la surface de support pour la nettoyer ou la déplacer vers un autre cadre de lit ProCuity.

MISE EN GARDE

Ne pas déplacer la surface de support sans assistance.
Afin de ne pas blesser le patient, ne pas utiliser la surface de support comme un systéme de transfert.

Condition requise : Au minimum deux opérateurs sont requis pour déplacer et préparer ce produit.

Pour déplacer la surface de support :

9.

© N o ok~ D=

Enclencher les freins sur le cadre de lit ProCuity.

Abaisser les barriéres latérales a leur position la plus basse.

Mettre le lit en position horizontale.

Faire descendre le patient de la surface de support. Suivre les protocoles de I'hdpital.
Tirer vers I'extérieur le prolongateur de lit du cadre de lit ProCuity.

Enlever les draps.

Relever le reléve-buste pour accéder aux trous de retenue du reléve-buste.
Détacher du lit les sangles de retenue de la surface de support.

Abaisser le reléve-buste a la position a plat.

10.S’il est sous tension, débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale. Mettre I'interrupteur de la batterie sur arrét.

11.Débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support du lit.

12.Retirer le cable magnétique détachable du support de serre-cables.

13.Retirer la téte et le pied de lit du lit et les mettre de c6té.

14.Positionner un opérateur a chaque bout de la surface de support. Retirer et déplacer la surface de support.

Remarque - Utiliser les quatre poignées lors du levage de la surface de support pour la déplacer.

15.Remettre en place la téte de lit et le pied de lit retirés a I'étape 13.

16. Mettre l'interrupteur de la batterie sur marche. Brancher le cordon d’alimentation du lit sur une prise murale.

17.Voir Installation (page 10) pour terminer le transfert de la surface de support.
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Transfert d’un patient entre deux plateformes de support

Ne pas dépasser la charge maximale admissible du produit.

MISE EN GARDE
» Afin de ne pas blesser le patient, ne pas utiliser la surface de support comme un systéme de transfert.

* 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.

Condition requise : Respecter le protocole hospitalier relatif au transfert de patient entre deux surfaces.

Pour transférer un patient entre deux surfaces de support :

1. Placer une plateforme de support de patient a coté de I'autre plateforme de support de patient. Réduire au minimum
I'espace entre les deux plateformes.

2. Enclencher les freins sur les deux plateformes de support de patient.

3. Gonfler la surface de support a I'aide de la fonction Gonflage maximum (recommandé). Consulter le manuel d’utilisation
du ProCuity pour démarrer et arréter la fonction Gonflage maximum.

4. Régler les deux platesformes de support de patient a la méme hauteur.

5. Transfert du patient. Respecter les protocoles hospitaliers relatifs aux consignes de sécurité applicables au patient et a
I'opérateur.

6. Arréter la fonction Gonflage maximum.

Stockage du produit

Avant de stocker le produit, dégonfler la surface de support en activant la fonction RCP.
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Accessoires et piéces

Ces piéces sont actuellement disponibles a la vente. Appeler le service a la clientele de Stryker au +1-800-327-0770 pour

connaitre la disponibilité et les prix.

Dénomination de la piéce

N° de piéce

Carte mere

2971-022-140

Circuit du capteur

2971-021-033

Housse, inférieure - Endurance

297300210017

Housse, supérieure - Endurance

2972-021-004

Ventilateur de la boite c6té pieds

2971-022-188

Ventilateur FPA

2971-021-189

PCBA de l'alimentation électrique 297100220910
Assemblage de cellules 297300210003
Kit de cable magnétique détachable 297307000003
Kit du bloc de pompe 297307000001

Kit du systéme de résonateur

2971-700-002

Kit de collecteur de valves

2971-700-007

Kit d’électrovanne, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Kit d’électrovanne, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Kit d’électrovanne, IN

2971-700-006
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Entretien préventif

Arréter I'entretien du produit avant d’effectuer les vérifications de maintenance préventive. 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. Toute réparation doit
étre effectuée exclusivement par du personnel qualifié.

Remarque
* Nettoyer et désinfecter I'extérieur de la surface de support avant inspection, le cas échéant.

» Sil'on observe une usure excessive de la housse ou de la protection anti-feu, il est recommandé de remplacer la
housse.

Inspecter les éléments suivants :

__ Toutes les attaches sont correctement fixées

__ Lafermeture a glissiére, les loquets et housses (supérieure, inférieure et protection anti-feu). Elles ne doivent
présenter aucune déchirure, coupure, trou, ni aucun autre dommage

Les étiquettes de la housse de la surface de support sont lisibles, collées et intactes

— Les poignées ne présentent pas d’accroc ni de fissures

_____ Les cables magnétiques détachables (297300560804 et 297300560805) sont intacts
__ Leserre-cables est présent sur les cables magnétiques détachables

__ 2Effectuer un test de fonctionnement des fonctions de I'lsolibrium PE

_____ 2Effectuer des diagnostics du systéme et confirmer 'absence d’erreurs

_ 'Les composants internes ne présentent pas de taches liées a une pénétration de liquide ou a une contamination,
apres vérification avec la housse entiérement ouverte

_ Lescellules ne présentent pas de fuites ni de fissures
— Lesraccords des tubes du collecteur et du capteur (& chaque extrémité) sont enfoncés

La mousse ne présente pas de déchirures ni de fentes importantes

_____ Les poches de rotation ne présentent pas d’'usure excessive et fonctionnent

Les ventilateurs Faible perte d’air tournent librement et ne contiennent aucun débris ni poussiére

— Lessangles d’'activation de RCP gauche et droite fonctionnent

_____ Les ventilateurs de refroidissement de la boite c6té pieds tournent et ne contiennent aucun débris ni poussiére
__ Leressort de la pompe est libre de tout obstacle depuis le fond de la boite c6té pieds

___ Ecouter pour détecter toute anomalie de vibration de la pompe et de niveau de bruit

__ Nettoyer la crépine métallique de la boite c6té pieds

— Nettoyer le filet sur la housse inférieure

___ Nettoyer la crépine du filtre du ventilateur sur la boite c6té pieds

__ Les entretoises (pieds de la boite cb6té pieds) sont présentes

Remarque

* 'Une tirette de fermeture a glissiére ou un dispositif équivalent est requis pour accéder aux composants internes de la
surface de support.

* 2|l n’est pas possible d’effectuer ces vérifications de maintenance préventive sans le pied de lit, consulter le manuel
d’entretien du ProCuity.

» Lafermeture a glissiére se chevauche a son extrémité et peut apparaitre désynchronisée par conception.
Remplacer les composants suivants tous les deux ans :

» Ensemble de housse supérieure

* Ensemble de housse inférieure
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Numeéro de série du produit :

Effectué par:

Date :
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Remplacement de la housse supérieure

Outils requis :

Tirette de fermeture a glissiére ou dispositif équivalent

Procédure :

I e

9.

Enclencher les freins sur le lit ProCuity.

Débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit.
Retirer la téte et le pied de lit et les mettre de coté.

Abaisser toutes les barriéres latérales a leur position la plus basse.

Désenclencher les deux loquets de fixation (C) a chaque coin du cbté pieds (Figure 14).

Désenclencher les attaches aux quatre coins (B).

Figure 14 — Housse supérieure

Remarque

» Lors de l'installation de la nouvelle housse, soulever les panneaux latéraux de la protection anti-feu de la housse
inférieure, le cas échéant, et les insérer a plat dans la housse supérieure. Fermer la fermeture a glissiére des
housses supérieure et inférieure ensemble.

» Lors de l'installation, reconnecter les attaches aux coins. Placer la sangle sous chaque anneau en D a chaque coin
du coté pieds et fixer la housse.

» La fermeture a glissiére commence sur le c6té droit du patient prés du cété pieds.

Introduire la tirette de fermeture a glissiére ou un dispositif équivalent dans le trou du curseur de la fermeture a glissiére
pour déverrouiller.

A l'aide de la tirette ou d’un dispositif équivalent, ouvrir la fermeture & glissiére de la housse supérieure de la surface de
support (A) depuis la partie inférieure.

Retirer et éliminer la housse supérieure.

10.Inverser les étapes pour installer une housse neuve.

Remarque
» Apres linstallation, retirer et conserver la tirette de fermeture a glissiére ou le dispositif équivalent.
* Recouvrir la fermeture a glissiére avec le rabat de la surface de support.

11.S’assurer du fonctionnement correct du produit avant de le remettre en service.

FR
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Entretien de la housse inférieure

Condition requise : Au minimum deux opérateurs sont requis pour nettoyer la housse inférieure de la surface de support.

Pour I'entretien de la housse inférieure :

1. Enclencher les freins sur le cadre de lit ProCuity.

Débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit.
Tirer 'une des sangles de RCP pour dégonfler la surface de support.

Abaisser les barriéres latérales a leur position la plus basse.

o &~ e b

Tirer vers I'extérieur le prolongateur de lit du cadre de lit ProCuity (Figure 15).

Figure 15— Lit prolongé

6. Retirer la téte et le pied de lit du lit et les mettre de coté.
7. Relever I'angle de la téte du lit.
8. Placer le lit en Trendelenburg inverse (Figure 16).

Figure 16 — Trendelenburg inverse

9. Retirer les sangles de retenue du lit.

10.Avec 'aide d’'une autre personne, utiliser les poignées de la surface de support pour plier la surface de support jusqu’au
c6té pieds du plan de couchage (Figure 17).
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Figure 17 — Entretien du c6té téte

11.Entretien de la housse inférieure de la surface de support et de la plateforme du plan de couchage.
12.Sécher la surface de support et |la plateforme du plan de couchage.
13.Déplier la surface de support et placer le lit en Trendelenburg.

14.Inverser les étapes 9 a 11 pour I'entretien du cété pieds de la surface de support et de la plateforme du plan de
couchage (Figure 18).

Figure 18 — Entretien du c6té pieds

15.Déplier la surface de support.

16.Remettre les sangles de retenue en place. Voir Installation (page 10).

17.Remettre en place la téte de lit et le pied de lit retirés a I'étape 6.

18.Brancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) sur le lit.
19.Voir Réinitialisation de la RCP (page 16).
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Nettoyage

MISE EN GARDE

Toujours débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit avant de procéder
au nettoyage ou a la désinfection.

Ne pas immerger la surface de support ou la boite cété pieds dans des solutions nettoyantes ou désinfectantes.

Ne pas laisser de liquide s’accumuler sur la surface de support. Les fluides peuvent endommager les composants et
rendre imprévisible la sécurité et les performances de ce produit.

Lors du nettoyage, toujours inspecter les housses (inférieure et supérieure) de la surface de support pour vérifier
'absence de déchirures, percages, usure excessive et désynchronisation de la fermeture a glissiére. Si la housse est
endommagée, cesser immédiatement I'utilisation de la surface de support et remplacer la housse afin d’éviter toute
contamination croisée.

Toujours effectuer une maintenance préventive en fonction de I'utilisation du produit. Une augmentation de I'utilisation
du produit peut inclure un nettoyage et une désinfection plus fréquents et compromettre la durée de vie de la surface de
support.

Toujours essuyer chaque produit a I'eau claire et sécher apres le nettoyage ou la désinfection. Certains agents
nettoyants ou désinfectants sont de nature corrosive et peuvent endommager le produit. Si le produit n’est pas rincé et
séché, un résidu corrosif reste sur la surface du produit et peut entrainer une dégradation prématurée des composants
essentiels. Le non-respect de ces instructions de nettoyage ou de désinfection peut annuler la garantie.

Ne pas repasser, ni nettoyer a sec, ni sécher au séche-linge, ni laver sous pression la surface de support ou les housses
de la surface de support.

Toujours respecter le protocole hospitalier concernant le nettoyage et la désinfection.

Pour nettoyer les housses de la surface de support entre chaque patient :

1.
2.
3.

© N o o

S'il est sous tension, débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale. Mettre I'interrupteur de la batterie sur arrét.
Débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit.

A raide d’un chiffon propre, doux et humide, essuyer les housses de la surface de support en utilisant une solution de
savon doux et d’eau pour enlever tout corps étranger.

Essuyer les housses de la surface de support a I'aide d’un chiffon propre et sec afin d’enlever tout excés de liquide ou
d’agent nettoyant. Pour nettoyer la hausse inférieure, voir Entretien de la housse inférieure (page 23).

Rincer et sécher les housses de la surface de support.
Mettre I'interrupteur de la batterie du lit sur marche.
Brancher le cordon d’alimentation du lit sur une prise murale.

Brancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) sur le lit.

Remarque - Sécher les housses de la surface de support avant de les stocker, de poser des draps ou d’installer un
patient dessus.

2973-009-005 Rev AH.0 25 FR



Désinfection

MISE EN GARDE

Toujours débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit avant de procéder
au nettoyage ou a la désinfection.

Ne pas immerger la surface de support ou la boite c6té pieds dans des solutions nettoyantes ou désinfectantes.

Toujours désinfecter la surface de support entre deux patients pour éviter le risque de contamination croisée et
d’infection.

Ne pas laisser de liquide s’accumuler sur la surface de support. Les fluides peuvent endommager les composants et
rendre imprévisible la sécurité et les performances de ce produit.

Toujours essuyer chaque produit a I'eau claire et sécher apres le nettoyage ou la désinfection. Certains agents
nettoyants ou désinfectants sont de nature corrosive et peuvent endommager le produit. Si le produit n’est pas rincé et
séché, un résidu corrosif reste sur la surface du produit et peut entrainer une dégradation prématurée des composants
essentiels. Le non-respect de ces instructions de nettoyage ou de désinfection peut annuler la garantie.

Ne pas surexposer les housses a des solutions désinfectantes de concentration plus élevée, car ces solutions peuvent
dégrader les housses.

Ne pas utiliser de peroxydes d’hydrogéne accélérés ni de mélanges quaternaires contenant des éthers glycoliques a
plus de 3 %, car ils peuvent endommager la housse ou le marquage des sangles de RCP.

Désinfectants recommandés :

Composés quaternaires (principe actif : chlorure d’'ammonium) contenant moins de 3 % d’éther de glycol
Solution phénolique (Matar)

La solution chlorée a base d’eau de javel pour la housse Endurance est a 10 000 ppm

Alcool isopropylique a 70 %

Pour désinfecter les housses de la surface de support aprés chaque patient :

1.

Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale. Mettre I'interrupteur de la batterie sur arrét.

2. Débrancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) du lit.
3.
4. Appliquer la solution désinfectante recommandée avec un chiffon imbibé ou des lingettes pré-trempées. Ne pas imbiber

Nettoyer et sécher les housses de la surface de support (voir Nettoyage (page 25)) avant de procéder a la désinfection.

la surface de support.

Remarque

* Respecter les instructions fournies par le fabricant du désinfectant pour les temps de contact appropriés et les
exigences de ringage.

» Pour I'entretien de la housse inférieure, voir Entretien de la housse inférieure (page 23).

5. Rincer les housses de la surface de support a I'aide d’un chiffon propre humide afin d’enlever I'excés de désinfectant.

6. Essuyer les housses de la surface de support avec un chiffon propre et sec pour éliminer 'excés de liquide ou de

7.
8.
9.

désinfectant.
Laisser sécher les housses de la surface de support avant de remettre le produit en service.
Mettre I'interrupteur de la batterie du lit sur marche.

Brancher le cordon d’alimentation du lit sur une prise murale.

10.Brancher le cable magnétique détachable de la surface de support (297300560805) sur le lit.

FR

Remarque - Sécher les housses de la surface de support avant de les stocker, de poser des draps ou d’installer un
patient dessus.
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Informations de CEM

MISE EN GARDE

« Eviter d’empiler ou de placer I'équipement & proximité d’autres appareils afin d’empécher tout fonctionnement incorrect
du produit. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, surveiller attentivement I'équipement placé a proximité ou empilé
pour assurer son fonctionnement.

« L'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant pourrait

entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique et
entrainer un fonctionnement incorrect.

Remarque - Les équipements de communication RF portables, y compris les périphériques comme les cables d’antenne
et les antennes externes, ne doivent pas se situer a moins de 12 po (30 cm) d’une partie quelconque de la surface de
support Isolibrium PE, y compris les cables spécifiés par le fabricant.

La surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 a été évaluée a I'aide des cables suivants :

Cable Longueur (m)

Isolibrium PE vers le lit 1,0

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 est destinée a étre utilisée dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de la surface de support Isolibrium PE
modele 297300000000 doit s’assurer qu’elle est utilisée dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique
Ergllssslgogi :_{F Groupe 1 Remarque - Les caractéristiques des émissions de
- cet équipement conviennent pour une utilisation en
Emissions RF Classe A milieu industriel et hospitalier (CISPR 11 classe A).
CISPR 11 S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (ce
... i qui exige habituellement CISPR 11 classe B), cet
Emissions harmoniques Classe A équipement pourrait ne pas fournir une protection
CEI61000-3-2 adéquate contre les services de communication
) . radiofréquence. Il peut étre nécessaire pour
, Fluctuations de tension I'utilisateur de prendre des mesures d’atténuation
Emissions de papillotement Conforme telles que la réorientation ou la relocalisation de
CEI 61000-3-3 |’équ|pement

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 peut étre utilisée dans I'environnement d’'un établissement
de santé professionnel et non dans des environnements dépassant les conditions des essais d'immunité en fonction
desquelles le produit a été évalué, notamment a proximité d’équipements chirurgicaux a haute fréquence (HF) et dans la
salle d’un appareil d'imagerie par résonance magnétique (IRM) blindée contre les radiofréquences (RF). Le client ou
I'utilisateur de la surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 doit veiller a ce qu’elle soit utilisée dans un tel
environnement et que les directives relatives a I'environnement électromagnétique indiquées ci-dessous soient
observées.

Environnement
Test d'immunité Niveau d’essai CEI 60601 Niveau de conformité électromagnétique —
Directives

Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en
carrelage. Si les sols sont
recouverts d’'un matériau
synthétique, 'humidité
relative doit étre d’au moins
30 %.

Decharge(glggt)rostahque 8 kV par contact +8 kV par contact

CEI| 61000-4-2 +15 kV dans l'air +15 kV dans l'air
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Transitoires électriques

+2 kV pour les lignes

2 kV pour les lignes

La qualité de la tension du
secteur doit étre la qualité

. électriques électriques :
rapides en salves . . habituelle
CEI61000-4-4 *1 k;/nfr%lg,;%sﬂ!f”es £1 k;/nrt’%g/éeosrtlignes d’un environnement
commercial ou hospitalier.
La qualité de la tension du
Surtension +0,5kV, £1 kV ligne a ligne | +0,5kV, £1kV ligne aligne | secteur doit étre la qualité
CE| 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2kV ligne | #0,5kV, 1 kV, £2 kV ligne | habituelle

alaterre

alaterre

d’un environnement
commercial ou hospitalier.

