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Introduction

Thank you for buying our product.
You have chosen a high quality Swiss product.

General Information

Please read this instruction for use carefully and keep it close to the product. Improper handling can cause harm
to the patient or damage the products. Use universal precautions when handling contaminated or biohazardous
components / materials.

Manufacturer
Baitella AG Phone: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zrich E-Mail; info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Switzerland Internet: www.fisso.com Germany
Copyrights

All rights reserved. Duplication, adaptation, or translation, of any part of this document, without previous written
authorization by Baitella AG is prohibited, except within the framework of the copyright regulations.

Reserved rights to changes

Baitella AG reserves the right to make changes without notice in design, specifications and models and
assumes no liability for the correctness and completeness of the content of the Instructions for Use.

Symbols used

Symbol Definition Danger Consequence
A DANGER! Immediate danger for people Death or serious injuries
WARNING! Po_ssmle danger for people or Health damages or severe
objects material damages

A ATTENTION! Possible danger to objects Material damages
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Symbol

Description

Symbol for products that are put into use according to the regulation (EU) 2017/745
on medical devices

NOTE
Additional support or useful information

See instructions for use

Manufacturer

Maximal carrying capacity of the articulated arm during intended use

The articulated arm must not be sprayed directly with liquid or immersed in liquids.
The central handle of the articulated arm must be tightened during cleaning /
disinfection.

European authorized representative

Distributor

Importer

Medical device (in this instruction for use indicated as «product»)

Unique Device ldentification

Article number

Date of manufacture

Lot number

Serial number

Quantity

Gentle washing

Do not bleach

Iron with low heat

obrEIIELEE Bvall o PED =2

Dry clean, any solvent except trichloroethylene
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Intended Use

GY,

"oy

FISSO

Swiss Made

The Arm Support is used to position the patient arm during anaesthesia as well as during the initiation and
reversal phase of anaesthesia. It must only be used by trained medical personnel capable of judging and
controlling any danger to patients. If not the case, the user assumes all responsibility.

N

DANGER!

Unauthorized changes or modifications to the FISSO holding system are prohibited for

safety reasons.

AN

DANGER!

All FISSO components are designed for optimal performance when used together with the
FISSO holding system. If a products / component from another manufacturer is used, the
user takes full responsibility.

N

DANGER!

The product will be delivered non sterile and is non-sterilisable. Prior to the initial and
each following use, the product has to be cleaned and disinfected as well as checked for
visual irregularities and malfunctioning according to the indications given in this manual.

q

Guideline for medical devices (conformity declaration)
This product corresponds to the regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Special care should be taken when these products are used together with high-frequency applications.
Contacts between the product and the high-frequency device must be avoided.

Product description

The product range along with all related information can be reviewed on www.fisso.com.

Arm support lateral
Art. # 6646.XX

Arm support lateral
Art. # 4646.XX

Arm support vertical
Art. # 6656.XX

Arm support vertical
Art. # 4670.XX

with stop lid

Pad VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Articulated Arm 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Column - - @18 x 215 mm 16 x 215 mm

Base component

Rail clamping base

Rail clamping base

Radial setting clamp

Radial setting clamp
Fisso (partly
optional)

Fastening straps
(2 pcs)

optional
Art. # 5.890-VE

optional
Art. # 5.890-VE

optional
Art. # 5.890-VE

optional
Art. # 5.890-VE

VE = anatomically shaped visco-elastic pad

Before delivery to the clients, the components are rigidly threaded to the articulated arm and additionally

fastened with glue.
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Installation and use

First check

Check the product immediately after receipt for eventual transport damages and for completeness. Complaints
can only be considered if the manufacturer, distributor or carrier is immediately notified through damage
protocol.

Warranty

The manufacturer assumes warranty for materials and manufacturing defects as well as proper functioning of
FISSO holding systems for 24 months from date of purchase.

Not covered by the warranty are normal wear, components with a shorter life time (e.g. arm pads), the
consequences of inappropriate handling, combinations with external products, or damage caused by the user.
Other or further claims, in particular any claims for damage are excluded. The warranty applies only if the
Baitella AG repair service is used. Please see also the Sales and General Delivery Conditions.

Assembly

WARNING
All handling must be done with as little force as possible and as much force as
necessary!

WARNING!
The assembly and handling of the products must be done manually and without
N

additional tools.

Arm support lateral:

'l".. Pos. 2 Attach the base to the side rail of the surgical table and secure it by turning the
‘~r fastening screw (Pos. 1) from below clockwise. Please note that the top hook
i (Pos. 2) grasps behind the rail. Check if the base is fixed securely and firmly on the

1
H/ Pos. 1 side rail.
Pos.5 =

@ ’ ——— Pos. 4 Arm support vertical: _
| I Mount the base in the same way described for arm support lateral, see above.
J ! L S Remove the stop lid (Pos. 3) and insert the column (Pos. 4) into the opening of the
‘“""!__fi Pos. 2 radial setting clamp. Fix it with the fastening handle (Pos. 5). Mount the stop lid.
” ] “T;] ' Check if the column is fixed securely and firmly into the base.
U |
Pos 3' ’ Pos. 1
—~ — The column can be adjusted for height and inclination.

WARNING!
If the base / column is not correctly tightened, it may become loose and may cause injuries

WARNING!
Close the gear coupling in such a manner, that the teeth grasp into each other and that
they do not stand on each other.

A to the patient.

19



Simply the best fixation.

Disassembly

G ‘@, risso

The disassembly of the set must be performed also without additional tools and occurs in the reverse order of

the assembly:

Hold the Arm support with one hand and loosen with the other hand the fastening screw of the rail clamping
base. Remove the base from the rail of the surgical table.

Handling of the articulated arm

1 Hold the articulated arm with one hand in the anterior segment (A) and
manipulate the central clamping handle (Z) with the other hand
n 2 To release turn the central handle (Z) counter clockwise (B) as far as
| necessary
é_,ﬁ 3 | Move the articulated arm into the desired position

c ( j B 4 | To secure, turn the central handle (Z) clockwise (C)

5 Check that the articulated arm is fixed firmly and is functioning properly
DANGER!

The articulated arm can move unintentionally if the central clamping is released.
Always hold the arm board with one hand and manipulate the central clamping
device (Z) with the other hand.

DANGER!

If the articulated arm is not tightened properly it can become loose and move,
potentially causing injuries.

The articulated arm must be tightened properly.

DANGER!
A damaged product can cause injuries.
Use only products in proper condition and check functionality.

DANGER!
Threat through inappropriate handling
Follow instructions for use of arm support and surgical table

WARNING!
Please check the risk of collision during patient transport with exposed arm

support.

If possible position the arm support parallel to the surgical table.

> B B> B

WARNING!

The arm support lateral 4646.XX has a maximal carrying capacity of 6 kg
during intended use, the arm support lateral 6646.XX one of 10 kg, the arm
support vertical 6656.XX has a maximal carrying capacity of 6 kg and the arm
support vertical 4670.XX has a maximal carrying capacity of 4 kg.

The maximal carrying capacity must not be exceeded.
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WARNING!

The articulated arm can transmit electrical current and heat to the patient.

Avoid the contact between the articulated arm and any sources of electrical current or
heat.

ATTENTION!

The fixation of the articulated arm is based on the principle of friction. Changing the
position without loosening the clamping mechanism can cause damage and will shorten
the lifespan of the articulated arm. The articulated arm can be adjusted with little force. If
the central clamping handle (Z) has been fully loosened it has to be turned in the
clockwise direction!

Handling of Arm supports

The patent arm must be secured safely. Use fastening straps to secure the patient’s arm safely on the arm
boards.

DANGER!

If the patient’s arm is not fixed properly it can come loose and move, which can cause
injuries.

Check secure arm positioning and fixation.

Processing (Cleaning and disinfection)

All products must be cleaned and disinfected prior to each application; this is also required for initial use after
delivery (cleaning and disinfection after removal of the protective packaging). Effective cleaning and disinfection
is an indispensable requirement for a safe application of the products.

You are responsible for the cleanliness of the products. Please pay attention to avoid severe contamination of
the product during application (especially by handling with contaminated gloves) and follow the procedures
below.

Additionally, please observe the legal provisions valid for your country as well as the hygienic instructions of the
doctor’s practice or of the hospital. This applies particularly to the different guidelines regarding the inactivation
of prions (not relevant for the US).

Pre-treatment

Please remove coarse impurities of the products directly after use (within a maximum of 2 hrs). To this end,
wipe all visually contaminated surfaces of the products intensively with disinfection wipes?.

1 Please consider that the wipes should be alcohol- and aldehyde-free (otherwise there is a risk of fixation of blood impurities or damage to
the product), possess a fundamentally approved efficiency (for example VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE
marking), be suitable for disinfecting instruments made of metallic or plastic material and compatible with the products (see chapter
“Material resistance”). Please consider that a disinfectant used in the pre-treatment step is solely for the safety of the staff and cannot
replace the disinfection step later to be performed after cleaning.
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Manual cleaning and disinfection by wiping

Observe the following points when selecting the wipes for cleaning and disinfection:
Fundamental suitability for the cleaning and disinfection of instruments made of metallic or plastic material
Approved efficiency (for example VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking)
Compatible with the products (see chapter Material resistance)

Pay attention to the instructions of the wipe manufacturer regarding application and contact time.

Proof for the general suitability of the articulated arm for an effective cleaning and disinfection was provided
by an independent test laboratory using the cleaning and disinfecting mikrozid sensitive wipes (Schilke &
Mayr GmbH, Norderstedt) was applied.

Procedure:

1. The central handle of the articulated arm must be tightened during cleaning / disinfection.

2. Wipe all surfaces of the product completely and carefully with fresh wipes. Visibly dirty or
dry wipes must not be used further.

3. Check all surfaces for remaining visible contamination and wipe again by applying a fresh
wipe, if required.

4. Check the products (see chapters “Control” and “Maintenance”).

5. Reassemble the product and wipe again using a fresh wipe.

DANGER!

The product will be delivered non sterile and is non-sterilizable. Prior to the initial and
each following use, the product has to be cleaned and disinfected as well as checked for
visual irregularities and malfunctioning according to the indications given in this manual.

N
N

ATTENTION!

Material damage due to improper cleaning and disinfection.

This product can be cleaned and disinfected only manually. The cleaning and
disinfection agents must be compatible with the product.

Metallic surface:
Use only cleaning and disinfection wipes. Never use metal brushes or steel wool.

Integral foam pad made of polyurethane:
Surface disinfectants containing a combination of the active ingredients quaternary
compounds and guanidine derivates are suitable.

Visco-elastic pads

Rinse with clean water and dry with soft fabric.
The following products are strictly forbidden:

- undiluted alcohol and / or acetone

- Perchlorethylene, Trichlorethylene and wax

- abrasive cleaning products

Mechanically damaged pads with tears and cuts have to be replaced with new pads to
avoid the entry of moisture (hygienic requirements no longer fulfilled).

WARNING!

Danger of explosion.

Alcohol containing agents form ignitable mixtures, which can explode if used together with
high-frequency applications.

Do not use alcohol containing agents together with high-frequency applications.

>

WARNING!
The articulated arm must not be sprayed directly with liquid or immersed in liquids.
The central handle of the articulated arm must be tightened during cleaning / disinfection.
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Control

Check after cleaning/disinfection the action of moving parts to ensure smooth operation throughout the intended
range of motion, the clamping force, the surface regarding corrosion, damages, chipping, and dirt and sort out
impaired products. Products that are still dirty must be cleaned and disinfected again.

Packaging and storage

WARNING!
Store the articulated arms such that they are not damaged.

Please avoid re-contamination of the product by adequate protection / packaging and store the products in a dry
and dust-free place. After assembly and prior to next use, further disinfection by wiping all surfaces (as in pre-
treatment) may be required.

Maintenance

Special maintenance is not required. The product should be sent back to the manufacturer or distributor if the
action of moving parts or the clamping force is impaired, or in case of damage.

Instrument oil may never be used.

i NOTE
Repair must be carried out by Baitella AG. If not respected, the warranty becomes void!
ATTENTION!
Please send back only reprocessed products to the distributor / manufacturer for repair
(cleaned and disinfected).

Material resistance

Please note that the substances listed are not ingredients of the cleaning or disinfection agent:
- Organic, inorganic and oxidizing acids (permitted pH higher than 6.5)
Bases (permitted pH lower than 8.5, neutral detergents are recommended)
Organic compounds / solvents (for example: alcohol, aldehyde, acetone, ether, benzene)
Oxidizing agents (for example: peroxide)
Halogens (chlorine, iodine, bromine)
Aromatic, halogenated hydrocarbons
Wax

The product is non-sterilizable. Please do not expose any products to temperatures higher than 60 °C (140 °F).
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Reusability

The products can be reused if processed properly and undamaged (see chapter “Control”). The user assumes
full responsibility if damaged or dirty products are used (no liability will be accepted if this is not observed).

Obligation to Notify

The purchaser shall inform the manufacturer about risks and recalls, as well as about reportable incidents,
insofar as a product supplied by manufacturer is affected.

Disposal

The products must be correctly disposed of in accordance with national regulations and medical guidelines.

Technical data

Arm support lateral Arm support vertical
4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Classification according to class 1 class 1 class 1 class 1
Medical Device Directive (EU)
2017/745
Classification FDA class 1 class 1 class 1 class 1
Radius of movement of the 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
articulated arm
Column length - - 215 mm 215 mm
Total length approx. 580 mm | approx. 580 mm | approx. 1030 mm | approx.877 mm
Maximal carrying capacity of 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
the articulated arm during
intended use
Weight approx. 3.9 kg approx. 4.3 kg approx. 4.1 kg approx. 5.4 kg
according to according to according to according to
model model model model
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Einflhrung

Fur das uns mit dem Kauf dieses Produktes entgegengebrachte Vertrauen danken wir Ihnen herzlich.
Sie haben sich fiir ein Schweizer Produkt von hoher Qualitat entschieden.

Allgemeine Informationen

Bitte diese Gebrauchsanweisung griindlich durchlesen und in Produktnahe aufbewahren. Unsachgemasse
Anwendung kann zu Verletzungen des Patienten fihren oder Beschadigungen der Produkte verursachen.
Bei der Handhabung von kontaminierten oder biogefahrlichen Komponenten / Materialien stets allgemeine
Vorsichtsmassnahmen einhalten.

Hersteller

Baitella GmbH
Moltkestrasse 41

+41 44 305 80 00
+41 44 305 80 05

Baitella AG Phone:
Thurgauerstr. 70 Fax:

| EC [Rer|

CH-8050 Zzirich E-Mail: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Schweiz Internet: www.fisso.com Deutschland
Urheberrechte

Alle Rechte vorbehalten. Jede Art der Vervielfaltigung, Anpassung oder Ubersetzung, auch nur auszugsweise
ohne vorherige schriftliche Genehmigung der Firma Baitella AG ist untersagt, auf3er im Rahmen der
Urheberrechtgesetze.

Anderungen vorbehalten

Baitella AG behélt sich das Recht vor, ohne Ankiindigungen Anderungen in Design, Spezifikationen und
Modellen vorzunehmen. Fir die Korrektheit und Vollstandigkeit der Inhalte wird keine Haftung ibernommen.

Verwendete Symbole

Symbol Signalwort Gefahr Folge
GEFAHR! L.J.nmlttelbar drohende Gefahr Tod oder schwere Verletzungen
fur Personen
WARNUNG! Mégliche Gefahr fur Personen | Gesundheitliche S_phaden oder
oder Sachwerte schwere Sachschéaden
A ACHTUNG! Méogliche Gefahr fir Sachwerte | Sachschaden
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Symbol

Beschreibung

M\
M

Kennzeichnung von Produkten die mit der Verordnung Uber Medizinprodukte (EU)
2017/745 in den Verkehr gebracht werden

HINWEIS
Zusatzliche Hilfestellungen oder weitere nitzliche Informationen

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Maximale Belastbarkeit des Gelenkarmes im bestimmungsgemassen Gebrauch

Der Gelenkarm darf nicht direkt mit Flissigkeiten bespriiht werden oder in Flissigkeiten
eingetaucht werden. Die Zentralklemmung des Gelenkarmes muss wahrend der
Reinigung / Desinfektion gespannt sein.

Autorisierter EU Reprasentant

Distributor

Importeur

Medizinprodukt (in dieser Gebrauchsanweisung als «Produkt» bezeichnet)

Einmalige Produktkennung

Artikelnummer

Herstellungsdatum

Losnummer

Seriennummer

Menge

Schonwaschgang

Nicht bleichen

Bigeln mit geringer Temperatur

CLxEEEEEEEBea] @ bk G-

Reinigen mit Perchlorethylen
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Bestimmungsgemalie Verwendung

Der Armhalter dient zur Armlagerung des Patientenarmes wahrend der Anéasthesie inklusive der Einleitungs-
und Ausleitungsphase. Das Produkt darf nur von ausgebildetem medizinischem Personal verwendet werden,
welches eine Gefahrdung des Patienten durch dessen Verwendung beurteilen und kontrollieren kann.
Ansonsten Ubernimmt der Benutzer die volle Verantwortung.

GEFAHR!
Eigenméachtige Umbauten oder Verdnderungen des FISSO Haltesystems sind aus
Sicherheitsgriinden untersagt.

GEFAHR!

Alle FISSO Komponenten sind optimal auf die FISSO Haltesysteme abgestimmt. Falls ein
Produkt / Komponente eines anderen Herstellers verwendet wird, erfolgt dies auf eigene
Verantwortung des Anwenders.

jeder folgenden Benutzung ist das Produkt entsprechend den Angaben in dieser Anleitung
zu reinigen und zu desinfizieren sowie auf sichtbare UnregelmaRigkeiten und
Funktionsstérungen zu kontrollieren.

GEFAHR!
ft Das Produkt wird nicht-steril ausgeliefert und ist nicht sterilisierbar. Vor der ersten und

Richtlinie Gber Medizinprodukte (Konformitétserklarung)
Dieses Produkt entspricht der Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745

Besondere Vorsicht ist geboten wenn die Produkte zusammen mit Hochfrequenz-Anwendungen verwendet
werden. Kontakte zwischen dem Produkt und dem Hochfrequenzapparat missen vermieden werden.

Produktbeschreibung

Das Produktesortiment ist mit allen relevanten Informationen auf www.fisso.com abrufbar.

Armhalter lateral | Armhalter lateral Armhalter vertikal Armhalter vertikal
Art. # 6646.XX Art. # 4646.XX Art. # 6656.XX Art. # 4670.XX
Polster VE, 450mm VE, 450 mm VE, 450mm VE, 450 mm
Gelenkarm 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Saule mit - - @18 x 215 mm @16 x 215 mm
Anschlagdeckel
Sockelkomponente | Schienensockel Schienensockel Radialstellkloben Radialstellkloben
Fisso (z.T. optional)
Befestigungsgurte | optional optional optional optional
(2 Stiick) Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE

VE = anatomisch geformtes visko-elastisches Polster

Die Komponenten werden vor der Auslieferung zum Kunden fest mit dem Gelenkarm verschraubt und
zusétzlich verleimt.
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Inbetriebnahme und Bedienung

Eingangskontrolle

Das Produkt bitte sofort nach Empfang auf eventuelle Transportschaden und Vollstandigkeit Gberprufen.
Beanstandungen kénnen nur dann bericksichtigt werden, wenn der Hersteller, Verkaufer oder Spediteur
unverziglich mit einem Schadensprotokoll benachrichtigt wird.

Gewabhrleistung

Der Hersteller sichert fur die Dauer von 24 Monaten ab Auslieferungsdatum zu, dass die FISSO Haltesysteme
beziglich Material, Fabrikation sowie Funktionsféhigkeit frei von Mangeln sind. Nicht unter die Gewahrleistung
fallen normale Abnitzung, Komponenten mit einer kiirzeren Lebensdauer (z.Bsp. Polster), Folgen
unsachgemasser Behandlung, Kombinationen mit Fremdprodukten oder Beschadigung durch den Anwender.
Andere oder weitergehende Anspriiche, insbesondere Schadenersatzanspriiche jeder Art, sind
ausgeschlossen.

Die Gewabhrleistung gilt ausdrticklich unter dem Vorbehalt, dass der Baitella AG Reparaturservice benutzt
wurde. Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen.

Mo ntage
WARNUNG
Bei allen Handgriffen gilt: So wenig Kraftaufwand als mdglich, soviel Kraftaufwand als
notig!
WARNUNG!
Die Montage des Armhalters soll einfach und ohne zusétzliche Werkzeuge ausgefuhrt
werden.
ﬁ\ Armhalter lateral:
i "  Pos.2 Den Sockel auf die daflr vorgesehene seitliche Gleitschiene des OP-Tisches
*f aufsetzen und mit der Befestigungsschraube (Pos. 1) von unten fixieren. Bitte
1 Pos. 1 beachten Sie, dass der obere Hacken (Pos. 2) hinter die Schiene greift. Festen Sitz
”/ ' des Sockels auf der Schiene priifen.
Pos.5 *©
\Gl ’l __— Pos. 4
?!.’a f ‘;i ~_ Armhalter vertikal:

“!!h Pos. 2 Montage des Sockels analog zu Armhalter lateral, siehe oben.

‘ | Entfernen des Anschlagdeckels (Pos. 3) und Einbringen der Saule (Pos. 4) in die
L Offnung des Radialstellklobens. Fixieren der Saule mit dem Befestigungsgriff

.3 L ' (Pos. 5). Aufschrauben des Anschlagdeckels. Festen Sitz der Saule im Sockel
It prifen.

Die Saule ist hdhen- und neigungsverstellbar.
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WARNUNG!
Zahnkupplung des Radialstellklobens stets so schliessen, dass die Zéhne

WARNUNG!
Wird der Sockel / die Saule nicht richtig fixiert, kbnnen sich diese Komponennten ungewollt
verschieben oder gar lI6sen, was zu Verletzungen fihren kann.
A ineinandergreifen und nicht aufeinander stehen.

Demontage

Die Demontage des Armhalters soll ebenso ohne zusatzliche Werkzeuge ausgefihrt werden und geschieht
grundsatzlich in umgekehrter Reihenfolge wie die Montage:

Den Armhalter mit der einen Hand halten und mit der anderen Hand die Befestigungsschraube des
Schienensockels I6sen und von der Schiene des OP-Tisches entfernen.

Bedienung des Gelenkarmes

1 Halten Sie mit einer Hand den Gelenkarm im vorderen Bereich (A) fest
und bedienen Sie danach den Zentralspanngriff (Z) mit der anderen

n 2 Zum Losen drehen Sie am Zentralspanngriff (Z) im Gegenuhrzeigersinn
| (B) so weit wie notig

:\ . )
z

3 Bringen Sie nun das Gerét in die gewlinschte Position

v
c ( j B 4 Zum Fixieren drehen Sie am Zentralspanngriff (Z) im Uhrzeigersinn (C)

5 Festen Sitz und Funktion des Gelenkarms priifen

GEFAHR!

Der Gelenkarm kann sich ungewollt verstellen wenn die Zentralspannung (Z) gelost wird.
Beim Einstellen des Gelenkarmes das Armpolster immer mit einer Hand halten und mit
der anderen den Zentralspanngriff (Z) betatigen.

oder gar l6sen, was zu Verletzungen fuhren kann.
Der Gelenkarm muss richtig fixiert werden.

GEFAHR!
Ein beschadigtes Produkt kann zu Verletzungen fuhren.
Nur Produkte in einwandfreiem Zustand verwenden und Funktionalitat Gberprifen.

GEFAHR!
iif Wird der Gelenkarm nicht richtig festgezogen, kann sich dieser ungewollt verschieben
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GEFAHR!
Gefahrdung durch falsche Handhabung.
Gebrauchsanweisung des Armhalters und OP-Tisches beachten

WARNUNG!

Beim Patiententransport mit ausgestellter Armlagerung bitte auf mégliche Kollisionsgefahr
achten.

Falls moglich, Armlagerung parallel der Lagerflache einstellen.

WARNUNG!

Der Armhalter lateral 4646.XX ist bei bestimmungsgemalen Gebrauch fur eine
maximale Belastung von 6 kg, der Armhalter lateral 6646.XX fiir eine von 10 kq, der
Armhalter vertikal 6656.XX fiir eine maximale Belastung von 6 kg und der Armhalter
vertikal 4670.XX fur eine maximale Belastung von 4 kg ausgelegt.

Die maximale Belastung darf nicht iberschritten werden.

WARNUNG!

Der Gelenkarm kann elektrische Spannung und Hitze auf den Patient Ubertragen.
Der Kontakt zwischen dem Gelenkarm und der Spannungs- bzw. Warme-quellen ist
zwingend zu vermeiden.

ACHTUNG!

Die Fixierung des Gelenkarms basiert auf dem Prinzip der Reibung. Positionswechsel
ohne das Losen des Spannmechanismus kénnen Schaden verursachen und verringern
die Funktionsdauer.

Der Gelenkarm lasst sich mit geringem Kraftaufwand bedienen. Falls Sie den
Zentralspanngriff (Z) bis zum Anschlag gel6st haben, muss der Griff nachher im
Uhrzeigersinn gedreht werden!

> B B> PP

Bedienung des Armpolsters

Die Arme, missen sicher auf dem Armpolster befestigt werden. Verwenden Sie spezielle Gurte oder
Klettbander um den Patientenarm sicher auf dem Polster zu fixieren.

GEFAHR!
Wenn der Arm nicht sicher fixiert wird, kann er sich I6sen und sich verschieben was zu
Verletzungen des Patienten fihren kann.
Sichere Armlagerung und Befestigung prifen.

Aufbereitung (Reinigung und Desinfektion)

Alle Produkte missen vor der ersten (nach Entfernung der Schutzverpackung) und jeder folgenden Anwendung
gereinigt und desinfiziert werden. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unerlassliche Anforderung
fur eine sichere Anwendung der Produkte.