Baisses de tension,
variations de tension et
coupures bréves sur les

lignes d’alimentation

d’entrée
CEI 61000-4-11

0 % Ut pendant 0,5 cycle a
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° et 315°

0 % Ut pendant 1 cycle

70 % Ut (baisse de 30 % en

Ur) pendant 25/30 cycles
0 % Ut pendant 250/300

0 % Ut pendant 0,5 cycle a
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° et 315°

0 % Ut pendant 1 cycle

70 % Ut (baisse de 30 % en

Ut) pendant 25/30 cycles
0 % Ut pendant 250/300

La qualité de la tension du
secteur doit étre la qualité
habituelle

d’un environnement
commercial ou hospitalier.
Si l'utilisateur de la surface
de support Isolibrium PE
modéle 297300000000
nécessite le maintien du
fonctionnement durant les
coupures de courant, il est
recommandé d’alimenter le

cycles cycles systéme a 'aide d’'un
onduleur ou d’une batterie.
Les niveaux des champs
magnétiques a la fréquence
ch 44 Y du réseau doivent
» amp rréagn’e lque 20?60 correspondre aux niveaux
requence llj—lsseau ( 30 A/m 30 A/m caractéristiques
CEl 61000-4-8 d’'un emplacement typique

dans un environnement
commercial ou hospitalier

typique.

Remarque - Ut représente la tension alternative du secteur avant I'application du niveau d’essai.
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RF conduites
CEI 61000-4-6

RF rayonnées
CEI 61000-4-3

3 Veff

150 kHz a 80 MHz
3V/m

80 MHz a 2,7 GHz

3 Veff
3V/m

Les équipements de
communication RF
portables et mobiles doivent
respecter les indications du
tableau intitulé « Distances
de séparation
recommandées entre les
équipements de
communication RF
portables et mobiles et la
surface de support
Isolibrium PE

modele 297300000000 ». Si
le service mobile ne figure
pas dans le tableau, la
distance de séparation
recommandée doit étre
calculée a l'aide de
I'équation appropriée pour
la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation
recommandée

D=(2) (VP)

ou P correspond a la
puissance nominale de
sortie maximum en watts
(W) pour I'’émetteur, selon le
fabricant de ce dernier, et d
correspond a la distance de
séparation recommandée
en meétres (m).

Les intensités de champ
produites par les émetteurs
RF fixes, telles que
déterminées par un relevé
des champs
électromagnétiques du
sitea, doivent étre
inférieures au niveau de
conformité de chaque
gamme de fréquencesb.
Des interférences peuvent
survenir a proximité des
équipements porteurs du

symbole suivant : &

Remarque

Ces directives peuvent ne pas convenir a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont 6,765 MHz a 6,795 MHz ;
13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

2973-009-005 Rev AH.0

29 FR



al es intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil)
et les radios mobiles terrestres, la radio amateur, la radiodiffusion AM et FM, et la diffusion télévisuelle, ne peuvent pas
étre prévues théoriquement avec exactitude. Pour évaluer 'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF
fixes, il convient d’envisager un relevé des champs électromagnétiques du site. Si I'intensité de champ mesurée a
'emplacement ou la surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 est utilisée dépasse le niveau de
conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il convient d’examiner la surface de support Isolibrium PE

modéle 297300000000 pour vérifier qu’elle fonctionne normalement. Si des performances anormales sont observées,
des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de la surface de
support Isolibrium PE modéle 297300000000.

b Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ sont inférieures a 3 Veff.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et la
surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000

La surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000 est destinée a étre utilisée dans un environnement
électromagnétique ou les perturbations par RF rayonnées sont contrélées. Le client ou l'utilisateur de la surface de
support Isolibrium PE modéle 297300000000 peut contribuer a prévenir les perturbations électromagnétiques en
respectant la distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la
surface de support Isolibrium PE modéle 297300000000, recommandée ci-dessous en fonction de la puissance de
sortie maximum des équipements de communication.

. . Distance de séparation
Bande (MHz) Entretien Puissance maximale minimale
(W)
(m)
380-390 TETRA 400 1,8 0,3
GMRS 460 ;
430-470 FRS 460 2,0 0,3
704-787 Bande LTE 13, 17 0,2 0,3
GSM 800/900 ;
TETRA 800 ;
800-960 iDEN 820 ; 2,0 0,3
CDMA 850 ;
Bande LTE 5
GSM 1800 ;
CDMA 1900 ;
GSM 1900 ;
1 700-1 990 DECT : 2,0 0,3
Bandes LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth ;
WLAN ;
2400-2 570 802.11 b/g/n;; 2,0 0,3
RFID 2450 ;
Bande LTE 7
5100-5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximum n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en métres (m) peut étre déterminée en utilisant 'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur, ou P est la puissance nominale de sortie maximum en watts (W), selon le fabricant de 'émetteur.

Remarque - Ces directives peuvent ne pas convenir a toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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Potporni madrac Isolibrium® PE

Priru¢nik za uporabu

297300000000
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Simboli

Pogledajte priruénik/knjizicu s uputama

Pogledajte upute za uporabu

Opce upozorenje

Oprez

Stabilnost pacijenta i pokrivenost bo¢ne ograde mogu biti ugrozene uporabom nadmadraca

Upozorenje; elektricna energija

Oznacava da ovaj proizvod ne sadrzi toksi¢ne i opasne tvari ili elemente iznad maksimalnih
koncentracija svih 6 vrijednosti definiranih prema kineskom Zakonu o ograni¢enju opasnih tvari.
Ovaj proizvod je ekoloSki prihvatljiv proizvod koji se moze reciklirati i ponovo koristiti.

Kataloski broj

Serijski broj

Europski medicinski proizvod

Za americke patente posjetite www.stryker.com/patents

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sigurno radno opterecenje

D5 R EEE 0 B & B EHO

Masa opreme

3
x
N

Zastita od prskanja tekucine

Elektricna oprema klase Il: oprema kod koje se zastita od strujnog udara ne oslanja samo na
osnovnu izolaciju, ve¢ postoje dodatne sigurnosne mjere opreza kao $to je dvostruka izolacija ili
ojacana izolacija, a ne postoji odredba o zastithom uzemljenju ili oslanjanju na uvjete ugradnje.

®
q R F Primijenjeni dio tipa B otporan na defibrilaciju
c \ us Medicinsku opremu odobrava UL LLC u pogledu opasnosti od strujnog udara, pozara i
mehanickih opasnosti u skladu s ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, A1:2012, C1:2009/(R)
87VL 2012, A2:2010/(R)2012 i CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1 (2008)
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U skladu s dopunjenom europskom Direktivom 2012/19/EU o otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj
opremi (WEEE), ovaj simbol znaci da se ovaj proizvod treba zasebno prikupljati zbog recikliranja.
Ne odlazite kao nerazvrstani komunalni otpad. Obratite se lokalnom distributeru u vezi
informacija o odlaganju u otpad. Pobrinite se da se inficirana oprema dekontaminira prije
recikliranja.

Perite ruéno

Nemojte susiti u stroju

Nemojte kemijski Cistiti

Nemoijte glacati

Klorirano bjelilo

Odrzavati suhim

m=d| ) | D> KRB E IM

Ogranicenje broja komada koji se mogu naslagati jedan na drugi

——)
—)

Ovu stranu okrenuti prema gore

Krhko

Za otvaranje paketa nemojte upotrebljavati ostre predmete

4@ e |

Teziste / distribucija tezine

Podizanje pomocu dviju osoba

HR
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Definicija rijeCi upozorenje/oprez/napomena
Rije¢i UPOZORENJE, OPREZ i NAPOMENA imaju posebno znacenje i treba ih pazljivo pregledati.

UPOZORENJE

Upozorava Citatelja na situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze uzrokovati smrt ili teSke ozljede. Takoder moze opisivati
potencijalne ozbiljne nuspojave i sigurnosne opasnosti.

OPREZ
Upozorava Citatelja na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati lakSom ili umjerenom
ozljedom korisnika ili pacijenta ili oSte¢enjem proizvoda ili drugog materijalnog vlasnistva. To ukljuuje posebnu paznju

potrebnu za sigurnu i u€inkovitu upotrebu uredaja i paznju potrebnu da se izbjegne ostecenje uredaja, do kojeg moze
doci kao rezultat upotrebe ili nepravilne upotrebe.

Napomena - Navodi posebne informacije za olak8avanje odrzavanja ili pojasnjenje vaznih uputa.

Sazetak sigurnosnih mjera opreza

Uvijek procitajte i strogo se pridrzavajte upozorenja i mjera opreza navedenih na ovoj stranici. Servis smije obavljati samo
kvalificirano osoblje.

UPOZORENJE

» Uvijek provjerite funkcionira li sustav vaganja na krevetu ProCuity nakon postavljanja potpornog madraca da biste
izbjegli neispravnost proizvoda. Uvijek provijerite je li krevet nuliran kada je potporni madrac na okviru da biste dobili
odgovarajuéu tezinu pacijenta za terapiju.

* S ovim potpornim madracem nemojte upotrebljavati navlake s elasti¢nim rubom.

« Uvijek se pridrzavajte bolni¢kih protokola za kardiopulmonalnu reanimaciju. Pobrinite se da rukovatelj moze pristupiti
trakama za kardiopulmonalnu reanimaciju.

* Nemoijte prekoraéiti sigurno radno opterecenje proizvoda.
« Uvijek pratite stanje pacijenta u redovitim intervalima radi sigurnosti pacijenta.

OPREZ

* Nepravilna uporaba proizvoda moze uzrokovati ozljedu pacijenta ili rukovatelja. Upotrebljavajte proizvod samo onako
kako je opisano u ovom priru¢niku.

* Ne modificirajte ovaj proizvod niti bilo koju njegovu komponentu. Modificiranje ovog proizvoda moze uzrokovati
nepredviden rad te dovesti do ozljede pacijenta ili rukovatelja. Modificiranjem ovog proizvoda takoder se ponistava
njegovo jamstvo.

+ Isolibrium PE upotrebljavajte iskljuCivo s kompatibilnim okvirom kreveta ProCuity. Ako se ovaj proizvod upotrebljava na
nekompatibilnom okviru, potporni madrac nece ispravno funkcionirati ili nece uopce funkcionirati. Ako se ne koristite
kompatibilnim okvirom, jamstvo moze biti ponisteno u slu¢aju nastanka Stete.

* Rizik od strujnog udara. Ovaj se proizvod smije prikljuciti isklju¢ivo na odgovarajuéi priklju¢ak na okviru kreveta
ProCuity.

» Rizik od eksplozije. Ovaj proizvod nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljive mjeSavine anestetika sa zrakom ili
kisikom ili duSikovim oksidom, osim ako se ne radi o nazalnoj primjeni, primjeni putem maske ili putem Satora koji
prekriva polovinu kreveta.

* Potporni madrac nemojte pomicati bez pomoci druge osobe.
« Potporni madrac uvijek pricvrstite za krevet ProCuity koristeéi se pri¢vrsnim trakama donje navlake.

+ Nemojte zabijati igle u potporni madrac kroz navlaku za madrac. Rupe mogu omoguciti prodiranje tjelesnih tekucina
unutar potpornog madraca (unutarnje jezgre) i mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju, ostecenje proizvoda ili
neispravnost proizvoda.

» Pacijenta uvijek polozite na sredinu potpornog madraca. Poravnajte pacijentovu glavu prema uzglavlju prije pokretanja
funkcija. Provjeravajte pacijenta da bi se odrzao ispravan polozaj.

+ Uvijek vodite raCuna da su cijevi i zice priklju¢ene na pacijenta dovoljno dugacke, stabilne i sigurne dok upotrebljavate
funkcije Lateralna rotacija ili Pomo¢ pri okretanju.
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Prije pokretanja funkcija Pomo¢ pri okretanju ili Lateralna rotacija uvijek podignite bo¢ne ograde kreveta.

Nemoijte dozvoliti da ostri rubovi ploe za rendgensko snimanje dodu u kontakt s navlakom potpornog madraca.
Preporucuje se da plo¢u za rendgensko snimanje pokrijete jastuénicom ili ne¢im sli€nim prije nego $to je postavite ispod
pacijenta. U slu€aju o$teéenja, navlaku potpornog madraca odmah prestanite upotrebljavati da biste sprijecili unakrsnu
kontaminaciju.

Prije aktiviranja ruc¢ke za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju uvijek potvrdite da su sve osobe i sva oprema
udaljeni od podruéja ispod i oko naslona za Fowlerov polozaj. Ru¢ka za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju
sluzi samo za hitne slu€ajeve.

Da biste izbjegli rizik od ozljedivanja pacijenta, nemojte upotrebljavati potporni madrac za prijevoz.

Prije CiS¢enja ili dezinfekcije uvijek iskop&ajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz
kreveta.

Ni potporni madrac ni kutiju u podnozju nemojte uranjati u otopine sredstva za €id¢enje ili dezinfekciju.

Nemoijte dopustiti nakupljanje tekuéine na potpornom madracu. Tekuéine mogu uzrokovati degradaciju komponenti, kao
i ugroziti sigurnost i u€inkovitost proizvoda.

Prilikom ¢iS¢enja navlaka uvijek provjerite ima li na navlakama (gornjoj i donjoj) potpornog madraca razderotina, rupa,
prekomjerne istroSenosti i pogresno poravnatih zatvaraca. Ako je navlaka na bilo koji nacin oste¢ena, potporni madrac
smjesta prestanite upotrebljavati i zamijenite navlaku da biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

Uvijek provodite preventivnho odrzavanje u skladu s uporabom proizvoda. Proizvod ¢e mozda trebati CeSce Cistiti i
dezinficirati ako se po€ne ucestalije upotrebljavati, a to moze i nepovoljno utjecati na vijek trajanja potpornog madraca.

Nakon CiSc¢enja ili dezinfekcije svaki proizvod uvijek obriSite koristeci se €istom vodom i osusSite ga. Neka su sredstva za
CiSc¢enje i dezinfekciju korozivna i mogu uzrokovati oste¢enje proizvoda. Neispiranje i suSenje proizvoda ostavljaju
korozivni talog na povrsini proizvoda i mogu uzrokovati prijevremenu degradaciju kriticnih komponenti. Nepostovanje
ovih uputa za Cidc¢enije ili dezinfekciju moze ponistiti vase jamstvo.

Ni potporni madrac ni navlake potpornog madraca nemojte glacati, kemijski Cistiti, susiti u susilici ili Cistiti visokotlacnim
CistaCem.

Potporni madrac uvijek dezinficirajte izmedu uporabe na razli€itim pacijentima radi izbjegavanija rizika od unakrsne
kontaminacije i infekcije.

Navlake nemojte prekomjerno izlagati vis§im koncentracijama otopina dezinfektanta jer se time mogu ostetiti.

Nemoijte koristiti ubrzani vodikov peroksid ni kvaterne spojeve koji sadrze glikolove etere u udjelu ve¢éem od 3 % jer
mogu ostetiti navlaku madraca ili natpis otisnut na traci za kardiopulmonalnu reanimaciju.

Izbjegavajte slaganije ili postavljanje opreme u blizini druge opreme da biste sprijecili nepravilan rad kreveta. Ako je
takva uporaba neophodna, pozorno nadzirite naslaganu opremu ili opremu postavljenu u blizini da biste se uvijerili da
radi.

Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela koji nisu navedeni ili koje nije isporucio proizvoda¢ moze dovesti do
pojacanog elektromagnetskog zracenja ili smanjene elektromagnetske otpornosti, Sto dovodi do nepravilnog rada.
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Uvod

Ovaj priruénik pomaze vam s koriStenjem ili odrzavanjem kreveta tvrtke Stryker. Procitajte ovaj priru¢nik prije koristenja ili
odrzavanja ovog kreveta. Odredite metode i postupke za poduku i obuku vaseg osoblja iz sigurnog koristenja ili odrzavanja
ovog kreveta.

OPREZ

* Nepravilna uporaba proizvoda moze uzrokovati ozljedu pacijenta ili rukovatelja. Koristite proizvod samo onako kako je
opisano u ovom priru¢niku.

* Nemojte modificirati krevet niti bilo koju komponentu proizvoda. Modificiranje kreveta moze uzrokovati nepredviden rad
te rezultirati ozljedom pacijenta ili rukovatelja. Modificiranje kreveta takoder ponistava ovo jamstvo.

Napomena
» Ovaj prirucnik trajni je dio kreveta i mora ostati uz krevet ¢ak i ako se krevet proda.

« Tvrtka Stryker neprekidno radi na pobolj$anju dizajna i kvalitete proizvoda. Ovaj priru¢nik sadrzi najaktualnije informacije
o krevetu dostupne u vrijeme tiskanja. Mogu¢a su manja neslaganja izmedu vaseg kreveta i ovog priru¢nika. Ako imate
bilo kakvih pitanja, kontaktirajte sa Sluzbom za korisnike ili Tehnikom podrSkom tvrtke Stryker na 1-800-327-0770.

Opis proizvoda

Isolibrium PE tvrtke Stryker (model 297300000000) elektri¢ni je potporni madrac sa zna¢ajkama Redistribucija pritiska,
Mali gubitak zraka, Pomo¢ pri okretanju, Maks. napuhivanje i Lateralna rotacija. Elektrini potporni madrac Isolibrium PE
namijenjen je za uporabu s okvirom kreveta ProCuity™ tvrtke Stryker (model 300900000000).

Indikacije za uporabu

Potporni madrac Isolibrium PE tvrtke Stryker (model 297300000000) namijenjen je kao pomoc u spre€avanju i lijeenju
svih ozljeda nastalih pod djelovanjem pritiska i dekubitusa (obuhvaca sve faze, ozljede kojima se ne moze utvrditi faza i
duboke ozljede tkiva nastale pod djelovanjem pritiska). Preporuc€a se da zdravstveni djelatnici provedu kliniCku procjenu
¢imbenika rizika, kao i procjene koze. Predvideni korisnici su pruzatelji zdravstvene skrbi (medicinske sestre i tehnicari,
medicinski pomoc¢nici i lije€nici), osobe zaduzene za transport pacijenata i pacijenti. Ovaj proizvod namijenjen je ljudskim
pacijentima u sklopu organizacije za pruzanje zdravstvene skrbi.

Imerzija specificna za pacijenta Isolibrium PE namijenjena je kao pomo¢ u upravljanju mikroklimom pacijentove koze,
promjeni polozaja pacijenta i spre€avaniju ranih pluénih komplikacija i komplikacija u vezi s mobilnoS¢éu.

Elektriéni potporni madrac Isolibrium PE nije namijenjen za sljedece:

» okruzenja bogata kisikom
+ sterilna okruzenja
» okruzenja kuéne njege ili ustanova za dugotrajnu skrb

* populacije kojima se pruza bihevioralna zdravstvena skrb.

Klinicke koristi

Pomo¢ u sprje€avaniju i lije€enju svih dekubitusa ili ozljeda nastalih pod djelovanjem pritiska

Kontraindikacije

Isolibrium PE kontraindiciran je za upotrebu s pacijentima s:

¢ nestabilnim lomovima

» nestabilnim ozljedama ledne mozdine.
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Predvideni rok trajanja

Potporni madrac Isolibrium PE ima predviden rok trajanja od pet godina u slu¢aju normalne uporabe, uvjeta i

odgovarajuceg redovitog odrzavanja.

Navlake za Isolibrium PE (gornja i donja) imaju predvideni rok trajanja od dvije godine u slu¢aju normalne uporabe i uvjeta.

Odlaganje u otpad/recikliranje

Uvijek se pridrzavajte vazecih lokalnih preporuka i/ili propisa o zastiti okoliSa u vezi s rizicima povezanima s recikliranjem ili
odlaganjem u otpad opreme na kraju vijeka trajanja.

Specifikacije

ﬁ 460 Ib 208,6 kg
A

Napomena - Nemojte prekoraditi
sigurno radno optereéenje proizvoda.
Minimalna tezina pacijenta 601b 27,2 kg
Duzina 84 inCa 213,4 cm
Sirina 35inca 88,9 cm
Debljina 8-10,5in¢a 20,3-26,7cm
Tezina <901Ib <40,8 kg

ElektriCna sigurnost

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Izdanje
3.0 b:2007. CAN/CSA C22.2 br. 60601-1-2:16, AIM 7351731

Napon istosmjerne struje

36V +/-10%

Struja

3,35A

Maksimalna razina buke

50 dBa

Zapaljivost

Dio 1632. i 1633. 16. poglavlja Kodeksa saveznih propisa, California Technical
Bulletin 129, BFD IX-11, metoda 27.7-1979 norme CAN 2-4.2 M77, BS EN 597-
1:2015, BS EN 597-2:2015, talijanska norma UNI 9175:2008 klauzula 9.

Kompatibilni okvir kreveta

Okvir kreveta ProCuity (model 300900000000)

Tvrtka Stryker zadrzava pravo izmjene specifikacija bez obavijesti.

Uvjeti okruzenja Rukovanje SkladisStenje i prijevoz
Okolna temperatura 86 °F 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)

Relativna vlaga (bez kondenzacije)

% 75%
30%5.

95%
10% —!I

Atmosferski tlak

I i— 1060 hPa
700 hPa

|i- 1060 hPa
500 hPa
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Europska uredba REACH

U skladu s europskom uredbom REACH i drugim zakonskim propisima o zastiti okoliSa navedene su komponente koje
sadrze tvari koje je potrebno prijaviti.

Opis Broj Kemijski naziv posebno
zabrinjavajuce tvari

Sklop senzora 2971-021-033 1,3,5-Tris(oksiran-2-iimetil)-1,3,5-
triazinan-2,4,6-trion (TGIC)

2-etoksietil acetat

Kadmij

Diborov trioksid

Olovov monoksid

PCB sklop glavne ploc¢e 2971-022-140 Kadmij

Diborov trioksid

Olovov monoksid

Zavareni sklop donjeg dijela kutije u 2971-022-009 Tris(2,3—-epoksipropil) izocijanurat
podnozju
Gorniji dio kutije u podnozju 2971-022-200 Tris(2,3—-epoksipropil) izocijanurat
Sklop pumpe 297300220010 Olovo-cCelik

Olovo-mjed

Olovo-aluminij

Napajanje 297100220910 Olovo (Pb) CAS br. 7439-92-1
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llustracija proizvoda

A Gorniji kraj F Gornja navlaka potpornog madraca
Doniji kraj G Donja navlaka potpornog madraca

C D-prsten H Pri€vrsna traka (D-prsten nije prikazan)

D Trakg za llfardiopulmonalnu I C(_etiri ruc¢ke na potpornom madracu (nisu
reanimaciju prikazane)

E Magnetski kabel za odvajanje

Podaci za kontakt

Kontaktirajte Sluzbu za korisnike ili Tehni¢ku podrsku tvrtke Stryker na: 1-800-327-0770.

Stryker Medical

3800 E. Centre Avenue
Portage, MI 49002
SAD

Napomena - Korisnik i/ili pacijent mora prijaviti svaki tezak incident povezan s proizvodom i proizvodacu i nadleznom tijelu
europske drzave ¢lanice u kojoj je korisnik odnosno pacijent nastanjen.

Ako Zelite pogledati priru¢nik za koriStenje ili odrzavanje na internetu, pogledajte https://techweb.stryker.com/.

Ako zovete Sluzbu za korisnike ili Tehnic¢ku podrsku tvrtke Stryker, pripremite serijski broj (A) kreveta tvrtke Stryker. U
svakoj pisanoj komunikaciji navedite serijski broj.
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Lokacija serijskog broja

Serijski broj (A) vaseg potpornog madraca naveden je na oznaci sa specifikacijama koja se nalazi na kutiji u podnozju s
pacijentove desne strane. Da biste pristupili oznaci sa specifikacijama, otkopcajte gornju navlaku potpornog madraca.

Serijski broj (B) odnosi se na navlaku potpornog madraca.
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Znacajke madraca Isolibrium PE
Redistribucija pritiska

Ciljna vrijednost redistribucije pritiska
Terapija lateralnom rotacijom

Pomoc pri okretanju BackSmart®

Maks. napuhivanje

Upravljanje vlagom
Mali gubitak zraka (LAL)
Tehnologija HeelGel®!

Patient Specific Immersion™

Sposobnost potpornog madraca za distribuciju optereéenja
na kontaktna podrudja ljudskog tijela.

Rukovatelju omogucéava unos raspona pacijentove tezine
¢ime se automatski mijenja zonska senzorska tehnologija
za postizanje imerzije i obuhvacéanja.

Znacajka potpornog madraca kojom se omogucuje rotacija
oko longitudinalne osi, karakterizirana stupnjem zakretanja
pacijenta, trajanjem i uCestaloscu.

Znacajka potpornog madraca kojom se omoguéuje okret iz
jednog polozaja oko longitudinalne osi.

Omogucava maksimalnu ¢vrsto¢u napuhavanja prilikom
podizanja pacijenta te prilikom lateralnog prijenosa.
Pojednostavljuje ustajanje i polijeganje pacijenta.

Gornja navlaka potpornog madraca izvladi suviSnu vlagu iz
pacijentove koze i potpornog madraca.

Omogucuje protok zraka kao pomo¢ u upravljanju kozom
(njenim mikroklimatskim uvjetima).

Znacajka potpornog madraca kojom se upravlja
redistribucijom pritiska u podrucju pete.

Pomaze u upravljanju mikroklimom koze pacijenta,
premjestanju pacijenta, ranoj mobilnosti te sprecavanju
plu¢nih komplikacija.

1Konfiguracija Supljih stupova Intelli-Gel® koju licencira tvrtka EdiZONE LLC, Alpine, UT

Napomena - Upute za rukovanje koje se odnose na znacajke potpornog madraca Isolibrium PE potrazite u priru¢niku za

rukovanje kreveta ProCuity.
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Postavljanje

Radna temperatura proizvoda mora biti jednaka temperaturi okoline prije postavljanja ili rada da bi se izbjegao rizik od
trajnog oStecéenja proizvoda.

UPOZORENJE

» Uvijek provjerite funkcionira li sustav vaganja na krevetu ProCuity nakon postavljanja potpornog madraca da biste
izbjegli neispravnost proizvoda. Uvijek provjerite je li krevet nuliran kada je potporni madrac na okviru da biste dobili
odgovarajucéu tezinu pacijenta za terapiju.

» S ovim potpornim madracem nemoijte upotrebljavati navlake s elasti¢nim rubom.

OPREZ

 Isolibrium PE upotrebljavajte isklju¢ivo s kompatibilnim okvirom kreveta ProCuity. Ako se ovaj proizvod upotrebljava na
nekompatibilnom okviru, potporni madrac nece ispravno funkcionirati ili neée uopce funkcionirati. Ako se ne koristite
kompatibilnim okvirom, jamstvo moze biti ponisteno u slu¢aju nastanka Stete.

* Rizik od strujnog udara. Ovaj se proizvod smije prikljuditi isklju€ivo na odgovarajuci priklju€ak na okviru kreveta
ProCuity.

+ Rizik od eksplozije. Ovaj proizvod nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljive mjeSavine anestetika sa zrakom ili
kisikom ili duSikovim oksidom, osim ako se ne radi o nazalnoj primjeni, primjeni putem maske ili putem Satora koji
prekriva polovinu kreveta.

» Potporni madrac nemojte pomicati bez pomoci druge osobe.

» Potporni madrac uvijek pri¢vrstite za krevet ProCuity koristeci se pri¢vrsnim trakama donje navlake.

Napomena - Potpornim madracem nemojte rukovati bez gornje i donje navlake te bez posteljine.
Preduvjet: Za postavljanje potpornog madraca potrebna su najmanje dva rukovatelja.

Za postavljanje potpornog madraca:

Skinite svu ambalazu s proizvoda prije uporabe.
Pri¢ekajte da proizvod dosegne sobnu temperaturu.
Aktivirajte koCnice na krevetu ProCuity.

Spustite bo¢ne ograde u najnizi polozaj.

Krevet ProCuity postavite u ravan polozaj.

Izvucite produzetak kreveta iz kreveta ProCuity.

No o koD -

Ako je napajanje ukljuéeno, iskopcajte kabel napajanja iz zidne uti¢nice. Prekidac¢ za bateriju postavite u polozaj
+iskljuéeno”.

8. Uklonite uzglavlje i podnoZzje s kreveta i stavite ih sa strane.

[(e]

. Pogledajte Resetiranje kardiopulmonalne reanimacije (stranica 16).
10. Postavite po jednog rukovatelja na svaki kraj potpornog madraca te ga podignite na okvir kreveta.

11. Provucite magnetski kabel za odvajanje (297300560805) (A) na podnozju potpornog madraca kroz drzac za
spreCavanje natezanja kabla (B) (Slika 1).
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Slika 1 — Uspostavljanje veze

12. Spojite magnetski kabel za odvajanje (297300560805) (A) s adapterom za kabel (C) kreveta ProCuity.

13. Poravnajte obujmicu za blokadu adaptera za kabel (C). Gurnite da priklju¢ak sjedne na svoje mjesto. Obujmica za
blokadu zarotirat ¢e se na svoje mjesto kada priklju¢ak u potpunosti sjedne na svoje mjesto.

14.Uzglavlje i podnozje koje ste uklonili u osmom koraku vratite na mjesto.
15. Prekidac za bateriju postavite u polozaj ,uklju¢eno”. Ukopcajte kabel za napajanje kreveta u zidnu uticnicu.
16. Podignite naslon za Fowlerov polozaj da biste mogli pristupiti rupama drzaca naslona za Fowlerov polozaj (D) (Slika 2).

Slika 2 — Rupe drzaca

17.Pri€vrsnu traku (E) provucite prema dolje kroz rupu drza¢a naslona za Fowlerov polozaj (D) na obje strane (Slika 3).
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Slika 3 — Umetanje pri¢vrsnih traka

18.Povucite pri¢vrsnu traku (E) kroz D-prstenove (F) (Slika 4).

Slika 4 — Pricvrsna traka

19. Priévrsnom trakom napravite petlju kroz D-prstenove (G) (Slika 4). Povlacite pri¢vrsnu traku dok se ne zategne (Slika
5).

Slika 5 — Povlacenije pri¢vrsne trake

20.Umetnite nepri¢vrscéeni kraj pri¢vrsne trake iza naslona za Fowlerov polozaj.
21.Ponovite korake od 15. do 18. za drugu pri€vrsnu traku.

22.Posteljinu postavite na potporni madrac $to je labavije moguce. Time se Zeli izbjeci efekt ,viseée mreze” kojim se moze
povecati medupovrsinski pritisak.
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Tijekom rada

Postavljanje posteljine

UPOZORENJE

« Uvijek se pridrzavajte bolni¢kih protokola za kardiopulmonalnu reanimaciju. Pobrinite se da rukovatelj moze pristupiti
trakama za kardiopulmonalnu reanimaciju.

* S ovim potpornim madracem nemoijte upotrebljavati navlake s elasti¢nim rubom.

OPREZ - Nemojte zabijati igle u potporni madrac kroz navlaku za madrac. Rupe mogu omoguditi prodiranje tjelesnih
tekucina unutar potpornog madraca (unutarnje jezgre) i mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju, oste¢enje proizvoda ili
neispravnost proizvoda.

Da biste postavili posteljinu:

1. Upotrijebite D-prstene da biste postavili ravne plahte.

2. Cetiri kuta posteljine provucite kroz D-prstene (C) koji se nalaze na donjoj navlaci. Pri¢vrstite posteljinu (A) na potporni
madrac (B) (Slika 6).

e

C

Slika 6 — Postavljanje posteljine

Napomena

* Nemoijte Cvrsto zatezati posteljinu. Posteljina neka bude labava i §to glada na gornjoj strani potpornog madraca. Svrha
toga je da se omogucdi ucinkovito koriStenje funkcijama Pomo¢ pri okretanju i Lateralna rotacija.

» Pobrinite se da se trakama za kardiopulmonalnu reanimaciju uvijek moze pristupiti.

Pozicioniranje pacijenta na potporni madrac

UPOZORENJE
* Nemoijte prekoraciti sigurno radno opterec¢enje proizvoda.

OPREZ

» Pacijenta uvijek polozite na sredinu potpornog madraca. Poravnajte pacijentovu glavu prema uzglavlju prije pokretanja
funkcija. Provjeravajte pacijenta da bi se odrzao ispravan polozaj.

» Uvijek vodite raCuna da su cijevi i zice priklju¢ene na pacijenta dovoljno dugacke, stabilne i sigurne dok upotrebljavate
funkcije Lateralna rotacija ili Pomo¢ pri okretanju.

» Prije pokretanja funkcija Pomo¢ pri okretanju ili Lateralna rotacija uvijek podignite bo¢ne ograde kreveta.

+ Nemojte zabijati igle u potporni madrac kroz navlaku za madrac. Rupe mogu omoguciti prodiranje tjelesnih tekucina
unutar potpornog madraca (unutarnje jezgre) i mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju, ostecenje proizvoda ili
neispravnost proizvoda.

» Nemoijte dozvoliti da ostri rubovi plo¢e za rendgensko snimanje dodu u kontakt s navlakom potpornog madraca.
Preporucuje se da plo€u za rendgensko snimanje pokrijete jastu€nicom ili ne€im sli€nim prije nego $to je postavite ispod
pacijenta. U slu¢aju ostecenja, navlaku potpornog madraca odmah prestanite upotrebljavati da biste sprije€ili unakrsnu
kontaminaciju.
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Za pozicioniranje pacijenta:

1. Potporni madrac napusite koristeci se funkcijom Maks. napuhivanje. Pokretanje i zaustavljanje funkcije Maks.
napuhivanje opisano je u priru¢niku za rukovanje za ProCuity.

2. Pacijenta pozicionirajte u sredinu potpornog madraca.
3. Poravnaijte pacijentovu glavu prema uzglavlju (Slika 7).

Slika 7 — Postavite pacijenta na sredinu.

4. Tijekom koristenja funkcijom Lateralna rotacija provjeravaijte je li pacijent ispravno pozicioniran, kao i napuhuje li se
potporni madrac ispravno (Slika 8).

i)

Slika 8 — Ispravno pozicioniranje pacijenta

Rjesavanje inkontinencije i odvoda

UPOZORENUJE - Uvijek pratite stanje pacijenta u redovitim intervalima radi sigurnosti pacijenta.

Za rjeSavanije inkontinencije mozete koristiti jednokratne pelene ili podloSke za inkontinenciju. Nakon svake epizode
inkontinencije uvijek primijenite odgovarajuc¢u njegu koze.

Aktiviranje kardiopulmonalne reanimacije

UPOZORENUJE - Uvijek se pridrzavajte bolnickih protokola za kardiopulmonalnu reanimaciju. Pobrinite se da rukovatelj
moze pristupiti trakama za kardiopulmonalnu reanimaciju.

OPREZ - Prije aktiviranja ru¢ke za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju uvijek potvrdite da su sve osobe i sva
oprema udaljeni od podrucja ispod i oko naslona za Fowlerov polozaj. Ru¢ka za otpustanje za kardiopulmonalnu
reanimaciju sluzi samo za hitne sluc¢ajeve.

Da biste okvir kreveta i potporni madrac pripremili za kardiopulmonalnu reanimaciju:

1. Povucite i zadrzite ru¢ku za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju (A) okvira kreveta ProCuity da biste uzglavlje
kreveta spustili u ravan polozaj. Dvije ru¢ke za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju nalaze se na lijevoj i desnoj
strani zglobnog pode$avaca za koljena na podvozju kreveta (Slika 9).
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Slika 9 — Aktiviranje rucke za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju

Napomena - Ako je okvir kreveta ProCuity spojen na izvor napajanja izmjeni€énom strujom, potporni madrac
automatski ¢e se ispuhati. Ako krevet nije spojen na izvor napajanja izmjeni¢nom strujom, potporni madrac nece se
automatski ispuhati. Potporni madrac ostat ¢e na prethodnoj postavci za terapiju sve do povlaenja trake za
kardiopulmonalnu reanimaciju.

2. Na zaslonu kreveta ProCuity pojavit ¢e se poruka (Slika 10). Povucite traku za kardiopulmonalnu reanimaciju na
potpornom madracu za brze ispuhavanje.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Slika 10 — Rucka za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju aktivirana - povrsina se ispuhuje

4. Povucite jednu od crvenih traka za kardiopulmonalnu reanimaciju ravno prema van da biste ru¢no ispuhali potporni
madrac. Trake za kardiopulmonalnu reanimaciju nalaze se s lijeve i desne strane podnozja potpornog madraca. Trake
za kardiopulmonalnu reanimaciju povlae se prema van za otprilike jedan in¢ (2,5 cm) te ostaju blokirane u tom poloZzaju
kako bi se ispustio sav preostali zrak iz potpornog madraca (Slika 11).
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Slika 11 — Traka za kardiopulmonalnu reanimaciju povuéena

Resetiranje kardiopulmonalne reanimacije

Da biste resetirali status kardiopulmonalne reanimacije kreveta ProCuity i ponovno napuhali potporni madrac:

1. Crvenu traku za kardiopulmonalnu reanimaciju povucite ravno prema dolje da biste resetirali potporni madrac.
Polaganim pokretom pustite da se traka za kardiopulmonalnu reanimaciju vrati u svoj izvorni polozaj. Potporni madrac
ponovno ¢e se napuhati kada se traka za kardiopulmonalnu reanimaciju resetira. Nestat ¢e status ,Kardiopulmonalna
reanimacija aktivirana” sa zaslona kreveta ProCuity (Slika 12).

Pull strap down to reset surface.

Slika 12 — Prikaz zaslona nakon povlac¢enja trake za kardiopulmonalnu reanimaciju
2. Ako traka za kardiopulmonalnu reanimaciju nije bila povuéena za potrebe kardiopulmonalne reanimacije, potporni

madrac treba resetirati. Pogledajte zaslon ,Rucka za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju aktivirana - povrSina
se ispuhuje” kreveta ProCuity (Slika 13).
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Slika 13 — Prikaz zaslona kada traka za kardiopulmonalnu reanimaciju nije povucena

Napomena - Zaslon i upravljanja terapijom kreveta ProCuity bit ¢e onemoguceni sve dok se potporni madrac ponovno

ne napuse i dok se ne reagira na obavijest na zaslonu. Resetiranjem se mogucnost izlaganja pacijenta ispuhanom
potpornom madracu svodi na minimum.

PremjesStanje potpornog madraca

OPREZ

Potporni madrac nemojte pomicati bez pomoéi druge osobe.
Da biste izbjegli rizik od ozljedivanja pacijenta, nemojte upotrebljavati potporni madrac za prijevoz.

Preduvjet: Za premjestanje i postavljanje ovog proizvoda potrebna su najmanje dva rukovatelja.

Da biste premijestili potporni madrac:

1

1
2
3
4
5.
6
7
8
9
1

. Aktivirajte kocnice na okviru kreveta ProCuity.