Sie sind fiir die Reinheit der Produkte verantwortlich. Bitte vermeiden Sie eine starke Verschmutzung der
Produkte wéahrend der Anwendung (z.Bsp. durch Bedienung mit kontaminierten Handschuhen) und befolgen
Sie die unten beschriebenen Ablaufe.

Bitte beachten Sie zusétzlich die in lhrem Land giltigen gesetzlichen Verordnungen und die

Hygienevorschriften der Arztpraxis oder des Spitals. Dies betrifft vor allem die verschiedenen Leitfaden
betreffend der Inaktivierung von Prionen (nicht zutreffend fur USA).
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Vorbehandlung

Bitte entfernen Sie grobe Verunreinigungen auf den Produkten direkt nach dem Gebrauch (innerhalb maximal
zwei Stunden). Wischen Sie dazu alle sichtbar kontaminierten Produktoberflachen grundlich mit
Desinfektionstiichern ab?.

[

Bitte beachten Sie, dass alle Wischtiicher Alkohol- und Aldehyd-frei sind (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen oder Produkt-
Beschadigung), eine grundsatzlich geprifte Wirksamkeit besitzen (z.Bsp. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung oder CE-
Kennzeichnung), fur die Desinfektion von Produkten aus Metall oder Plastik geeignet und mit den Produkten kompatibel sind (siehe
Kapitel ,Materialbestandigkeit®). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem
Personenschutz dient und den spéter - nach erfolgter Reinigung - durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Manuelle Reinigung und Desinfektion durch Wischen

Beachten Sie bitte die folgenden Punkte bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionstiicher:
grundsatzliche Eignung fir die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten aus Metall oder Plastik
geprifte Wirksamkeit (z.Bsp. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung)
Kompatibilitat mit den Produkten (siehe Kapitel “Materialbestandigkeit”)

Beachten Sie bitte die Gebrauchshinweise des Reinigungs- und Desinfektionstiicher-Herstellers betreffend
Anwendung und Kontaktzeit.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Gelenkarme fiir eine wirksame Reinigung und Desinfektion
wurde durch ein unabhéngiges Priflabor unter Verwendung des Reinigungs- und Desinfektionsmittel Mikrozid
sensitive wipes (Schillke & Mayr GmbH, Norderstedt) erbracht.

Vorgehen: 1. Die Zentralklemmung des Gelenkarmes muss wéahrend der Reinigung / Desinfektion
gespannt sein.
2. Wischen Sie alle Oberflachen des Produktes komplett und sorgfaltig mit frischen
Reinigungs- und Desinfektionstlichern ab. Sichtbar verschmutze und trockene Tlcher
darfen nicht mehr verwendet werden.
3. Uberpriifen Sie alle Oberflachen auf noch vorhandene sichtbare Verschmutzungen und
wiederholen Sie den Wischvorgang mit frischen Tichern falls notwendig.
Prifen Sie die Produkte (siehe Kapitel “Kontrolle” und “Wartung”).
Setzen Sie das Produkt wieder zusammen und wiederholen Sie den Wischvorgang mit
einem frischen Tuch.

o s

Gefahr!

Das Produkt wird nicht-steril ausgeliefert und ist nicht sterilisierbar. Vor dem ersten
und jeder folgenden Benutzung ist das Produkt entsprechend den Angaben in dieser
Anleitung zu reinigen und zu desinfizieren sowie auf sichtbare Unregelméassigkeiten
und Funktionsstérungen zu kontrollieren.
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ACHTUNG!

Materialschaden durch ungeeignete Reinigung und Desinfektion.

Dieses Produkt darf nur manuell gereinigt und desinfiziert werden. Das Reinigungs-
und Desinfektionsmittel muss mit dem Produkt kompatibel sein.

Metallische Oberflachen:

Verwenden Sie nur Reinigungs- und Desinfektionstlicher. Verwenden Sie nie
Metallbirsten oder Stahlwolle.

Integralgeschdumte OP-Polster:
Flachendesinfektionsmittel mit Wirkstoffkombinationen quaternare Verbindungen und
Guanidinderivate sind geeignet.

Viskoelastische Polster:

Mit klarem Wasser abwischen und mit weichem Tuch trocknen.
Unbedingt zu vermeidende Produkte:

- unverdinnter Alkohol und/oder unverdiinntes Aceton

- Perchlorethylen, Trichlorethylen, alle Wachse

- Scheuermittel

Mechanisch beschadigte Polster mit Rissen und Einschnitten sind zur Vermeidung von
Feuchtigkeitseintritt (hygienische Voraussetzungen nicht mehr erftllt!) umgehend durch
neue Polster zu ersetzen.

Explosionen fuhren kénnen.
Keine alkoholhaltige Mittel bei Hochfrequenz-Anwendungen verwenden.

ACHTUNG!
Der Gelenkarm darf nicht direkt mit Flissigkeiten bespriht werden oder in Flissigkeiten
eingetaucht werden. Die Zentralklemmung des Gelenkarmes muss wahrend der

WARNUNG!

Explosionsgefahr

Alkoholhaltige Mittel bilden ziindfahige Gemische, die bei Hochfrequenz-Anwendung zu
A Reinigung / Desinfektion gespannt sein.

Kontrolle

Prifen Sie alle Komponenten des Produktes nach der Reinigung / Desinfektion auf Leichtgéngigkeit, gentigend
Spannkraft, Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen und sondern Sie
beschéadigte Produkte aus. Noch verschmutzte Produkte missen erneut gereinigt werden.

Verpackung und Lagerung

WARNUNG!
Die Produkte so lagern dass sie nicht beschadigt werden.

Vermeiden Sie erneute Verschmutzung durch geeigneten Schutz / Verpackung und lagern Sie das Produkt an
einem trockenen und staubfreien Ort. Wiederholte Desinfektion der Oberflachen nach dem Zusammensetzen
der Komponenten und vor dem nachsten Gebrauch (analog Vorbehandlung) kénnte nétig sein.
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Wartung

Eine Wartung ist grundsatzlich nicht erforderlich. Liegt keine ausreichende Leichtgéngigkeit oder eine
ungentgende Spannkraft vor, oder existieren Beschadigungen, muss das Produkt zur Wartung und
Uberprifung zum Hersteller zuriickgesandt werden.

Instrumentendle durfen grundsétzlich nicht eingesetzt werden.

® HINWEIS
1 Eine Reparatur darf nur von Baitella AG durchgefiihrt werden. Bei Missachtung verfallen
die Garantieanspriiche!

ACHTUNG!
Bitte leiten Sie nur Produkte, die gereinigt und desinfiziert sind zu einer Reparatur an
den Hersteller weiter.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile
nicht enthalten sind:

-organische / anorganische oder oxidierende Séauren (zugelassener pH = 6.5)

-Laugen (zugelassener pH < 8.5, neutrale Reinigungsmittel werden empfohlen)

-Organische Verbindungen / Losungsmittel (z. Bsp. Alkohole, Aldehyde, Aceton, Ather, Benzine)

-Oxidationsmittel (z.Bsp. Peroxide)

-Halogene (Chlor, Brom, lod)

-Aromatische, halogenierte Kohlenwasserstoffe

-Wachse

Das Produkt ist nicht sterilisierbar. Produkte keinen Temperaturen héher als 60°C (140°F) aussetzen.

Wiederverwendbarkeit

Falls die Produkte sauber aufbereitet wurden und keine Schaden aufweisen (siehe Kapitel “Kontrolle”) kénnen
sie wiederverwendet werden. Der Anwender Gibernimmt die volle Verantwortung, falls beschadigte oder
verschmutzte Produkte verwendet werden (keine Haftung bei Missachtung).

Meldepflicht

Der Besteller informiert den Hersteller tiber Risiken und Ruickrufe, sowie Uiber meldepflichtige Vorkommnisse,
soweit ein vom Hersteller geliefertes Produkt davon betroffen ist.

Entsorgung

Die Produkte missen korrekt gemass nationalen Bestimmungen und Medizinrichtlinien entsorgt werden.
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Technische Daten

Armhalter lateral Armhalter vertikal
4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Klassifikation nach Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
Medizinprodukterichtlinie (EU)
2017/745
Klassifikation FDA Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
Aktionsradius des 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
Gelenkarmes
Lange der Saule - - 215 mm 215 mm
Gesamtlange ca. 580 mm ca. 580 mm ca. 1030 mm ca. 877 mm
Maximale Belastbarkeit des 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
Gelenkarmes im
bestimmungsgemassen
Gebrauch
Gewicht ca. 3.9 kg ca. 4.3 kg ca. 4.1kg ca. 5.4 kg
je nach Modell | je nach Modell | je nach Modell je nach Modell
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Introduction

Nous vous remercions cordialement de la confiance que vous montrez en achetant notre produit.
Vous avez choisi un produit suisse de haute qualité.

Information générale

Merci de lire attentivement ce mode d'emploi, qui devra étre gardé a proximité. Une utilisation inappropriée peut
causer des blessures au patient ou endommager les produits. Lors de la manutention de produits ou
composants contaminés ou présentant des risques biologiques, toujours observer les mesures de précaution
générales.

Fabricant
Baitella AG Téléphone : +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax : +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich E-mail : info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Suisse Internet : www.fisso.com Allemagne

Droits d'auteur

Tous droits réservés. Toute duplication, adaptation ou traduction, méme partielle est interdite sans accord écrit
préalable de Baitella AG, sauf dans le cadre des lois sur le copyright.

Modifications réservées

Baitella AG se réserve le droit de procéder sans préavis a des modifications de la conception, des
caractéristiques et des modeles. Nous déclinons toute responsabilité quant a I'exactitude et I'exhaustivité des

contenus.

Symboles utilisés

Symbole Mot-clé Danger Risque

Signifie un danger immédiat

pour les personnes Mort ou blessures sérieuses

DANGER!

Signifie un danger possible
AVERTISSEMENT! pour des personnes ou des
objets

Atteintes a la santé ou dégéats
matériels séveres

Signifie un danger possible

I
ATTENTION! pour des objets

Dégats matériels

> BB
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Symbole

Description

Symbole pour les produits mis en service conformément au réglement (UE) 2017/745 sur
les dispositifs médicaux

INDICATION
Informations supplémentaires ou autres informations utiles

Respecter le mode d'emploi

Fabricant

Charge maximale sur le support de bras en utilisation conforme a la destination

0 E‘E me | 0

Ne pas pulvériser directement de liquide sur le bras articulé et ne pas plonger ce dernier
dans des liquides.

Pendant le nettoyage ou la désinfection, la fixation centrale du bras articulé doit étre
serrée.

m
o

Représentant autorisé de 'UE

Distributor

Importateur

Dispositif médical (désigné sous le nom « produit » dans ce mode d'emploi)

Identification unique des dispositifs

Numéro d'article

ESENEHEREE

Date de fabrication

-
@)
P

Numéro de lot

Numéro de série

ElliE

Quantité

(
2 (

DY
o)/

Nettoyer délicatement

Ne pas utiliser de javel

Repasser a basse température

@|Rx|

Nettoyage a sec, tout solvant sauf trichloréthylene
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Utilisation conforme a la destination

Le support de bras sert a reposer le bras du patient pendant I'anesthésie, y compris pendant la phase
préparatoire et la phase terminale. Il ne doit étre utilisé que par du personnel médical formé capable d'évaluer
et de maitriser les risques pour les patients. Si ce n'est pas le cas, I'utilisateur en porte I'entiére responsabilité.

DANGER!
Pour des raisons de sécurité, il est interdit de réaliser des modifications quelles qu'elles
soient sur le systeme de maintien FISSO.

DANGER!

Tous les composants FISSO sont congus pour une utilisation optimale avec les systemes
de maintien FISSO. Si l'utilisateur se sert du composant/produit d'un autre fabricant, c'est a
I'utilisateur qu'en incombe la responsabilité.

DANGER!

Le produit est livré a I'état non stérile et n'est pas stérilisable. Avant la premiére utilisation
et chacune des suivantes, le produit doit étre nettoyé et désinfecté selon les indications
données dans ce manuel et contr6lé quant a des irrégularités visibles et un éventuel
dysfonctionnement.

C€

Directive pour les dispositifs médicaux (déclaration de conformité)
Ce produit est conforme au réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux.

Des précautions particuliéres doivent étre prises si les produits sont utilisés en combinaison avec des
applications haute fréquence. Eviter les contacts entre le produit et I'appareil haut fréquence.

Description de produit

La gamme de produits ainsi que toutes les informations qui y sont liées peuvent étre consultées sur

www.fisso.com.

Support de bras Support de bras Support de bras Support de bras

latéral latéral vertical vertical

Art. # 6646.XX Art. # 4646.XX Art. # 6656.XX Art. # 4670.XX
Appuie-bras VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Bras articulé 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Colonne avec - - @18 x 215 mm @16 x 215 mm
couvercle de
butée
Composant du Socle de fixation Socle de fixation Clameau de Clameau de serrage

(2 pes)

socle des rails des rails serrage radial radial Fisso
(partiellement en
option)

Sangle de fixation | en option en option en option en option

Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE

VE

= Appui-bras anatomique et viscoélastique

Avant la livraison au client, les composants sont vissés sur le bras articulé et de plus collés.
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Mise en service et utilisation

Controle initial

Priere de contrdler directement a la réception si le produit a été livré complet et s'il présente des dégats de
transport. Des réclamations ne peuvent étre prises en considération que si le fabricant, le vendeur ou
I'expéditeur sont avertis sans délai par un rapport de dégats.

Garantie

Pendant 24 mois a compter de la date d'achat, le fabricant s'engage a ce que les systémes de maintien FISSO
soient exempts de défauts matériel, de fabrication et de fonctionnement.

La garantie ne couvre pas l'usure normale des articles, les composants ayant une durée de vie plus courte
(par ex. les coussinets pour les bras), les conséquences d'une utilisation inappropriée, les combinaisons avec
des produits externes ou les dommages causeés par l'utilisateur. D'autres réclamations, en particulier toute
demande de dommages-intéréts, sont exclues. La garantie s'applique uniguement si le service apres-vente
Baitella AG est utilisé. Veuillez également consulter les conditions générales de vente et de livraison.

Montage

AVERTISSEMENT
Toutes les manipulations doivent étre effectuées en forgant aussi peu que possible, mais
autant que nécessaire !

,.I_"i"_y, AVERTISSEMENT !

Le montage et la manipulation des produits doivent étre réalisés manuellement et sans
outillage particulier.

ﬁ\ Support de bras latéral:

I Pos. 2 Poser le socle d’attache sur le rail latéral de la table d'OP prévu pour cela et le

o maintenir avec la vis de fixation (Pos. 1) par le bas. Assurez-vous que le crochet
f supérieur (pos. 2) s'accroche derriere le rail. Vérifier la bonne assise du socle sur

ﬁ/ Pos. 1 le rail.

Support de bras vertical:

¢ ’ _____— pos.4 Montage du socle de maniéere analogue au dispositif latéral de maintien du bras,
\'3 ‘ Voir ci-dessus.
J [ iy =} Enlever le couvercle de butée (Pos. 3) et glisser la colonne (Pos. 4) dans le trou du
wrf l‘l ~~ clameau de serrage radial. Fixer la colonne avec la vis de fixation (Pos. 5).
,__:; POS. 2 H 7 _rs .
| = Revisser le couvercle de butée. Vérifier la bonne assise de la colonne dans le
(1) fl socle.
Pos. 3 ’ Pos. 1
S UL

La colonne est réglable en hauteur et en inclinaison.

AVERTISSEMENT!
Si le socle ou la colonne ne sont pas fixés correctement, ils peuvent se déplacer
involontairement ou méme lacher, ce qui peut provoquer des blessures.
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AVERTISSEMENT!
Fermez I'accouplement a denture du clameau de serrage radial dans une maniére que les

dents s’emboitent et que les pointes ne sont pas I'un sur l'autre.

Démontage

Le démontage de I'ensemble doit également étre réalisé sans outillage et dans le sens inverse du montage:

Tenir d'une main le support de bras et de l'autre libérer la vis de fixation du socle d’attache pour rails et I'enlever
du rail de la table d'OP.

Manipulation du bras articulé

1 Tenir d'une main le bras articulé dans la partie antérieure (A) et utiliser
ensuite la poignée centrale (Z) de l'autre.

n 2 Pour libérer le bras, tourner la poignée centrale (Z) dans le sens inverse

| des aiguilles d'une montre (B) aussi loin que nécessaire.

?\ .Z = 3 Ajuster ensuite le bras articulé dans la position désirée

.
c (’Vj B 4 Pour le fixer, tourner la poignée centrale (Z) dans le sens des aiguilles
d'une montre (C).

5 Vérifier la bonne assise et le fonctionnement du bras articulé.

DANGER!

Le bras articulé peut se déplacer de maniére imprévisible si la poignée centrale (Z) est
libérée.

Lorsque vous réglez le bras articulé, toujours tenir I'appuie-bras d'une main et actionner la
poignée centrale (Z) de l'autre.

DANGER!

Si le bras articulé n'est pas serré correctement, celui-ci peut bouger de maniére imprévue
ou méme lacher, ce qui provoquer des blessures.

Le bras articulé doit étre fixé correctement.

DANGER!
Un produit endommagé peut étre une source de blessures.
Utiliser uniguement des produits en état impeccable et vérifier leur fonctionnement avant

utilisation.

DANGER!
Risque en raison de fausse manutention.
Observer le mode d'emploi du support de bras et de la table d'OP

AVERTISSEMENT!
En transportant le patient avec bras immobilisé, faire attention au danger de collision

éventuelle.
Si possible, placer le bras parallelement au corps du patient.

> B B>
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AVERTISSEMENT!

Le support de bras latéral 4646.XX en utilisation conforme a la destination est prévu pour
une charge maximale de 6 kg, le support de bras |atéral 6646.XX pour une charge
maximale de 10 kg, le bras vertical 6656.XX pour une charge maximale de 6 kg et le
bras vertical 4670.XX pour une charge maximale de 4 kg.

La charge maximale ne doit pas étre dépassée.

AVERTISSEMENT!
Le bras articulé peut transmettre du courant électrique ou de la chaleur au patient.
Eviter absolument tout contact du bras articulé avec une source électrique ou de chaleur.

ATTENTION!

La fixation du bras articulé est basée sur le principe de la friction. Changer la position sans
desserrer le mécanisme de serrage peut induire des dommages et diminuer la durée de
vie.

Le bras articulé peut étre ajusté avec peu de force. Si la poignée de serrage centrale (Z2) a
été completement desserrée, elle doit ensuite étre vissée dans le sens des aiguilles d'une
montre!

Manipulation du appuie-bras

Les bras doivent étre fixés de maniére slre sur I'appuie-bras. Utilisez des sangles spéciales ou des bandes
autoagrippante pour fixer le bras du patient de maniére s(re sur l'appuie-bras.

DANGER!

Si le bras articulé n'est pas serré correctement, celui-ci peut bouger de maniére imprévue
ou méme lacher, ce qui provoquer des blessures.

Vérifier le positionnement du bras et sa fixation.

Traitement préparatoire (Nettoyage et désinfection)

Tous les produits doivent étre nettoyés et désinfectés avant chaque usage; cette régle s’applique également
avant la premiére utilisation aprés livraison (nettoyage et désinfection apres le retrait de I'emballage de
protection). Un nettoyage et une désinfection efficaces constituent la condition sine qua non d’une application
des produits en toute sécurité.

Vous étes responsable de la propreté des produits. Veillez a éviter toute contamination majeure du produit
durant son application (notamment par des gants contaminés lors de la manipulation) et suivez les procédures
mentionnées ci-apres.

En outre, veuillez tenir compte des dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que des instructions

d’hygiene du cabinet médical ou de I'hépital en question. Cette démarche s’applique en particulier aux
différentes directives concernant l'inactivation de prions (ne concerne pas les Etats-Unis).
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Prétraitement

Les salissures grossiéres doivent étre enlevées des produits directement aprés l'usage (au plus tard apres 2
heures). A cet effet, essuyer intensément toutes les surfaces visiblement contaminées des produits a I'aide de
lingettes désinfectantes?.

1 A noter que les lingettes désinfectantes doivent étre exemptes d’alcool et d’aldéhyde (autrement les résidus de sang pourraient s’y fixer
ou le produit pourrait étre endommagé), elles doivent posséder une efficacité diment approuvée (par ex. par homologation / déclaration /
enregistrement VAH/DGHM ou FDA/EPA ou certification CE), elles doivent explicitement convenir a la désinfection d’instruments
métalliques ou plastiques et étre compatibles avec les produits (v. chapitre «Résistance des matériaux»). A noter également qu’un produit
désinfectant utilisé pour le prétraitement ne sert qu’a la sécurité du personnel et ne pourra en aucun cas remplacer I'étape de désinfection
ultérieure effectuée apres le nettoyage.

Nettoyage et désinfection manuels en essuyant le produit

Lors de la sélection des lingettes utilisées pour le nettoyage et la désinfection, il faudra tenir compte des points

suivants:

- elles doivent étre absolument appropriées pour le nettoyage et la désinfection d’instruments métalliques ou
plastiques

- elles doivent posséder une efficacité approuvée (par ex. par approbation / déclaration / enregistrement
VAH/DGHM ou FDA/EPA ou certification CE)

- elles doivent étre compatibles avec les produits (v. chapitre «Résistance des matériaux»)

Pour I'application et la durée de contact, veiller a se conformer strictement aux instructions du fabricant des
lingettes.

La preuve de l'adéquation générale du bras articulé a un nettoyage et une désinfection efficaces a été fournie
par un laboratoire de test indépendant a l'aide des lingettes nettoyantes et désinfectantes mikrozid sensitive
(Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Allemagne).

Procédure: 1. Pendant le nettoyage ou la désinfection, la fixation centrale du bras articulé doit étre
serrée.
2. Essuyer complétement et soigheusement toutes les surfaces du produit a I'aide de
lingettes fraiches. Les lingettes visiblement sales ou séches ne doivent plus étre utilisées.
3. Vérifier toutes les surfaces pour détecter d’éventuels résidus de contamination et essuyer
une seconde fois, le cas échéant, a I'aide d’une nouvelle lingette.
Contrdler les produits (v. chapitres “Contréle” et “Entretien®).
Remonter le produit et essuyer encore avec une nouvelle lingette.

aks

DANGER!

Le produit est livré a I'état non stérile et n'est pas stérilisable. Avant la premiére utilisation
et chacune des suivantes, le produit doit étre nettoyé et désinfecté selon les indications
données dans ce manuel et contrdlé quant a des irrégularités visibles et un éventuel
dysfonctionnement.
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N

ATTENTION!

Endommagements en raison d’un nettoyage et d’'une désinfection inappropriés.

Utiliser uniquement un procédé de nettoyage et de désinfection manuel. Les produits de
nettoyage et de désinfection doivent étre compatibles avec le produit.

Surfaces métalligues:

Utiliser uniquement des lingettes pour le nettoyage et la désinfection, mais jamais une
brosse métallique ou de la laine d'acier.

Appuie-bras en mousse intégrale:
On peut utiliser des désinfectants de surface contenant des combinaisons quaternaires et
des dérivés de guanidine.

Appui-bras anatomique et viscoélastique

Rincer a I'eau claire et essuyer les surfaces avec une lingette séche.
Produits a proscrire impérativement;

- Alcool et /Jou Acétone non dilué

- Perchloréthylene, Trichloréthyléne et cires

- Produits d’entretien abrasifs

Les appuie-bras abimés mécaniquement avec des fissures et des incisions doivent étre
remplacés par des appuie-bras nouveaux pour éviter la pénétration de 'humidité
(Présupposition hygiénique plus accomplit).

AVERTISSEMENT!

Danger d'explosion

Les produits contenant de l'alcool peuvent former des mélanges explosifs et une explosion
peut se produire avec des applications hautes fréquence.

Ne pas utiliser de produits contenant de I'alcool avec des applications haute fréquence.

AN

ATTENTION!

Ne pas pulvériser directement de liquide sur le bras articulé et ne pas plonger ce dernier
dans des liquides.

Pendant le nettoyage ou la désinfection, la fixation centrale du bras articulé doit étre serrée.

Controle

Aprés nettoyage/désinfection du bras articulé, vérifiez que les éléments se déplacent librement afin de garantir
le bon fonctionnement sur I'amplitude de mouvement requise, contrblez la force de serrage et I'absence de
corrosion, de dégéats superficiels, d'éclats ou de salissures sur la surface et éliminez les produits endommagés.
Les produits présentant encore des traces de saleté doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

Emballage et stockage

A

AVERTISSEMENT !
Stockez les bras articulés de sorte a ce qu'ils ne soient pas endommagés.

Il est important d’éviter toute recontamination du produit en le protégeant et en 'emballant de maniere adéquate
avant de le stocker dans un endroit sec et exempt de poussiéere. Apres le remontage et avant 'usage suivant, il
peut s’avérer nécessaire de procéder a une nouvelle séance de désinfection en essuyant toutes les surfaces
(de maniere analogue a la phase de prétraitement).
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Entretien

Un entretien particulier n'est pas nécessaire. Si le produit ne présente plus une liberté de mouvement
convenable ou si la force de serrage n'est plus suffisante ou en cas de dégats apparents, il doit étre retourné au
fabricant pour contrdle.

Ne jamais utiliser une huile pour instruments.

) INDICATION
1 Une réparation doit étre exécutée uniqguement par Baitella AG. Toute prétention de garantie
est nulle et non avenue en cas de non-observation!

AVERTISSEMENT!

Danger possible pour des personnes
Des produits contaminés peuvent provoquer des atteintes a la santé des personnes.

N'envoyez au fournisseur ou au fabricant que des produits qui ont préalablement été
nettoyés et désinfectés.

Résistance des matériaux

Veuillez-vous assurer que les substances énumérées ne sont pas des ingrédients du produit de nettoyage ou
de désinfection:

acides organiques, inorganiques et oxydants (pH autorisé supérieur a 6,5)

bases (pH autorisé inférieur a 8,5, détergents neutres sont recommandés)

composés organiques / solvants (par ex.: alcool, aldéhyde, acétone, éther, benzéne)

agents oxydants (par ex.: peroxyde)

halogénes (chlore, iode, brome)

hydrocarbures aromatiques, halogénés

cires

Les produits ne_sont pas stérilisable et doivent jamais étre exposés a des températures supérieures a 60 °C
(140 °F)!