. Spustite bo€ne ograde u najnizi polozaj.

. Krevet postavite u ravan polozaj.

. Pomaknite pacijenta s potpornog madraca. Pridrzavajte se bolni¢kih protokola.

Izvucite produzetak kreveta iz okvira kreveta ProCuity.

. Uklonite posteljinu.

. Podignite naslon za Fowlerov polozaj da biste mogli pristupiti rupama drzaca naslona za Fowlerov polozaj.
. Odvojite pricvrsne trake potpornog madraca od kreveta.

. Spustite naslon za Fowlerov polozaj u ravni polozaj.

0.Ako je napajanje ukljuéeno, iskop&ajte kabel napajanja iz zidne uti¢nice. Prekidac za bateriju postavite u polozaj
+iskljuéeno”.

1. Iskopc&ajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca iz kreveta.

12. Uklonite magnetski kabel za odvajanje iz drza¢a za spre€avanje natezanja kabla.

1

3. Uklonite uzglavlje i podnoZje s kreveta i stavite ih sa strane.

14. Postavite po jednog rukovatelja na svaki kraj potpornog madraca. Uklonite potporni madrac i premjestite ga.

1
1

Napomena - Kada potporni madrac podizete da biste ga premijestili upotrijebite sve Cetiri rucke.
5.Uzglavlje i podnozje koje ste uklonili u trinaestom koraku vratite na mjesto.

6. Prekidac za bateriju postavite u polozaj ,ukljuéeno”. UkopCajte kabel za napajanje kreveta u zidnu uti¢nicu.
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17.Pogledajte Postavljanje (stranica 10) da biste dovrsili premjestanje potpornog madraca.

Prijenos pacijenta s jedne platforme za potporu pacijenta na drugu

Nemojte prekoraditi sigurno radno opterecenje proizvoda.

OPREZ
« Da biste izbjegli rizik od ozljedivanja pacijenta, nemojte upotrebljavati potporni madrac za prijevoz.

» Nemojte zabijati igle u potporni madrac kroz navlaku za madrac. Rupe mogu omoguciti prodiranje tjelesnih tekucina
unutar potpornog madraca (unutarnje jezgre) i mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju, oStecenje proizvoda ili
neispravnost proizvoda.

Preduvijet: pridrzavajte se bolnickih protokola za prebacivanje pacijenta s jedne povrsine na drugu.

Kako biste pacijenta prebacili s jednog potpornog madraca na drugi:

1. Jednu platformu za potporu pacijenta postavite kraj druge platforme za potporu pacijenta. Razmak izmedu dvije
platforme svedite na minimum.

2. Aktivirajte koc¢nice na obje potporne platforme za pacijenta.

3. Potporni madrac napusite koristeci se funkcijom Maks. napuhivanje (preporu¢eno). Pokretanje i zaustavljanje funkcije
Maks. napuhivanje opisano je u priru€niku za rukovanje za ProCuity.

4. Podesite visine potpornih platformi tako da su u ravnini jedna s drugom.

5. Prenesite pacijenta. Pridrzavajte se bolnickih protokola u pogledu primjenjivih sigurnosnih pravila za pacijenta i
rukovatelja.

6. Zaustavite funkciju Maks. napuhivanje.

Pohrana proizvoda

Potporni madrac ispusSite prije pohrane tako da aktivirate kardiopulmonalnu reanimaciju.
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Dodatna oprema i dijelovi

Sljededi su dijelovi trenutacno dostupni za kupnju. Za informacije o dostupnosti i cijenama nazovite Sluzbu za korisnike
tvrtke Stryker na 1-800-327-0770.

Naziv dijela Broj dijela
Plo¢a, glavna 2971-022-140
Plo¢a, senzor 2971-021-033
Navlaka, donja — Endurance 297300210017
Navlaka, gornja — Endurance 2972-021-004
Ventilator, kutija u podnozju 2971-022-188
Ventilator, LAL 2971-021-189
Napajanje PCBA 297100220910
Sklop zracnih jastuka 297300210003
Komplet, magnetski kabel za odvajanje 297307000003
Komplet, sklop pumpe 297307000001
Komplet, sklop rezonatora 2971-700-002
Komplet, ventilski razdjelni priklju¢ak 2971-700-007
Komplet, elektromagnetski ventil, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD 2971-700-004
Komplet, elektromagnetski ventil, TRI, TRD, EX, TRI, TU 2971-700-005
Komplet, elektromagnetski ventil, IN 2971-700-006
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Preventivho odrzavanje

Prije obavljanja pregleda za preventivno odrzavanje prekinite uporabu proizvoda. Kod svih proizvoda tvrtke Stryker Medical
pri godiSnjem preventivnom odrzavanju provjerite sve oznacene stavke. Ovisno o razini uporabe kreveta, mozda cete
¢eS¢e morati obavljati provjere za preventivno odrzavanje. Servis smije obavljati samo kvalificirano osoblje.

Napomena
» Prije inspekcije o istite i dezinficirajte vanjski dio potpornog madraca, ako je primjenjivo.
» Ako na navlaci ili protupozarnoj barijeri uocite tragove prekomjernog trosenja, preporucuju se da zamijenite navlaku.

Pregledaijte sljedece stavke:

— Provjerite jesu li svi pricvrscivadi pricvrsceni.

— Provijerite ima li na patentnom zatvara¢u, kop&ama i navlakama (gornjoj, donjoj i protupozarnoj barijeri) poderotina,
rezova, rupa ili drugih ostecenja.

__ Provjerite jesu li oznake na navlaci potpornog madraca Citljive, dobro priévr§¢ene i bez oStec¢enja.

_ Provjerite ima li poderotina ili napuknuca na ru¢kama.

Provjerite ima li oSte¢enja na magnetskih kabelima za odvajanje (297300560804 i 297300560805).

_ Provjerite nalazi li se vezica kabela na magnetskim kabelima za odvajanje.

_____ ?Provedite test funkcija potpornog madraca Isolibrium PE.
— ?Provedite dijagnostiku sustava i provjerite ima li pogreSaka.

_____ "Potpuno otkopc&aijte navlake i provjerite ima li na unutarnjim komponentama znakova mrlji od prodora tekuéine ili
kontaminacije.

_ Provjerite propustaju li zra¢ni jastuci te jesu li napukli.
__ Provjerite jesu li spojevi izmedu crijeva i razdjelnog prikljucka te cijevi senzora (s obje strane) dobro postavljeni.
_ Provjerite ima li velikih poderotina ili rupa u spuzvi.

Provjerite funkcioniraju li mjehuri za okretanje te ima li na njima znakova prokomjernog trosenja.

— Provjerite mogu li se ventilatori za funkciju Mali gubitak zraka slobodno okretati te ima li u njima necistoce i prasine.
_____ Provjerite funkcioniraju li lijeva i desna rucka za otpustanje za kardiopulmonalnu reanimaciju.

__ Provjerite mogu li se oba ventilatora za hladenje kutije u podnozju okretati te ima li u njima necistoce i praSine.
_ Provjerite mozete li vidjeti razmak izmedu opruznog nosaca pumpe i dna kutije u podnozju.

Poslu$ajte proizvodi li pumpa abnormalne vibracije i razinu buke.

_ Ocistite metalnu reSetku usisa kutije u podnozju.

___ Ocistite mrezicu donjeg pokrova.

__ Ocistite resetku filtra ventilatora na kutiji u podnozju.

_ Provijerite jesu li odstojnici (nogari kutije u podnozju) na svom mjestu.

Napomena

« 'Za pristup unutarnjim komponentama potpornog madraca potreban je alat za povlacenje patentnog zatvaraca ili slican
alat.

* 2Navedene provjere za preventivno odrzavanje ne mozete provoditi bez podnozja. Proudite priruénik za odrzavanje za
ProCuity.

» Patentni zatvara¢ se na kraju preklapa $to moze ostaviti dojam da namjerno nije poravnat.
Sljedece stavke zamijenite svake dvije godine:

» Sklop gornje navlake

+ Sklop donje navlake
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Serijski broj proizvoda:

Ispunio:

Datum:
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Zamjena navlake (gornje)

Potrebni alat:
« Alat za povlaenje patentnog zatvaraca ili sli¢an alat

Postupak:

Aktivirajte ko€nice na krevetu ProCuity.

Iskop&ajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz kreveta.
Uklonite uzglavlje i podnozje te ih odlozZite sa strane.

Spustite sve bo¢ne ograde u najnizi polozaj.

Otkopcajte dvije sigurnosne kopce (C) koje se nalaze na kutovima donjeg kraja (Slika 14).

I e

Otkopcajte Cetiri kutna drzaca (B).

Slika 14 — Gornja navlaka

Napomena

» Kada postavljate novu navlaku, podignite bo¢ne plo¢e protupozarne barijere donje navlake, ako postoje, i umetnite
boc¢ne ploce ravno u gornju navlaku. Patentnim zatvaraCem spojite donju i gornju navlaku za zatvaranje.

» Prilikom postavljanja ponovno pri¢vrstite kutne drzace. Postavite traku ispod svakog D-prstena na kutovima donjeg
kraja i zakopcajte navlaku.

» Pocetak patentnog zatvaraca nalazi se kraj donjeg kraja na pacijentovoj desnoj strani.

7. Kroz rupu kliza¢a patentnog zatvarac¢a umetnite alat za povlacenje patentnog zatvaraca ili sli¢an alat da biste ga
otpustili.

8. Alatom za povlacenje patentnog zatvaraca ili sli¢nim alatom otkop¢ajte gornju navlaku potpornog madraca (A) pocevsi
od donje strane.

9. Skinite gornju navlaku i odlozite je u otpad.
10. Postupak ponovite obrnutim redoslijedom da biste postavili novu navlaku.
Napomena

* Nakon postavljanja uklonite i spremite alat za povladenje patentnog zatvaragca ili sli¢an alat iz patentnog zatvaraca.
* Prekrijte patentni zatvara€ navlakom za tekucine za potporni madrac.

11. Provjerite radi li ispravno prije vraé¢anja proizvoda u uporabu.
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Odrzavanje donje navlake

Preduvjet: Za iScenje donje navlake potpornog madraca potrebna su najmanje dva rukovatelja.
Za odrzavanje donje navlake:

1. Aktivirajte ko€nice na okviru kreveta ProCuity.

IskopCajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz kreveta.

Povucite jednu od traka za kardiopulmonalnu reanimaciju da biste ispuhali potporni madrac.
Spustite bo¢ne ograde u najnizi polozaj.

o &~ b

Izvucite produzetak kreveta iz okvira kreveta ProCuity (Slika 15).

Slika 15 — Krevet produzen
6. Uklonite uzglavlje i podnoZje s kreveta i stavite ih sa strane.
7. Povecajte nagib uzglavlja.

8. Krevet postavite u obrnuti Trendelenburgov polozaj (Slika 16).

Slika 16 — Obrnuti Trendelenburgov polozaj

9. Uklonite pri¢vrsne trake s kreveta.

10.Uz pomoé¢ druge osobe, koristeci se ru¢kama na potpornom madracu savijte potporni madrac na podnozju podvozja
(Slika 17).

2973-009-005 Rev AH.0 23



Slika 17 — Odrzavanje uzglavlja

11.1zvrSite odrzavanje donje navlake potpornog madraca i lezaja podvozja.
12. Osusite potporni madrac i lezaj podvozja.
13.Rasklopite potporni madrac i postavite krevet u Trendelenburgov polozaij.

14. Obrnutim redoslijedom izvrsite korake od 9. do 11. da biste izvrSili odrzavanje podnozja potpornog madraca i lezaja
podvozja (Slika 18).

Slika 18 — Odrzavanje podnozja

15. Rasklopite potporni madrac.

16.Pri¢vrsne trake ponovno pri¢vrstite. Pogledajte Postavijanje (stranica 10).

17.Uzglavlje i podnozje koje ste uklonili u Sestom koraku vratite na mjesto.

18. Ukopcajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) u krevet.

19.Pogledajte Resetiranje kardiopulmonalne reanimacije (stranica 16).
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CisSéenje

OPREZ

Prije CiS¢enja ili dezinfekcije uvijek iskop&ajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz
kreveta.

Ni potporni madrac ni kutiju u podnozju nemojte uranjati u otopine sredstva za €id¢enje ili dezinfekciju.

Nemoijte dopustiti nakupljanje tekuéine na potpornom madracu. Tekuéine mogu uzrokovati degradaciju komponenti, kao
i ugroziti sigurnost i u€inkovitost proizvoda.

Prilikom ¢iScenja navlaka uvijek provjerite ima li na navlakama (gornjoj i donjoj) potpornog madraca razderotina, rupa,
prekomjerne istroSenosti i pogresno poravnatih zatvaraca. Ako je navlaka na bilo koji nacin oste¢ena, potporni madrac
smjesta prestanite upotrebljavati i zamijenite navlaku da biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

Uvijek provodite preventivno odrzavanje u skladu s uporabom proizvoda. Proizvod ¢e mozda trebati CeSce Cistiti i
dezinficirati ako se po€ne ucestalije upotrebljavati, a to moze i nepovoljno utjecati na vijek trajanja potpornog madraca.

Nakon €idc¢enja ili dezinfekcije svaki proizvod uvijek obriSite koristeci se Cistom vodom i osu$ite ga. Neka su sredstva za
Ciscenje i dezinfekciju korozivha i mogu uzrokovati ostecenje proizvoda. Neispiranje i suSenje proizvoda ostavljaju
korozivni talog na povrsini proizvoda i mogu uzrokovati prijevremenu degradaciju kriticnih komponenti. Nepostovanje
ovih uputa za CiSéenje ili dezinfekciju moze ponistiti vade jamstvo.

Ni potporni madrac ni navlake potpornog madraca nemojte glacati, kemijski Cistiti, susiti u susilici ili Cistiti visokotlacnim
CistaCem.

Uvijek postujte bolnicki protokol za ¢iS¢enje i dezinfekciju.

Da biste odistili navlake potpornog madraca izmedu uporabe na razli¢itim pacijentima:

1.

© N o o

Ako je napajanje ukljuéeno, iskopcajte kabel napajanja iz zidne utinice. Prekidac¢ za bateriju postavite u polozaj
»iskljuéeno”.

Iskop&ajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz kreveta.

Cistom, mekom i vlaznom krpom prebrisite navlake potpornog madraca koristeéi se otopinom blagog sapuna u vodi da
biste uklonili strani materijal.

ObriSite navlake potpornog madraca Cistom, suhom krpom da biste uklonili viSak tekucine ili sredstva za €iS¢enje. Za
¢iS¢enje donje navlake pogledajte OdrZzavanje donje naviake (stranica 23).

Isperite i osusite navlake potpornog madraca.

Prekidac za bateriju kreveta postavite u polozaj ,ukljuéeno”.

UkopcCajte kabel za napajanje kreveta u zidnu uti¢nicu.

Ukopcajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) u krevet.

Napomena - Osusite navlake potpornog madraca prije spremanja, stavljanja posteljine ili polijeganja pacijenta na
madrac.
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Dezinfekcija

OPREZ

Prije ¢iS¢enja ili dezinfekcije uvijek iskop&ajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz
kreveta.

Ni potporni madrac ni kutiju u podnozju nemojte uranjati u otopine sredstva za €id¢enije ili dezinfekciju.

Potporni madrac uvijek dezinficirajte izmedu uporabe na razli€itim pacijentima radi izbjegavanja rizika od unakrsne
kontaminacije i infekcije.

Nemoijte dopustiti nakupljanje tekuéine na potpornom madracu. Tekuéine mogu uzrokovati degradaciju komponenti, kao
i ugroziti sigurnost i u€inkovitost proizvoda.

Nakon &iSc¢enja ili dezinfekcije svaki proizvod uvijek obriSite koriste¢i se Cistom vodom i osuSite ga. Neka su sredstva za
Cisc¢enje i dezinfekciju korozivna i mogu uzrokovati ostecenje proizvoda. Neispiranje i suSenje proizvoda ostavljaju
korozivni talog na povrsini proizvoda i mogu uzrokovati prijevremenu degradaciju kriticnih komponenti. Nepostovanje
ovih uputa za ¢isc¢enije ili dezinfekciju moze ponistiti vase jamstvo.

Navlake nemojte prekomjerno izlagati vis§im koncentracijama otopina dezinfektanta jer se time mogu ostetiti.

Nemoijte koristiti ubrzani vodikov peroksid ni kvaterne spojeve koji sadrze glikolove etere u udjelu veéem od 3 % jer
mogu ostetiti navlaku madraca ili natpis otisnut na traci za kardiopulmonalnu reanimaciju.

Preporucéeni dezinfektanti:

Kvaternarna sredstva (aktivni sastojak — amonijev klorid) koja sadrze manje od 3 % glikolnog etera
Fenolna otopina (matar)
Otopina kloriranog bjelila za navlaku Endurance iznosi 10.000 ppm

70 %-tni izopropilni alkohol

Da biste dezinficirali navlake potpornog madraca nakon svakog pacijenta:

1.

—“°9°.\‘.°’.°1

Iskop&ajte kabel napajanja iz zidne utinice. Prekidac¢ za bateriju postavite u polozaj ,iskljuéeno”.

2. Iskopcajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) iz kreveta.
3.
4

. Nanesite preporuéenu otopinu dezinfektanta koristeci se viaznom krpom ili vlaznim maramicama. Potporni madrac

Ocgistite i osusite navlake potpornog madraca (vidjeti Ciséenje (stranica 25)) prije dezinfekcije.

nemojte namakati.

Napomena
» Pridrzavajte se uputa proizvodaca dezinfektanta u pogledu odgovaraju¢eg vremena kontakta i zahtjeva za ispiranje.
» Za odrzavanje donje navlake pogledajte OdrZavanje donje naviake (stranica 23).

Navlake potpornog madraca isperite koristeci se Cistom vlaznom krpom da biste uklonili viSak dezinfektanta.
Cistom suhom krpom obrisite navlake potpornog madraca da biste uklonili visak tekuéine ili dezinfektanta.
Pri¢ekajte da se navlake potpornog madraca osuse prije nego 5to se nastavite koristiti proizvodom.
Prekidac€ za bateriju kreveta postavite u polozaj ,ukljuéeno”.

. Ukopcajte kabel za napajanje kreveta u zidnu uticnicu.

0. Ukopcajte magnetski kabel za odvajanje potpornog madraca (297300560805) u krevet.

Napomena - Osusite navlake potpornog madraca prije spremanija, stavljanja posteljine ili polijeganja pacijenta na
madrac.
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Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

OPREZ

* lzbjegavajte slaganje ili postavljanje opreme u blizini druge opreme da biste sprije€ili nepravilan rad kreveta. Ako je
takva uporaba neophodna, pozorno nadzirite naslaganu opremu ili opremu postavljenu u blizini da biste se uvijerili da
radi.

» Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela koji nisu navedeni ili koje nije isporucio proizvoda¢ moze dovesti do
pojacanog elektromagnetskog zracenja ili smanjene elektromagnetske otpornosti, $to dovodi do nepravilnog rada.

Napomena - Nemojte koristiti radiokomunikacijsku opremu, ukljuujuci periferne uredaje poput antenskih kabela i vanjskih
antena, na udaljenosti manjoj od 12 in¢a (30 cm) od bilo kojeg dijela potpornog madraca Isolibrium PE, ukljuCujuéi kabele
koje je naveo proizvodag.

Potporni madrac Isolibrium PE (model 297300000000) ispitan je uz primjenu sljedecih kabela:

Kabel Duzina (m)

od madraca Isolibrium PE do kreveta 1,0

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska zracenja

Potporni madrac Isolibrium PE (model 297300000000) namijenjen je za uporabu u dolje opisanom elektromagnetskom
okruzenju. Kupac ili korisnik potpornog madraca Isolibrium PE (model 297300000000) mora se pobrinuti da se madrac
koristi u takvom okruzeniju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje
Radiofrekvencijske emisije Skupina 1
CISPR1 Napomena - Emisijske znaCajke ove opreme cine ju
Radiofrek iisk isii pogodnom za uporabu u industrijskim podrucjima i
200 rec\(gg(;{”ﬁ 1e emisle Klasa A bolnicama (CISPR 11, klasa A). Ako se ova oprema

upotrebljava u stambenom okruzenju (za koje je
Harmonijske emisije Klasa A obi¢no potreban CISPR 11, klasa B), ona mozda

IEC 61000-3-2 nece pruziti odgovarajuéu zastitu
radiokomunikacijskim uslugama. Korisnik ¢e mozda
morati poduzeti zastitne mjere, kao $to su promjena
polozaja ili orijentacije opreme.

Fluktuacije napona
Emisije treperenja Zadovoljava
IEC 61000-3-3

Upute i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Potporni madrac Isolibrium PE (model 297300000000) prikladan je za uporabu u profesionalnim zdravstvenim
ustanovama, no nije prikladan za uporabu u okruzenjima koja prelaze uvjete ispitivanja otpornosti u kojima je krevet
ispitivan, npr. u blizini visokofrekvencijske kirurSke opreme i u komori zasti¢enoj od radijske frekvencije (RF) u kojoj se
nalazi oprema za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Kupac ili korisnik potpornog madraca Isolibrium PE (model
297300000000) treba osigurati da se upotrebljava u takvom okruZenju te da se pridrzava nize navedenih smjernica za
elektromagnetsko okruzenje.

Razina provjere IEC

Provjera otpornosti 60601 Razina sukladnosti Elektromagnetsko

okruzenje - upute

Podovi moraju biti drveni,
. . betonski ili od keramickih
E|ektrOSta’fE'éCl):> praznjenje +8 kV dodir +8 kV dodir plocica. Ako su podovi
IEC 8100())_4_2 +15 kV zrak +15 kV zrak prekriveni sintetikom,
relativna vlaznost trebala bi
iznositi najmanje 30 %.
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Upute i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Elektrostatski brzi tranzijent/
niz
IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove napajanja
+1 kV za ulaznelizlazne
vodove

12 kV za vodove napajanja
+1 kV za ulazne/izlazne
vodove

Kvaliteta elektricne mreze
napajanja mora odgovarati
kvaliteti uobi¢ajenog
trgovackog ili bolni¢kog
okruzenja.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

10,5 kV, £1 kV izmedu faza
+0,5kV, £1 kV, £2 kV od
faza do uzemljenja

10,5 kV, £1 kV izmedu faza
10,5kV, £1kV, 2 kV od
faza do uzemljenja

Kvaliteta elektricne mreze
napajanja mora odgovarati
kvaliteti uobiajenog
trgovackog ili bolni¢kog
okruzenja.

Padovi napona, promjene
napona i kratki prekidi na
ulaznim vodovima
napajanja
IEC 61000-4-11

0 % Ut za 0,5 ciklusa na 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°
0 % Ut za 1 ciklus

70 % Ut (pad od 30 % u Ur)
za 25/30 ciklusa

0 % Ut za 250/300 ciklusa

0 % Ut za 0,5 ciklusa na 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°
0 % Ut za 1 ciklus

70 % Ut (pad od 30 % u Ur)
za 25/30 ciklusa

0 % Ut za 250/300 ciklusa

Kvaliteta elektricne mreze
napajanja mora odgovarati
kvaliteti uobi¢ajenog
trgovackog ili bolni¢kog
okruzenja. Ako korisnik
potpornog madraca
Isolibrium PE (model
297300000000) zahtijeva
neprestani rad tijekom
prekida mreznog elektricnog
napajanja, preporucuje se
napajanje proizvoda putem
neprekidnog izvora
napajanja ili akumulatorske
baterije.

Magnetsko polje pri
frekvenciji mreze (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja frekvencije
mreze moraju biti na
razinama odgovarajuéim
uobi¢ajenim lokacijama
uobi¢ajenog trgovackog ili
bolni¢kog okruzenja.

Napomena - Ut je napon izmjeni¢ne struje elektricne mreze prije primjene razine ispitivanja.
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Prijenosna i mobilna
radiofrekvencijska
komunikacijska oprema
treba se pridrzavati
smjernica iz tablice
.Preporuc¢ene udaljenosti
izmedu prenosive i mobilne
radiokomunikacijske
opreme i potpornog
madraca Isolibrium PE
(model 297300000000).”
Ako mobilna usluga nije
navedena u tablici,
preporu¢enu udaljenost
treba izraCunati prema
jednadzbi koja odgovara
frekvenciji odasiljaca.
Provodena radiofrekvencija 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 3Vrms E[egorlf/c;gna udaljenost
) . ) 3V/m 3V/m “@QOP)
ZracCena radiofrekvencija 80 MHz do 2.7 GHz gdje je P maksimalna
IEC 61000-4-3 ’ izlazna nominalna snaga
odasiljaCa u vatima (W)
prema proizvodacu
odasiljaca, a dje
preporu¢ena udaljenost u
metrima (m).

Jakosti polja nepomicnih RF
prijenosnika, odredene
procjenom
elektromagnetskog mjestaa,
trebaju biti manja od razine
sukladnosti za svaki
frekvencijski pojasb.
Mogucéa je pojava smetnje u
blizini opreme oznacene

sljede¢im simbolom:

Napomena
« Ove upute nisu primjenjive na svaku situaciju. Na elektromagnetsko Sirenje utjeCe apsorpcija i refleksija konstrukcija,
predmeta i ljudi.

» ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) frekvencijski pojasevi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795
MHz, 13,553 MHz do 13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz.

aJakosti polja nepomicnih odasiljaca, kao $to su stacionarne postaje za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljski
mobilni radio, amaterski radio, AM i FM radioprijenos i TV prijenos, nije moguce teoretski predvidjeti s to¢nosc¢u. Za
provjeru elektromagnetskog okruzenja uzrokovanog nepomi¢nim RF odasiljacima treba uzeti u obzir elektromagnetsku
analizu lokacije. Ako izmjerena jakost polja na mjestu koriStenja potpornog madraca Isolibrium PE (model
297300000000) prekoraCuje primjenjivu razinu uskladenosti s radiofrekvencijskim standardima, provjerite normalan rad
potpornog madraca Isolibrium PE (model 297300000000). Ako ustanovite da proizvod ne radi normalno, mogu biti
potrebne dodatne mjere kao $to je promjena orijentacije ili polozaja potpornog madraca Isolibrium PE (model
297300000000).

blznad frekvencijskog pojasa 150 kHz do 80 MHz jakost polja treba biti manja od 3 Vrms.
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Preporucéene udaljenosti izmedu prenosive i mobilne radiokomunikacijske opreme i potpornog madraca
Isolibrium PE (model 297300000000)

Potporni madrac Isolibrium PE (model 297300000000) namijenjen je koristenju unutar elektromagnetskog okruzenja s
kontroliranim zracenim radiofrekvencijskim smetnjama. Kupac ili korisnik potpornog madraca Isolibrium PE (model
297300000000) moze pomocdi u spre¢avanju elektromagnetskih interferencija odrzavaju¢i minimalnu udaljenost izmedu
prenosive i mobilne radiokomunikacijske opreme (prijenosnika) i potpornog madraca Isolibrium PE (model
297300000000), uklju€ujuci kabele, kako se preporucuje u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom
komunikacijske opreme.

Maksimalna snaga Minimalna udaljenost

Pojas (MHz) Usluga (W) (m)

380 -390 TETRA 400 1,8 0,3

GMRS 460;

FRS 460 2,0 0.3

430-470

704 - 787 LTE pojas 13, 17 0,2 0,3

GSM 800/900;
TETRA 800;
800 - 960 iDEN 820; 2,0 0,3
CDMA 850;
LTE pojas 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;

LTE pojas 1, 3, 4, 25;
UMTS

1700 - 1990 2,0 0,3

Bluetooth;
WLAN;
2400 - 2570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
LTE pojas 7

5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 03

Kod prijenosnika maksimalne nazivne izlazne snage, koja nije navedena u gornjoj tablici, preporu¢enu udaljenost du
metrima (m) moguce je procijeniti koristeci jednadZbu primjenjivu na frekvenciju prijenosnika, gdje je P maksimalna
nazivna izlazna snaga prijenosnika u vatima (W) prema proizvodadu prijenosnika.

Napomena - Ove upute nisu primjenjive na svaku situaciju. Na elektromagnetsko Sirenje utjeCe apsorpcija i refleksija
konstrukcija, predmeta i ljudi.
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Jelmagyarazat

Lasd az utasitasokat tartalmazoé kézikényvet/fiizetet

Olvassa el a hasznalati utasitast

Altalanos figyelmeztetés

Figyelem

Felsd réteg hasznalata csdkkentheti a beteg stabilitasat és az oldalsé korlatok altal nyujtott
védelmet.

Vigyazat, elektromossag

Azt jelzi, hogy a termék nem tartalmaz mérgez6 és veszélyes anyagokat vagy elemeket a kinai

mennyiségben. Ez a termék kdrnyezetbarat termék, amely Ujrahasznosithaté és
Ujrafelhasznalhaté.

Katalogusszam

Sorozatszam

Eurdpai orvostechnikai eszkoz

Az amerikai egyesiilt allamokbeli szabadalmak vonatkozasaban lasd: www.stryker.com/patents

Gyarto

Gyartas datuma

Biztonsagos Uzemi terhelés

o ELREED © PAFP R

A berendezés tdmege

3
X
N

Védelem a froccsend folyadékokkal szemben

]

[I. érintésvédelmi osztalyba sorolt villamos berendezés: olyan berendezés, amelyben az
aramutés elleni védelmet nemcsak az alapszintli szigetelés biztositja, hanem tovabbi biztonsagi
ovintézkedések is, ugymint kettds szigetelés vagy megerdsitett szigetelés, ugyanakkor nincs
védoéfoldelés, és a beszerelési korilmények sem nyujtanak kiilon védelmet.

4ﬂ+

Defibrillacidbiztos B-tipusu alkalmazott alkatrész

G“ us

87VL

Orvosi berendezés, amelyet az UL LLC csak az alabbi szabvanyoknak megfeleléen sorolt be az
aramutés, a t(iz és a mechanikai kockazatok tekintetében: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012 és CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
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Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz616 2012/19/EU eurdpai
iranyelvnek (WEEE-nek) megfeleléen ez a szimbolum azt jelzi, hogy a terméket kiilon kell
begydijteni Gjrahasznositas céljabdl. Tilos szelektalatlan kommunalis hulladékként kidobni. Az
artalmatlanitasra vonatkozé informaciok tekintetében forduljon a helyi forgalmazéhoz.
Gondoskodjon a fert6z6tt berendezés dekontaminalasarol Ujrahasznositasa el6tt.

Kézzel mosando

Tilos szaritogépben széritani

Tilos vegytisztitani

Tilos vasalni

Kloérozott fehéritészer

Szarazon tartandé

m=d| ) | D> KRB E IM

Az egyméasra helyezhetd berendezések maximalis szama

——)
—)

Ezzel az oldalaval felfelé

Térékeny

Tilos éles targyat hasznalni a csomagolas felnyitasahoz

4@ e |

Gravitacio/testtdbmegelosztas kdzpontositasa

Kétszemélyes emelés

HU
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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

» Atartéfellilet beallitasa utan mindig erésitse meg a ProCuity agyon 1évé mérérendszer funkciéit a termék
meghibasodasanak megelézése eérdekében. Mindig gy6z8djon meg rola, hogy a terapiahoz az agyat lenullaztak/
kitaraztak a kereten 1évd tartofelllettel a beteg testtomegének megfeleléen.

+ Ezzel a tartéfelllettel ne hasznaljon gumis lepedét.

+ Mindig kdvesse a kérhazi ujraélesztési protokollt. Mindig gy6z8djon meg rola, hogy a kezeld hozzafér az ujraélesztd
pantokhoz.

* Ne Iépje tul a termék biztonsagos Uzemi terhelését.
+ A beteg biztonsaga érdekében rendszeres id6k6zdnként ellenérizze a beteg allapotat.

FIGYELEM

+ Atermék nem megfeleld hasznalata a beteg vagy a kezel6 sérllését eredményezheti. Kizardlag a jelen kézikdnyvben
ismertetett médon mikodtesse a terméket.

* Ne méddositsa a terméket vagy annak barmely komponensét. A termék médositasa kiszamithatatlan mikodést
eredmeényezhet, ami a beteg vagy a kezel6 sériilését eredményezheti. A termék modositasa esetén a szavatossag is
érvényeét veszti.

» Az lsolibrium PE terméket csak a kompatibilis ProCuity agykerettel hasznalja. Ha az eszk6z nem kompatibilis kereten
hasznalja, az a tartofelllet helytelen mikddéséhez vagy a miikddés hianyahoz vezet. Amennyiben nem kompatibilis
keretet hasznal, az érvénytelenitheti a jotallast karosodas esetén.

» Sokk kockazata. Ez a termék kizardlag a ProCuity agykereten [évd megfeleld terminalhoz csatlakoztathaté.

* Robbanasi kockédzat. Ez a termék nem hasznélhat6 gyulékony altatégaz és levegd, oxigén vagy nitrogén-oxid
keverékének jelenlétében a nazalis, maszk tipus vagy fél agyhossz satortipus kivételével.

+ Segitség nélkil ne mozgassa a tartéfeltiletet.
+ Atartéfelllet ProCuity 4gyhoz valo régzitéséhez mindig az alsé huzat megtart6 pantjait hasznalja.

* Ne szurjon tlt a tartéfellletbe a tartéfelllet huzatan keresztil. A lyukakon keresztil testfolyadékok juthatnak a
tartofelllet belsejébe (bels6 rétegébe), ami keresztszennyezddéssel, a termék karosodasaval vagy a termék
meghibasodasaval jarhat.

» Mindig a tartofellilet kbzepére helyezze a beteget. A funkcidk hasznalatanak megkezdése el6tt igazitsa a beteg fejét a
fejtartohoz. Ellendrizze a beteget, hogy a megfeleld helyzetben maradjon.

+ Mindig tgyeljen arra, hogy a beteghez csatlakozé csdvek és drétok elég hosszuak, stabilak és megfeleléen rogzitettek
legyenek, amikor az Oldaliranyu forgatas vagy a Forgatassegitd funkciok aktivak.
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Mindig emelje meg az agy oldalsé korlatjait, miel6tt elinditja a Forgatassegité vagy az Oldaliranyu forgatas funkcidkat.

Ne hagyja, hogy a rontgenlemez éles szélei érintkezésbe kertljenek a tartofelllet huzataval. A javaslat szerint fedje le a
réntgenlemezt egy parnahuzattal vagy egyéb eszkdzzel, mielétt a beteg ala helyezné. Sérulés esetén azonnal helyezze
Uzemen kivl a tartéfeliilet huzatat a keresztszennyez6dések megel6zése érdekében.

Ugyeljen arra, hogy senki ne tartézkodjon és semmilyen berendezés ne legyen a hattamlarész alatti és koriili teriileten
az Ujraélesztés kioldokarjanak miikddésbe hozasakor. Az Ujraélesztési kioldokar csak sziikséghelyzetben hasznalhaté.

A beteg sérlilési kockazatanak elkeriilése érdekében a tartofelliletet ne hasznalja szallitdeszkozként.
Tisztitas vagy fertétlenités elétt mindig hizza ki a tartofellilet magneses leszakadé kabelét (297300560805) az agybol.
Ne meritse a tartofellletet vagy a Idbdobozt tisztitd- vagy fertétlenitboldatba.

Ne hagyja, hogy folyadék gyiljon dssze a tartofellleten. A folyadékok az alkatrészek lebomlasat eredményezhetik, és
kiszamithatatlanna tehetik a termék biztonsagossagat és teljesitményét.

Minden tisztitas alkalmaval vizsgalja meg a tartofellilet huzatat (az also6 és a felsd részt is), hogy nincsenek-e rajta
szakadasok, lyukak vagy tulzott kopasok, illetve megfelelé-e a cipzar két oldalanak illeszkedése. Sériilés esetén
azonnal helyezze lizemen kivil a tartofelliletet, és cserélje ki a huzatot a keresztszennyez6dések megel6zése
érdekében.

A termék hasznalatatél fliggéen mindig hajtsa végre a megel6z6 karbantartast. A termék megndvekedett hasznalata
gyakoribb tisztitast és fertttlenitést igényelhet, és ez negativan hathat a tartofelllet izemi élettartamara.

Tisztitas vagy fertétlenités utan minden terméket toréljon at tiszta vizes torlékenddvel, és szaritsa meg azokat. Bizonyos
tisztitd- és fertdtlenitdszerek maro hatasuak, és karosithatjak a terméket. A termék ledblitésének és megszaritasanak
elmulasztasa esetén mard hatasu vegyszer maradhat a termék feliiletén, ami kritikus fontossagu komponensek id6é
el6tti karosodasat eredményezheti. A tisztitasi vagy fert6tlenitési utasitasok be nem tartasa esetén a szavatossag
érvényét vesztheti.

A tartofellletet vagy a tartéfellilet huzatat tilos vasalni, vegytisztitani, szaritogépben szaritani vagy nagy nyomassal
mosni.

A keresztszennyez6dés és a fertézés kockazatanak kikiiszdbolése érdekében mindig fertétlenitse a tartofeliletet a
kovetkezd beteghez térténd hasznalat elétt.

huzat karosodhat.

Ne hasznaljon 3%-nal tébb glikolétert tartalmazoé kvaterner vegyuleteket vagy gyorsitott hidrogén-peroxidokat, mivel
ezek karosithatjak az Ujraéleszté pantot.

A termék nem megfelel6 mikédésének elkeritlése érdekében ne rakjon mas berendezéseket kézvetlendl a termék ala,
folé és mellé. Ha az ilyen hasznalat elkeriilhetetlen, akkor az egymasra vagy egymas mellé helyezett berendezéseket
kériltekinté megfigyelés alatt kell tartani, hogy ellenérizni lehessen, minden eszk6z mikodik-e.

A gyarto altal meghatarozottaktdl vagy nyujtottaktdl eltérd tartozékok, jeladdk és kabelek hasznalata az
elektromagneses kibocsatasi szint megnévekedését vagy az elektromagneses zavartiirés cstkkenését
eredményezheti, és nem megfelel6 mikddéssel jarhat.
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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

A Stryker 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE egy elektromos tartéfeliilet, amely a kovetkezd funkciokkal
rendelkezik: A nyomas Ujraelosztasa, Levegbaramlas, Forgatassegit, Max. feltéltés és Oldaliranyu forgatas. A Isolibrium
PE elektromos tartofellilet a Stryker 300900000000-s modellszamu ProCuity™ agykerettel hasznalhato.