Possibilités de réutilisation

Les produits peuvent étre réutilisés — a condition d’avoir subi un traitement approprié et d’étre intacts (v.
chapitre “Contrdle®). L'utilisateur assume I'entiére responsabilité en cas d’utilisation de produits endommagés
ou sales (toute responsabilité sera exclue en cas de non-respect de ces régles).

Obligation de déclaration

L'acheteur doit informer le fabricant des risques et rappels, ainsi que des incidents déclarables, dans la mesure
ou un produit fournit par le fabricant est concerné.

Elimination
Les produits doivent étre mis au rebut correctement conformément aux réglementations nationales et aux
directives médicales.
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Swiss Made

Support de bras latéral

Support de bras vertical

selon modéle

selon modéle

selon modele

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Classification selon classe 1 classe 1 classe 1 classe 1
directive sur les produits
médicaux (UE) 2017/745
Classification FDA classe 1 classe 1 classe 1 classe 1
Rayon d'action du bras 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
articulé
Longueur de la colonne - - 215 mm 215 mm
Longueur totale env. 580 mm env. 580 mm env. 1030 mm env. 877 mm
Charge maximale sur le 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
support de bras en
utilisation conforme a la
destination
Poids env. 3.9 kg env. 4.3 kg env. 4.1 kg env. 5.4 kg

selon modéle
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Introduzione

Vi ringraziamo sentitamente per l'acquisto di questo prodotto.
Avete scelto un prodotto svizzero di alta qualita.

Informazioni generali

Vi preghiamo di leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e di custodirle in vicinanza del prodotto. Un
uso improprio pud causare ferimenti del paziente o danni ai prodotti. Nel maneggiare componenti o materiali
contaminati o che presentano rischi biologici, osservare sempre le misure generali di precauzione.

Fabbricante

Baitella AG Telefono: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zzirich E-mail: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Svizzera Internet: www.fisso.com Germania

Diritti d'autore

Tutti i diritti riservati. E proibito qualsiasi tipo di riproduzione, adattamento o traduzione, anche solo parziale,
senza autorizzazione scritta preventiva della ditta Baitella AG, tranne che per gli usi consentiti ai sensi della
legge sul diritto d'autore.

Riserva di modifiche

Baitella AG si riserva il diritto di apportare modifiche al design, alle specifiche e ai modelli senza preavviso. Non
si risponde della correttezza e della completezza dei contenuti.

Simboli utilizzati

Simbolo Definizione Pericolo Conseguenze
f i E PERICOLO! Pericolo immediato per le Morte o ferite gravi
persone
AVVERTENZA! Perlcolo_p055|b|le per persone Dannl_ al_la sal_ute o danni
0 oggetti materiali gravi
A ATTENZIONE! Pericoli possibili per gli oggetti | Danni materiali

45



Simply the best fixation. @

Loj FISSO

Swiss Made

Simbolo

Descrizione

Simbolo per prodotti immessi in circolazione in conformita con il regolamento (UE) 2017/745
sui dispositivi medici

NOTA
Suggerimenti aggiuntivi o altre informazioni utili

Osservare le istruzioni per I'uso

Fabbricante

Massima capacita di carico del braccio articolato con carico massimo in condizioni di utilizzo
conformi all’impiego previsto

Il braccio articolato non deve essere nebulizzato direttamente con liquidi né esservi
immerso. Durante la pulizia/disinfezione I'impugnatura centrale del braccio articolato deve
essere serrata.

Rappresentante europeo autorizzato

Distributore

Importatore

Dispositivo medico (indicato come «prodotto» in queste istruzioni per I'uso)

Identificazione unica del dispositivo

Codice articolo

Data di produzione

Numero di lotto

Numero di serie

Quantita

Lavaggio delicato

Non candeggiare

Stirare a bassa temperatura

obxr BEELI @) QPR ~ 2

Lavare a secco, qualsiasi solvente tranne il tricloroetilene
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Impiego previsto

Il supporto del braccio serve a posizionare il braccio del paziente durante I'anestesia e durante la fase iniziale e
finale (risveglio) dell’anestesia. Deve essere utilizzato solo da personale medico appositamente formato, in
grado di giudicare e controllare eventuali pericoli per i pazienti. In caso contrario, I'utente si assume la piena
responsabilita del proprio operato.

PERICOLOQO!
Per motivi di sicurezza sono vietate trasformazioni o modifiche non autorizzate del
sistema di supporto FISSO.

PERICOLO!

Tutti i componenti FISSO sono progettati per garantire prestazioni ottimali se utilizzati
assieme al sistema di tenuta FISSO. Se si utilizzano prodotti / componenti di un altro
produttore, 'utente si assume ogni responsabilita.

PERICOLO!

Il prodotto viene consegnato non sterile e non sterilizzabile. Prima dell'uso iniziale e di
ogni uso successivo, il prodotto deve essere pulito e disinfettato oltre a essere controllato
per irregolarita visive e malfunzionamenti, secondo le indicazioni fornite nel presente
manuale.

Linea guida per dispositivi medici (dichiarazione di conformita)
Questo prodotto € conforme al regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici.

Vanno adottate particolari precauzioni se i prodotti vengono usati unitamente ad applicazioni ad alta frequenza.
Bisogna evitare contatti tra il prodotto e il dispositivo ad alta frequenza.

Descrizione del prodotto

E possibile vedere l'intera gamma di prodotti, con tutte le informazioni correlate, su www.fisso.com.

Supporto del Supporto del Supporto del Supporto del braccio
braccio laterale braccio laterale braccio verticale verticale
Art. # 6646.XX Art. # 4646.XX Art. # 6656.XX Art. # 4670.XX
Appoggio del VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
braccio
Braccio articolato 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Colonna con - - @18 x 215 mm @16 x 215 mm
coperchio di
arresto
Componente di Zoccolo di Zoccolo di Morsetto radiale Morsetto radiale
base fissaggio a binario | fissaggio a binario Fisso (in parte
opzionale)
Cinghie di fissaggio | opzionale opzionale opzionale opzionale
(2 Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE

VE = Appoggi in materiale viscoelastico con sagomatura anatomica

Prima della fornitura ai clienti, i componenti vengono saldamente avvitati al braccio articolato e inoltre incollati.
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Messa in funzione e utilizzo

Controllo iniziale

Dopo la ricezione, controllare che il prodotto non presenti danni e che la fornitura sia completa. Eventuali
reclami possono essere presi in considerazione solo se il produttore, il distributore o il vettore viene
immediatamente informato attraverso il protocollo di danno.

Garanzia

Il produttore rilascia una garanzia sui materiali e sui difetti di produzione, nonché sul corretto funzionamento dei
sistemi di tenuta FISSO, valida per 24 mesi dalla data di acquisto.

Non sono coperti da garanzia la normale usura, i componenti con durata di vita inferiore (ad es. i cuscinetti di
appoggio), le conseguenze di uso non corretto, combinazioni con prodotti esterni, 0 danni causati dall'utente.
Sono escluse richieste di garanzia diverse o di piu ampia portata, in particolare richieste di risarcimento danni.
La garanzia é valida solo se si utilizza il servizio di riparazione di Baitella AG. Vedere anche le Condizioni
generali di vendita e di consegna.

Montaggio

AVVERTENZA
Ogni operazione deve essere eseguita con la minima forza possibile e con la massima
forza necessaria!

AVVERTENZA!
Il montaggio e la manipolazione dei prodotti devono essere eseguiti manualmente e
N

senza strumenti aggiuntivi.

Supporto del braccio laterale:

'l".. Pos. 2 Applicare la base sul binario laterale della tavola operatoria e assicurarla ruotando
Lr la vite di fissaggio dal basso (Pos. 1) in senso orario. Assicurarsi che il punto di
] Pos. 1 attacco del gancio superiore (Pos. 2) sia dietro al binario. Controllare se la base é
H/ ' fissata in modo sicuro e saldo sul binario laterale.
Pos.5 Supporto del braccio verticale:
\@ ll _——— Pos. 4 Il montaggio della base avviene lateralmente, analogamente al supporto del
I | braccio (ved. sopra).

8 ~ Togliere il coperchio di arresto (Pos. 3) e inserire la colonna (Pos. 4) nell'apertura
w!!t‘i pos. 2 del morsetto radiale. Fissarla con la manopola di fissaggio (Pos. 5). Montare il
” ¥ ' coperchio di arresto. Controllare se la colonna € fissata in modo sicuro e saldo
LV |l nella base.

La colonna é regolabile in altezza e in inclinazione.

AVVERTENZA!
Se la base o la colonna non sono correttamente serrate, possono allentarsi e causare
ferimenti al paziente.
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AVVERTENZA
L’accoppiamento ingranaggi del morsetto radiale deve sempre addentarsi e non stare

'uno sull’altro.

Smontaggio

Anche lo smontaggio del set deve essere eseguito senza strumenti aggiuntivi e avviene in ordine inverso
rispetto al montaggio:

Tenere il supporto del braccio con una mano e, con l'altra, allentare la vite di fissaggio della base di bloccaggio
del binario. Rimuovere la base dal binario della tavola operatoria.

Impiego del braccio articolato

Afferrare saldamente con una mano il braccio articolato nella parte
1 anteriore (A) e con l'altra azionare I'impugnatura di serraggio centrale

(2).
n| 2 Per allentare ruotare quanto necessario I'impugnatura di serraggio
?\ -~ centrale (Z) in senso antiorario (B)

£ 3 Ora portare il dispositivo nella posizione desiderata.

Per fissare ruotare I'impugnatura di serraggio centrale (Z) in senso orario

e

4
(©).
5 Verificare che il braccio articolato sia saldamente posizionato e
correttamente funzionante.
PERICOLO!

Il braccio articolato pud muoversi inavvertitamente se il bloccaggio centrale (Z) e allentato.
Tenere sempre l'appoggio del braccio con una mano e manovrare il dispositivo centrale di
bloccaggio (Z) con l'altra mano.

PERICOLO!
Se il braccio articolato non & serrato correttamente, puo allentarsi e muoversi, causando

ferimenti gravi.
Il braccio articolato deve essere serrato correttamente.

PERICOLO!
Un prodotto danneggiato pud causare ferimenti.
Usare sempre prodotti in condizioni perfette e controllare il loro funzionamento.

PERICOLO!
Rischio per manipolazione non corretta.
Osservare le istruzioni per l'uso del supporto del braccio e della tavola operatoria.

AVVERTENZA!
Nel trasporto del paziente con supporto del braccio disteso fare attenzione al rischio di

collisioni.
Se possibile, disporre il supporto del braccio parallelo alla tavola operatoria.

> BB BB
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AVVERTENZA!

In condizioni di utilizzo conformi all'impiego previsto il supporto del braccio laterale
4646.XX ha una capacita massima di carico di 6 kq, il supporto del braccio |laterale
6646.XX ha una capacita massima di carico di 10 kg, il supporto del braccio verticale
6656.XX ha una capacita massima di carico di 6 kg e il supporto del braccio verticale
4670.XX ha una capacita massima di carico di 4 kg.

La capacita massima di carico non deve essere superata.

AVVERTENZA!

Il braccio articolato puo trasmettere corrente elettrica e calore al paziente.

Evitare il contatto tra il braccio articolato e qualsiasi sorgente di corrente elettrica o di
calore.

ATTENZIONE!

Il fissaggio del braccio articolato si basa sul principio della frizione. Cambiare la posizione
senza allentare il meccanismo di bloccaggio puo causare danni e riduce la durata di vita
del braccio articolato. Il braccio articolato puo essere regolato con poca forza. Se la
manopola centrale di bloccaggio (Z) & stata completamente allentata, essa deve essere
poi ruotata in senso orario!
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Impiego degli appoggi per il braccio

Il braccio del paziente deve essere fissato con sicurezza. Usare cinghie e nastri a chiusura rapida per fissare
con sicurezza il braccio del paziente sull'appoggio.

PERICOLO!

Se il braccio del paziente non é fissato correttamente, pud allentarsi e muoversi causando
ferimenti.

Controllare che la posizione del braccio sia sicura e che il braccio sia ben fissato.

Trattamento (Pulizia e disinfezione)

Tutti i prodotti devono essere puliti e disinfettati prima di ogni singola applicazione; tale trattamento é richiesto
anche per il primo utilizzo successivo alla consegna (pulizia e disinfezione dopo la rimozione dell'imballaggio di
protezione). Una pulizia e una disinfezione efficaci sono un requisito indispensabile per un’applicazione sicura
dei prodotti.

L’utilizzatore & responsabile della pulizia dei prodotti. Prestare attenzione ad evitare grave contaminazione del
prodotto durante I'applicazione (in particolare durante I'impiego con guanti contaminati) e seguire le procedure
indicate di seguito.

Prestare attenzione anche alle disposizioni legali vigenti nel proprio paese e alle istruzioni per ligiene
del’ambulatorio del medico o dellospedale. Cio si riferisce in particolare alle diverse linee guida riguardanti
l'inattivazione dei prioni (non applicabile per gli USA).

Pre-trattamento

Eliminare le impurita grossolane dai prodotti subito dopo I'utilizzo (entro 2 ore al massimo). A tale scopo pulire
tutte le superfici visibilmente contaminate dei singoli prodotti strofinando energicamente con salviette
disinfettantil.

1 Va tenuto conto del fatto che le salviette non devono essere imbevute né di alcool né di aldeidi (in caso contrario si verifichera fissazione
delle impuritd del sangue o si causeranno danni al prodotto), che devono possedere un’efficacia fondamentalmente approvata (ad
esempio approvazione/permesso/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio CE), essere idonee alla disinfezione di strumenti
prodotti in materiali di metallo o plastica ed essere compatibili con i prodotti (ved. capitolo “Resistenza dei materiali”). Va tenuto conto del
fatto che un disinfettante usato nella fase di pre-trattamento serve solo alla sicurezza del personale, ma non puo sostituire la fase di
disinfezione da eseguire in seguito, dopo la pulizia.
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Pulizia manuale e disinfezione mediante strofinamento

Nella scelta delle salviette per la pulizia e la disinfezione prestare attenzione a quanto indicato nei seguenti

punti:

sostanziale idoneita alla pulizia e alla disinfezione di strumenti in metallo o plastica
efficacia approvata (per esempio approvazione/permesso/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio

CE)

compatibilita con i prodotti (ved. capitolo “Resistenza dei materiali”)

Prestare attenzione alle istruzioni del produttore delle salviette per quanto riguarda applicazione e tempo di

contatto.

Le prove di idoneita generale del braccio articolato relative all'efficacia della pulizia e della disinfezione sono
state eseguite da un laboratorio di test indipendente utilizzando le salviette detergenti e disinfettanti mikrozid
sensitive (Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt).

Procedura: 1. Durante la pulizia/disinfezione 'impugnatura centrale del braccio articolato deve essere

serrata.

2. Pulire completamente e con cura tutte le superfici del prodotto strofinando con salviette
fresche. Salviette gia visibilmente sporche o asciutte non devono essere piu utilizzate.

3. Controllare tutte le superfici per verificare la presenza di residui di contaminazione e
ripetere la pulizia strofinando con una salvietta fresca, se necessario.

4. Controllare i prodotti (ved. capitoli “Controllo” e “Manutenzione”).

5. Ricomporre il prodotto e ripetere la pulizia strofinando con una salvietta fresca.

PERICOLO!

Il prodotto & fornito non sterile e non e sterilizzabile. Prima del primo utilizzo e di ogni
utilizzo successivo, il prodotto deve essere pulito e sterilizzato secondo le indicazioni
fornite nelle presenti istruzioni ed anche controllato per verificare irregolarita
macroscopiche e malfunzionamenti.

ATTENZIONE!

Una pulizia e una disinfezione improprie possono causare danni ai materiali.

Questo prodotto puo essere pulito e disinfettato solo manualmente. Gli agenti di pulizia e
disinfezione devono essere compatibili con il prodotto.

Superficie metallica:

Usare solo le salviette per la pulizia e la disinfezione. Non usare mai spazzole metalliche
o lana di acciaio.

Appogaqi per il braccio di poliuretano espanso:

Sono adatti disinfettanti superficiali contenenti una combinazione degli ingredienti attivi
composti quaternari e derivati della guanidina.

Appoqgi in materiale viscoelastico:

Lavare con acqua pulita e asciugare con panno morbido.
Prodotti da evitare assolutamente:

- alcol non diluito e/o acetone non diluito

- percloretilene, tricloretilene, qualsiasi cera

- prodotti abrasivi

Gli appoggi per il braccio meccanicamente danneggiati con fessure e incisioni devono
essere sostituiti con nuovi appoggi per evitare l'ingresso di umidita (esigenze igieniche
non piu soddisfatte).
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AVVERTENZA!

Pericolo di esplosione.

| prodotti contenti alcol formano miscele inflammabili che possono esplodere, se usate
insieme con applicazioni ad alta frequenza.

Non usare prodotti contenenti alcol unitamente ad applicazioni ad alta frequenza.

ATTENZIONE!

Il braccio articolato non deve essere nebulizzato direttamente con liquidi né esservi
immerso. Durante la pulizia/disinfezione I'impugnatura centrale del braccio articolato deve
essere serrata.

Controllo

Dopo la pulizia/disinfezione, controllare I'azione delle parti mobili per verificare che funzionino correttamente
sull'intero intervallo di movimento previsto, che presentino la corretta forza di chiusura, che non vi siano segni di
corrosione sulla superficie, danni, scheggiature e sporco e scartare i prodotti alterati. | prodotti che sono ancora
sporchi devono essere nuovamente puliti e disinfettati.

Imballaggio e conservazione

AVVERTENZA!
Conservare i bracci articolati in modo che non siano danneggiati.

Evitare la ricontaminazione del prodotto con una protezione/imballaggio adeguati e conservare i prodotti in un
luogo asciutto e senza polvere. Dopo aver ricomposto il prodotto e prima del successivo riutilizzo, potrebbe
essere necessaria un’ulteriore disinfezione di tutte le superfici mediante strofinamento con una salvietta (come
per il pre-trattamento).

Manutenzione

In linea di massima non € necessaria alcuna manutenzione. Se la manovrabilita & insufficiente o la forza di
serraggio non & adeguata, 0 se sono presenti danni, il prodotto deve essere inviato al fabbricante per la
manutenzione ed un controllo.

In linea di massima non si possono utilizzare oli per strumenti.

® NOTA
1 Solo Baitella AG € autorizzata a eseguire interventi di riparazione. In caso di mancato
rispetto le richieste di garanzia decadono!

ATTENZIONE!
In caso di riparazione inoltrare al fabbricante solo prodotti puliti e disinfettati.
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Accertarsi che le sostanze elencate non siano tra gli ingredienti del’agente di pulizia o disinfezione:
- acidi organici, inorganici e ossidanti (ammesso un pH superiore a 6.5)
basi (ammesso pH minore di 8.5, sono raccomandati detergenti neutri)
composti organici/solventi (ad esempio: alcool, aldeidi, acetone, etere, benzene)
agenti ossidanti (ad esempio: perossido)

alogeni (cloro, iodio, bromo)

idrocarburi alogenati aromatici

cera

Il prodotto non € sterilizzabile. Non esporre nessun prodotto a temperature superiori a 60 °C (140 °F).

Riutilizzabilita

| prodotti possono essere riutilizzati — se correttamente trattati e non danneggiati (ved. capitolo “Controllo”).
L’utilizzatore & pienamente responsabile dell’eventuale utilizzo di prodotti danneggiati o imbrattati (si declina
ogni responsabilita in caso di mancato rispetto di tali indicazioni).

Obbligo di notifica

L’acquirente dovra informare il produttore di rischi e richiami, nonché degli incidenti riferibili, qualora sia
interessato un prodotto fornito dal produttore.

Smaltimento
| prodotti devono essere smaltiti correttamente in conformita alle normative nazionali e alle linee guida mediche.
Dati tecnici
Supporto del braccio laterale Supporto del braccio verticale
4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Classifica secondo la direttiva classe 1 classe 1 classe 1 classe 1
sui prodotti medicali
(UE) 2017/745
Classifica FDA classe 1 classe 1 classe 1 classe 1
Raggio di movimento del braccio | 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
articolato
Lunghezza colonna - - 215 mm 215 mm

Lunghezza totale

580 mm circa

580 mm circa

1030 mm circa

877 mm circa

Massima capacita di carico del
braccio articolato con carico
massimo in condizioni di utilizzo
conformi all’impiego previsto

6 kg

10 kg

4 kg

6 kg

Peso

3.9 kg circa
a seconda del
modello

4.3 kg circa
a seconda del
modello

4.1 kg circa
a seconda del
modello

5.4 kg circa
a seconda del
modello
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Introduccién

Le agradecemos cordialmente la confianza que deposita en nosotros comprando este producto.
Ha elegido un producto suizo de alta calidad.

Informaciones generales

Por favor, lea detenidamente las presentes instrucciones de uso y guardelas en la proximidad del producto. La
utilizacion inadecuada puede causar lesiones al paciente o deteriorar los productos. Hay que observar siempre
las medidas generales de precaucion al manipular componentes / materiales contaminados o que constituyan
un peligro biol6gico.

Fabricante
Baitella AG Teléfono: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zzurich Correo electronico: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Suiza Internet: www.fisso.com Alemania

Derechos de autor

Todos los derechos reservados. Se prohibe cualquier forma de reproduccion, adaptacion o traduccién, también
parcialmente, sin la autorizacion previa por escrito de la empresa Baitella AG excepto en el marco de las leyes
relativas a los derechos de autor.

Nos reservamos el derecho a realizar modificaciones.

Baitella AG se reserva el derecho a realizar modificaciones en el disefio, en las especificaciones y en los
modelos sin previo aviso. No se asume ningun tipo de responsabilidad por la correccion y la integridad de los
contenidos.

Simbolos utilizados

Palabra de

Simbolo

advertencia

Peligro

Consecuencia

A

iPELIGRO!

Peligro inminente para la
seguridad de personas

Muerte o lesiones graves

AN

iADVERTENCIA!

Posible peligro para personas
o bienes

Dafios para la salud o graves
dafios materiales

A

iATENCION!

Posible peligro para bienes

Dafios materiales
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Simbolo

Descripcion

Simbolo para productos en uso de acuerdo con el reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios

AVISO
Ayuda adicional u otras informaciones Utiles

Obsérvense las instrucciones de uso

Fabricante

Carga maxima del brazo articulado si se utiliza conforme al uso previso

Esté prohibido rociar el brazo articulado directamente con liquidos o sumergirlo en liquidos.
La sujecién central del brazo articulado tiene que estar apretada durante la limpieza /
desinfeccion.

Representante europeo autorizado

Distribuidor

Importador

Producto sanitario (en estas instrucciones de uso, se denomina «producto»)

Identificacion Unica de dispositivo

N.° de articulo

Fecha de fabricacién

N.° de lote

N.° de serie

Cantidad

Lavado delicado

No usar lejia

Planchado a baja temperatura

@BJBéIaéE@E&EEE@@E®BDEE A

Limpieza en seco, cualquier disolvente excepto tricloroetileno
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Uso previsto

El Soporte para brazo se utiliza para colocar el brazo del paciente durante la anestesia, asi como durante la
fase de iniciacion y recuperacion de la misma. Unicamente debe utilizarlo personal médico cualificado capaz
de valorar y controlar los posibles peligros para el paciente. Si no fuera el caso, el usuario asume toda la
responsabilidad.

iPELIGRO!
Por motivos de seguridad esta prohibido realizar transformaciones o modificaciones sin
autorizacion en el sistema de soporte FISSO.

iPELIGRO!

Todos los componentes FISSO han sido disefiados para lograr un rendimiento éptimo
cuando se utilizan conjuntamente con los sistemas de sujecion FISSO. Si se utiliza un
producto o componente de terceros, el usuario acepta la plena responsabilidad por ello.

iPELIGRO!

El producto se entrega en estado no estéril y no es esterilizable. El producto tiene que
limpiarse y desinfectarse segun las indicaciones de las presentes instrucciones antes de
la primera utilizacion y de cualquier otra siguiente debiendo controlarse si presenta
irregularidades visibles y trastornos funcionales.

Directrices sobre productos sanitarios (declaracién de conformidad)
Este producto cumple con el reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

Hay que prestar especial atencién cuando se utilicen los productos en combinacién con aplicaciones de alta
frecuencia. Hay que evitar el contacto entre el producto y el aparato de alta frecuencia.

Descripcion del producto

La gama completa del producto, junto con toda la informacién asociada puede consultarse en www.fisso.com.

Soporte de brazo | Soporte de brazo | Soporte de brazo Soporte de brazo
lateral lateral vertical vertical
N.° art. 6646.XX N.° art. 4646.XX N.° art. 6656.XX N.° art. 4670.XX
Acolchado VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Brazo articulado 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Montante con tapa - - 18 x 215 mm 16 x 215 mm
de tope
Componente base Base de fijacion Base de fijacion Abrazadera de Abrazadera de
de guia de guia ajuste radial ajuste radial Fisso
(parcialmente
opcional)
Cintas de sujecion opcional opcional opcional opcional
(2 uds) N.° art. 5.890-VE | N.°art. 5.890-VE | N.° art. 5.890-VE N.° art. 5.890-VE

VE = Acolchado viscoelastico de forma anatémica

Los componentes se atornillan y se pegan fijamente al brazo articulado antes de su entrega al cliente.
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Puesta en servicio y manejo

Control a lallegada

Por favor, compruebe inmediatamente a la recepcion si el producto esta completo y si tiene eventuales dafios
de transporte. S6lo pueden considerarse las reclamaciones si se informa inmediatamente al fabricante, al
vendedor o al transportista con un registro de los dafios.