Rendeltetés

A Stryker 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartéfellilet célja, hogy elésegitse az 6sszes nyomas keltette
sérilés és a nyomasfekélyek (beleértve az 6sszes stadiumu nyomasfekély, a besorolatlan stadiumu és a mélyebb
szbvetek nyomas keltette sérilések) megeldzését és kezelését. Javaslatként az egészségligyi szakembernek el kell
végeznilk a kockazati tényezok klinikai értékelést és a bér értékeléseit. A rendeltetésszeri felhasznélok kdzé tartoznak az
egészségugyi szakemberek (apolok, segédapoldk és orvosok), a betegszallitok és a betegek. Ez a termék betegek altal
hasznalhat6 egészséglgyi szervezetekben (ESZ-ben).

Az Isolibrium PE betegspecifikus meritd rendeltetése szerint asszisztal a beteg bér mikroklimajanak alakitasaban, a beteg
pozicionalasaban, a korai mobilizacios szévédmények és a pulmonalis szé6védmények megel6zésében.

A Isolibrium PE elektromos tartéfellilete nem hasznalhaté a kdvetkez6 esetekben:

+ Oxigéndus kornyezetben;

» Steril kérnyezetben;

« Otthoni apolashoz vagy elfekvé kérnyezetekben.
+ Viselkedés-egészségligyi populacio

Klinikai elony6k

Elbsegiti az 6sszes nyomasfekély és nyomas okozta sérlilés megel6zését és kezelését

Ellenjavallatok

Az Isolibrium PE ellenjavallt, ha a betegeknél a kdvetkezd allapotok allnak fent:

¢ |nstabil torések
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* Instabil gerincvel6-sérilés

Varhato uzemi élettartam

Normalis korilmények kdzétti normalis hasznalat esetén, megfelelS rendszeres karbantartas mellett az Isolibrium PE
tartofelllet varhatd Gzemi élettartama 6t év.

Az Isolibrium PE huzatainak (felsé és als6) varhaté élettartama két év, normalis hasznalat és kériimények esetén.

Artalmatlanitas/Gjrahasznositas

Mindig kdvesse a kdrnyezetvédelemmel kapcsolatos, valamint a berendezésnek a hasznos élettartama végén tortéend
Ujrahasznositasaval vagy artalmatlanitasaval kapcsolatos kockazatokra vonatkozé mindenkori helyi szabalyozasokat és/

vagy el6irasokat.

Miszaki adatok

é 460 font 208,6 kg

A
Megjegyzés - Ne Iépje tul a termék
biztonsagos (izemi terhelését.
Beteg minimalis testtémege 60 font 27,2 kg
Hosszusag 84 hiivelyk 213,4 cm
Szélesség 35 hiivelyk 88,9 cm
Vastagsag 8-10,5 huvelyk 20,3-26,7 cm
Témeg <90 font <40,8 kg

Elektromos biztonsag

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0b:2014, BS EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0
b:2007. CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1-2:16, AIM 7351731

DC feszliiltség 36V +/-10%
Aramerésség 3,35A
Maximum zajszint 50 dBA

Gyulékonysag

16CFR 1632, 16CFR 1633, California Technical Bulletin 129, BFD IX-11, a CAN
2-4.2 M77 27.7-1979. mbdszere, BS EN 597-1:2015, BS EN 597-2:2015,

Olaszorszag UNI 9175:2008 9. cikkely

Kompatibilis agykeret

300900000000-s modellszadmu ProCuity agykeret

A Stryker fenntartja a jogot a mliszaki adatok értesités nélkili modositasara.
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Koérnyezeti kérilmények Mikodés Tarolas és szallitas

Kornyezeti hémérséklet 86 °F /ﬂf 140 °F
(30 °C) (60 °C)
50 °F -40 °F
(10 °C) (-40 °C)
Relativ paratartalom (nem 75% 95%
lecsapddo)
30% 0%~

@

Légnyomas ’ 1060 hPa @ 1060 hPa
700 hPa 500 hPa ’

Eurépai REACH

A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH-rdl) sz6l6 eurdpai rendelettel
és mas kdrnyezetvédelmi elirasokkal 6sszhangban a kévetkez6 komponensek tartalmaznak bejelentendé anyagokat.

Leiras Szam Kiilonés aggodalomra okot adé
anyag (Substance of Very High
Concern, SVHC), kémiai név

Erzékel6szerelvény 2971-021-033 1,3,5-trisz(oxiran-2-il-metil)-1,3,5-
triazinan-2,4,6-trion (TGIC)

2-etoxietil-acetat

Kadmium

Diboron-trioxid

Olom-monoxid

F& tabla PCB szerelvény 2971-022-140 Kadmium

Diboron-trioxid

Olom-monoxid

Labdoboz alsé hegesztménye 2971-022-009 Trisz(2,3-epoxi-propil) izocianurat
Labdoboz teteje 2971-022-200 Trisz(2,3-epoxi-propil) izocianurat
Szivattyuegység 297300220010 Olom-acél

Olom-sargaréz

Olom-aluminium

Tapegység 297100220910 Olom (Pb) Cas-szam: 7439-92-1
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A termék képi bemutatasa

A Fej fel6li vég F A tartéfellilet felsé huzata
Lab felbli vég G Also tartéhuzat
) A Megtarté pant (a D-alaku gy(r( nincs
c D-alaku gydrd abrazolva)
_— o I Négy fogantyu a tartéfellleten (nincs
D Ujraéleszt6 pant abrazolva)
E magneses leszakado kabel

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 gyarto felé, mind pedig a felhasznalo és/vagy beteg székhelyének megfelel eurdpai tagallam illetékes hatdésaga 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.
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Sorozatszam helye

A tartéfellilet sorozatszama (A) a labdoboznak a beteg jobb oldala fel6li részén talalhatd, a termékleird cimkén. Cipzarozza
ki a tartofelllet felsé huzatat, hogy hozzaférjen a termékleird cimkéhez. A sorozatszam (B) a tartéfeliilet huzatahoz tartozik.
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Isolibrium PE funkciok
A nyomas Ujraelosztasa

A nyomas Ujraelosztasa alapértéke

Oldaliranyu forgatas terapia

BackSmart® Forgatassegitd

Max. feltoltés

Nedvességkezelés
Leveg&aramlas (LAL)
HeelGel®' technoldgia

Patient Specific Immersion™

A tartéfelllet azon képessége, hogy a terhelést eloszlatja
az emberi test érintkezési terdletein.

Lehetbvé teszi a kezel§ szamara a beteg
testtdmegtartomanyanak bevitelét, ami automatikus
valtozast okoz a z6nas érzékeld technoldgiaban az
elmeriilés és befedés érdekében.

A tartéfellilet olyan funkcidja, amely forgast biztosit a
hossztengely kérul, amit a betegforgas mértéke,
id6étartama és gyakorisaga hataroz meg.

A tartéfellilet olyan funkcidja, amely egyetlen pozicids
forgast tesz lehetévé a hossztengely korl.

Maximalis er6sségl felfujast tesz lehetévé a beteg
felemelésekor és oldalso szallitasakor. Kiaramlassal és
bearamlassal fokozza a beteg kényelmét.

A felllet fels6 huzata elvonja a beteg bére és a tartéfellilet
kozotti hatarfelliletrél a tulzott nedvességet.

Légaramlast biztositva segit a bér (mikroklimajanak)
alakitasaban.

A tartéfellilet olyan funkcidja, amely nyomaselosztast
biztosit a sarok teriletén.

Segit a beteg bér mikroklimajanak alakitasaban, a beteg
pozicionalasaban, a korai mobilizaciéban és a pulmonalis
szbvédmények megel6zésében.

TIntelli-Gel® (reges oszlop konfiguracié, engedélyezte: Alpine, UT EdiZONE LLC

Megjegyzés - Az Isolibrium PE funkcidival kapcsolatos miikddési utasitasokat lasd a ProCuity agy felhasznaloi

kézikbnyvében.
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Konfiguralas

A termék maradandé karosodasi kockazatanak elkeriilése érdekében bedllitas és mikodtetés el6tt a terméknek el kell
érnie a kérnyezeti mikddtetési hémérsékletet.

VESZELY

« Atartéfelllet beallitasa utan mindig erdsitse meg a ProCuity agyon Iévé mérérendszer funkcioit a termék
meghibasodasanak megel6zése érdekében. Mindig gy6z6djon meg rola, hogy a terapidhoz az agyat lenullaztak/
kitaraztak a kereten 1évd tartofelllettel a beteg testtomegének megfeleléen.

» Ezzel a tartéfelllettel ne hasznaljon gumis lepedét.

FIGYELEM

* Az lIsolibrium PE terméket csak a kompatibilis ProCuity agykerettel hasznalja. Ha az eszk6z nem kompatibilis kereten
hasznalja, az a tartofelilet helytelen mikddéséhez vagy a mikodés hianyahoz vezet. Amennyiben nem kompatibilis
keretet hasznal, az érvénytelenitheti a jotallast karosodas esetén.

+ Sokk kockazata. Ez a termék kizarolag a ProCuity agykereten 1évd megfelel6 terminalhoz csatlakoztathato.

* Robbanasi kockazat. Ez a termék nem hasznalhat6 gyulékony altatégaz és levegd, oxigén vagy nitrogén-oxid
keverékének jelenlétében a nazalis, maszk tipus vagy fél agyhossz satortipus kivételével.

+ Segitség nélkil ne mozgassa a tartéfelliletet.
+ Atartéfelllet ProCuity 4gyhoz valo régzitéséhez mindig az alsé huzat megtart6 pantjait hasznalja.

Megjegyzés - Ne miikddtesse a tartofeliiletet a felsd huzat, az alsé huzat és agynema nélkl.
El6feltétel: A tartofelllet beallitasahoz legalabb két kezel6re van sziikség.

A tartéfelllet konfiguralasahoz:

1. Hasznalat el6tt tavolitsa el a termékrdl a szallitdshoz és csomagolashoz hasznalt 6sszes anyagot.
Hagyja, hogy a termék elérje a szobah&mérsékletet.

Hozza miikddésbe a ProCuity agy fékjeit.

Engedje le az oldalsé korlatot a legalacsonyabb magasséagi helyzetbe.

Allitsa lapos helyzetbe a ProCuity agyat.

Huzza ki a fejhosszabbitét a ProCuity agykeretbdl.

Ha be van dugva, huzza ki a tapvezeték dugaszat a fali csatlakozoéaljzatbol. Kapcsolja ki az akkumulatorkapcsolét.

® N O oA ® N

Tavolitsa el az agyrdl, és tegye félre a fejtartot és a labfejtartét.
9. Lasd Ujraélesztés visszaallitdsa (oldal16).
10.Helyezzen egy kezel6t a tartofellilet mindkét végéhez, és emelje ra azt az agykeretre.

11.lllessze be a magneses leszakado kabelt (297300560805) (A) a tartofellilet Iab felSli végenél a tehermentesitd konzolon
(B) keresztul (Abra 1).
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Abra 1 - Biztonsagos csatlakozas

12.Csatlakoztassa a magneses leszakado kabelt (297300560805) (A) a ProCuity kabeladapterhez (C).

13.Igazitsa a kabeladapter (C) reteszel6 gallérjat. Nyomja be a csatlakozoba. A reteszel6 gallér akkor forog a helyére,
amikor a csatlakoz6 teljesen csatlakozik.

14. Telepitse Ujra a 8. [épésben eltavolitott fejtartét és labtartot.
15.Kapcsolja be az akkumulatorkapcsolot. Csatlakoztassa a tapvezetéket az agy fali csatlakozoéaljzatba.

16.Emelje meg a hattamlat, hogy hozzaférjen a hattamlatarté furatokhoz (D) (Abra 2).

Abra 2 — Megtart6 furatok

17.F(izze be lefelé a megtarté pantot (E) a hattamlatarté furaton (D) keresztiil mindkét oldalon (Abra 3).
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Abra 3 — A megtarté pantok beillesztése

18.Huzza a megtart6 pantot (E) a D-alaku gy(iriikén (F) keresztiil (Abra 4).

Abra 4 — Megtart6 pant

19. Hurkolja a megtarté pantot a D-alaku gy(iriik k6zé (Abra 4). Hizza a megtarté pantot, amig szorosan nem régziil (Abra
5).

Abra 5 — A megtart6 pant meghuzasa

20.1llessze be a megtartd pant laza végét a hattamla mogé.
21.A masik megtarté pant esetén ismételje meg a 15-18. Iépéseket.

22. A lehetd leglazabban helyezze az 4gynem(it a tartéfeliletre. Ennek célja a figgéagy hatés elkertlése, amely fokozhatja
az illesztéfeliilet nyomasat.
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Mikodés

Az agynemi felhuzasa

VESZELY

+ Mindig kdvesse a kérhazi ujraélesztési protokollt. Mindig gy6z8djon meg roéla, hogy a kezeld hozzafér az ujraélesztd
pantokhoz.

« Ezzel a tartéfelllettel ne hasznéljon gumis lepedét.

FIGYELEM - Ne szurjon tit a tartéfellletbe a tartéfelllet huzatan keresztul. A lyukakon keresztul testfolyadékok juthatnak
a tartofellilet belsejébe (belsd rétegébe), ami keresztszennyezddéssel, a termék karosodasaval vagy a termék
meghibasodasaval jarhat.

Az agynem( felhizasahoz:

1. Alapos agynemi felhizasahoz hasznalja a D-alaku gydr(iket.

2. Flizze be az agynem(i negy sarkat az als6 huzaton lévo D-alaku gydrikon (C) keresztil. Rogzitse az agynemdit (A) a
tartéfelllethez (B) (Abra 6).

s

Abra 6 — Agynemii felhuzasa

Megjegyzés
* Ne huzza feszesre az agynemdit. Tartsa az agynemit feszitetlen allapotban és a lehetd legsimabban a tartofelllet
tetején. Ez a Forgatassegit6é és Oldaliranyu forgatas funkcidk hatasos hasznalatahoz sziikséges.

+ Mindig gy6z6djén meg rola, hogy az ujraélesztési pantok hozzaférheték.

Beteg elhelyezése a tartéfelileten

VESZELY
* Ne lépje tul a termék biztonsagos Uzemi terhelését.

FIGYELEM

« Mindig a tartéfelllet kbzepére helyezze a beteget. A funkcidk hasznalatdnak megkezdése el6tt igazitsa a beteg fejét a
fejtartohoz. Ellendrizze a beteget, hogy a megfeleld helyzetben maradjon.

» Mindig tgyeljen arra, hogy a beteghez csatlakozé csévek és drotok elég hosszuak, stabilak és megfeleléen rogzitettek
legyenek, amikor az Oldaliranyu forgatas vagy a Forgatassegitd funkciok aktivak.

* Mindig emelje meg az agy oldalsé korlatjait, miel6tt elinditja a Forgatassegitd vagy az Oldaliranyu forgatas funkciokat.

* Ne szurjon t(it a tartéfelliletbe a tartofellilet huzatan keresztil. A lyukakon keresztiil testfolyadékok juthatnak a
tartofelllet belsejébe (bels6 rétegébe), ami keresztszennyez&déssel, a termék karosodasaval vagy a termék
meghibasodasaval jarhat.

* Ne hagyja, hogy a réntgenlemez éles szélei érintkezésbe keriljenek a tartéfelllet huzataval. A javaslat szerint fedje le a
rontgenlemezt egy parnahuzattal vagy egyéb eszkdzzel, mielbtt a beteg ala helyezné. Sériilés esetén azonnal helyezze
Uzemen kivul a tartéfelllet huzatat a keresztszennyez6dések megelézése érdekében.
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A beteg pozicionalasahoz:

1. Hajtsa végre a Max. felt6ltés funkciot a tartéfelileten. A Max. feltltés elinditasaval és leallitdsaval kapcsolatban nézze
meg a ProCuity felhasznal6i kézikonyvét.

2. Helyezze a beteget a tartofelllet kbzepére.

3. lgazitsa a beteg fejét a fejtartéhoz (Abra 7).

Abra 7 — Helyezze kdzépre a beteget

4. Ellendrizze a beteget az Oldaliranyu forgatas soran a megfelelé pozicionalas és a tartéfellilet felfujasa szempontjabdl

(Abra 8).

Abra 8 — Beteg megfelel6 elhelyezése

Az inkontinencia és a drenazs kezelése

VESZELY - A beteg biztonsaga érdekében rendszeres idékdzonként ellenérizze a beteg allapotat.

Az inkontinencia kezeléséhez hasznaljon egyszer hasznalatos pelenkat vagy inkontinenciabetétet. Minden egyes
inkontinencias esemény utan gondoskodjon a bér megfeleld apolasarol.

Ujraélesztés aktivalasa

VESZELY - Mindig kévesse a korhazi Gjraélesztési protokollt. Mindig gy6z6djén meg réla, hogy a kezeld hozzafér az
Ujraéleszt6é pantokhoz.

FIGYELEM - Ugyeljen arra, hogy senki ne tartézkodjon és semmilyen berendezés ne legyen a hattamlarész alatti és koriili
terilileten az Ujraélesztés kioldokarjanak mikddésbe hozasakor. Az Ujraélesztési kioldokar csak sziikséghelyzetben
hasznalhaté.

Az agykeret és a tartofeliilet Ujraélesztéshez vald el6készitéséhez:

1. Nyomja és tartsa lenyomva a ProCuity Ujraélesztési kioldokarjat (A), hogy az agy feji részét lapos helyzetbe siillyessze.
Az ujraélesztés két kioldokarja az 4gy matractartd térdhajlitoé részének bal és jobb oldalan talalhatd (Abra 9).
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Abra 9 — Az Gjraélesztés kioldokarjanak aktivalasa

Megjegyzés - Ha a ProCuity valtéaramu tapellatashoz van csatlakoztatva, a tartéfellilet automatikusan leenged. Ha az
agy nincs valtdbaramu tapellatashoz csatlakoztatva, a tartofeliilet nem enged le automatikusan. A tartéfeliilet a f6
terapias beallitasban marad, ameddig meg nem huzzak az Ujraélesztési pantot.

2. Egy lizenet jelenik meg a ProCuity kijelzéjén (Abra 10). A gyorsabb leengedés érdekében hiizza meg a tartéfeliileten
Iévé Ujraélesztési pantot.

Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Abra 10 — CPR aktivalva - A feliilet leenged

3. Emelje fel vagy engedje le a labvég oldalsé korlatjat a legmagasabb vagy legalacsonyabb magassagi helyzetbe.

4. A tartéfellilet manualis leengedéséhez huzza ki egyenesen az egyik piros Ujraélesztési pantot. Az Ujraélesztési pantok a
tartofelllet 1ab fel6li végének bal és jobb oldalan talalhatok. Az Ujraélesztési pantot kérilbelll egy hivelykre (2,5 cm-re)

lehet kihtzni, és a helyére régziil, hogy felengedije a tartéfeliiletben 1évé maradék levegét (Abra 11).
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Abra 11 — Ujraélesztési pant kihizva

Ujraélesztés visszaallitasa

A ProCuity agy ujraélesztési allapotanak visszaallitasa és a tartofelllet ismételt felfujasa:

1. Atartéfellilet visszadllitasahoz hiuzza egyenesen lefelé a piros Ujraélesztési pantot. Lassu mozdulattal engedije vissza
az Ujraélesztési pantot az eredeti helyzetbe. A tartéfellilet ismételt felfujasa akkor tt')rtépik meg, amikor az Ujraélesztési
pant visszaallt. A ProCuity CPR aktiv allapotot kijelzd képernydn Iévd allapot eltlinik (Abra 12).

Pull strap down to reset surface.

Abra 12 — Kijelz6, amikor az ujraélesztési pant ki van huzva

2. Haaujraélesztési pantot nem huztak ki az Ujraélesztéshez, a tartofellletet nem kell visszaallitani. Lasd: ProCuity CPR
aktivalva - A fellilet leenged allapotot kijelz6 képernyd (Abra 13).
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Pull strap on surface to deflate faster

Reset Surface

Abra 13 — Kijelz6, amikor az ujraélesztési pant nincs kihtzva
Megjegyzés - A ProCuity kijelz6 és terapiaszabalyozasa addig nem mikadik, amig a tartofellletet ismét fel nem fujjak

és a kijelzdn lévé értesitést fel nem oldjak. A visszaallitas minimalizalja a beteg leengedett tartéfelliletnek vald
expoziciojat.

A tartofelilet athelyezése

Tisztitas vagy egy masik ProCuity agykeretre valo szallitashoz helyezze at a tartofellletet.

FIGYELEM
» Segitség nélkil ne mozgassa a tartofeliiletet.
+ A beteg sérllési kockazatanak elkerllése érdekében a tartéfelliletet ne hasznalja széllitbeszkdzként.

Eléfeltétel: Legalabb két kezelbre van sziikség a termék athelyezéséhez és beallitasahoz.

A tartofellilet athelyezése:

1. Hozza mikddésbe a ProCuity agykeret fékjeit.

Engedje le az oldalsé korlatot a legalacsonyabb magassagi helyzetbe.
Allitsa lapos helyzetbe az agyat.

Tavolitsa el a beteget a tartéfellletrdl. Kévesse a korhazi protokollokat.
Huzza ki a fejhosszabbitét a ProCuity agykeretbdl.

Tavolitsa el az agynem(it.

Emelje meg a hattamlat, hogy hozzaférjen a hattamlatarto furatokhoz.

® N o g bk~ w N

Engedje fel a tartofelllet megtartd pantjait az agyrol.

9. Engedje le a hattdmlarészt sik helyzetbe.

10.Ha be van dugva, hizza ki a tapvezeték dugaszat a fali csatlakozoéaljzatbdl. Kapcsolja ki az akkumulatorkapcsolot.
11.Huzza ki a tartofellilet magneses leszakado kabelét az agybdl.

12. Tavolitsa el a magneses leszakado kabelt a tehermentesitd konzolrdl.

13. Tavolitsa el az agyrdl, és tegye félre a fejtartot és a labfejtartot.

14.Helyezzen egy kezel6t a tartofellilet mindkét végéhez. Tavolitsa el a tartofelliletet és helyezze at.

Megjegyzés - Megemeléskor hasznalja mind a négy fogantyut a tartofelllet athelyezéséhez.
15.Telepitse Ujra a 13. Iépésben eltavolitott fejtartot és labtartét.

16.Kapcsolja be az akkumulatorkapcsol6t. Csatlakoztassa a tapvezetéket az agy fali csatlakozo6aljzatba.

2973-009-005 Rev AH.0 17 HU



17. A tartéfellilet szallitasanak befejezésével kapcsolatban lasd: Konfiguralas (oldal10).

Beteg athelyezése az egyik betegtarté platformrdl a masikra

Ne lépje tul a termék biztonsagos tGizemi terhelését.

FIGYELEM
* A beteg sérilési kockazatanak elkerllése érdekében a tartéfellletet ne hasznalja szallitéeszkdzként.

* Ne szurjon tlt a tartéfellletbe a tartéfellilet huzatan keresztiil. A lyukakon keresztil testfolyadékok juthatnak a
tartofellilet belsejébe (belsé magjaba), ami keresztszennyez&déssel, a termék karosodasaval vagy a termék hibas
mikodésével jarhat.

Eléfeltétel: Tartsa be a beteg egyik fellletrél a masikra torténd athelyezésével kapcsolatos korhazi protokollokat.

Beteg athelyezéséhez az egyik betegtarté fellletrdl a masikra:

1. Helyezze az egyik betegtartd platformot a masik betegtartd platform mellé. Minimalizalja a két platform kozotti
tavolsagot.

2. Hozza mikddésbe mindkét betegtarto platform fékjeit.

3. Fujja fel a tartéfelliletet a Max. feltdltés segitségével, ajanlott. A Max. feltéltés elinditasaval és leallitasaval kapcsolatban
nézze meg a ProCuity felhasznaloi kézikdnyvét.

4. Ugy allitsa be a két betegtarté platform magassagat, hogy egy szintben legyenek.

5. Helyezze at a beteget. A betegre és a kezel6re vonatkozo biztonsagi szabalyokkal kapcsolatban kévesse a kérhazi
protokollokat.

6. Allitsa le a Max. feltoltés funkciot.

A termék tarolasa

A termék tarolasa el6tt engedje le a tartéfelliletet az Ujraélesztés aktivalasaval.
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Tartozékok és alkatrészek

Ezek az alkatrészek jelenleg kaphatdk. Hivja a Stryker ligyfélszolgalatat az 1-800-327-0770 szamon, ha érdeklédni kivan

az alkatrészek rendelkezésre allasarol és ararol.

Alkatrész neve

Alkatrészszam

Tarto, f6

2971-022-140

Tarto, érzékeld

2971-021-033

Huzat, alsé — Endurance

297300210017

Huzat, fels6 — Endurance

2972-021-004

Ventilator, labdoboz

2971-022-188

Ventilator, LAL

2971-021-189

Tapegység PCBA 297100220910
Tokszerelvény 297300210003
Készlet, magneses leszakado kabel 297307000003
Készlet, pumpaszerelvény 297307000001

Készlet, rezonatorszerelvény

2971-700-002

Készlet, szelepelosztd

2971-700-007

Készlet, szolenoid szelep, SLI, BLI, BLD, BRI, BRD, SRD, SRI, SLD

2971-700-004

Készlet, szolenoid szelep, TRI, TRD, EX, TRI, TU

2971-700-005

Készlet, szolenoid szelep, IN

2971-700-006
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Megel6z06 karbantartas

A megel6z6 karbantartasi ellen6rzés végrehajtasa el6tt a terméket tzemen kivil kell helyezni. Ellendrizze az éves
megeldzd karbantartasi rendben szereplé 6sszes tételt az 6sszes Stryker Medical-termékre. A termék hasznalati szintjétdl
fiiggben eléfordulhat, hogy gyakrabban kell megel6z8 karbantartasi ellenérzéseket végrehajtania. A szervizelést kizardlag
képesitett szakember végezheti.

Megjegyzés

« Szilkség esetén tisztitsa meg és fertbtlenitse a tartofelllet kilsejét ellenérzés elétt.

* Ha tulzott kopas jeleit latja a huzaton vagy a tlizterjedést akadalyozé korlaton, az ajanlasok szerint cserélje le a huzatot.
Vizsgélja meg a kdvetkezbket:

— Minden rdgzitéelem biztosan van rogzitve.

___ Acipzaron, a patenteken és a huzat felsd és also részén, valamint a tlizterjedést akadalyozé korlaton nincsenek
szakadasok, vagasok, lyukak és egyéb sérilések.

_ Atartéfeliilet huzatanak cimkéi olvashatdk, megfeleléen tapadnak és sérilésmentesek.

___ Afogantyukon nincsenek szakadasok vagy repedések.

_ A magneses leszakadd kabelek (297300560804 és 297300560805) sértlésmentesek.

__ Kabelkotegeld talalhaté a magneses leszakadd kabeleken.

__ 2Végezze el az Isolibrium PE funkcidinak funkcionalis ellenbrzését.

___ 2Végezze el arendszer diagnosztikai ellenérzését, és gy6z6djon meg réla, hogy nincsenek hibak.

__ 'Abelsé komponenseken nincsenek folyadékbeszivargastdl vagy szennyezédéstdl szarmazo foltok; ehhez
cipzérozza teljesen ki a huzatot.

__ Atokok nem szivarognak és nem repedtek.

_ Atdmlb szivécsdvel és érzékelb csdvekkel (mindkét véggel) valo csatlakozasai megfeleldek.
_____ Ahabban nincsenek nagy szakadasok vagy nagy barazdak.

— Aforditéhdlyagokon nem lathatdk tulzott kopas jelei, és funkcionalnak.

_ Alevegbaramlas ventilatorok szabadon forognak, és nincs bennik tdrmelék és por.
__ Abalés jobb ujraélesztd funkcional.

_ Mindig ldbdoboz hitéventilatora forog, és nincs bennik térmelék és por.

___ A pumpa rugdzata lathato tavolsagra van a labdoboz aljatél.

__ Hallgassa a rendellenes pumpavibraciét és zajszintet.

— Tisztitsa meg a ldbdoboz bemeneti fém képernydjét.

— Tisztitsa meg az alsé huzaton 1évé halot.

_ Tisztitsa meg a ventilatorszlr6 képernyét a labdobozon.

__ Atartézkodasi helyek (a labdoboz Iabai) jelen vannak.

Megjegyzés

+ 'Atartofellilet bels6 komponenseihez valé hozzaféréshez cipzarhuzé eszkdzre vagy azzal egyenértékl eszkdzre van
szukség.

+ 2A|abtarto nélkil nem tudja elvégezni ezeket a megel6zési karbantartasi ellenérzéseket, lasd a ProCuity karbantartasi
kézikdnyvét.

« Acipzar tulnyulik a végeken, és ugy tlnhet, hogy helytelenil van elhelyezve.

A kdvetkezd elemeket kétévente cserélje ki:

* Fels6 huzatszerelvény

* Alsé huzatszerelvény
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A termék sorozatszama:

Végrehaijtotta:

Datum:
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Huzatcsere, felso

Sziikséges eszkdzok:

+ Cipzarhuzé eszkdz vagy azzal egyenértéki

Eljaras:

Hozza miikbdésbe a ProCuity agy fékjeit.

Huzza ki a tartofelllet magneses leszakadd kabelét (297300560805) az agybol.
Tavolitsa és tegye félre a fejtartot és a labfejtartot.

Engedije le az 6sszes oldalsé korlatot a legalacsonyabb magassagi helyzetbe.

Patentolja ki a két rogzité patentot (C) a lab feldli végnél 1évé sarkoknal (Abra 14).

o g~ w N =

Patentolja ki a négy sarki megtartét (B).

Abra 14 — Felsd huzat

Megjegyzés
* Az Uj huzat telepitésekor emelje fel az alsé huzat tlizterjedést akadalyozé korlatait, ha van, és helyezze be az
akadalyoz6 korlatokat laposan a felsd huzatba. A bezérashoz cipzarozza éssze a felsé és az alsé huzatot.

» Telepitéskor csatlakoztassa Ujra a sarki megtartokat. Helyezze a pantokat a lab feléli végnél Iévé sarkok egyes D-
alaku gy(rdi ala, és patentolja ra a huzatot.

» Acipzar a beteg jobb oldalanal kezdédik, a lab fel6li véghez kdzel.
7. Kinyitashoz illessze be a cipzarhuzé eszkdzt vagy azzal egyenértéki eszkdzt a cipzarkocsin 1évd résen keresztiil.

8. A cipzarhuzé eszkdz vagy azzal egyenértéki eszkdz segitségével cipzarozza le a tartdfelulet felsé huzatat (A) az
alsorol.

9. Tavolitsa el és dobja ki a felsé huzatot.

10. Az Uj huzat telepitését ellentétes sorrend(i Iépésekkel végezze.
Megjegyzés
* Atelepités utan tavolitsa el és tegye félre a cipzarhuzo eszkdzt vagy azzal egyenértékl eszkdzt a cipzarbdl.
* Fedje le a cipzart a tartofelllet huzatanak vizgy(Qjtéjével.

11. Az ismételt Gzembe helyezés el6tt ellenérizze a termék megfelelé miikddését.
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Az als6 huzat apolasa

El6feltétel: A tartdfellilet huzat aljanak megtisztitasahoz legalabb két kezelbre van sziikség.
Az als6 huzat apolasa:

Hozza miikédésbe a ProCuity agykeret fékjeit.

Huzza ki a tartéfellilet magneses leszakadd kabelét (297300560805) az agybol.

A tartéfellilet leengedéséhez huzza ki az egyik Ujraélesztési pantot.

Engedje le az oldalso korlatot a legalacsonyabb magassagi helyzetbe.

o b 0w N =

Huzza ki a fejhosszabbitét a ProCuity agykeretbél (Abra 15).

Abra 15 — Agytoldalék

6. Tavolitsa el az agyrol, és tegye félre a fejtartét és a labfejtartot.
7. Emelje meg az agyszog fejét.

8. Tegye az agyat forditott Trendelenburg-helyzetbe (Abra 16).

Abra 16 — Forditott Trendelenburg-helyzet

9. Tavolitsa el a megtarté pantokat az agybol.

10.Egy masik szemé!y segitségével egyltt a tartofellleten talalhaté fogantydknal fogva hajtsa a tartéfeluletet a tartdfelulet
lab felli végére (Abra 17).
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Abra 17 — A fej feldli vég elrendezése

11.Ugyeljen a tartofeliilet alsé huzatara és a tartofeliletre.
12.Szaritsa meg a tartéfeliletet és a matractartot.
13.Nyissa ki a tartofellletet, és tegye az agyat Trendelenburg-helyzetbe.

14.A 9-11. lépés fordl'tott’ sorrendben torténd végrehajtasaval végezze el a tartofelllet Iab feldli végének és a matractartod
felllet elrendezését (Abra 18).

Abra 18 — A 1ab feléli vég elrendezése

15.Bontsa ki a tartofellletet.

16. Csatlakoztassa Ujra a megtartd pantokat. Lasd Konfiguralas (oldal10).

17.Cserélje ki a 6. |épésben kicserélt fejtartot és labtartot.

18. Csatlakoztassa a tartéfeliilet magneses leszakado kabelét (297300560805) az agyhoz.

19.Lasd Ujraélesztés visszadallitdsa (oldal16).

HU 24 2973-009-005 Rev AH.0



Tisztitas

FIGYELEM

Tisztitads vagy fertétlenités el6tt mindig huzza ki a tartofellilet magneses leszakadé kabelét (297300560805) az agybol.
Ne meritse a tartofellletet vagy a labdobozt tisztitd- vagy fertétlenitboldatba.

Ne hagyja, hogy folyadék gyiljon 6ssze a tartéfellleten. A folyadékok az alkatrészek lebomlasat eredményezhetik, és
kiszamithatatlanna tehetik a termék biztonsagossagat és teljesitményét.

Minden tisztitas alkalmaval vizsgalja meg a tartéfellilet huzatat (az als6 és a fels6 részt is), hogy nincsenek-e rajta
szakadasok, lyukak vagy tulzott kopasok, illetve megfelelé-e a cipzar két oldalanak illeszkedése. Sérlilés esetén
azonnal helyezze lizemen kivil a tartofeliiletet, és cserélje ki a huzatot a keresztszennyez6dések megelézése
érdekében.

A termék hasznalatatél fliggéen mindig hajtsa végre a megeldz6 karbantartast. A termék megndvekedett hasznalata
gyakoribb tisztitast és fertttlenitést igényelhet, és ez negativan hathat a tartofelllet lzemi élettartamara.

Tisztitads vagy fertétlenités utan minden terméket toroljon at tiszta vizes térlbkenddvel, és szaritsa meg azokat. Bizonyos
tisztitd- és fertdtlenitdszerek maro hatasuak, és karosithatjak a terméket. A termék ledblitésének és megszaritasanak
elmulasztasa esetén maro hatasu vegyszer maradhat a termék fellletén, ami kritikus fontossagu komponensek idé
el6tti kdrosodasat eredményezheti. A tisztitasi vagy fertétlenitési utasitdsok be nem tartdsa esetén a szavatossag
érvényét vesztheti.

A tartéfeliiletet vagy a tartofellilet huzatat tilos vasalni, vegytisztitani, szaritdgépben szaritani vagy nagy nyomassal
mosni.

Mindig tartsa be a tisztitasra és fertétlenitésre vonatkozé kérhazi protokollit.

A kdvetkezd beteghez torténd hasznalat el6tt a tartofelllet huzatainak megtisztitdsahoz:

1.
2.
3.

© N oo

Ha be van dugva, huzza ki a tapvezeték dugaszat a fali csatlakozdaljzatbdl. Kapcsolja ki az akkumulatorkapcsolét.
Huzza ki a tartéfeliilet magneses leszakadd kabelét (297300560805) az agybdl.

Az idegen anyagok eltavolitasa érdekében enyhe hatasu szappan vizes oldataval megnedvesitett tiszta, puha
torléruhaval tordlje le a tartdfelllet huzatat.

Ezutan a felesleges folyadék vagy tisztitoszer eltavolitasa céljabdl tordlje at a tartéfellilet huzatat tiszta, szaraz
torléruhaval. Az als6 huzat tisztitasahoz lasd: Az alsé huzat apolasa (oldal23).

Oblitse le és szaritsa meg a tartofeliilet huzatat.
Kapcsolja be az agy akkumulatorkapcsoldjat.
Csatlakoztassa a tapvezetéket az agy fali csatlakozoaljzatba.

Csatlakoztassa a tartéfellilet magneses leszakado kabelét (297300560805) az agyhoz.

Megjegyzés - Szaritsa meg a tartofelllet huzatat, mielétt tarolas céljabol elrakna, agynemit huzna ra, vagy beteget
helyezne ra.
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Fertotlenités

FIGYELEM

Tisztitads vagy fertétlenités el6tt mindig huzza ki a tartofellilet magneses leszakadé kabelét (297300560805) az agybol.
Ne meritse a tartofellletet vagy a labdobozt tisztitd- vagy fertétlenitboldatba.

A keresztszennyez6dés és a fertézés kockazatanak kikliszdbolése érdekében mindig fertétlenitse a tartofeliletet a
kovetkezd beteghez torténd hasznalat elétt.

Ne hagyja, hogy folyadék gyiljon 6ssze a tartéfellileten. A folyadékok az alkatrészek lebomlasat eredményezhetik, és
kiszamithatatlanna tehetik a termék biztonsagossagat és teljesitményét.

Tisztitas vagy fertétlenités utan minden terméket toréljon at tiszta vizes torlékenddvel, és szaritsa meg azokat. Bizonyos
tisztitd- és fertdtlenitdszerek maro hatasuak, és karosithatjak a terméket. A termék ledblitésének és megszaritasanak
elmulasztasa esetén mard hatasu vegyszer maradhat a termék feliiletén, ami kritikus fontossagu komponensek id6é
el6tti karosodasat eredményezheti. A tisztitasi vagy fertétlenitési utasitasok be nem tartasa esetén a szavatossag
érvényét vesztheti.

huzat karosodhat.

Ne hasznaljon 3%-nal tdbb glikolétert tartalmazé kvaterner vegyuleteket vagy gyorsitott hidrogén-peroxidokat, mivel
ezek karosithatjak az Ujraéleszt6 pantot.