Garantia

El fabricante asume la garantia por defectos de materiales o de fabricacion, asi como del funcionamiento
apropiado de los sistemas de sujecion FISSO durante 24 meses desde la fecha de adquisicion.

La garantia no cubre el desgaste normal, los componentes con una vida util menor (p. €j. las almohadillas para
el brazo), las consecuencias de una manipulacién inadecuada, el uso conjunto con productos externos ni los
dafos causados por el usuario. Quedan excluidas cualesquiera otras reclamaciones, en particular las
reclamaciones por dafios y perjuicios. Esta garantia sélo es valida si se utiliza el servicio de reparaciones de
Baitella AG. Consulte también las Condiciones generales de compra y entrega.

Montaje

ADVERTENCIA
Toda manipulacién debe realizarse con la menor fuerza posible y con toda la fuerza
necesaria.

iADVERTENCIA!
El montaje y manipulacion de los productos debe realizarse manualmente, sin utilizar
N

herramientas adicionales.

Soporte de brazo lateral:

(L= Pos. 2 Colocar la base en el rail de deslizamiento lateral previsto en la mesa de
operaciones y fijar por abajo con el tornillo de sujecion (Pos. 1). Por favor, preste
i Pos. 1 atencion a que el gancho superior (Pos. 2) agarre detras del rail. Comprobar el
”/ asiento firme de la base en el rail.

Soporte de brazo vertical:

\(ig " — P0s.4 | 3 base se monta de forma analoga al soporte de brazo lateral, véase arriba.
| p .. Quitar la tapa de tope (Pos. 3) e introducir el montante (Pos. 4) en la abertura de la
Gl p— pinza de ajuste radial. Fijar el montante con la manija de apriete (Pos. 5). Atornillar
” :_gb!T Pos.2 latapa de tope. Comprobar el asiento firme del montante en la base.
=
Y u Pos. 1
0sS.
P°5-3\ ’ | — Puede ajustarse la altura y la inclinacion del montante.
iADVERTENCIA!

En el caso de que la base / el montante no se fije correctamente puede desplazarse
imprevisiblemente o incluso soltarse, lo que puede causar lesiones.
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iADVERTENCIA!

Cerrar siempre el acoplamiento dentado de la pinza de ajuste radial de tal forma que los
dientes engranen entre si y no uno sobre otro.

Desmontaje

El desmontaje del conjunto también debe realizarse sin herramientas adicionales y se produce en orden

inverso al montaje:

Sujetar el soporte de brazo con una mano y aflojar con la otra el tornillo de sujecién de la base de rail, y quitar
del rail de la mesa de operaciones.

Manejo del brazo articulado

X, 2
Nl

1 Sujetar con una mano la parte delantera (A) del brazo articulado y
manipular a continuacién con la otra la manija de sujecién central (Z)

n 2 Para aflojar, girar la manija de sujecion central (Z) todo lo que sea

necesario en el sentido opuesto al de las agujas del reloj (B)

3 A continuacién, situar el aparato en la posicion deseada

&
j B 4 Para fijar, girar la manija de sujecion central (Z) en el sentido de las
agujas del reloj (C)

5 Comprobar el asiento firme y el funcionamiento del brazo articulado.

iPELIGRO!

El brazo articulado puede desplazarse de forma accidental al aflojar la manija de sujecion
central (Z).

Al ajustar el brazo articulado hay que sujetar siempre el acolchado del brazo con una
mano y accionar con la otra la manija de sujecién central (2).

iPELIGRO!

En el caso de que el brazo articulado no se apriete correctamente puede desplazarse
accidentalmente o incluso soltarse, lo que puede causar lesiones.

Hay que fijar correctamente el brazo articulado.

iPELIGRO!
Un producto deteriorado puede ser fuente de lesiones.
Utilizar sélo productos en perfecto estado y comprobar el correcto funcionamiento.

iPELIGRO!
Riesgo por manejo inadecuado.
Observe las instrucciones de uso del soporte de brazo y de la mesa de operaciones

> B B> B

iADVERTENCIA!

Por favor, preste atencién al eventual peligro de colisiones al transportar al paciente con el
reposabrazos extendido.

Si es posible hay que poner el reposabrazos en paralelo a la superficie de la camilla.
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iADVERTENCIA!

Si se utiliza conforme al uso previsto, el soporte de brazo |ateral 4646.XX esta concebido
para una carga maxima de 6 kg, el soporte de brazo |ateral 6646.XX, para una carga
maxima de 10 kg, el soporte de brazo vertical 6656.XX, para una carga maxima de 6
kg vy el soporte de brazo vertical 4670.XX, para una carga maxima de 4 kg.

No debe superarse la carga méxima.

jADVERTENCIA!

El brazo articulado puede transmitir tension eléctrica y calor al paciente.

Debe evitarse obligatoriamente el contacto entre el brazo articulado y las fuentes de
tension o de calor.

iATENCION!

La fijacién del brazo articulado se basa en el principio de friccién. Unos cambios de
posicion sin aflojar el mecanismo de sujecién pueden causar dafios y reducen la
durabilidad.

El brazo articulado puede manipularse con poco esfuerzo. jEn el caso de que se haya
aflojado la manija de sujecion central (Z) hasta el tope, a continuacién ésta tiene que
girarse en el sentido de las agujas del reloj!
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Manejo del acolchado para el brazo

Los brazos tienen que fijarse con seguridad en el acolchado para el brazo. Utilice correas especiales o cintas
velcro para fijar el brazo del paciente con seguridad al acolchado.

iPELIGRO!

Si no se sujeta el brazo con seguridad puede soltarse y desplazarse, lo que puede causar
lesiones al paciente.

Compraobar la colocacion segura del brazo y la sujecion.

Tratamiento (limpiezay desinfeccion)

Hay que limpiar y desinfectar todos los productos antes de su primera utilizacion (tras quitar el embalaje de
proteccién) y antes de cada otra utilizacién posterior. La limpieza y desinfeccién eficaces son requisitos
imprescindibles para la utilizacién segura de los productos.

Usted es el responsable de la limpieza de los productos. Por favor, evite que los productos se ensucien mucho
durante la aplicacién (por ejemplo, debido a su manejo con guantes contaminados) y siga los procesos
descritos més adelante.

Adicionalmente tienen que cumplirse las disposiciones legales vigentes en el pais y las nhormas de higiene de la
consulta médica o del hospital. Ello se refiere ante todo a las diferentes directrices referentes a la inactivacion
de priones (no concierne a EE.UU.).

Tratamiento previo

Por favor, quite la suciedad mas gruesa de los productos directamente después de su uso (en el lapso de dos
horas como méximo). Para ello hay que frotar bien con pafios desinfectantes todas las superficies del producto
visiblemente contaminadas?.

[

Por favor, tenga en cuenta que todos los pafios de limpieza tienen que estar exentos de alcohol y aldehido (en caso contrario podrian
fijarse los restos de sangre o deteriorarse el producto), tienen que tener una eficacia basicamente comprobada (p. ej. aprobacién
VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE), ser aptos para la desinfeccion de productos de metal o de plastico y ser compatibles con los
productos (véase el capitulo "Resistencia del material"). Por favor, tenga en cuenta que el desinfectante utilizado para el tratamiento
previo solo sirve para la proteccion personal y no puede sustituir al paso de desinfeccion a realizar posteriormente, después de haber
hecho la limpieza.

Limpieza y desinfeccion manuales frotando

Por favor, tenga en cuenta los siguientes puntos al elegir los pafios de limpieza y desinfeccién:
- Aptitud basica para la limpieza y desinfeccidn de instrumentos de metal o de plastico

- Eficacia comprobada (p. €j. aprobacion VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE)

- Compatibilidad con los productos (véase el capitulo "Resistencia del material")

Por favor, tenga en cuenta las instrucciones de uso del fabricante de los pafios de limpieza y desinfeccion
relativas a la utilizacion y al tiempo de contacto.

La prueba de la idoneidad general del brazo articulado para una limpieza y desinfeccion eficaz ha sido

proporcionada un laboratorio de pruebas independiente utilizando toallitas limpiadoras y desinfectantes
mikrozid (Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Forma de proceder: 1° La sujecion central del brazo articulado tiene que estar apretada durante la limpieza /

desinfeccion.

2° Limpie todas las superficies del producto completa y esmeradamente con pafios
nuevos de limpieza y desinfeccion. No deben utilizarse pafios visiblemente sucios o
Secos.

3° Examine todas las superficies para detectar posibles residuos visibles alin existentes y
repita el proceso de limpieza con nuevos pafios si es necesario.

4° Verifique los productos (véanse los capitulos "Control" y "Mantenimiento").

5° Vuelva a montar el producto y repita el proceso de limpieza con un pafio huevo.

iPeligro!

El producto se entrega en estado no estéril y no es esterilizable. El producto tiene que
limpiarse y desinfectarse segun las indicaciones de las presentes instrucciones antes
de la primera utilizacion y de cualquier otra siguiente debiendo controlarse si presenta
irregularidades visibles y trastornos funcionales.

iATENCION!

Dafios de material por limpieza y desinfeccién inadecuadas.

Este producto sélo debe limpiarse y desinfectarse manualmente. El agente de limpieza
y desinfectante tiene que ser compatible con el producto.

Superficies metalicas:
Utilice solo pafos de limpieza y pafos desinfectantes. No utilice jamas cepillos
metalicos ni lana de acero.

Acolchados de operaciones de espuma integral:
Pueden usarse desinfectantes de superficies con combinaciones de sustancias activas,
compuestos cuaternarios y derivados de guanidina.

Acolchados viscoelasticos:

Frotar con agua clara y secar con un pafo suave.
Productos a evitar a toda costa:

- Alcohol sin diluir y acetona sin diluir

- Percloroetileno, tricloretileno, todas las ceras

- Agentes abrasivos

Hay que cambiar inmediatamente los acolchados con deterioros mecanicos como
grietas y cortes para evitar que penetre la humedad (jcon ello dejan de cumplirse los
requisitos de higiene!).

ijADVERTENCIA!

Peligro de explosion

Los agentes alcohdlicos forman mezclas inflamables que pueden causar explosiones
con aplicaciones de alta frecuencia.

No utilizar agentes alcohélicos con aplicaciones de alta frecuencia.

iATENCION!
Esté prohibido rociar el brazo articulado directamente con liquidos o sumergirlo en
liquidos. La sujecion central del brazo articulado tiene que estar apretada durante la
limpieza / desinfeccion.

Control

Tras la limpieza o desinfeccion, revise el accionamiento de las piezas méviles para comprobar su correcto
funcionamiento en todo el rango de movimiento previsto, la fuerza de sujecién, la posible presencia de
corrosion superficial, dafios, astillado, asi como suciedad y la clasificacion de productos afectados. Los
productos que aln permanezcan sucios se deben limpiar y desinfectar de nuevo.
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Embalaje y almacenamiento

iADVERTENCIA!
Guarde los brazos articulados de forma que no resulten dafiados.

Evite una nueva contaminacién con una proteccidn o un embalaje apropiados y almacene el producto en un
lugar seco y exento de polvo. Pudiera ser necesario tener que repetir la desinfeccion de las superficies después
del montaje de los componentes y antes del siguiente uso (de forma andloga al tratamiento previo).

Mantenimiento

Basicamente no se necesita mantenimiento. Hay que enviar el producto al fabricante para que haga el
mantenimiento o la revisién si no marcha con la suficiente facilidad, si no tiene suficiente fuerza de apriete o si
presenta deterioros.

Basicamente esta prohibido utilizar aceites para instrumentos.

® AVISO
1 Las reparaciones so6lo pueden ser realizadas por Baitella AG. jEn caso de inobservancia
se pierden los derechos de garantia!

iATENCION!
Por favor, envie solo productos limpios y desinfectados al fabricante para su reparacion.

Resistencia del material

Por favor, al elegir el producto de limpieza y desinfeccion preste atencién a que éste no contenga los siguientes
componentes:

-Acidos organicos / inorganicos y oxidantes (pH admisible: = 6,5)

-Lejias (pH admisible: < 8,5; se recomiendan productos de limpieza neutros)

-Compuestos organicos / disolventes (p. €j., alcoholes, aldehidos, acetona, éteres, bencinas)

-Agentes oxidantes (p. €j., peréxidos)

-Halégenos (cloro, bromo, yodo)

-Hidrocarburos aromaticos, halogenados

- Ceras

El producto no es esterilizable. No exponer los productos a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).

Reutilizabilidad

Los productos pueden reutilizarse siempre y cuando hayan tenido un tratamiento apropiado y estén intactos
(véase el capitulo "Control"). El usuario asume toda la responsabilidad en caso de que se utilicen productos
deteriorados o contaminados (se declina toda responsabilidad en caso de inobservancia).

Obligacion de informar

El comprador debe informar al fabricante acerca de los riesgos y las retiradas de productos, asi como de los
incidentes notificables, siempre y cuando un producto suministrado por el fabricante se halle afectado.
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Los productos deben eliminarse correctamente de acuerdo con los reglamentos y directrices sanitarias

nacionales.

Datos técnicos

Soporte de brazo lateral

Soporte de brazo vertical

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Clasificacion segun la Clase 1 Clase 1 Clase 1 Clase 1
directiva sobre productos
médicos (UE) 2017/745
Clasificacion FDA Clase 1 Clase 1 Clase 1 Clase 1
Radio de accidn del brazo 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
articulado
Longitud del montante 215 mm 215 mm

Longitud total

Aprox. 580 mm

Aprox. 580 mm

Aprox. 1030 mm

Aprox. 877 mm

Carga maxima del brazo
articulado si se utiliza
conforme al uso previso

6 kg

10 kg

4 kg

6 kg

Peso

Aprox. 3,9 kg
Segun el
modelo

Aprox. 4,3 kg
Segun el modelo

Aprox. 4,1 kg
Segun el modelo

Aprox. 5,4 kg
Segun el modelo
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Introducao

Muito obrigado pela sua confianca dada ao comprar este produto.
Escolheu um produto suico de alta qualidade.

Informacgdes gerais

Por favor, leia atentamente este manual de instrucfes e guarde-o préximo do produto. Uma aplicacao indevida
pode causar lesdes no paciente ou danos aos produtos. Cumpra sempre as medidas de precaucao ao lidar
com componentes / materiais contaminados ou de risco biolégico.

Fabricante
Baitella AG Telefone: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurique  E-Mail: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Suica Internet: www.fisso.com Alemanha

Direitos do autor

Salvo todos os direitos. E interdita qualquer reproducéo, adaptacéo ou tradugdo, mesmo so parcial, sem a
autorizacdo prévia da empresa Baitella AG, exceto no &mbito legal dos direitos de autor.

Salvo as alteracoes

A Baitella AG reserva-se o direito de efetuar alteragfes no design, nas especificagdes ou nos modelos, sem
aviso prévio. Ndo é assumida qualquer responsabilidade pela veracidade e integridade do contetdo.

Simbolos utilizados

Simbolo P_ala\_/ra d~e Perigo Sequéncia
sinaliza¢éo
A PERIGO! Perigos iminentes para Morte ou ferimentos graves
pessoas
o Eventuais perigos para Danos fisicos ou danos

ADVERTENCIA! . D

pessoas ou objetos materiais graves
f E ATENCAO! Eventuais perigos para objetos | Danos materiais
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Simbolo

Descricao

Simbolo para produtos que séo colocados em uso de acordo com o regulamento (UE)
2017/745 em dispositivos médicos

AVISO
Ajudas adicionais ou outras informacdes Uteis

Observe as indicaces do manual de instrucdes

Fabricante

Capacidade de carga méxima do brago articulado numa utilizacéo conforme a finalidade

O braco articulado nédo deve ser diretamente pulverizado nem ser imerso em liquidos.
O dispositivo de aperto central tem de estar apertado durante a limpeza / desinfecéo.

Representante autorizado europeu

Distribuidor

Importador

Dispositivo médico (nesta instrucao para uso indicado como «produto»)

Identificador Unico do dispositivo

Numero do artigo

LAEE@a; QPER ~ R

Data de fabrico

-
o
f

Ndmero do lote

NUmero de série

Quantidade

Lavagem suave

Nao utilizar lixivia

Ferro com fogo baixo

@ RE |Gl

Limpeza a seco, qualquer solvente, exceto tricloroetileno
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O Suporte do Brago é usado para posicionar o braco do paciente durante a anestesia, bem como durante a
fase de iniciagdo e reversdo da mesma. S6 deve ser utilizado por pessoal médico treinado capaz de julgar e
controlar qualquer perigo para os pacientes. Caso contrario, o utilizador assume toda a responsabilidade.

M

PERIGO!

Por motivos de seguranca, ndo sdo permitidas modificacdes e alteragdes no sistema de
suporte FISSO, realizadas por iniciativa propria.

N

PERIGO!

Todos os componentes da FISSO séo projetados para otimizar o desempenho quando
usados em conjunto com o sistema de fixacdo da FISSO. Se um produto / componente de
outro fabricante for usado, o utilizador assume total responsabilidade.

A

PERIGO!

O produto é fornecido num estado nédo-estéril € n&o é esterilizavel. Antes da primeira e
das seguintes utilizag8es, o produto tem de ser limpo e desinfetado de acordo com as
indicacdes deste manual, assim como controlado se existem anomalias ou falhas visiveis.

q

Diretriz para dispositivos médicos (declaracdo de conformidade)
Este produto corresponde ao regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.

Tenha especial aten¢cdo quando os produtos s&o utilizados em conjunto com aplicacdes de alta-frequéncia. Os
contactos entre o produto e os aparelhos de alta-frequéncia devem ser evitados.

Descricao do produto

A gama de produtos e todas as informacdes relacionadas podem ser revistas em www.fisso.com.

Suporte para
braco lateral
Art. n.° 6646.XX

Suporte para
braco lateral
Art. n.° 4646.XX

Suporte para braco
vertical
Art. n.° 6656.XX

Suporte para braco
vertical
Art. n.° 4670.XX

Almofada VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Braco articulado 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Coluna com - - 18 x 215 mm @16 x 215 mm
cobertura de

encosto

Componente base

Base de fixagcédo

Base de fixacéo

Bracadeira de

Grampo de fixacdo

(2 pcs)

Art. n.° 5.890-VE

Art. n.° 5.890-VE

do carril do carril ajuste radial radial Fisso
(parcialmente
opcional)
Cintas de fixacéo opcional opcional opcional opcional

Art. n.° 5.890-VE

Art. n.° 5.890-VE

VE = almofada visco-elastica com forma anatémica

Os componentes sdo firmemente aparafusados ao bracgo articulado e adicionalmente colados antes da entrega

ao cliente.
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Colocacédo em funcionamento e funcionamento

Controlo aquando da entrega

Aquando da entrega, controle se o produto ndo apresenta danos de transporte e esta completo. As
reclamacdes sé podem ser tidas em conta, se o fabricante, o vendedor ou a transportadora forem
imediatamente notificados com um relatério de danos.

Garantia

O fabricante assume a garantia dos materiais e defeitos de fabrico, além do bom funcionamento dos sistemas
de retengéo da FISSO durante 24 meses a partir da data da compra.

N&o estdo cobertos pela garantia o desgaste normal, componentes com um tempo de vida mais curto (por
exemplo, almofadas de braco), as consequéncias de manuseamento inadequado, combinac¢des com produtos
externos ou danos causados pelo utilizador. Estao excluidas outras reivindicagdes ou reivindicagdes adicionais,
em particular quaisquer reclamagdes por danos. A garantia aplica-se apenas se for utilizado o servigo de
reparacao da Baitella AG. Consulte também as Condicdes Gerais de Venda e Entrega.

Montagem

AVISO
Todo o manuseamento deve ser feito com a menor forga possivel e 0 maximo de forga
necessaria!

AVISO!
A montagem e manuseamento dos produtos deve ser feita manualmente e sem
ferramentas adicionais.

>

Suporte para braco lateral:

Coloque a base na calha lateral prevista para tal na mesa de operacdes e fixe-a

na parte inferior com o parafuso de fixacdo (pos. 1). Por favor, tenha em atengéo
para que a saliéncia superior (pos. 2) encaixe atrds da calha. Verifiqgue se a base
esta firmemente posicionada sobre a calha.

Suporte para braco vertical:

Monte a base da mesma forma como o suporte para brago lateral, veja acima.
Retire a cobertura de encosto (pos. 3) e coloque a coluna (pos. 4) na abertura do
dispositivo de aperto radial. Fixe a coluna com a maganeta de fixag&o (pos. 5).
Aparafuse a cobertura de encosto. Verifique se a coluna esta firmemente
posicionada na base.

Pos. 3 ’ | — A coluna é ajustavel tanto na altura como na inclinagéo.

ADVERTENCIA!
Caso a base / coluna néo seja corretamente fixada, esta podem mover-se acidentalmente
ou até mesmo soltar-se e causar lesdes.
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ADVERTENCIA!
Deve sempre fechar o acoplamento dentado do dispositivo de aperto radial de modo a
que os dentes fiqguem engrenados e ndo encostados nas pontas.

Desmontagem
A montagem e manuseamento dos produtos deve ser feita manualmente e sem ferramentas adicionais:

Segure o0 suporte para braco com uma mao e com a outra méo desaparafuse o parafuso de fixacdo da calha e

remova o suporte da calha da mesa de operacdes.

Operacéo do bracgo articulado

1 Pegue com uma mao a parte frontal do braco articulado (A) e opere
depois a maganeta de aperto central (Z) com a outra mao

n 2 Para soltar rode, tanto quanto necessario, a macaneta de aperto central
|

(2) no sentido contrario dos ponteiros do reldgio (B)

é_,ﬁ 3 Coloque agora o aparelho na posi¢éo desejada
C ( j B 4 Para fixar rode a macganeta de aperto central (Z) no sentido dos
ponteiros do reldgio (C)
5 Verifique o assento e a funcéo do brago articulado
PERIGO!

O braco articulado pode mover-se acidentalmente se a fixagéo central (Z) for
desapertada.

Ao ajustar o braco articulado, segure a almofada para o brago com uma mao e acione
com a outra méo a maganeta de aperto central (Z).

PERIGO!

Caso o braco articulado nado esteja corretamente fixado, este pode mover-se
acidentalmente ou até mesmo soltar-se e causar lesdes.

O braco articulado tem de ser fixado corretamente.

PERIGO!
Um produto danificado pode causar ferimentos.
Utilize apenas produtos em estado imaculavel e controle a funcionalidade.

PERIGO!
Perigo devido a utilizacdo indevida.
Observe as instrugdes de utilizacdo do suporte para braco e da mesa de operacdes

> > B> b

ADVERTENCIA!
Tenha atencéo a eventuais riscos de colisdo aquando do transporte de pacientes com o
posicionamento do braco estendido.

Se possivel coloque o apoio do braco paralelamente a mesa de operacgdes.

69




_ o £@®, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

ADVERTENCIA!
O suporte para braco lateral 4646.XX foi concebido para uma utilizagdo conforme a
' finalidade com capacidade de carga maxima de 6 kg, o suporte para braco lateral
L 6646.XX para 10 kg, o suporte para brago vertical 6656.XX para uma capacidade de

carga maxima de 6 kg e o suporte para bracgo vertical 4670.XX para uma capacidade
de carga maxima de 4 kg.
A carga maxima nédo deve ser excedida.

ADVERTENCIA!

O brago articulado pode transmitir a tenséo elétrica e o calor para o paciente.
O contacto entre o braco articulado e as fontes de tensdo ou calor tem de ser
imperativamente evitado.

ATENCAO!

A fixacdo do brago articulado tem como base o principio da friccdo. A alteracdo da
posicdo sem desapertar o mecanismo de aperto pode causar danos e diminuir o periodo
da funcionalidade.

O braco articulado pode ser operado com pouca forca. Caso tenha desapertado a
magcaneta de aperto central (Z) até ao maximo, ter4 de rodar depois a maganeta no
sentido dos ponteiros do relégio!
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Utilizacao da almofada do brago

Os bracos tem de estar fixados de forma segura na almofada do brago. Utilize cintas ou fitas de velcro para
fixar de forma segura o braco do paciente na almofada.

PERIGO!

Se o brago néo for fixado de forma segura, ele pode soltar-se e mover-se, o que pode
causar lesGes no paciente.

Verifique o posicionamento correto do braco e a fixagdo adequada.

Preparacéao (limpeza e desinfecéo)

Todos os produtos devem ser limpos e desinfetados antes da primeira utilizagdo (depois da remocédo da
embalagem de protecéo) e depois de cada utilizagdo posterior. Uma limpeza e desinfecéo eficiente s&o
requerimentos essenciais para uma utilizacdo segura dos produtos.

Eles séo responsaveis pela pureza dos produtos. Por favor, evite muita sujidade nos produtos durante a sua
utilizacé@o (p. ex. ao operar com luvas contaminadas) e respeite os procedimentos abaixo mencionados.

Por favor, tenha também em atencdo os regulamentos legais validos no seu pais e as normas higiénicas da
pratica médica ou do hospital. Tal diz respeito principalmente aos diferentes guias relacionados com a
desativacao de prides (ndo valido para os EUA).

Pré-tratamento

Por favor, elimine as sujidades grossas do produto diretamente depois da utilizacdo (dentro do prazo maximo
de duas horas). Para tal, limpe todas as superficies do produto visivelmente contaminadas com panos de
desinfecao?.

1 Tenha em atenc&o para que todos os panos de limpeza ndo contenham alcool ou aldeido (caso contrario podera ocorrer a fixagdo das
sujidades de sangue ou danos no produto) e tenham, por principio, uma eficiéncia comprovada (p. ex. uma aprovagédo da VAH/DGHM
(Associacéo Alema de Higiene Aplicada/Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia) ou da DFA/EPA ou uma marcacéo CE),
apropriados para a desinfecao de produtos de metal ou de plastico e que sejam compativeis com os produtos (vide capitulo “Resisténcia
do material”). Por favor, tenha em atencéo que o meio de desinfe¢&o utilizado no pré-tratamento s se destina & protecéo pessoal e ndo
substitui a posterior fase de desinfecéo - depois de efetuar a limpeza.

Limpeza e desinfecdo manuais com um pano

Por favor, observe os seguintes pontos ao selecionar os panos de limpeza e de desinfecao:

- aptidéo geral para a limpeza e a desinfegcdo de instrumentos de metal ou plastico

- eficiéncia comprovada (p. ex. aprovacdo da VAH/DGHM (Associacdo Alema de Higiene
Aplicada/Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia) ou da DFA/EPA ou uma marcacao CE)

- compatibilidade com os produtos (vide capitulo “Resisténcia do material”)

Por favor, tenha em atencéo as indicac8es de utilizacdo do fabricante dos panos de limpeza e desinfecdo no
que diz respeito a utilizacdo e ao tempo de contacto.

A prova da aptiddo geral do braco articulado para uma limpeza e desinfecdo eficazes foi fornecida por um

laboratério de testes independente, utilizando os toalhetes de limpeza e desinfecdo sensiveis a mikrozid
(Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Procedimento:

1° O dispositivo de aperto central tem de estar apertado durante a limpeza / desinfecéo.

2° Limpe completa e cuidadosamente todas as superficies do produto com panos de
limpeza e desinfecdo novos. Os panos visivelmente sujos e secos ndo podem ser
novamente utilizados.

3° Verifique se nas superficies ainda se encontram sujidades visiveis e, caso necessario,
repita o processo de limpeza com panos novos.

4° Controle os produtos (vide capitulo “Controlo” e “Manutengao”).

5° Monte novamente o produto e repita o procedimento de limpeza com um pano novo.

Perigo!

O produto é fornecido num estado nao-estéril € ndo é esterilizavel. Antes da primeira
e das seguintes utiliza¢des, o produto tem de ser limpo e desinfetado de acordo com
as indicagfes deste manual, assim como controlado se existem anomalias ou falhas
visiveis.

ATENCAO!

Danos materiais devido a limpeza e desinfecao inadequadas.

Este produto sé pode ser limpo e desinfetado de forma manual. O meio de limpeza e
de desinfecdo deve ser compativel com o produto.

Superficies metalicas:
Utilize somente panos de limpeza e desinfe¢@o. N&o utilize jamais escovas de metal ou
palha de aco.

Almofada para operacdes com espuma integral:
Os meios de desinfecao de superficies com combinagfes de substancias ativas,
compostos quaternarios e derivados de guanidina sdo apropriados.

Almofadas viscoelasticas:

Limpar com 4gua limpa e secar com um pano suave.
Produtos que devem ser obrigatoriamente evitados:
- &lcool ndo diluido e/ou acetona néo diluida

- percloroetileno, tricloroetileno, todas as ceras

- detergentes abrasivos

As almofadas mecanicamente danificadas e com fissuras e cortes devem ser
imediatamente substituidas por novas almofadas de forma a evitar a entrada de
humidade (a condicao higiénica nao esta garantida!).

ADVERTENCIA!

Perigo de exploséo

Os meios alcodlicos geram misturas inflamaveis que podem causar explosées em caso
de aplicacdes de alta frequéncia.

N&o utilize meios alcodlicos com aplicacdes de alta frequéncia.

ATENCAO!
O braco articulado ndo deve ser diretamente pulverizado nem ser imerso em liquidos.
O dispositivo de aperto central tem de estar apertado durante a limpeza / desinfecéo.
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Controlo

Verificar ap0s a limpeza/desinfecao a acao das pecas moéveis para assegurar um funcionamento suave em
toda a gama de movimentos pretendida, a forca de aperto, a superficie relativamente a corrosdo, danos, lascas
e sujidade e eliminar os produtos danificados. Os produtos que ainda estdo sujos devem ser limpos e
desinfetados novamente.

Embalagem e armazenamento

AVISO!
Guarde os bracos articulados de modo a néo serem danificados.

Evite que o aparelho se suje novamente utilizando uma protecdo / embalagem adequada e guarde o produto
num local seco e livre de pd. Repita a desinfecao das superficies apds a montagem dos componentes e antes
da proxima utilizagdo (idéntica ao pré-tratamento) podera ser necessaria.

Manutencao

Geralmente, uma manutenc¢do ndo € necesséria. O produto tem de ser enviado para o fabricante para efetuar a
manutenc¢do ou ser controlado, caso o instrumento ndo funcione de forma sem prender ou apresente uma forga
de tensao insuficiente ou danos.

Por principio, os éleos para instrumentos ndo devem ser aplicados.

® AVISO
1 Uma reparacao soO pode ser efetuada pela Baitella AG. O ndo cumprimento anula a
revindicacdo de garantia!

ATENCAO!
Por favor, envie ao fabricante s6 produtos para a reparagéo que tenham sido limpos e
desinfetados.

Resisténcia do material

Ao selecionar os meios de limpeza e de desinfecdo tenha em atencéo para que 0s seguintes componentes ndo
estejam incluidos:

-Acidos organicos / inorganicos ou oxidantes (pH permitido = 6,5)

-Lixivias (pH permitido < 8,5, recomendam-se detergentes neutros)

-Ligacdes orgéanicas / solventes (como p. ex. alcoois, aldeidos, acetona, éter, gasolinas)

-Meios oxidantes (p. ex. peroxidos)

-Halogéneos (cloro, bromo, iodo)

-Hidrocarbonetos halogenados aromaticos

-Ceras

O produto nao é esterilizavel. Nao expor os produtos a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F).
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Reutilizacao
Os produtos podem ser reutilizados caso tenham sido limpos e nao apresentem danos (veja o capitulo

“Controlo”). O utilizador assume a total responsabilidade, caso sejam utilizados produtos danificados ou sujos
(ndo hé& responsabilidade em caso de incumprimento).

Dever de Notificar

O comprador deve informar o fabricante sobre os riscos e recolhas, bem como sobre incidentes relataveis, na

medida em que um produto fornecido pelo fabricante seja afetado.

Eliminagao

Os produtos devem ser eliminados corretamente de acordo com 0s regulamentos nacionais e as diretrizes

médicas.

Dados técnicos

Suporte para braco lateral

Suporte para braco vertical

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Classificacdo conforme a Classe 1 Classe 1 Classe 1 Classe 1
diretiva para dispositivos
médicos (UE) 2017/745
Classificacdo conforme a Classe 1 Classe 1 Classe 1 Classe 1
FDA
Raio de a¢éo do braco 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
articulado
Comprimento da coluna - - 215 mm 215 mm

Comprimento total

aprox. 580 mm

aprox. 580 mm

aprox. 1030 mm

aprox. 877 mm

Capacidade de carga

finalidade

méxima do braco articulado
numa utilizagdo conforme a

6 kg

10 kg

4 kg

6 kg

Peso

aprox. 3,9 kg
dependendo do
modelo

aprox. 4,3 kg
dependendo do
modelo

aprox. 4,1 kg
dependendo do
modelo

aprox. 5,4 kg
dependendo do
modelo
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Inleiding
Wij bedanken u hartelijk voor het vertrouwen dat u heeft uitgesproken door de aankoop van dit product.
U hebt gekozen voor een hoogwaardig Zwitsers product.

Algemene informatie

Deze gebruiksaanwijzing nauwkeurig lezen en bij het product bewaren. Onvakkundig gebruik kan leiden tot
letsel van de patiént of beschadiging van de producten. Tref bij de hantering van gecontamineerde of biologisch
gevaarlijke componenten/materialen steeds de algemene voorzorgsmaatregelen.

Fabrikant
Baitella AG Telefoon: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zzirich E-mail: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Zwitserland Website: www.fisso.com Duitsland
Auteursrecht

Alle rechten voorbehouden. Elke wijze van verveelvoudiging, aanpassing of vertaling, ook gedeeltelijk, zonder
schriftelijke toestemming vooraf van Baitella AG is verboden, tenzij dit geschiedt binnen de kaders van de
wetgeving betreffende auteursrecht.

Wijzigingen voorbehouden

Baitella AG behoudt zich het recht voor om zonder aankondiging vooraf wijzigingen met betrekking tot design,
specificaties en modellen uit te voeren. Voor de correctheid en volledigheid van de inhoud stellen we ons niet
aansprakelijk.

Gebruikte symbolen

Symbool Sighaalwoord Gevaar Gevolg
f E GEVAAR! Direct gevaar voor personen Dood of ernstig letsel
WAARSCHUWING! Mogelljk_gevaar voor personen Gezqndh_eldsscha(_j__e of
of materiaal aanzienlijke materiéle schade
f E ATTENTIE! Mogelijk gevaar voor materiaal | Materiéle schade
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Symbool

Beschrijving

Symbool voor producten die in gebruik worden genomen volgens de verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

AANWIJZING
Aanvullende hulp of meer nuttige informatie

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Fabrikant

Maximale belastbaarheid van de scharnierarm bij beoogd gebruik

De scharnierarm mag niet rechtstreeks worden besproeid met of worden
ondergedompeld in vioeistoffen. De centrale klem van de scharnierarm moet tijdens
reiniging/desinfectie gespannen zijn.

Europese geautoriseerde vertegenwoordiger

Distributeur

Importeur

Medisch hulpmiddel (in deze gebruiksaanwijzing aangeduid als 'product')

Unieke identificatiecode voor medische hulpmiddelen

Artikelnummer

LA QP ER ~ A

Productiedatum

-
=)
-

Partijnummer

Serienummer

Aantal

Mild wassen

Niet bleken

Strijken op lage temperatuur

@ | | [E]|[g]

Chemisch reinigen, elk oplosmiddel behalve trichloorethyleen
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Beoogd gebruik

De armsteun wordt gebruikt om de arm van de patiént te positioneren tijdens de narcose, maar ook tijdens de
initiatie- en omkeerfase van de anesthesie. De steun mag alleen worden gebruikt door opgeleid medisch
personeel dat in staat is om elk gevaar voor patiénten te beoordelen en te beheersen. Indien dit niet het geval
is, neemt de gebruiker alle verantwoordelijkheid op zich.

AN

GEVAAR!

Ongeoorloofde modificaties of wijzigingen van het FISSO steunsysteem zijn om
veiligheidsredenen verboden.

AN

GEVAAR!

Alle FISSO-componenten zijn ontworpen voor optimale prestaties bij gebruik in combinatie
met het FISSO-vasthoudsysteem. Indien een product/onderdeel van een andere fabrikant
wordt gebruikt, draagt de gebruiker de volledige verantwoordelijkheid.

A

GEVAAR!

Het product wordt niet-steriel geleverd en kan niet worden gesteriliseerd. Voor het
eerste en elk volgende gebruik moet het product volgens de aanwijzingen in deze
handleiding worden gereinigd en gedesinfecteerd, en op zichtbare afwijkingen en
functiestoringen worden gecontroleerd.

C€

Richtlijn voor medische hulpmiddelen (conformiteitsverklaring)
Dit product komt overeen met de verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen.

Ga in het bijzonder voorzichtig te werk, als de producten samen met hogefrequentietoepassingen worden
gebruikt. Contact van het product en het hogefrequentieapparaat moet worden vermeden.

Productbeschrijving

Het productassortiment en alle bijpbehorende kan worden bekeken op www.fisso.com.

Armsteun lateraal
Art. # 6646.XX

Armsteun lateraal
Art. # 4646.XX

Armsteun verticaal
Art. # 6656.XX

Armsteun verticaal
Art. # 4670.XX

aanslagdeksel

Kussen VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Scharnierarm 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Zuil met - - @18 x 215 mm 16 x 215 mm

Basiscomponent

Railklembasis

Railklembasis

Radiale instelklem

Radiale instelklem
Fisso (gedeeltelijk
optioneel)

Bevestigingsriemen
(2 stuks)

optioneel
Art. # 5.890-VE

optioneel
Art. # 5.890-VE

optioneel
Art. # 5.890-VE

optioneel
Art. # 5.890-VE

VE = anatomisch gevormd visco-elastisch kussen

Voor levering aan de klant worden de componenten gelijmd en aan de scharnierarm vastgeschroefd.
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Inbedrijfstelling en bediening

Ingangscontrole

Het product onmiddellijk na ontvangst op eventuele transportschade en volledigheid controleren. Reclamaties
kunnen alleen worden behandeld, als de fabrikant, verkoper of expediteur hierover onmiddellijk via een
schadeaangifteformulier worden geinformeerd.

Garantie

De fabrikant neemt de garantie voor materiaal- en fabricagefouten en de goede werking van
vasthoudsystemen van FISSO gedurende 24 maanden vanaf de datum van aankoop op zich.

Normale slijtage, onderdelen met een kortere gebruiksduur (bijvoorbeeld armpads), de gevolgen van verkeerde
behandeling, combinaties met externe producten of schade die is veroorzaakt door de gebruiker vallen niet
onder de garantie. Andere of verdere claims, in het bijzonder schadeclaims, zijn uitgesloten. De garantie is
alleen van toepassing als de reparatieservice van Baitella AG wordt gebruikt. Zie ook de verkoop- en algemene
leveringsvoorwaarden.

Montage

WAARSCHUWING
Alle handelingen moeten met zo weinig mogelijk kracht worden uitgevoerd en met

A zoveel kracht als nodig is!

WAARSCHUWING!
De montage en de hantering van de producten moet handmatig en zonder extra
gereedschap gebeuren.

ﬁ\ Armsteun lateraal:

‘I'"_ Pos. 2 Plaats het voetstuk op de daarvoor bestemde zijdelingse geleidingsrail van de
‘~r operatietafel en bevestig het van onderen met de bevestigingsschroef (pos. 1).
3|‘1 Pos. 1 Zorg ervoor dat de bovenste haak (pos. 2) achter de rail reikt. Controleer de vaste
H/ os. bevestiging van de sokkel op de rail.
Pos.5 Armsteun verticaal:

@ ’ __— Pos.4 Montage van het voetstuk vergelijkbaar met armsteun lateraal, zie hierboven.
\ Verwijder de aanslagdeksel (pos. 3) en steek de kolom (pos. 4) in de opening van

¢ : ~_ het radiale instelblok. Bevestig de kolom met de bevestigingsgreep (pos. 5).
W!_ﬁ% Pos. 2 Vastschroeven van de aanslagdeksel. Vaste bevestiging van de zuil in de sokkel
H i ’“‘E ' controleren.
U |
Pos. 3 ’ Pos. 1
. — De kolom is in hoogte en hoek verstelbaar.

WAARSCHUWING!
Als de sokkel/zuil niet correct wordt bevestigd, kan deze onbedoeld verschuiven of zelfs
losraken. Dit kan leiden tot letsel.
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WAARSCHUWING!
Sluit de tandkoppeling van het radiale instelblok altijd zodanig dat de tanden in elkaar
grijpen en niet op elkaar staan.

Demontage

De demontage van de set moet ook zonder extra gereedschap worden uitgevoerd en gebeurt in omgekeerde
volgorde van de montage:

De armsteun met de ene hand vasthouden, met de andere de bevestigingsschroef van de railsokkel losmaken

en van de rail van de OP-tafel verwijderen.

Bediening van de scharnierarm

Nad

1 Houd met de ene hand de scharnierarm in het voorste bereik (A) vast
en bedien daarna de centrale spangreep (Z) met de andere hand

n 2 Voor losmaken draait u de centrale spangreep (Z) zo ver als nodig
|

\ a5
z

linksom (B)

3 Breng nu het apparaat in de gewenste positie

-
j B 4 Voor de fixatie draait u de centrale spangreep (Z) rechtsom (C)

5 Vaste bevestiging en functie van de scharnierarm controleren

GEVAAR!

De scharnierarm kan onbedoeld van positie veranderen, als de centrale spanner (Z) wordt

losgemaakt.

Bij het instellen van de scharnierarm het armkussen altijd met de ene hand vasthouden en

met de andere de centrale spangreep (Z) bedienen.

GEVAAR!

Als de scharnierarm niet correct wordt vastgezet, kan deze onbedoeld verschuiven of
zelfs losraken; dit kan leiden tot letsel.

De scharnierarm moet correct worden gefixeerd.

GEVAAR!

Een beschadigd product kan leiden tot letsel.

Alleen producten in onberispelijke toestand gebruiken en de functionaliteit ervan
controleren.

GEVAAR!
Gevaar door verkeerde hantering.
Gebruiksaanwijzing van de armsteun en de OP-tafel in acht nemen

> B B>

WAARSCHUWING!
Bij patiéntentransport met naar buiten gezette armsteun bestaat gevaar voor botsingen.
Indien mogelijk de armsteun parallel met het tafelvlak instellen.
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WAARSCHUWING!

De armsteun |ateraal 4646.XX is bij beoogd gebruik voor een maximale belasting van 6
kg, de armsteun lateraal 6646.XX voor 10 kg, de armsteun verticaal 6656.XX voor een
maximale belasting van 6 kg en de armsteun verticaal 4670.XX voor een maximale
belasting van 4 kg ontworpen.

De maximale belasting maqg niet worden overschreden.

WAARSCHUWING!

De scharnierarm kan elektrische spanning en hitte overdragen op de patiént.
Contact van de scharnierarm met spannings- resp. warmtebronnen moet worden
voorkomen.

ATTENTIE!

De fixatie van de scharnierarm is gebaseerd op het wrijvingsprincipe. Wisselen van positie
zonder losmaken van het spanmechanisme kan leiden tot beschadiging en kortere
levensduur.

De scharnierarm kan met weinig moeite worden bediend. Als u de centrale spangreep (Z)
helemaal heeft losgezet, moet deze daarna rechtsom worden gedraaid!
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Bediening van het armkussen

De armen moeten veilig op het armkussen worden bevestigd. Gebruik speciale riemen of klittenband om de
patiéntarm veilig op het kussen te bevestigen.

GEVAAR!

Als de arm niet veilig wordt gefixeerd, kan hij losraken en verschuiven; dit kan leiden tot
letsel.

Veilige positie van de arm en bevestiging controleren.

Voorbereiding (reiniging en desinfectie)

Alle producten moeten voor het eerste gebruik (na verwijdering van beschermende verpakking) en voor elk
volgende gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd. Effectieve reiniging en desinfectie zijn absolute
vereisten voor veilig gebruik van de producten.

U bent verantwoordelijk voor de reinheid van de producten. Voorkom sterke vervuiling van de producten tijdens
gebruik (bijvoorbeeld door bediening met besmette handschoenen) en voer de hieronder beschreven
procedures uit.

Neem ook de in uw land geldende wettelijke bepalingen en de hygiénevoorschriften van de desbetreffende
artspraktijk of het desbetreffende ziekenhuis in acht. Dit geldt vooral voor de verschillende leidraden betreffende
de inactivering van prionen (geldt niet voor de VS).

Voorbehandeling

Verwijder grove verontreinigingen op de producten onmiddellijk na gebruik (binnen maximaal twee uur). Wis
hiervoor alle zichtbaar gecontamineerde productopperviakken grondig met desinfectiedoeken schoon?.

1 Neem in acht dat alle reinigingsdoeken vrij van alcohol en aldehyde moeten zijn (anders geschiedt fixatie van bloedvervuiling of

productbeschadiging), een gecertificeerde effectiviteit moeten hebben (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of FDA/EPA-toelating of
CE-kenmerking), voor de desinfectie van producten van metaal of kunststof geschikt en met de producten compatibel moeten zijn

(zie hoofdstuk “Materiaalbestendigheid”). Het bij de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel is alleen bedoeld voor de bescherming
van personen en kan de later — na uitgevoerde reiniging — uit te voeren desinfectiestap niet vervangen.

Handmatige reiniging en desinfectie door wissen

Neem de volgende punten in acht bij de keuze van de reinigings- en desinfectiedoeken:
algemene geschiktheid voor de reiniging en desinfectie van instrumenten van metaal of kunststof
gekeurde effectiviteit (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of FDA/EPA-toelating of CE-kenmerking)
compatibiliteit met de producten (zie hoofdstuk “Materiaalbestendigheid”)

Neem de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van de reinigings- en desinfectiedoeken betreffende gebruik en
contacttijd in acht.

Het bewijs voor de algemene geschiktheid van deze scharnierarm voor een effectieve reiniging en desinfectie

werd geleverd door een onafhankelijk testlaboratorium met mikrozid-reinigings- en -ontsmettingsdoekjes
(Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Procedure: . De centrale klem van de scharnierarm moet tijdens reiniging/desinfectie gespannen zijn.

. Wis alle oppervlakken van het product compleet en zorgvuldig schoon met schone
reinigings- en desinfectiemiddeldoeken. Zichtbaar vervuilde en droge doeken mogen niet
meer worden gebruikt.

. Controleer alle oppervlakken op nog aanwezige, zichtbare vervuiling en herhaal het
wissen met nieuwe doeken, indien nodig.

. Controleer de producten (zie de hoofdstukken “Controle” en “Onderhoud”).

. Monteer het product weer en herhaal de schoonmaakprocedure met een schone doek.

Gevaar!

Het product wordt niet-steriel geleverd en kan niet worden gesteriliseerd. Voor het

eerste en voor elk volgende gebruik moet het product volgens de aanwijzingen in deze

handleiding worden gereinigd en gedesinfecteerd, en op zichtbare afwijkingen en

functiestoringen worden gecontroleerd.

ATTENTIE!

Materiéle schade door ongeschikte reiniging en desinfectie.

Dit product mag alleen handmatig worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het

reinigings- en desinfectiemiddel moet compatibel met het product zijn.

Metalen oppervlakken:

Gebruik alleen reinigings- en desinfectiedoeken. Gebruik nooit metaalborstels of

staalwol.

Integraal geschuimd OP-kussen:

Oppervlakte-desinfectiemiddelen met werkstofcombinaties met quaternaire verbindingen

en guanidines zijn geschikt.

Visco-elastische kussens:

Met zuiver water schoonmaken en met een zachte doek drogen.

Producten die moeten worden vermeden:

- onverdunde alcohol en/of onverdunde aceton

- perchloorethyleen, trichlorethyleen, alle wassen

- schuurmiddelen

Mechanisch beschadigde kussens met scheuren en snedes moeten ter voorkoming van

het binnendringen van vocht (aan hygiénische voorwaarden wordt niet meer voldaan!)

onmiddellijk door nieuwe kussens worden vervangen.

WAARSCHUWING!

Explosiegevaar

Alcoholhoudende middelen vormen ontvlambare mengsels die bij

hogefrequentietoepassingen tot explosies kunnen leiden.

Bij hogefrequentietoepassingen geen alcoholhoudende middelen gebruiken.

ATTENTIE!

De scharnierarm mag niet rechtstreeks worden besproeid met of worden

ondergedompeld in vioeistoffen. De centrale klem van de scharnierarm moet tijdens

reiniging/desinfectie gespannen zijn.

Controle

Controleer na het reinigen/desinfecteren de werking van de bewegende delen om een soepele werking te
garanderen in het hele beoogde bewegingsbereik, de klemkracht, het oppervlak in verband met corrosie,
beschadigingen, afschilfering en vuil en verwijdering van beschadigde producten. Producten die nog vuil zijn,
moeten opnieuw worden gereinigd en gedesinfecteerd.
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Verpakking en opslag

WAARSCHUWING!
Berg de scharnierarmen dusdanig op dat ze niet beschadigd raken.

Vermijd nieuwe vervuiling door geschikte bescherming/verpakking en bewaar het product op een droge en
stofvrije plaats. Een herhaalde desinfectie van de oppervlakken na het monteren van de componenten en voor
het volgende gebruik (overeenkomstig voorbehandeling) is eventueel nodig.

Onderhoud

Onderhoud is niet vereist. Als het product niet meer goed kan worden bediend, als te weinig spankracht
voorhanden is of als het product is beschadigd, moet het product voor onderhoud en controle naar de fabrikant
worden teruggestuurd.

Instrumentolién mogen niet worden gebruikt.

® AANWIIZING

1 Reparatie mag alleen door Baitella AG worden uitgevoerd. Door niet-inachtneming
vervalt de aanspraak op garantie!
ATTENTIE!
Verstuur uitsluitend producten die gereinigd en gedesinfecteerd zijn ter reparatie naar de
fabrikant.

Materiaalbestendigheid

Let bij de selectie van de reinigings- en desinfectiemiddelen op de afwezigheid van de volgende middelen:
-Organische / anorganische of oxiderende zuren (toegelaten pH = 6,5)
-Logen (toegelaten pH < 8,5, neutrale reinigingsmiddelen worden aanbevolen)
-Organische verbindingen/oplosmiddelen (bijvoorbeeld alcohol, aldehyde, aceton, ether, benzine)
-Oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld peroxide)
-Halogenen (chloor, broom, jodium)
-Aromatische, gehalogeneerde koolwaterstoffen
-Wassen

Het product kan niet worden gesteriliseerd. Producten niet blootstellen aan temperaturen hoger dan 60 °C
(140 °F).

Herbruikbaarheid

Als de producten gereinigd en gezuiverd, en niet beschadigd zijn (zie hoofdstuk “Controle”) kunnen ze opnieuw
worden gebruikt. De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor het gebruik van beschadigde of
verontreinigde producten (bij niet-inachtneming stellen wij ons niet aansprakelijk).
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Q>

Verplichting tot kennisgeving

De koper informeert de fabrikant over risico's en terugroepacties, alsmede over te melden incidenten, voor
zover het een product betreft dat door de fabrikant is geleverd.

Verwijdering

"oy

FISSO

Swiss Made

De producten moeten op de juiste wijze worden afgevoerd in overeenstemming met de nationale voorschriften

en medische richtlijnen.

Technische gegevens

Armsteun lateraal

Armsteun verticaal

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Classificatie conform Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
richtlijn (EU) 2017/745
betreffende medische
hulpmiddelen
Classificatie FDA Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
Actieradius van de 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
scharnierarm
Lengte van de zuil - - 215 mm 215 mm
Totale lengte ca. 580 mm ca. 580 mm ca. 1030 mm ca. 877 mm
Maximale 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
belastbaarheid van de
scharnierarm bij beoogd
gebruik
Gewicht ca. 3,9 kg ca. 4,3 kg ca. 4,1 kg ca. 5,4 kg
Modelafhankelijk | Modelafhankelijk Modelafhankelijk | Modelafhankelijk
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Indledning

Tak fordi du har kabt vores produkt.