Javasolt fertbtlenitdészerek:

Kvaterner fert6tlenitészerek (hatdanyag: ammaonium-klorid), amelyek kevesebb mint 3% glikolétert tartalmaznak.
Fenoltartalmu oldat (Matar).
Klérozott hipdoldat az Endurance huzathoz 10 000 ppm.

70%-os izopropil-alkohol.

A kovetkezb beteghez torténd hasznalat el6tt fertétlenitse a tartofellilet huzatat:

1.

Huzza ki a tapvezetéket a fali csatlakozoaljzatbdl. Kapcsolja ki az akkumulatorkapcsolét.

2. Huzza ki a tartéfellilet magneses leszakadé kabelét (297300560805) az agybal.
3.
4

. Nedves torléruha vagy el6zetesen beaztatott toribkendék segitségével vigye fel az ajanlott fertétlenitéoldatot. Ne

Tisztitsa meg és szaritsa meg a tartéfeliilet huzatat (lasd Tisztitas (oldal25)) fert6tlenités el6tt.

aztassa folyadékba a tartofellletet.

Megjegyzés

« Kovesse a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait a megfelel6 érintkezési idére és az éblitési kbvetelményekre
vonatkozoan.

» Az also6 huzat apolasa, lasd Az alsé huzat apolasa (oldal23).

5. Ezutan afelesleges fertétlenitészer eltavolitasa céljabdl tordlje le a tartéfeliilet huzatat tiszta, nedves térléruhaval.

6. Ezutan afelesleges folyadék vagy fert6tlenitdszer eltavolitasa céljabdl torélje at a tartéfelllet huzatat tiszta, széraz

7.
8.
9.

torléruhaval.
A termék ismételt Uzembe helyezése elbtt hagyja megszaradni a tartofelllet huzatat.
Kapcsolja be az agy akkumulatorkapcsoldjat.

Csatlakoztassa a tapvezetéket az agy fali csatlakozdaljzatba.

10. Csatlakoztassa a tartéfellilet magneses leszakado kabelét (297300560805) az agyhoz.

HU

Megjegyzés - Szaritsa meg a tartéfellilet huzatat, miel6tt tarolas céljabdl elrakna, agynemdit huzna ra, vagy beteget
helyezne ra.
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Elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé informaciok

FIGYELEM

+ Atermék nem megfeleld mikddésének elkerllése érdekében ne rakjon mas berendezéseket kdzvetlenul a termék ala,
folé és mellé. Ha az ilyen hasznalat elkerilhetetlen, akkor az egymasra vagy egymas mellé helyezett berendezéseket
koriltekinté megfigyelés alatt kell tartani, hogy ellenérizni lehessen, minden eszkéz mikodik-e.

» A gyart6 altal meghatarozottaktél vagy nyujtottaktél eltéré tartozékok, jeladdk és kabelek hasznalata az
elektromagneses kibocsatasi szint megnévekedését vagy az elektromagneses zavartiirés cstkkenését

eredményezheti, és nem megfelel6 mikddéssel jarhat.

Megjegyzés - A hordozhato radiéfrekvencias kommunikacids berendezéseket (ideértve az olyan perifériakat is, mint az
antennakabelek és a kiilsé antennak) nem szabad az Isolibrium PE tartofelllet barmely részétdl — egyebek kdzott a gyartd
altal meghatarozott kabelektdl — 12 hiivelyknél (30 cm-nél) kisebb tavolsagban hasznalni.

A 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartofellletet a kovetkez6 kabelekkel értékelték:

Kabel

Hossz (m)

Isolibrium PE agy

1,0

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses kibocsatasok

A 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartéfellilet az alabb ismertetett elektromagneses kérnyezetben torténd
hasznalatra szolgal. Az ugyfélnek vagy a 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartéfelllet hasznalojanak kell
biztositania, hogy a hasznalat ilyen kérnyezetben torténjen.

Kibocsatasi teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kérnyezet

Radiofrekvencias kibocsatasok
CISPR (Radiofrekvencias
Zavarok Nemzetkozi
Kildénbizottsaga/Comité
International Spécial des
Perturbations
Radioélectriques) 11. sz.
szabvany

1. csoport

Radiofrekvencias kibocsatasok
CISPR (Radidfrekvencias
Zavarok Nemzetkozi
Kilénbizottsaga/Comité
International Spécial des
Perturbations
Radioélectriques) 11. sz.
szabvany

LA” osztaly

Felharmonikusok kibocsatasa
IEC 61000-3-2

LA” osztaly

Fesziiltségingadozasok
Villédzasi kibocsatasok
IEC 61000-3-3

Megfelel

Megjegyzés - Ezt a berendezést a jelkibocsatasi
jellemzdi alkalmassa teszik az ipari terlileteken és
kérhazakban térténé hasznalatra (CISPR 11. sz.
szabvany szerinti ,A” osztaly). Ha a berendezést
lakékornyezetben hasznaljak — amelyre normalis
kortulmények kozott a CISPR 11, B osztaly elbirasai
koételezbek —, akkor a berendezés nem feltétlen nyujt
megfelel védelmet a radiofrekvencias
kommunikacios szolgaltatdsok szamara. Lehet, hogy
a felhasznaldnak zavarcsokkentd intézkedéseket kell
tennie, pl. at kell helyeznie vagy el kell forditania a
berendezést.
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Utmutaté és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartofeliilet alkalmas az egészségligyi szakintézményi kérnyezetben
torténd hasznalatra, olyan kérnyezetekben, amelyek nem Iépik tul a termék validalasahoz hasznalt zavartirési teszt
feltételeit, példaul nagyfrekvencias (HF) sebészeti berendezések kdzelében vagy magneses rezonancias képalkoto
(MRI) berendezések radiofrekvencias (RF) arnyékolt terének belsejében. A vasarlénak vagy a 297300000000-s
modellszamu Isolibrium PE tartéfelllet felhasznaldjanak kell biztositania, hogy hasznalata ilyen kérnyezetben toérténjen,
az elektromagneses kdrnyezetre vonatkoz6 alabbi utmutatd kévetése mellett.

Zavartirési teszt

IEC 60601 sz. szabvany
szerinti tesztszint

Megfeleldségi szint

Elektromagneses
kdrnyezet — atmutaté

Elektrosztatikus kisilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV, érintkezés
+15kV, levegb

+8 kV, érintkezés
+15kV, levegd

A padlénak fabdl, betonbol
vagy keramiacsempébdl kell
lennie. Ha a padlét
szintetikus anyag boritja,
akkor a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors elektrosztatikus
tranziens / feszliltséglokés
IEC 61000-4-4

+2 kV aramellaté
vezetékekre
+1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékekre

+2 kV aramellato
vezetékekre
+1 kV a bemeneti/kimeneti
vezetékekre

A halozati aramellatas
minéségének meg kell
felelnie a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetbelinek.

Tulfeszlltség

+0,5 kV, +1 kV, vezeték-
vezeték

+0,5 kV, 1 kV, vezeték-
vezeték

A halozati aramellatas
minéségének meg kell
felelnie a tipikus

feszlltségcsdkkenések,
feszlltségingadozasok és
révid
feszultségkimaradasok a
bemeneti tapvezetékeken
IEC 61000-4-11

270° és 315° szognél
0% Ut 1 cikluson at

70% Ut (30% esés Ut-ben)
25/30 cikluson at

0% Ur, 250/300 cikluson at

270° és 315° szdgnél
0% Ut 1 cikluson at

70% Ut (30% esés Ur-ben)
25/30 cikluson at

0% Ur, 250/300 cikluson at

IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2 kV 10,5 kV, £1kV, +2 kV kereskedelmi vagy korhazi
vezeték-fold vezeték-fold kbrnyezetbelinek.
A halozati aramellatas
min&ségének meg kell
0% U 0,5 cikluson at, 0°, 0% Ut 0,5 cikluson at, 0°, | felelnie a tipikus
Révid ideji 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, | kereskedelmi vagy korhazi

kérnyezetbelinek. Ha a
297300000000-s
modellszamu Isolibrium PE
tartofelllet hasznaldja a
halézati aram kimaradasa
alatt is folyamatos mikodést
igényel, akkor ajanlott az
eszkozt szlinetmentes
tapegységrol vagy
akkumulatorrél mikodtetnie.

Halozati frekvenciaju (50/
60 Hz-es) magneses tér
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A haldzati frekvenciaju
magneses terek
er6sségének meg kell
felelnie a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetek egy tipikus
pontjan mérhet6 jellemzd
szintnek.

Megjegyzés - Ut a haldzati valtakozo fesziiltség értéke a tesztelési szint alkalmazasa elétt.
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Vezetett radiofrekvencias
zavar
IEC 61000-4-6

Kisugarzott
radiéfrekvencias zavar
IEC 61000-4-3

3V (rms)
150 kHz - 80 MHz
3V/m
80 MHz-2,7 GHz

3V (rms)
3V/m

A hordozhato és a mobil
radidfrekvencias
kommunikacios
berendezésekkel
kapcsolatban kévetni kell a
L~Javasolt elkilonitési
tavolsagok a hordozhato és
mobil radidfrekvencias
kommunikacios
berendezések és a
297300000000-s
modellszamu Isolibrium PE
tartofellilet kozott” utmutato
eléirasait. Ha a mobil
szolgaltatas nem szerepel a
tablazatban, a javasolt
elkilonitési tavolsagot a
jelforras frekvenciajara
vonatkozé egyenlet alapjan
kell kiszamitani.

Ajanlott elkil6nitési
tavolsag

D=(2) (VP)

ahol P a jelforrds maximalis
névleges kimeneti
teljesitménye watt (W)
egységekben a jelforras
gyartéjanak adatai szerint, d
pedig a javasolt elkllonitési
tavolsag méterben (m).

A rogzitett radidfrekvencias
jelforrasoknak az adott
telephely elektromagneses
felmérési adatai szerinti
térer6sségea kisebb kell,
hogy legyen, mint az egyes
frekvenciatartomanyokra
megadott megfeleldségi
szintb.

A kdvetkez6 szimbdlummal
jelolt berendezések
kdzelében zavar fordulhat

eld:

Megjegyzés

« Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses sugarzas
terjedésére hatassal van az épitmények, targyak és emberek altali elnyelés és az ezekrdl torténd visszaverddés.

* Az ISM (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz és 80 MHz kéz6tt a kdvetkezbk: 6,765 MHz — 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz; és 40,66 MHz — 40,70 MHz.
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aElméleti médszerekkel nem hatarozhaték meg pontosan azok a térerdsségek, amelyeket rogzitett jelforrasok keltenek,
mint példaul radiotelefonok (mobil- és vezeték nélkiili telefonok), valamint féldi mobilradiok, amatér radiok, AM és FM
radiomiisor-szoré adok vagy tv-adok bazisallomasai. A rogzitett radidfrekvencias jelforrasok altal keltett
elektromagneses kdrnyezet értékeléséhez mérlegelni kell a telephely elektromagneses felmérésének elvégzését. Ha a
297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartofellilet hasznalatanak helyén mért térerésség meghaladja a
fentiekben megszabott radiéfrekvencias szabvanymegfelel6ségi szintet, ugy a 297300000000-s modellszamu Isolibrium
PE tartofellletet a normalis mikddés ellendrzése céljabol megfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben rendellenes
mikodés tapasztalhato, tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a 297300000000-s modellszamu
Isolibrium PE tart6fellilet elforditasa vagy athelyezése.

bA 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésség kisebb mint 3 V (rms).

Javasolt elkilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezés és a
297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartéfelilet kozott

A 297300000000-s modellszamu Isolibrium PE tartofelliletet olyan elektromagneses kérnyezetben valoé hasznalatra
tervezték, amelyben a kisugarzott radiofrekvencias zavarok kontrollaltak. Az Ggyfél vagy a 297300000000-s
modellszamu Isolibrium PE tartéfelilet hasznaloja ugy segithet megeldzni az elektromagneses zavarokat, ha fenntartja
a hordozhat6 vagy mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések (jelforrasok) és a 297300000000-s
modellszamu Isolibrium PE tartéfelllet, beleértve a kdbeleket is, k6z6tt az aldbbi ajanlott minimalis elkilénitési
tavolsagot, amely a kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményétdl figg.

Sav (MHz) Szerviz MaX|maI|s(‘t,$;jeS|tmeny Minimalis eIku(Ir(T)Ir)1|teS| tavolsag

380-390 TETRA 400 1,8 0,3

GMRS 460;
FRS 460 2,0 0.3

704-787 LTE 13-as, 17-es sav 0,2 0,3

GSM 800/900;
TETRA 800;
800-960 iDEN 820; 2,0 0,3
CDMA 850;
LTE 5-06s sav

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
1700-1990 DECT; 2,0 0,3
LTE 1-es, 3-as, 4-es, 25-
Os sav;
UMTS

Bluetooth;
WLAN;
2400-2570 802.11 b/g/n; 2,0 0,3
RFID 2450;
LTE 7-es sav

5100-5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3

430470

Olyan jelforrasok esetében, amelyeknek maximalis kimeneti teljesitménye nem szerepel a fentiekben, a javasolt
elkllonitési tavolsag méterben (m) megadott d értéke a jelforras frekvenciajara alkalmazhatd egyenlet alapjan
becstulhet6 meg, melyben P a jelforras maximalis névleges kimeneti teljesitménye watt (W) egységekben, a gyart6 adatai
szerint.

Megjegyzés - El6fordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses
sugarzas terjedésére hatassal van az épitmények, targyak és emberek altali elnyelés és az ezekrél torténd
visszaver6dés.
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Simboli

Fare riferimento al manuale o all’opuscolo delle istruzioni

Consultare le istruzioni per 'uso

Avvertenza generale

Attenzione

L’utilizzo di un sovramaterasso pud compromettere la stabilita del paziente e la protezione fornita
dalle sponde laterali

Avvertenza - Elettricita

@ P>AE P SO

Indica che il prodotto non contiene sostanze tossiche e pericolose o elementi in concentrazione
superiore al massimo consentito per tutti e 6 i valori specificati dalla normativa RoHS per la Cina.
Questo & un prodotto ecosostenibile che pud essere riciclato e riutilizzato.

pY)
m
T

Numero di catalogo

Numero di serie

Dispositivo medico europeo

Per i brevetti USA, vedere www.stryker.com/patents

Fabbricante

Data di fabbricazione

Carico operativo di sicurezza

Peso del dispositivo

Protezione dagli spruzzi di liquido

SR 3 el

Apparecchiatura elettrica di classe Il: apparecchiatura in cui la protezione contro le scosse
elettriche non dipende esclusivamente dall'isolamento di base, ma €& dotata di ulteriori
precauzioni di sicurezza, come il doppio isolamento o 'isolamento rinforzato, non essendoci
alcuna disposizione per la messa a terra di protezione o alcuna dipendenza dalle condizioni di
installazione.

+ﬂ+

Parte applicata di tipo B a prova di defibrillazione

G“ us

87VL

Apparecchiatura medica riconosciuta da UL LLC esclusivamente in merito ai pericoli meccanici,
di incendio e di scossa elettrica in conformita agli standard ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)
2012, A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012 e CAN/CSA-C22.2 n. 60601-1 (2008)
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Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/UE sui Rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE) modificata, questo simbolo indica che I'unita € soggetta a raccolta
differenziata per il riciclaggio. Non smaltire come rifiuto comunale non differenziato. Contattare il
distributore locale per informazioni sullo smaltimento. Assicurarsi che il dispositivo infetto sia

decontaminato prima del riciclaggio.

Lavare a mano

Non asciugare in asciugatrice

Non lavare a secco

Non stirare

Candeggina clorurata

Tenere all’asciutto

=< ) DN R E IM

Limite di impilaggio per numero

——)
—)

Alto

Fragile

Non usare oggetti affilati per aprire la confezione

4@ ra| |

Centro di gravita/distribuzione del peso

Sollevare in due persone
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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 evitare il malfunzionamento del prodotto, confermare sempre le funzioni del sistema di pesatura sul letto ProCuity
dopo aver configurato la superficie di supporto. Assicurarsi sempre che il letto sia azzerato con la superficie di supporto
sul telaio in base al peso del paziente appropriato per la terapia.

* Non usare lenzuola aderenti con questa superficie di supporto.

» Perla RCP attenersi sempre al protocollo ospedaliero della propria struttura. Assicurarsi che I'operatore abbia accesso
alle cinghie per RCP.

* Non superare il carico operativo di sicurezza di questo prodotto.
* Per garantire la sicurezza del paziente, controllarne sempre le condizioni a intervalli regolari.

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.

» Usare Isolibrium PE solo con il telaio del letto ProCuity compatibile. L'uso di questo dispositivo con un telaio
incompatibile causa un funzionamento errato o il mancato funzionamento della superficie di supporto. Il mancato utilizzo
di un telaio compatibile pud invalidare la garanzia in caso di danni.

» Rischio di scossa elettrica. |l prodotto deve essere collegato esclusivamente al terminale appropriato del telaio del letto
ProCuity.

+ Rischio di esplosione. Questo prodotto non deve essere usato in presenza di miscele di anestetici infiammabili e aria,
ossigeno o protossido di azoto, a eccezione della somministrazione intranasale, mediante maschera o tenda con
lunghezza meta letto.

* Non spostare la superficie di supporto senza assistenza.

» Usare sempre le cinghie di contenimento della fodera inferiore per fissare la superficie di supporto del letto ProCuity.

* 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.

» Centrare il paziente sulla superficie di supporto. Allineare la testa del paziente verso la testiera prima di avviare le
funzioni. Controllare il paziente per accertarsi di mantenere la posizione corretta.

+ Verificare sempre che i tubi e i cavi collegati al paziente siano abbastanza lunghi, stabili e sicuri quando sono attive le
funzioni di rotazione laterale o rotazione assistita.
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Sollevare sempre le sponde laterali del letto prima di avviare le funzioni di rotazione laterale o rotazione assistita.

Evitare che i bordi affilati della piastra radiografica tocchino la fodera della superficie di supporto. Si consiglia di coprire
la piastra radiografica con una federa o con qualcosa di simile prima di posizionarla sotto il paziente. Se danneggiata,
rimuovere immediatamente la fodera della superficie di supporto dal servizio per evitare la contaminazione crociata.

Prima di attivare la maniglia di sblocco per RCP, confermare che 'area sottostante e intorno allo schienale sia libera da
persone e apparecchi. La maniglia di sblocco per RCP deve essere usata solo in caso d’'emergenza.

Non usare la superficie di supporto come dispositivo di trasferimento per evitare il rischio di lesioni al paziente.

Prima di pulire o disinfettare, scollegare sempre il cavo di sgancio magnetico della superficie di supporto
(297300560805) dal letto.

Non immergere la superficie di supporto o il poggiapiedi in soluzioni detergenti o disinfettanti.

Evitare il ristagno di liquidi sulla superficie di supporto. | liquidi possono causare il deterioramento dei componenti e
rendere imprevedibili la sicurezza e le prestazioni di questo prodotto.

Durante la pulizia della fodera della superficie di supporto (parte superiore e inferiore), controllare sempre I'eventuale
presenza di strappi, fori, segni di usura eccessiva e disallineamento della cerniera. Se la fodera & compromessa,
rimuovere immediatamente dal servizio le fodere della superficie di supporto e sostituirle per evitare la contaminazione
crociata.

Eseguire sempre gli interventi di manutenzione preventiva tenendo in cons