Du har valgt et schweizisk produkt af hgj kvalitet.

Generel information

"oy

FISSO

Swiss Made

Gennemlaes venligst denne brugsanvisning grundigt og opbevar den i neerheden af produktet. Ukorrekt
anvendelse kan fare til skader pa patienten eller produkterne. Ved handtering af kontaminerede eller biologisk
farlige komponenter/materialer skal de generelle forholdsregler altid overholdes.

Fabrikant
Baitella AG TIf.:
Thurgauerstr. 70 Fax:
CH-8050 Zrich E-mail:
Schweiz Internet:
Ophavsrettigheder

+41 44 305 80 00
+41 44 305 80 05
info@baitella.com
www.fisso.com

| EC [Rer|

Baitella GmbH
Moltkestrasse 41
DE-78532 Tuttlingen
Tyskland

Alle rettigheder forbeholdes. Enhver form for mangfoldiggarelse, tilpasning eller overseettelse, ogsa delvist,
uden forudgaende skriftlig tilladelse fra firmaet Baitella AG er forbudt, undtagen inden for rammerne af loven om

ophavsret.

Ret til eendringer forbeholdes

Baitella AG forbeholder sig ret til at foretage sendringer af design, specifikationer og modeller uden varsel. Vi
patager os intet ansvar for indholdets korrekthed og fuldstaendighed.

Anvendte symboler

Symbol Signalord Fare Konsekvens
A FARE! Umiddelbar truende fare for Dgad eller alvorlige kvaestelser
personer
ADVARSEL! Mulige farer for personer eller Helbrgdsskader eller alvorlige
genstande materielle skader

A OBS!

Mulige farer for ejendele

Materielle skader
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Beskrivelse

Symbol for produkter, der tages i brug i overensstemmelse med Forordning (EU) nr.
2017/745 om medicinsk udstyr

BEMARKNING
Yderligere vink eller vigtig information

Falg brugsanvisningen

Fabrikant

Maksimal belastning af ledarmen ved forskriftsmeessig anvendelse

Der ma ikke sprgijtes vaesker direkte pa ledarmen, og den ma ikke neddyppes i vaesker.
Den centrale klemme pa ledarmen skal veere spaendt under renggring/desinficering.

Europaeisk autoriseret repraesentant

Distributer

Importgr

Medicinsk udstyr (i denne betjeningsvejledning betegnet som "produkt")

Unik udstyrsidentifikation

Artikelnummer

Fremstillingsdato

Partinummer

Serienummer

Maengde

Forsigtig vask

Ma ikke bleges

Strygning ved lav varme

@BJBémsE@E&EEE@@EQEEE -

Kemisk rensning, alle oplgsningsmidler undtagen triklorethylen
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Forskriftsmaessig anvendelse

"oy

FISSO

Swiss Made

Armstgtten anvendes til at positionere patientens arm under bedgvelse samt under initiering af og
genopvagning fra bedgvelse. Det ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale, som er i stand til at
vurdere og begraense eventuelle risici for patienterne. Hvis det ikke er tilfeeldet, patager brugeren sig det fulde

ansvar.

AN

FARE!

Af sikkerhedshensyn er det ikke tilladt at foretage uautoriserede aendringer eller
modifikationer af FISSO-holdesystemet.

A

FARE!

Alle FISSO-komponenter er designet til optimal ydeevne ved anvendelse sammen med
FISSO-holdesystemet. Hvis der anvendes produkter/komponenter fra en anden
producent, patager brugeren sig det fulde ansvar herfor.

N

FARE!

Produktet leveres usterilt og kan ikke steriliseres. Far farste og alle efterfglgende
anvendelser skal produktet renggres og desinficeres i overensstemmelse med
anvisningerne i denne vejledning samt kontrolleres for synlige uregelmaessigheder og

funktionsfejl.

q

Retningslinje for medicinsk udstyr (overensstemmelseserkleering)
Dette produkt er i overensstemmelse med Forordning (EU) nr. 2017/745 om medicinsk

udstyr.

Der kraeves seerlig forsigtighed, hvis produktet anvendes sammen med hgjfrekvente applikationer. Kontakt
mellem produktet og hgjfrekvensenheden skal undgas.

Produktbeskrivelse

Produktsortimentet med alle tilhgrende oplysninger kan gennemgas pa www.fisso.com.

Armholder lateral
Art. # 6646.XX

Armholder lateral
Art. # 4646.XX

Armbholder vertikal
Art. # 6656.XX

Armholder vertikal
Art. # 4670.XX

justeringsklemme

Pude VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Ledarm 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70

Sgjle med - - 218 x 215 mm 16 x 215 mm
anslagsléag

Hovedkomponent Skinnesokkel Skinnesokkel Radial Radial

justeringsklemme
Fisso (delvist
tilvalg)

Fikseringsremme
(2 stk.)

Tilvalg
Art. # 5.890-VE

Tilvalg
Art. # 5.890-VE

Tilvalg
Art. # 5.890-VE

Tilvalg
Art. # 5.890-VE

VE = anatomisk formet viskoelastisk pude

Far levering til kunden skrues komponenterne fast pa ledarmen og limes derefter.
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Ibrugtagning og betjening
Kontrol ved modtagelse

Straks ved modtagelsen skal produktet kontrolleres for eventuelle transportskader og fuldsteendighed. Klager
kan kun behandles, hvis producenten, forhandleren eller speditaren omgéende underrettes via en skaderapport.

Garanti

Producenten yder garanti for materiale- og produktionsfejl samt for FISSO-holdesystemernes korrekte funktion
i 24 maneder fra kebsdatoen.

Normal slitage, komponenter med en kortere levetid (f.eks. armpuder), falgerne af fejlagtig handtering,
kombinationer med eksterne produkter eller skader forarsaget af brugeren er ikke omfattet af garantien. Ethvert
yderligere krav, navnlig skadeerstatningskrav, er udelukket. Garantien geelder kun, hvis Baitella AG's
reparationsservice benyttes. Se endvidere de generelle salgs- og leveringsbetingelser.

Montering
ADVARSEL
Al handtering skal udfgres med sa lidt kraft som muligt, og med sa meget kraft som
ngdvendigt!
ADVARSEL!
Montering og handtering af produkterne skal udfares manuelt og uden brug af yderligere
veerktgjer.
'(»?\ Armholder lateral:
‘l B Pos. 2 Soklen monteres pa den dertil indrettede sideglideskinne pa operationsbordet og
‘p"’ fikseres nedefra med montageskruen (pos. 1). Sgrg for at den gverste krog
i Pos. 1 (pos. 2) griber bag om skinnen. Tjek at soklen sidder godt fast p& skinnen.
U/ Armholder vertikal:

Soklen monteres som p& armholder lateral, se ovenfor.
\ﬁg 'I — Pos. 4 Fjern anslagslaget (pos. 3), og montér sgjlen (pos. 4) i abningen pa den radiale
justeringsklemme. Fastggr sgjlen med montagehandtaget (pos. 5). Skru

3-'*-“ ﬁ ~ anslagslaget pa. Tjek at sgjlen sidder godt fast i soklen.
” Sr=ss Pos.2
Pos :] ‘ l Pos.1 S#jlens hgjde og hzeldning kan justeres.
~ V

ADVARSEL!
Hvis soklen/sgjlen ikke fastggres korrekt, kan den/de forskyde eller Igsne sig utilsigtet,
hvilket kan fare til kveestelser.

Luk altid justeringsklemmens tandkobling saledes, at teenderne griber ind i hinanden og
ikke ligger oven pa hinanden.

é ADVARSEL!
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Afmontering

Swiss Made

Lcj FISSO

Demontering af systemet skal ligeledes udfares uden brug af ekstra veerktgjer og sker i omvendt reekkefglge af

montagen:

Armholderen holdes med den ene hand, mens man med den anden Igsner skinnesoklens montageskrue og
fierner den fra operationsbordets skinne.

Betjening af ledarm

Z

e
c c’ j B 4 For at fiksere drejes det centrale speendehandtag (Z) med uret (C)

1 Hold ledarmen fast i det forreste omrade (A) med den ene hand, og
betjen det centrale speendehandtag (Z) med den anden

n 2 | For atlgsne drejes det centrale speendehandtag (Z) mod uret (B), s&

langt det er ngdvendigt

3 Indstil nu enheden i den gnskede position

5 Tjek, at ledarmen sidder godt fast og fungerer korrekt

FARE!

Ledarmen kan forskydes utilsigtet, hvis det centrale speendehandtag (Z) lasner sig.
Ved indstilling af ledarmen skal armpuden altid holdes med den ene hand, mens man
betjener det centrale speendehandtag (Z) med den anden.

FARE!

Hvis ledarmen ikke fastspaendes korrekt, kan den forskyde eller Igsne sig utilsigtet, hvilket
kan fare til kveestelser.

Ledarmen skal fikseres korrekt.

FARE!
Et beskadiget produkt kan fare til kvaestelser.
Brug kun produkter i fejlfri tilstand, og tjek deres funktionsdygtighed.

FARE!
Risiko ved forkert handtering.
Falg brugsanvisningen for armholderen og operationsbordet

> B B> b

ADVARSEL!

Ved patienttransport med udsvunget armholder skal man veere opmaerksom pa eventuelle
kollisionsrisici.

Safremt det er muligt, bgr armholderen placeres parallelt med lejet.
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ADVARSEL!

Armholder |ateral 4646.XX er ved forskriftsmaessig anvendelse dimensioneret til en
maksimal belastning p& 6 kg, armholder lateral 6646.XX til en belastning pa 10 kg,
armholder vertikal 6656.XX til en maksimal belastning p& 6 kg og armholder vertikal
4670.XX til en maksimal belastning pa 4 kg.

Den angivne belastning ma ikke overskrides.

ADVARSEL!
Ledarmen kan overfare elektrisk speending og varme til patienten.
Kontakt mellem ledarmen og speendings- eller varmekilder skal ubetinget undgas.

OBS!

Fikseringen af ledarmen er baseret pa friktionsprincippet. Positionsaendringer uden
lzsning af speendemekanismen kan fordrsage skader og reducere produktets levetid.
Det kraever kun en lille kraft at betjene ledarmen. Hvis du har lgsnet det centrale
spaendehandtag (2) til anslag, skal handtaget bagefter drejes med uret!
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Betjening af armpude

Armen skal fastgares sikkert til armpuden. Brug specielle remme eller velcroband til at fiksere patientens arm
sikkert pa puden.

FARE!

Hvis armen ikke fikseres sikkert, kan den lgsne og forskyde sig, hvilket kan fare til
kveestelser pa patienten.

Tjek, at armen er sikkert placeret og fastgjort.

Behandling (renggring og desinficering)

Alle produkter skal renggres og desinficeres far den fgrste (efter fiernelse af beskyttelsesemballagen) og enhver
efterfglgende anvendelse. Effektiv renggring og desinficering er et ufravigeligt krav for en sikker anvendelse af
produktet.

Du er ansvarlig for produktets renhed. Undga kraftig tilsmudsning af produktet under anvendelsen (f.eks. ved
betjening med kontaminerede handsker) og falg de nedenfor beskrevne procedurer.

Overhold endvidere geaeldende lovbestemmelser samt hygiejniske forskrifter for leegehuse eller hospitaler i dit
land. Det geelder frem for alt de forskellige retningslinjer vedrgrende inaktivering af prioner (ikke relevant for
USA).

Forbehandling

Fjern grove forureninger fra produkterne umiddelbart efter brugen (inden for maksimalt to timer). Aftar alle
synligt kontaminerede produktoverflader grundigt med desinficerende vadservietter:.

1 Sarg for, at alle vadservietter er fri for alkohol eller aldehyd (ellers er der risiko for fiksering af blodkontamineringer eller skader p&
produktet), besidder en fundamentalt testet aktivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse eller CE-maerkning), er egnet til
desinficering af produkter af metal eller plast og er kompatible med produkterne (se kapitlet “Materialebestandighed”). Vaer opmaerksom
pa, at det under forbehandlingen anvendte desinficeringsmiddel kun har til formal at beskytte personalet og ikke kan erstatte det
efterfglgende desinficeringstrin, som skal gennemfgres efter renggringen.

Manuel renggring og desinficering ved aftgrring

Overhold fglgende punkter ved udveelgelse af renggrings- og desinficeringsservietter:
Grundlaeggende egnethed til renggring og desinficering af instrumenter af metal eller plast
Testet effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse eller CE-maerkning)
Kompatibilitet med produkterne (se kapitlet “Materialebestandighed”)

Overhold brugsanvisningerne fra producenten af renggrings- og desinficeringsservietterne vedrgrende
anvendelse og kontakttid.

Dokumentation for den leddelte arms generelle egnethed til effektiv renggring og desinfektion blev udarbejdet af

et uafhaengigt testlaboratorium ved hjeelp af renggrings- og desinfektionsservietter af typen Mikrozid Sensitive
(Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Fremgangsmade: 1

. Den centrale klemme pé& ledarmen skal vaere spaendt under renggring/desinficering.
2.

Aftgr alle produktets overflader fuldsteendigt og omhyggeligt med friske renggarings- og
desinficeringsservietter. Synligt tiismudsede og tarre servietter ma ikke leengere
anvendes.

. Tjek alle overflader for resterende synlige tilsmudsninger, og gentag om ngdvendigt

aftarringsprocessen med friske servietter.
Kontrollér produkterne (se kapitlerne “Kontrol” og “Vedligeholdelse”).

. Saml produktet igen og gentag aftarringsprocessen med en frisk serviet.

FARE!

Produktet leveres usterilt og kan ikke steriliseres. Far farste og alle efterfglgende
anvendelser skal produktet renggres og desinficeres i overensstemmelse med
anvisningerne i denne vejledning samt kontrolleres for synlige uregelmaessigheder og
funktionsfejl.

N
N

OoBsS!

Materielle skader som fglge af uegnet renggring og desinficering.

Dette produkt ma kun renggres og desinficeres manuelt. Renggrings- og
desinficeringsmidler skal veere kompatible med produktet.

Metalliske overflader:
Brug kun rengarings- og desinficeringsservietter. Brug aldrig metalbarster eller staluld.

Operationspuder af integralskum:
Overfladedesinficeringsmidler med en kombination af aktive stoffer i form af kvaterneere
forbindelser og guanidinderivater er velegnede.

Viskoelastisk pude:

Aftgrres med rent vand og en blgd klud.
Produkter som ubetinget skal undgas:

- Ufortyndet alkohol og/eller ufortyndet acetone
- Perchlorethylen, trichlorethylen, alle vokstyper
- Skurende midler

Mekanisk beskadigede puder med revner og indsnit skal straks udskiftes med nye puder
for at undga fugtindtreengning (de hygiejniske betingelser er ikke laengere opfyldt!).

ADVARSEL!

Eksplosionsfare

Alkoholholdige midler danner anteendelige blandinger, som kan fare til eksplosioner ved
anvendelse af hgjfrekvent udstyr.

Brug ikke alkoholholdige midler i forbindelse med hgjfrekvente applikationer.

N

OBS!
Der ma ikke sprgijtes vaesker direkte pa ledarmen, og den ma ikke neddyppes i vaesker.
Den centrale klemme pa ledarmen skal veere spaendt under renggring/desinficering.

Kontrol

Efter rengaring/desinfektion skal alle bevaegelige deles funktion kontrolleres for at sikre problemfri betjening i
hele det tiltaenkte bevaegelsesomrade samt tilstraekkelig klemmekraft. Endvidere skal overfladen tjekkes for
korrosion, skader, afskalninger og snavs; beskadigede produkter sorteres fra. Produkter, som stadig er
shavsede, skal renggres og desinficeres igen.
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Emballering og opbevaring

ADVARSEL!
Opbevar de leddelte arme p& en sadan made, at de ikke beskadiges.

Undga genkontaminering ved hjeelp af egnet beskyttelse/emballage, og opbevar produktet pa et tart og stavfrit
sted. Det kan veere ngdvendigt at gentage desinficeringen af overfladerne efter samling af komponenterne og
for neeste anvendelse (analog forbehandling).

Vedligeholdelse

Grundlzeggende kraeves der ikke vedligeholdelse. Hvis bevaegelige dele ikke laengere gar let, ikke har
tilstreekkelig speendekraft, eller der foreligger andre skader, skal produktet indsendes til producenten med
henblik pa& vedligeholdelse og kontrol.

Der mé& grundlaeggende ikke anvendes instrumentolie.

® BEMARK

1 Reparationer ma kun udfares af Baitella AG. Hvis dette ikke overholdes, bortfalder
garantien!
OBS!
Indsend kun produkter til reparation i renset og desinficeret tilstand.

Materialebestandighed

Ved udveelgelse af renggrings- og desinficeringsmidler skal det sikres, at de ikke indeholder fglgende
bestanddele:

-Organiske/uorganiske eller oxiderende syrer (tilladt pH = 6,5)

-Baser (tilladt pH < 8,5, neutrale renggringsmidler anbefales)

-Organiske forbindelser/oplgsningsmidler (f.eks. alkoholer, aldehyder, acetone, aeter, benzin)

-Oxideringsmidler (f.eks. peroxider)

-Halogener (klor, brom, jod)

-Aromatiske, halogenerede kulbrinter

-Voks

Produktet kan ikke steriliseres. Udseaet ikke produkterne for temperaturer over 60 °C (140 °F).

Genanvendelighed

Hvis produktet er blevet behandlet korrekt og ikke viser tegn pa skader (se kapitlet “Kontrol”), kan det
genanvendes. Brugeren har det fulde ansvar, hvis der anvendes beskadigede eller tiismudsede produkter (intet
produktansvar hvis dette ikke overholdes).
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Kgberen skal informere producenten om risici og tilbagekaldelser samt eventuelle indberetningspligtige
haendelser i den udstraekning et produkt leveret af producenten er involveret.

Bortskaffelse

Produkterne skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale bestemmelser og medicinske

retningslinjer.

Tekniske data

Armholder lateral

Armholder vertikal

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Klassifikation iht. direktivet Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
for medicinsk udstyr (EU) nr.
2017/745
FDA-klassifikation Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
Ledarmens aktionsradius 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
Sgjleleengde - - 215 mm 215 mm
Totalleengde Ca. 580 mm Ca. 580 mm Ca. 1030 mm Ca. 877 mm
Maksimal belastning af 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
ledarmen ved
forskriftsmaessig anvendelse
Veegt Ca. 3,9 kg Ca. 4,3 kg Ca. 4,1 kg Ca. 5,4 kg
Afhaengigt af Afhaengigt af model | Afhaengigt af Afhaengigt af model
model model

94




-
Simply the best fixation. @ ‘j FISSO

Swiss Made

Johdanto

Kiitamme meita kohtaan osoittamastasi luottamuksesta ostaessasi tdman tuotteen.

Olette valinneet korkealaatuisen sveitsilaisen tuotteen.

Yleista

Lue tama kayttdohje huolellisesti lapi ja sailyta sité tuotteen laheisyydessé. Epaasianmukainen kayttd saattaa
johtaa potilaan loukkaantumiseen tai aiheuttaa tuotteiden vaurioitumisen. Noudata aina yleisia varotoimia
kasitellessasi saastuneita tai tartuntavaarallisia komponentteja/materiaaleja.

Valmistaja
Baitella AG Puhelin: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Faksi: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zzirich S-posti: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Sveitsi Internet: www.fisso.com Saksa

TekijAnoikeudet

Kaikki oikeudet pidatetaan. Kaikenlainen osittainenkin monistaminen, muokkaaminen tai kaantaminen ilman
etukateen saatua kirjallista Baitella AG:n suostumusta on kielletty muuten kuin tekijanoikeuslakien puitteissa.

Oikeus muutoksiin pidatetaan

Baitella AG pidattaa itsellaan oikeuden tehda ilman ennakkoilmoitusta muutoksia suunnitteluun, spesifikaatioihin
ja malleihin. Emme vastaa sisallon oikeellisuudesta ja taydellisyydesta.

Kaytetyt symbolit

Symboli Huomiosana Vaara Seuraus
VAARA! Valittomasti henkilditd uhkaava | Kuolema tai yakava
vaara loukkaantuminen
VAROITUS! Mghd_o.l.llsesn henkil6ita tai Terveydelll_set vahmgot tai
esineitd uhkaava vaara vakavat esinevahingot
/\ HUOMIO! Mahdollisesti esineita uhkaava Esinevahingot
vaara
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Symboli

Kuvaus

m
m

Symbolit tuotteissa, joita kaytetaan ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti

OHJE
Lisdohjeita tai muita hyddyllisia tietoja

Noudata kayttbohjetta

Valmistaja

Nivelvarren maksimikuormitettavuus maaraystenmukaisessa kaytossa

QPE R

Nivelvartta ei saa suihkuttaa suoraan nesteilla eika upottaa nesteeseen. Nivelvarren
keskikiristyksen on oltava kiristettynd puhdistamisen/desinfioinnin aikana.

m
H

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Jakelija

Maahantuoja

Laakinnallinen laite (naissa kayttéohjeissa "tuote”)

Yksil6llinen laitetunniste

Tuotenumero

EEIEHERE

Valmistuspaivamaara

-
o
P

Eranumero

Sarjanumero

Maara

Hellavarainen pesu

Ei saa valkaista

Silitettava alhaisella lammolla

@XE g

Kuivapesu, mika tahansa liuotin trikloorietyleenia lukuun ottamatta
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Maaraystenmukainen kaytto

Kéasitukea kaytetaéan potilaan kasivarren asemointiin nukutuksen aikana seké alustuksen ja nukutuksen
kéanteisen vaiheen aikana. Sita saa kayttaa vain koulutettu terveydenhoitohenkilésto, joka kykenee arvioimaan
ja hallitsemaan mahdolliset potilaalle aiheutuvat vaarat. Jos néin ei ole, kayttajalla on kaikki vastuu.

VAARA!
A Omavaltaiset FISSO-kiinnitysjarjestelméan rakenteen muutokset tai muut muutokset ovat
kiellettyja turvallisuussyista.

VAARA!
Kaikki FISSO-komponentit on suunniteltu parhaiten toimiviksi yhdessa FISSO-
pidikejarjestelman kanssa. Jos kaytetaan toisen valmistajan tuotteita/lkomponenttia, kaikki

vastuu on kayttajalla.

VAARA!
T Tuote toimitetaan ei-steriiling, ja sita ei voida steriloida. Ennen ensimmaista ja jokaista

sitd seuraavaa kayttokertaa tuote on puhdistettava ja desinfioitava tassa kayttdohjeessa
annettujen ohjeiden mukaisesti seké tarkastettava nékyvien poikkeavuuksien ja
toimintahairididen varalta.

Laakinnallisten laitteiden ohjeistus (vaatimustenmukaisuusvakuutus)
Tama tuote tayttaad ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun tuotteita kaytetdan yhdessa suurtaajuuslaitteiden kanssa. On
valtettava kosketusta tuotteen ja suurtaajuuslaitteen valilla.

Tuotteen kuvaus

Koko tuotevalikoima ja tuotteisiin liittyvat tiedot 16ytyvéat osoitteesta www.fisso.com.

Késivarsituki, Késivarsituki, Késivarsituki, Kasivarsituki,
lateraalinen lateraalinen vertikaalinen vertikaalinen
Art. # 6646.XX Art. # 4646.XX Art. # 6656.XX Art. # 4670.XX
Pehmuste VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Nivelvarsi 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Pylvés, jossa - - 218 x 215 mm 16 x 215 mm
rajoitinkansi
Pohjakomponentti Kiskokiinnitteinen Kiskokiinnitteinen | Sateittdinen Séteittdinen Fisso-
jalusta jalusta kiinnike kiinnike (osittain
valinnainen)
Kiinnityshihnat valinnainen valinnainen valinnainen valinnainen
(2 kpl) Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE

VE = anatomisesti muotoiltu viskoelastinen pehmuste

Ennen asiakkaalle toimittamista komponentit kiinnitetaéan ruuveilla ja lisaksi limataan nivelvarteen.
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Kayttoonotto ja kaytto

Vastaanottotarkastus

Tarkasta tuote valittdbmasti sen vastaanottamisen jalkeen mahdollisten kuljetusvaurioiden varalta ja varmista,
etta toimitus on taydellinen. Valitukset voidaan ottaa huomioon vain, jos niista ilmoitetaan viipymatta
vahinkoilmoituksella valmistajalle, myyijélle tai kuljetusliikkeelle.

Takuu

Valmistaja antaa takuun koskien materiaali- ja valmistusvikoja seka FISSO-pidikejarjestelmien asianmukaista
toimintaa 24 kuukaudeksi alkaen tuotteiden ostohetkesta.

Takuu ei kata normaalia kulumista, komponentteja, joiden kayttdika on lyhyempi (esim. kasivarsipehmusteet) tai
asiattoman kasittelyn, ulkoisiin tuotteisiin yhdistamisen tai kayttajan aiheuttamien vaurioiden seurauksia. Muut
korvausvaatimukset, erityisesti vaurioihin liittyvat korvausvaatimukset suljetaan pois. Takuuta sovelletaan vain,
jos kaytetaan Baitella AG:n korjauspalvelua. Katso myds myyntiehdot ja yleiset toimitusehdot.

Asennus

VAROITUS
Kaikessa kasittelyssa on kaytettava mahdollisimman vahan voimaa ja tarvittava maara
voimaa!

VAROITUS!
Tuote on koottava ja sita on kasiteltdva manuaalisesti ilman lisatytkaluja.
N

Kasivarsituki, lateraalinen:

"l".. Pos. 2 Aseta kanta sille tarkoitettuun leikkauspdydan sivuliukukiskoon ja kiinnita alhaalta
‘f kiinnitysruuvilla (pos. 1). Varmista, etta ylempi kiinnike (pos. 2) tarttuu kiskon

i Pos. 1 taakse. Tarkista, ettd kanta on tukevasti kiinni kiskossa.

U/ Kasivarsituki, vertikaalinen:

Kannan asennus samalla tavalla kuin vertikaaliseen kasivarsitukeen, katso edella.
\ﬁg 'I — Pos.4 pojsta rajoitinkansi (pos. 3) ja aseta pylvas (pos. 4) sateissaatokiinnikkeen

”‘ .. aukkoon. Kiinnita pylvas kiinnitysnupilla (pos. 5). Kierr& rajoitinkansi paikalleen.
& — Tarkista, ettéa pylvas on tukevasti kiinni kannassa.
” _—:"1?_ Pos. 2
¥
9 b Pos. 1 Pylvaan korkeutta ja kallistusta voidaan saataa.
Pos. 3 ‘ '
\ o V
VAROITUS!

Jos kantaa tai pylvasta ei kiinnitetd kunnolla, se voi siirtya tahattomasti tai irrota kokonaan,
misté voi seurata loukkaantuminen.
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VAROITUS!
Sulje sateissaatokiinnikkeen hammaskytkenta aina niin, ettd hampaat kytkeytyvat toisiinsa
eivatka ole paallekkain.

Purkaminen

Jarjestelman purkaminen on suoritettava myos ilman lisatydkaluja kokoamiseen nahden painvastaisessa

jarjestyksessa:

Pida kasivarsituesta kiinni toisella kadella ja I6ysaa toisella kadella kiskon kannan kiinnitysruuvi ja ota se pois
leikkauspoydan kiskosta.

Nivelvarren kaytto

rad

s
c C j B 4 Kiinnita nivelvarsi kiertamalla keskikiristysnuppia (Z) mydétapaivaan (C)

1 Pida kiinni toisella kadella nivelvarren etuosasta (A) ja kayta sen
jalkeen keskikiristysnuppia (Z) toisella kadella

n 2 Vapauta nivelvarsi kiertamalla keskikiristysnuppia (Z) vastapaivaan (B)

sen verran kuin on tarpeen

3 Aseta sitten laite haluttuun asentoon

5 Tarkista, etta nivelvarsi on tukevasti kiinni ja ettéa se toimii kunnolla

VAARA!

Nivelvarsi voi siirtya tahattomasti, jos keskikiristys [0ystyy.

Kun saadat nivelvartta, pida aina kasivarsipehmusteesta kiinni toisella kadella ja kierra
toisella kadella keskikiristysnuppia (Z).

VAARA!

Jos kiristysvartta ei kiristetd oikein, se voi siirtyd tahattomasti tai irrota kokonaan, misté voi
seurata loukkaantuminen.

Nivelvarsi on kiinnitettdva kunnolla.

VAARA!
Vaurioitunut tuote voi aiheuttaa loukkaantumisen.
Kéayta vain moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja varmista niiden toimivuus.

> B> B> b

VAARA!
Vaarasta kasittelystéd aiheutuva vaara
Noudata kasivarsituen ja leikkauspdydéan kayttéohjetta
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VAROITUS!

Ota huomioon mahdollinen tdrmaysvaara kuljetettaessa potilasta k&sivarsituki ulospain
ojennettuna.

Mikali mahdollista, aseta kasivarsituki samansuuntaisesti leikkauspdytaan nahden.

VAROITUS!

Kasivarsituki lateraalinen 4646.XX on tarkoitettu maaraystenmukaisessa kaytdssa
enintadn 6 kg:n kuormitukselle, ja kasivarsituki lateraalinen 6646.XX 10 kg:n, ja
kasivarsituki vertikaalinen enintddn 6656.XX 6 kg:n ja kasivarsituki vertikaalinen
enintédan 4670.XX 4 kg:n kuormitukselle.

Enimmaiskuormitusrajaa ei saa vlittaa.

VAROITUS!
Nivelvarsi voi johtaa séhkojannitetta ja lampoa potilaaseen.
Nivelvarren ja jannite- tai lammaonléhteiden valista kosketusta on ehdottomasti valtettava.

N
N
N
AN

HUOMIO!

Nivelvarren kiinnitys perustuu kitkaperiaatteeseen. Asennon vaihtaminen ilman
kiristysmekanismin avaamista voi aiheuttaa vaurioita ja lyhentaa toiminta-aikaa.
Nivelvarren kayttamiseen tarvitaan vain vahan voimaa. Jos olet I6ysannyt

keskikiristysnupin (Z) vasteeseen saakka, kahvaa on sen jalkeen kierrettava
myo6tapaivaan!
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Kasivarsipehmusteen kaytto

Késivarsi tulee kiinnittaé tukevasti kasivarsipehmusteen paalle. Kiinnita potilaan k&sivarsi tukevasti
pehmusteeseen sita varten tarkoitetuilla hihnoilla tai tarranauhoilla.

VAARA!

Jos kasivartta ei sidota kiinni tukevasti, se voi siirtyé paikaltaan ja aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen.

Tarkista, etté kasivarsi on hyvassa asennossa ja kunnolla kiinnitettyna.

Valmistelu (puhdistaminen ja desinfiointi)

Kaikki tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen ensimmaista (suojapakkauksen poistamisen jalkeen) ja
jokaista seuraavaa kayttokertaa. Tehokas puhdistus ja desinfiointi ovat ehdoton vaatimus tuotteiden turvalliselle
kaytolle.

Olet vastuussa tuotteiden puhtaudesta. Valta tuotteiden voimakasta likaantumista kayton aikana (esim. kaytto
saastuneilla kasineilld) ja noudata jaljempana kuvattuja menettelytapoja.

Noudata lisdksi maassasi voimassa olevia lainmukaisia asetuksia seka ladkariaseman tai sairaalan
hygieniamaarayksia. Tama koskee ennen kaikkea erilaisia ohjeita, jotka koskevat prionien inaktivointia (ei koske
USA:ta).

Esikasittely

Poista karkea lika tuotteista heti kayton jalkeen (viimeistadn kahden tunnin sisélld). Pyyhi kaikki nékyvasti
saastuneet tuotteen pinnat perusteellisesti desinfiointipyyhkeilla?.

1 varmista, etta kaytettavat pyyhintaliinat eivat sisalla alkoholia tai aldehydeja (muuten veritahrat voivat kiinnittya tai tuote voi vaurioitua),
etté niiden tehokkuus on aina testattu (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkintd), ettd ne soveltuvat metalli- tai
muovituotteiden desinfiointiin ja ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa (katso luku "Materiaalin kestavyys”). Huomaa, etta esikasittelyssa
kaytettavaa desinfiointiainetta kaytetdan vain henkilonsuojaukseen, eika se voi korvata myéhemmin - puhdistamisen jalkeen -
suoritettavaa desinfiointivaihetta.

Puhdistaminen ké&sin ja desinfiointi pyyhkimalla

Ota huomioon seuraavat seikat valitessasi puhdistus- ja desinfiointipyyhkeita:
periaatteellinen sopivuus metallisten tai muovisten instrumenttien puhdistukseen ja desinfiointiin
testattu tehokkuus (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvéaksynta tai CE-merkinta)
yhteensopivuus tuotteiden kanssa (katso luku "materiaalin kestavyys”)

Noudata puhdistus- ja desinfiointipyyhkeiden valmistajan kayttda ja kontaktiaikaa koskevia kayttéohjeita.
Sovellettiin taivutettavan varren yleistd soveltuvuutta tehokkaaseen puhdistukseen ja desinfiointiin, joka on

osoitettu itsendisessa testilaboratoriossa kayttamalla puhdistavia ja desinfioivia mikrozid sensitive -liinoja
(Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Toimi nain; Nivelvarren keskikiristyksen on oltava kiristettyna puhdistamisen/desinfioinnin aikana.

2. Pyyhi kaikki tuotteen pinnat kokonaan ja huolellisesti uusilla puhdistus- ja
desinfiointipyyhkeilla. Nakyvasti likaisia ja kuivia pyyhkeita ei saa enaa kayttaa.

3. Tarkista kaikista pinnoista, ettei niihin ole jaanyt nakyvia tahroja, ja pyyhi tarvittaessa
uudelleen uusilla pyyhkeilla.

4. Tarkasta tuotteet (katso luvut "Tarkastus” ja "Huolto”).

5. Kokoa tuote ja toista pyyhkiminen uudella pyyhkeell&.

Vaara!

Tuote toimitetaan ei-steriiling, ja sitd ei voida steriloida. Ennen ensimmaista ja jokaista
sitd seuraavaa kayttdkertaa tuote on puhdistettava ja desinfioitava tassa
kayttdohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti seka tarkastettava nakyvien
poikkeavuuksien ja toimintahairiéiden varalta.

HUOMIO!

Sopimattomasta puhdistuksesta ja desinfioinnista johtuvat materiaalivauriot.

Taman tuotteen saa puhdistaa ja desinfioida vain kasin. Puhdistus- ja desinfiointiaineen
on oltava yhteensopiva tuotteen kanssa.

Metallipinnat: )
Kéayté vain puhdistus- ja desinfiointipyyhkeitd. Al& milloinkaan kayta metalliharjoja tai
terasvillaa.

Integraalisolumuoviset leikkauspdydan pehmusteet:
Sopivia ovat pinnandesinfiointiaineet, joissa on vaikuttavien aineiden yhdistelmina
kvaternaarisia yhdisteita ja guanidiinijohdannaisia.

Viskoelastiset pehmusteet:

Pyyhi puhtaalla vedella ja kuivaa pehmealla pyyhkeella.
Ehdottomasti valtettavia tuotteita:

- laimentamaton alkoholi ja/tai laimentamaton asetoni

- perkloorietyleeni, trikloorietyleeni, kaikki vahat

- hankausaineet

Mekaanisesti vaurioituneet pehmusteet, joissa on repedmia ja viiltoja, on kosteuden
sisdanmenon valttdmiseksi (hygieniavaatimukset eivat enaa tayty!) vaihdettava
viipymatta uusiin pehmusteisiin.

VAROITUS!

Rajahdysvaara

Alkoholipitoiset aineet muodostavat syttyvia seoksia, jotka voivat aiheuttaa
suurtaajuuskaytossa rajahdyksen.

Ala kayta alkoholipitoisia aineita suurtaajuuskaytossa.

HUOMIO!
Nivelvartta ei saa suihkuttaa suoraan nesteilla eik& upottaa nesteeseen. Nivelvarren
keskikiristyksen on oltava kiristettyna puhdistamisen/desinfioinnin aikana.

Tarkastus

Tarkista puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen liikkuvien osien toiminta koko tarvittavalla liikealueella,
puristusvoima, pinta korroosion, vaurioiden, lohkeamien ja lian suhteen ja poista vaurioituneet tuotteet kaytosta.
Likaiset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.
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Pakkaaminen ja varastointi

VAROITUS!
Sailyta taivutettavia varsia niin, etteivat ne vaurioidu.

Vélta uudelleen likaantumista sopivalla suojalla tai pakkauksella ja sailyta tuote kuivassa ja polyttémassa
paikassa. Pintojen uusi desinfiointi saattaa olla tarpeen komponenttien kokoonpanon jalkeen ja ennen
seuraavaa kayttokertaa (kuten esivalmistelussa).

Huolto

Huoltoa ei periaatteessa vaadita. Jos tuotteen toiminta ja likkkuvuus ei ole sujuvaa tai kiristysvoima on
rittdmaton tai jos siind on vaurioita, se on lahetettava valmistajalle huollettavaksi ja tarkastettavaksi.

Instrumenttiéljyja ei saa kayttaa.

@
OHJE
1 Korjauksen saa suorittaa vain Baitella AG. Jos tata ei noudateta, takuu ei ole voimassa!
HUOMIO!
Valmistajalle korjattaviksi lahetettavien tuotteiden on oltava puhdistettuja ja desinfioituja.

Materiaalin kestavyys

Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineita valitessasi, etta ne eivat sisalla seuraavia aineosia:
-orgaanisia/epdorgaanisia tai hapettavia happoja (sallittu pH = 6,5)
-lipedaineita (sallittu pH < 8,5, suositellaan neutraaleja puhdistusaineita)
-orgaanisia yhdisteitd/liuottimia (esim. alkoholeja, aldehydeja, asetonia, eetteria, bensiineja)
-hapettimia (esim. peroksideja)
-halogeeneja (kloori, bromi, jodi)
-aromaattisia, halogenoituja hiilivetyja
- vahoja

Tuotetta ei voida steriloida. Tuotteita ei saa altistaa yli 60 °C:een (140 °F) lampdtilalle.

Uudelleenkaytettavyys

Jos tuotteet on pidetty puhtaina ja ehjina (katso luku "Tarkastus”), niita voidaan kayttaa uudelleen. Kayttaja
ottaa tayden vastuun mikali kaytetaan viallisia tai likaisia tuotteita (valmistajalla ei ole tassa tapauksessa
vastuuvelvollisuutta).

Iimoitusvelvollisuus

Ostaja ilmoittaa valmistajalle riskeista ja korjauskutsuista seka ilmoitettavista onnettomuuksista, mikali ne
liittyvat valmistajan toimittamaan laitteeseen.
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Tuotteet on havitettdva oikein kansallisten maaraysten ja laakinnallisia laitteita koskevien ohjeiden mukaisesti.

Tekniset tiedot

Kasivarsituki, lateraalinen

Kasivarsituki, vertikaalinen

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Laakintalaitedirektiivin (EU) Luokka 1 Luokka 1 Luokka 1 Luokka 1
2017/745 mukainen luokitus
FDA-luokitus Luokka 1 Luokka 1 Luokka 1 Luokka 1
Nivelvarren toimintasade 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
Pylvéan pituus - - 215 mm 215 mm
Kokonaispituus n. 580 mm n. 580 mm n.1 030 mm n. 877 mm
Nivelvarren 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
maksimikuormitettavuus
maaraystenmukaisessa
kaytbssa
Paino n. 3,9 kg n. 4,3 kg c.4,1kg c. 5,4 kg
mallista mallista riippuen mallista mallista riippuen
riippuen riippuen
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Innledning

Vi takker for tilliten du har vist oss ved & kjgpet dette produktet.
Du har valgt et sveitsisk produkt av hgy kvalitet.

Generell informasjon

Les denne bruksanvisningen grundig, og oppbevar den i naerheten av produktet. Feil bruk kan skade pasienten
eller forarsake skader pa produktene. Ved handtering av komponenter/materialer som er kontaminert eller
utgjer en biologisk fare, ma det alltid tas generelle forholdsregler.

Produsent
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Faks: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zrich E-post: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Sveits Internett: www.fisso.com Tyskland
Opphavsrett

Med enerett. Ingen form for mangfoldiggjaring, tilpasning eller oversettelse, heller ikke i utdrag, er tillatt uten
skriftlig forhandstillatelse fra Baitella AG, med mindre det er tillatt int. &ndsverklovgivningen.

Vi forbeholder oss retten til a foreta endringer

Baitella AG forbeholder seg retten til & foreta endringer av design, spesifikasjoner og modeller uten
fornandsvarsel. Selskapet patar seg ikke noe ansvar for innholdets riktighet eller fullstendighet.

Symboler som brukes

Symbol Signalord Fare Konsekvens
A FARE! Umiddelbar fare for personer Dgad eller alvorlig personskade
ADVARSEL! Mullg fare for personer eller Helse_skader eller alvorlige
gjenstander materielle skader
A oBS! Mulig fare for gjenstander Materielle skader
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Beskrivelse

Symbol for produkter som brukes i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr

MERK
Ytterligere hjelp eller flere viktige opplysninger

Falg bruksanvisningen

Produsent

Leddarmens maksimale belastbarhet ved riktig bruk

Ikke sprgyt veeske direkte pa leddarmen og ikke senk den ned i veeske. Det sentrale
strammerattet for leddarmen ma veere strammet under rengjgring/desinfisering.

Autorisert europeisk representant

Distributar

Importer

Medisinsk utstyr (kalt "produkt" i denne bruksanvisningen)

Unik produktidentifikator

Artikkelnummer

Produksjonsdato

Lot-nummer

Serienummer

Antall

Skansom vask

Ma ikke blekes

Strykes ved lav varme

@BJB%I%:EE@E&EEE@@EOB’EE E3F

Tarrens, alle lasemidler unntatt trikloretylen
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Riktig bruk
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FISSO

Swiss Made

Armstgtten brukes til & posisjonere pasientens arm under anestesi, samt under den innledende og
reverserende fasen av anestesien. Det skal kun brukes av utdannet helsepersonell med evne til & vurdere og
kontrollere eventuell fare for pasientene. Hvis dette ikke er tilfelle, pahviler alt ansvar brukeren.

A

FARE!

Uautoriserte modifikasjoner eller endringer av FISSO-holdesystemet er forbudt av
sikkerhetsmessige grunner.

A

FARE!

Alle FISSO-komponenter er konstruert for optimal ytelse nar de brukes sammen med
FISSO-holdesystemet. Hvis det brukes et produkt / en komponent fra en annen produsent,
patar brukeren seg det hele og fulle ansvar.

N

FARE!

Produktet leveres i ikke-steril tilstand og kan ikke steriliseres. Far farste gangs bruk og
far hver etterfalgende gangs bruk méa produktet rengjgres og desinfiseres i henhold til
informasjonen i denne bruksanvisningen samt kontrolleres med tanke pa
uregelmessigheter og funksjonssvikt.

q

Retningslinjer for medisinsk utstyr (samsvarserkleering)
Dette produktet samsvarer med forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.

Det ma utvises seerlig forsiktighet nar produktene brukes sammen med hayfrekvent utstyr. Kontakt mellom
produktet og hgyfrekvensapparatet ma unngas.

Produktbeskrivelse

Produktutvalget og all tilknyttet informasjon finnes pa www.fisso.com.

Lateral armholder | Lateral armholder | Armholder vertikal Armholder vertikal
Art.-nr. 6646.XX Art.-nr. 4646.XX Art.-nr. 6656.XX Art.-nr. 4670.XX
Polstring VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Leddarm 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Sayle med - - @18 x 215 mm @16 x 215 mm
anslagsdeksel
Fotkomponent | Skinneklemmefot | Skinneklemmefot | Radialinnstillingsklemme | Radialinnstillingsklemme
Fisso (delvis
tilleggsutstyr)
Festestropper tilleggsutstyr tilleggsutstyr tilleggsutstyr tilleggsutstyr
(2 stk.) Art.-nr. 5.890-VE | Art.-nr. 5.890-VE | Art.-nr. 5.890-VE Art.-nr. 5.890-VE
VE = anatomisk utformet viskoelastisk polstring

Far utlevering til kunden blir komponentene limt og skrudd fast i leddarmen.
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Bruk og betjening

Mottakskontroll

Kontroller produktet omgaende etter mottak med tanke pa eventuelle transportskader og for a sjekke at ingen
ting mangler. Reklamasjoner godtas ikke dersom de ikke gjgres kjent for produsenten, selgeren eller speditgren
i form av en skadeprotokoll uten ugrunnet opphold.

Garanti

Produsenten garanterer for material- og produksjonsfeil samt korrekt virkemate for FISSO-holdesystemer i
24 maneder fra kjgpsdato.

Garantien dekker ikke normal slitasje, komponenter med kortere levetid (f.eks. armputer), konsekvenser av
feilaktig handtering, bruk sammen med eksterne produkter eller skade forarsaket av brukeren. Andre eller
viderefgrende krav, spesielt krav om erstatning, dekkes ikke. Garantien gjelder kun ved bruk av
reparasjonstjenesten til Baitella AG. Se ogsa salgsbetingelsene og de generelle leveringsbetingelsene.

Montering

ADVARSEL
All handtering skal utfares med sa liten kraft som mulig, men sa mye som ngdvendig.

ADVARSEL!
Montering og handtering av produktene skal utfares manuelt og uten ekstra verktay.
(™.

Lateral armholder:

"l'.. Pos. 2 Sett sokkelen p& den sidemonterte glideskinnen til operasjonsbordet, og fest den
‘f nedenfra med festeskruen (pos. 1). Kontroller at den gvre haelen (pos. 2) griper
:I“ Pos. 1 bak skinnen. Kontroller at sokkelen sitter godt pa skinnen.
U/ Vertikal armholder:

Montering av sokkelen skjer pa tilsvarende mate som for lateral armholder, se

\G;l ’I — Pos-4 ovenfor.
J Fjern anslagsdekselet (pos. 3) og sett sgylen (pos. 4) inn i &pningen til

5_:5-":‘; ~— radialstillklossen. Fest sgylen med festehandtaket (pos. 5). Skru pa
l ?:}!u_ Pos.2 anslagsdekselet. Kontroller at sgylen sitter godt fast i sokkelen.
=
U |
) 1] Pos. 1
P°5-3\1 ‘ | Sgylen kan justeres i hgyde og vinkel.

ADVARSEL!
Hvis sokkelen/sgylen ikke festes ordentlig, kan den forskyve seg eller Igsne utilsiktet, noe
som kan fare til personskader.
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ADVARSEL!
Tannkoblingen i radialstillklossen ma alltid lukkes slik at tennene griper inn i hverandre og
ikke star mot hverandre.

Demontering

Ogsa demontering av settet ma utfares uten bruk av ekstra verktgy, dette gjgres i motsatt rekkefglge av
monteringen:

Hold armholderen med den ene handen, mens du lgsner festeskruen til skinnesokkelen og fierner den fra
skinnen til operasjonsbordet med den andre handen.

Betjene leddarmen

1 Hold leddarmen fast i det fremre omréadet (A) med den ene handen, og
betjen deretter det sentrale strammerattet (Z) med den andre.

n 2 For & Igsne den ma du dreie det sentrale strammerattet (Z) mot

| urviseren (B) sa langt som mulig.

Z

3 Plasser na enheten i den gnskede stillingen

vy
c ( j B 4 For & feste den ma du dreie det sentrale strammerattet (Z) med
urviseren (C).

5 Kontroller at leddarmen sitter godt og fungerer som den skal.

FARE!

Leddarmen kan utilsiktet komme ut av stilling hvis det sentrale strammerattet (Z) lgsnes.
Ved innstilling av leddarmen ma du alltid holde armpolstringen med én hand og betjene
det sentrale strammerattet (Z) med den andre.

FARE!
Et produkt med skade(r) kan fare til personskader.
Det ma kun brukes produkter som er i feilfri stand. Kontroller at de virker som de skal.

FARE!
Fare som falge av feil handtering.
Falg bruksanvisningen for armholderen og operasjonsbordet

FARE!

Hvis leddarmen ikke strammes ordentlig, kan den forskyve seg eller tom. Igsne uten at det
var meningen, noe som kan fgre til personskader.

Leddarmen ma festes pa riktig mate.
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ADVARSEL!

Ta hensyn til faren for kollisjon ved pasienttransport med armunderlaget i utslatt stilling.
Hvis mulig bgr armunderlaget stilles inn parallelt med liggeflaten.

ADVARSEL!
Armholderen lateral 4646.XX er, ved riktig bruk, dimensjonert for en maksimal
belastning pé 6 kg, armholderen lateral 6646.XX for en pd 10 kg, armholderen vertical

6656.XX for en maksimal belastning pd 6 kg og armholderen vertical 4670.XX for en
maksimal belastning pa 4 kg.

Den maksimale belastningen méa ikke overskrides.

ADVARSEL!
Leddarmen kan overfgre varme og elektrisk spenning til pasienten.

Kontakt mellom leddarmen og spennings- eller varmekilder ma derfor under enhver
omstendighet unngas.

> B B B

OBS!

Leddarmen festes med hjelp av friksjonsprinsippet. Hvis stillingen forandres uten av
strammemekanismen Igsnes, kan det skade apparatet og forkorte levetiden.

Det er ikke ngdvendig & bruke mye kraft for & betjenes leddarmen. Hvis du har lgsnet det
sentrale strammerattet (2) til anslag, ma du etterpa dreie rattet med urviseren!
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Betjene armpolstringen

Armene ma veere godt festet pa armpolstringen. Bruk spesielle stropper eller borreldsband til & feste pasientens
arm trygt p& polstringen.

FARE!

Hvis armen ikke festes godt, kan den Igsne og forskyve seg, noe som kan fare til at
pasienten skader seg.

Kontroller at armen ligger godt pa underlaget og er godt festet.

Klargjaring (rengjgring og desinfisering)

Alle produkter ma rengjgres og desinfiseres far fgrste gangs bruk (etter at den beskyttende emballasjen er
fiernet) og f@r hver pafalgende bruk. Det er et ufravikelig krav at produktene rengjgres og desinfiseres pa riktig
mate for at de skal vaere sikre i bruk.

Du er ansvarlig for at produktene er rene. Unngé at produktene blir sterkt tilsmusset nar de er i bruk (f.eks. som
falge av betjening med kontaminerte hansker), og falg de fremgangsmatene som er beskrevet nedenfor.

Ta ogsa hensyn til de lovbestemmelsene som gjelder i landet ditt, og hygienebestemmelsene pa legekontoret

eller sykehuset. Dette gjelder seerlig de ulike veiledningene som gjelder inaktivering av prioner (gjelder ikke
USA).

Forbehandling

Fjern grov smuss fra produktene umiddelbart etter bruk (i lgpet av maksimalt to timer). Gjgr dette ved a tarke
grundig av alle synlig kontaminerte produktoverflater med desinfeksjonskluter?.

-

Ta hensyn til at alle kluter ma veere alkohol- og aldehydfrie (ellers vil blodrester sette seg fast, eller produktet ta skade), i prinsippet veere
dokumentert virksomme (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning, eller CE-merking), veere egnet for desinfisering av produkter av
metall eller plast, og veere kompatible med produktene (se kapittelet "Materialbestandighet"). Veer oppmerksom pa at
desinfeksjonsmiddelet som brukes under forbehandlingen, bare benyttes til & beskytte personer og ikke kan erstatte det senere
desinfeksjonstrinnet som gjennomfares etter rengjaringen.

Manuell rengjgring og desinfisering ved avtgrking

Ta hensyn til falgende punkter ved valg av rengjgrings- og desinfeksjonskluter:
Grunnleggende egnethet for rengjgring og desinfeksjon av instrumenter av metall eller plast.
Kontrollert virksomhet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning, eller CE-merking)
Kompatibilitet med produktene (se kapittelet "Materialbestandighet")

Ta hensyn til merknadene fra produsenten av rengjgrings- og desinfeksjonsklutene nar det gjelder bruk og
kontakttid.

Bevis for at leddarmen er generelt egnet til utfaering av effektiv rengjgring og desinfisering er levert av et

uavhengig testlaboratorium som brukte rengjgrende og desinfiserende kluter av typen mikrozid sensitive wipes
(Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt i Tyskland).
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Fremgangsmate: 1. Det sentrale strammerattet for leddarmen mé& veere strammet under

rengjgring/desinfisering.

2. Tark grundig og fullstendig av alle produktoverflater med rene rengjgrings- og
desinfeksjonskluter. Synlig skitne og ta@rre kluter ma ikke brukes lenger.

3. Kontroller alle overflater med tanke pa gjenvaerende synlig smuss, og gjenta tarkingen
med rene kluter om ngdvendig.

4. Kontroller produktene (se kapittelet "Kontroll" og "Vedlikehold").

5. Sett sammen produktet igjen, og gjenta tarkeprosessen med en ren klut.

Fare!

Produktet leveres i ikke-steril tilstand og kan ikke steriliseres. Far farste gangs bruk
og far hver etterfglgende gangs bruk ma produktet rengjgres og desinfiseres i henhold
til informasjonen i denne bruksanvisningen samt kontrolleres med tanke pa

A uregelmessigheter og funksjonssvikt.

OBS!

Materielle skader som fglge av uegnet rengjgring og desinfisering.

Dette produktet ma kun rengjgres og desinfiseres manuelt. Rengjgrings- og
desinfeksjonsmiddelet ma vaere kompatibelt med produktet.

Metalloverflater:
Bruk kun rengjgrings- og desinfeksjonskluter. Ikke bruk metallbgrster eller stalull.

Operasjonspolstring med integralskum
Overflatedesinfeksjonsmiddel med virkestoffkombinasjoner av kvaterneere forbindelser
0g guanidinderivater er egnet.

Viskoelastisk polstring:

Tark av med rent vann, og tark med myk klut.
Produkter som aldri ma benyttes:

- ufortynnet alkohol og/eller ufortynnet aceton
- perkloretylen, trikloretylen, alle typer voks

- skurende midler

Mekanisk skadet polstring med sprekker og snitt ma omgéende skiftes ut mot ny
polstring for & unnga fuktinntrengning (hygieniske forutsetninger ikke lenger oppfylt!).

ADVARSEL!

Eksplosjonsfare

Alkoholholdige midler danner antennelige blandinger som i forbindelse med hgyfrekvent
utstyr kan fare til eksplosjoner.

Ikke bruk alkoholholdige midler i forbindelse med hgyfrekvent utstyr.

OBS!
A Ikke sprayt vaeske direkte pa leddarmen og ikke senk den ned i vaeske. Det sentrale
strammerattet for leddarmen ma veere strammet under rengjaring/desinfisering.

Kontroll

Etter rengjgring/desinfeksjon skal det kontrolleres at alle bevegelige deler fungerer som de skal, for & sikre jevn
bevegelse i hele bevegelsesomradet. Kontroller ogsa klemkraften, overflaten med tanke péa korrosjon, skader,
hakk og smuss, og skift ut ev. skadde produkter. Produkter som fortsatt er skitne, ma rengjgres og desinfiseres
pa nytt.

112



Swiss Made

‘@, risso

Simply the best fixation.

Emballering og oppbevaring

ADVARSEL!
Lagre leddarmene slik at de ikke tar skade.

Unnga ny tilsmussing ved a bruke passende beskyttelse/emballasje, og oppbevar produktet pa et tart og
stgvfritt sted. Det kan veere ngdvendig med gjentatt desinfisering av overflatene etter at komponentene er satt
sammen og f@r neste gangs bruk (tilsvarende som ved forbehandlingen).

Service

Det er prinsipielt sett ikke ngdvendig med service. Hvis delene ikke lar seg bevege lett, eller ikke lar seg
stramme som de skal, eller det har oppstatt skader, ma produktet sendes inn til produsenten for service og
kontroll.

Det skal i prinsippet ikke benyttes instrumentolje.

® MERK

1 Reparasjoner ma kun gjennomfares av Baitella AG. Hvis det ikke tas hensyn til dette,
bortfaller garantien.
OBS!
Kun produkter som er rengjort og desinfisert, skal sendes inn til reparasjon hos
produsenten.

Materialbestandighet

Ved valg av rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma du kontrollere at de ikke inneholder falgende bestanddeler:
-organiske/anorganiske eller oksiderende syrer (tillatt pH = 6,5)
-lut (tillatt pH < 8,5, ngytrale rengjgringsmidler anbefales)
-organiske forbindelser / Ilgsemidler (f.eks. alkohol, aldehyder, aceton, eter, bensin)
-oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider)
-halogener (klor, brom, jod)
-aromatiske, halogenerte hydrokarboner
- vokstyper

Produktet kan ikke steriliseres. lkke utsett produktene for temperaturer over 60 °C (140 °F).

Gjenbrukbarhet

Hvis produktene har blitt riktig klargjort og ikke er skadet (se kapittelet "Kontroll"), kan de gjenbrukes. Bruker
patar seg ansvaret dersom skadde eller skitne produkter blir brukt (produsenten patar seg ikke noe ansvar
dersom det ikke tas hensyn til dette).

Informasjonsplikt

Kjgper skal informere produsenten om risikoer og tilbakekallinger, og om rapporterbare hendelser, i den grad et
produkt produsenten har levert er bergrt.
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Kassering

Produktene ma kasseres pa riktig méate, og i overensstemmelse med nasjonale bestemmelser og medisinske

retningslinjer.

Tekniske data

"oy

FISSO

Swiss Made

Lateral armholder

Vertikal armholder

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Klassifisering iht. Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
medisinproduktdirektivet (EU)
2017/745
Klassifisering FDA Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1 Klasse 1
Leddarmens aksjonsradius 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
Lengden péa saylen - - 215 mm 215 mm
Total lengde ca. 580 mm ca. 580 mm ca. 1030 mm ca. 877 mm
Leddarmens maksimale 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
belastbarhet ved riktig bruk
Vekt ca. 3,9 kg ca. 4,3 kg ca. 4,1 kg ca. 5.4 kg
avhengig av | avhengig av avhengig av avhengig av
modell modell modell modell
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Inledning

Vi tackar for ditt fortroende och kdpet av denna produkt.
Du har valt en hdgkvalitativ schweizisk produkt.

Allman information

L&s noga genom bruksanvisningen och férvara den i nérheten av produkten. Osakkunnig anvandning kan
medfora patientskador eller skador pa produkten. Folj alltid allmanna sakerhetsatgarder vid hantering av
kontaminerade eller biologiskt farliga komponenter / material.

Tillverkare
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Fax: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
8050 Zrich E-post: info@baitella.com 78532 Tuttlingen
Schweiz Hemsida: www.fisso.com Tyskland
Ursprungsratt

Alla rattigheter forbehalles. All kopiering, anpassning eller 6versattning, aven delvis, ar forbjuden utan skriftligt
tillstand fran Baitella AG, férutom inom ramen for lagen om ursprungsratt.

Andringar forbehalles

Baitella AG forbehaller sig ratten att utan féregaende information gora andringar i design, specifikation och
modeller. Vi ansvarar inte for korrekt innehall och fullstandighet.

Tillampade symboler

Symbol Signalord Fara Foljd
Omedelbart hotande fara for Dodsfall eller allvarliga
FARA!
personer personskador
VARNING! MOJI|g-far§.1 for person- eller Halso_skador eller allvarliga
materialvarden materialskador
A OBSERVERA! Mojlig fara for materialvarden Materialskador
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Symbol

Beskrivning

Symboler fér produkter som anvands enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter

ANVISNING
Ytterligare tips eller viktig information

Las bruksanvisningen

Tillverkare

Ledarmens maximala belastbarhet vid avsedd anvandning

Ledarmen far inte doppas ner i vatska eller sprayas direkt med vatska. Ledarmens vred
maste vara atdraget vid rengoring / desinficering.

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Distributor

Importor

Medicinteknisk produkt (i denna bruksanvisning hanvisad till som "produkt”)

Unik produktidentifiering

Artikelnummer

Tillverkningsdatum

Satsnummer

Serienummer

Méangd

Skonsam tvéatt

Far ej blekas

Strykning vid lag varme

LxEEIEEEEEE®R; QBPREE ~ 2

Kemtvatt, alla 16sningsmedel utom trikloretylen
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Avsedd anvandning
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Armstodet anvands for att placera patientens arm under narkos saval som under nedsévning och
uppvaknande. Den far endast anvandas av utbildad halso- och sjukvardspersonal som kan bedéma och
kontrollera faror for patienten. Om detta inte &r fallet atar sig anvandaren hela ansvaret.

M

FARA!

Egenmaktig ombyggnad eller forandringar av FISSO hallarsystem &r forbjudna av

sakerhetsskal.

A

FARA!

Alla komponenter fran FISSO &r utformade for optimal prestanda nar de anvands
tillsammans med FISSO hallarsystem. Om en produkt/komponent fran en annan
tillverkare anvands atar sig anvandaren hela ansvaret.

FARA!

Produkten levereras i icke sterilt tillstind och kan inte steriliseras. Produkten skalll
rengoras och desinficeras fran forsta anvandning och efter all féljiande anvandning.
Kontrollera aven synliga ovanligheter och funktionsstdrningar.

q

Riktlinjer for medicintekniska produkter (férsakran om 6verensstammelse)
Denna produkt uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

Var forsiktig nar produkten anvands tillsammans med hdgfrekvensutrustning. Undvik kontakt mellan produkt
och hogfrekvent utrustning.

Produktbeskrivning

Produktsortimentet samt all tillhdrande information kan lasas pa www.fisso.com.

Laterial armhallare | Laterial armhéllare | Vertikal armhallare | Vertikal armhallare
Art. # 6646.XX Art. # 4646.XX Art. # 6656.XX Art. # 4670.XX
Dyna VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Ledarm 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Pelare med anslag | - - @18 x 215 mm 216 x 215 mm
Klovkomponent Skenklove Skenklove Radialklove Fisso Radialklove Fisso
(delvis valfri)
Féastremmar valfritt valfritt valfritt valfritt
(2 st.) Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE Art. # 5.890-VE
VE = anatomiskt formad viskoelastisk dyna

Komponenterna skruvas fast med ledarmen och limmas dessutom innan produkten levereras till kund.
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Anvandning och hantering

Ingangskontroll

Kontrollera eventuella transportskador och produktens fullstandighet omedelbart efter mottagande.
Reklamationer kan endast godkannas om tillverkaren, forsaljaren eller speditéren omedelbart erhaller ett
skadeprotokoll.

Garanti

Tillverkaren utfardar en garanti for material och tillverkningsdefekter samt full funktion hos FISSO hallarsystem i
24 manader frdn och med inkdpsdatum.

Garantin tacker inte normalt slitage, komponenter med kortare livstid (t.ex. armdynor), konsekvenser fran
olamplig hantering, kombinationer med externa produkter eller skada som orsakats av anvandaren. Andra eller
ytterligare ansprak, i synnerhet ansprék pa skador, ar uteslutna. Garantin géaller endast om reparationstjanster
frén Baitella AG anvands. Se aven forsaljningsvillkoren och de allmanna leveransvillkoren.

Montering

VARNING
Vid all hantering ska sa lite kraft som mojligt anvandas och endast sa mycket kraft som
kravs!

VARNING!
Hopsattningen och hanteringen av produkterna maste goras manuellt och utan
(™.

ytterligare verktyg.

Laterial armhéllare:

.'l".. Pos. 2 Satt fast sockeln i darfér avsedd glidskena p& sidan av operationsbordet och fixera
“f i underkant med fastskruven (pos. 1). Se till att den 6vre klacken (pos. 2) griper

:I“ Pos. 1 bakom skenan. Kontrollera att sockeln sitter fast i skenan.

H/ Vertikal armhallare:

Analog montering som for laterial armhallare, se ovan.
\rm ’l — P0s.-4 14 port anslaget (pos. 3) och sétt in pelaren (pos. 4) i radialinstaliningens dppning.
Fixera pelaren med fasthandtaget (pos.5). Skruva fast anslaget. Kontrollera att

l‘ s pelaren sitter fast i skenan.
I' SN, pos. 2
| 1
v b Pos.1 Pelarens hojd och lutning kan justeras.
Pos. 3 ' 9s
.\w L
VARNING!

Om sockeln / pelaren inte &r korrekt fastsatt kan dessa forskjutas av misstag eller t.o.m.
lossna, vilket kan medféra personskador.
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VARNING!
Stang alltid radialinstallningens kugganslutning s& att kuggarna griper i varandra och inte
Over varandra.

Demontering

Demonteringen av uppsattningen maste ocksa utféras utan ytterligare verktyg och gors i motsatt ordning till

hopsattningen:

Hall fast armhallaren med ena handen och lossa sockelskenans fastskruv med den andra handen. Ta bort fran
operationsbordets skena.

Ledarmens hantering

rad

vy
C C j B 4 Vrid spannvredet (Z) medsols (C) for att fixera

1 Hall fast ledarmen i framkant (A) med ena handen och stall in med
spannvredet (Z) med den andra handen

n 2 | Vrid spannvredet (Z) motsols (B) sa langt som noédvandigt for att lossa
|

3 Placera enheten i 6nskad position

5 Kontrollera ledarmens funktion och att den sitter fast ordentligt

FARA!

Ledarmen kan stéllas in fel av misstag om spénnvredet (Z) lossas.

Hall alltid dynan med ena handen nar ledarmen stélls in och vrid spannvredet (Z) med den
andra handen.

FARA!

Om ledarmen inte ar korrekt atdragen kan den forskjutas av misstag eller t.o.m. lossna,
vilket kan medftra personskador.

Ledarmen maste vara korrekt fixerad.

FARA!
En skadad produkt kan medféra personskador.
Anvand endast produkter i felfritt skick och kontrollera funktionen.

N
N
N
N

FARA!
Risk till foljd av felaktig hantering.
Las bruksanvisningarna for armhallare och operationsbord
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VARNING!

Observera eventuell kollisionsrisk vid patienttransport med utféllt armstod.
Fall om mdjligt in armstddet parallellt med enheten vid patienttransport.

VARNING!

Armhallare lateral 4646.XX ar avsedd for anvandning med maximal belastning pa 6 kg,
armhallare lateral 6646.XX for 10 kg, armhallare vertical 6656.XX for maximal
belastning pa 6 kg och armhéllare vertical 4670.XX for maximal belastning pé 4 kg.
Maximal belastning far inte dverskridas.

VARNING!
Ledarmen kan overfora spanning och varme till patienten.
Undvik alltid kontakt mellan ledarmen och spanningsférande resp. varmekallor.

> B> B B

OBSERVERA! )
Ledarmens fixering baserar pa friktionsprincipen. Andrad position utan att lossa
spannmekanismen kan medfora skador och forkorta livslangden.

Ledarmen kan hanteras med minimal kraft. Vredet maste vridas medsols om spannvredet
(2) ar lossat fram till anslaget!
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Dynans hantering

Armarna maste séttas fast ordentligt p& dynan. Anvand speciella remmar eller kardborrband for att fixera
patientens arm sakert pa dynan.

FARA!

Om armen inte ar sékert fixerad kan den falla ner, vilket kan medftra skador hos
patienten.

Kontrollera att armen ligger sékert och kontrollera fixeringen.

Forbedelser (rengoring och desinficering)

Alla produkter maste rengoras och desinficeras fore forsta anvandning och for all efterféljande anvandning (ta
bort skyddsférpackningen forst). En grundlig rengéring och desinficering ar ett absolut krav for produkternas
sakra anvandning.

Du ansvarar for att produkterna halls rena. Undvik att produkterna blir mycket smutsiga under anvandningen
(t.ex. genom hantering med kontaminerade handskar) och f6lj nedan angivha metoder.

Folj aven gallande lagstiftning i respektive land samt lakarmottagningens eller sjukhusets hygienforeskrifter.
Detta galler framfor allt for de olika guiderna for inaktivering av prioner (géller inte for USA).

Forbehandling

Ta bort grov smuts pa produkterna direkt efter anvandningen (inom maximalt tva timmar). Torka av alla synliga
kontaminerade produktytor grundligt med desinficeringsdukar?.

-

Kontrollera att alla dukar ar alkohol- och aldehydfria (annars fixering av smutsigt blod eller produktskador), att dukarna har en testad
verkan (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande eller CE-mérkning), att dukarna &r lampliga for desinficering av produkter i metall
eller plast och samtidigt kompatibla med produkterna (se kapitel Materialbestandighet). Observera att tillampade desinficeringsmedel for
forbehandling endast géaller for personskydd och inte kan ersétta efterféljande desinficering efter rengéringen.

Manuell rengdring och desinficering med torkning

Observera féljande punkter vid valet av rengérings- och desinficeringsdukar:
Lamplighet fér rengdring och desinficering av instrument i metall eller plast
testad verkan (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkénnande eller CE-mérkning)
Kompatibilitet med produkterna (se kapitel Materialbestandighet)

Folj bruksanvisningar fran tillverkaren for rengorings- och desinficeringsdukarna vad géller anvandning och
kontakttid.

Bevis pa att ledarmen ar allmant lamplig for en effektiv rengoring och desinfektion lamnades av ett oberoende

testlaboratorium som anvandes de desinficerande rengdringsservetterna mikrozid (Schilke & Mayr GmbH,
Norderstedt).
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Tillvagagangssatt: 1. Ledarmens vred méaste vara atdraget vid rengoring / desinficering.
2. Torka av alla produktytor noga med nya rengdérings- och desinficeringsdukar. Synligt
smutsiga och torra dukar far inte anvandas.
3. Kontrollera alla ytorna igen om synlig smuts finns kvar och upprepa avtorkningen med
nya dukar om nédvandigt.
4. Kontrollera produkterna (se kapitel Kontroll och Service).
5. Sétt ihop produkten igen och upprepa avtorkningen med en ny duk.

Fara!
Produkten levereras i icke sterilt tillstdnd och kan inte steriliseras. Produkten skall
rengoras och desinficeras fran forsta anvandning och efter all féljande anvandning.

A Kontrollera aven synliga ovanligheter och funktionsstérningar.

OBSERVERA!

Materialskador till féljd av olamplig rengdring och desinficering.

Denna produkt far endast rengoras och desinficeras manuellt. Rengorings- och
desinficeringsmedel maste vara kompatibelt med produkten.

Metallytor:
Anvand endast rengorings- och desinficeringsdukar. Anvand aldrig metallborstar eller

stalull.

Operationsskumdyna:
Ytdesinficeringsmedel med &mneskombinationer av kvaternéra férbindelser och
guanidinderivat &ar lampliga.

Viskoelastiska dynor:

Torka av med rent vatten och torka med mjuk duk.
Undvik dessa produkter:

- ren alkohol och/eller ren aceton

- perkloretylen, trikloretylen, all vax

- skurmedel

Mekaniskt skadade dynor med sprickor och skador skall omedelbart ersattas med nya
polster for att undvika intrangande fuktighet (hygienska villkor uppfylls inte langre!).

VARNING!

Explosionsrisk

Alkoholhaltiga medel bildar tdndbara lIésningar som kan explodera vid anvandning av
hdgfrekvent utrustning.

Anvand inte alkoholhaltiga medel i samband med anvandning av hégfrekvent utrustning.

OBSERVERA!
Ledarmen far inte doppas ner i vatska eller sprayas direkt med vatska. Ledarmens vred
maste vara atdraget vid rengéring / desinficering.

Kontroll

For smidig anvandning ska man efter rengdringen/desinfektionen kontrollera de rorliga delarnas funktion vad
galler avsett rorelsemonster och fasthallningskraft samt deras ytor med avseende pa korrosion, skador, flisning
och smuts och se till att sortera bort skadade produkter. Produkter som fortfarande ar smutsiga maste aterigen
rengoras och desinficeras.
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Forpackning och férvaring

VARNING!
Forvara ledarmarna sa att de inte skadas.

Undvik ny smuts med hjalp av lampligt skydd / férpackning och forvara produkten pa en torr och dammfri plats.
Upprepad desinficering av ytorna nar komponenterna har monterats och fére nasta anvandning (analog
férbehandlig) kan vara nédvandig.

Underhall

Underhall ar i princip inte nodvandigt. Produkten méaste skickas tillbaka till tillverkaren for underhall och kontroll
om vridlattheten eller spannkraften har avtagit eller om skador foreligger.

Instrumentolja far aldrig anvandas.

® ANMARKNING

1 En reparation far endast utforas av Baitella AG. Garantin galler inte om detta inte
beaktas!
OBSERVERA!
Skicka endast tillbaka rengjorda och desinficerade produkter till tillverkaren for
reparation.

Materialbestandighet

Observera att féljande bestandsdelar inte forekommer vid valet av rengorings- och desinficeringsmedel:
-Organiska / anorganiska eller oxiderande syror (tillaten pH = 6,5)
-Lut (tilldten pH < 8,5, neutralt rengéringsmedel rekommanderas)
-Organiska lésningar / l6sningsmedel (t.ex. alkohol, aldehyd, aceton, eter, bensin)
-Oxideringsmedel (t.ex. peroxid)
-Halogener (klor, brom, jod)
-Aromatiska, halogena kolvaten
- Vax

Produkten kan inte steriliseras. Utsatt inte produktern fér temperatur 6ver 60°C (140°F).

Ateranvandning

Produkterna kan ateranvandas om de ar rena och inte uppvisar nagra skador (se kapitel Kontroll). Anvandaren
Overtar hela ansvaret om skadade eller smutsiga produkter anvands (missbruk beivras).

Rapporteringskrav

Koparen ska informera tillverkaren om risker och aterkallande, dven rapporterbara incidenter, i de fall det galler
en produkt som levereras av tillverkaren.
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Produkterna maste avfallshanteras pa korrekt satt i enlighet med nationella férordningar och medicinska

riktlinjer.

Tekniska data

Laterial armhallare

Vertikal armhéllare

beroende pa
modell

beroende pa modell

beroende pa
modell

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Klassificering enligt EU- Klass 1 Klass 1 Klass 1 Klass 1
direktiv (EU) 2017/745 for
medicintekniska produkter
Klassificering FDA Klass 1 Klass 1 Klass 1 Klass 1
Ledarmens radie 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
Pelarens langd - 215 mm 215 mm
Totalldngd ca. 580 mm ca. 580 mm ca. 1030 mm ca. 877 mm
Ledarmens maximala 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
belastbarhet vid avsedd
anvandning
Vikt ca. 3,9 kg ca. 4,3 kg ca. 4,1 kg ca. 5,4 kg

beroende pa modell
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Wstep

Serdecznie dziekujemy za zaufanie okazane nam poprzez zakup tego produktu.
Zdecydowali sie Panstwo na produkt szwajcarski, 0 wysokiej jakosci wykonania.

Informacje ogolne

Prosze dokfadnie przeczytaé instrukcje obstugi i przechowywacé jg w poblizu produktu. Nieprawidtowe
zastosowanie moze spowodowacé urazy pacjenta lub uszkodzenia produktéw. Podczas obstugi elementow /
materiatow skazonych lub niebezpiecznych pod wzgledem biologicznym przestrzegaé ogolnych srodkéw
ostroznosci.

Producent
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 Baitella GmbH
Thurgauerstr. 70 Faks: +41 44 305 80 05 E Moltkestrasse 41
CH-8050 Zzurich E-mail: info@baitella.com DE-78532 Tuttlingen
Szwajcaria Internet: www.fisso.com Niemcy

Prawa autorskie

Wszelkie prawa zastrzezone. Kazdego rodzaju powielanie, dostosowywanie lub ttumaczenie, w tym czesciowe,
bez uzyskania wczesniejszej, pisemnej zgody firmy Baitella AG jest niedozwolone, chyba ze odbywa sie
w ramach ustaw o ochronie praw autorskich.

Zastrzega sie mozliwosc¢ zmian

Baitella AG zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w designie, specyfikacjach i modelach bez
wczesniejszej zapowiedzi. Producent nie odpowiada za prawidtowos$¢ i kompletnos¢ tresci.

Zastosowane symbole

Symbol Hasto . . Zagrozenie Nastepstwo
sygnalizacyjne
ZAGROZENIE! Bezposrednie . Smieré lub powazne urazy
niebezpieczenstwo dla osob
Potencjalne .
OSTRZEZENIE! | niebezpieczenistwo dla osb | S2K0dY zdrowotne lub powazne
L . szkody rzeczowe
lub sktadnikéw majgtku
Potencjalne
f E UWAGA! niebezpieczenstwo dla Szkody rzeczowe
skladnikéw majgtku
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Symbol

Opis

Oznaczenie produktéw wprowadzonych do uzytku zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

ZALECENIE
Dodatkowa pomoc lub inne uzyteczne informacje

Przestrzegac instrukcji obstugi

Producent

Maksymalna obcigzalnos¢ ramienia przegubowego w przypadku zastosowania zgodnie
Z przeznaczeniem

Nie mozna bezposrednio spryskiwa¢ ramienia przegubowego ptynami, ani go w ptynach
zanurzac. Zacisk centralny ramienia przegubowego musi by¢é zamkniety podczas
czyszczenia / dezynfekcji.

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Dystrybutor

Importer

Wyréb medyczny (w niniejszej instrukcji obstugi jako ,produkt”)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer artykutu

Data produkciji

Numer partii

Numer seryjny

llos¢

Delikatne mycie

Nie wybiela¢

Prasowac z niskg temperaturg

GRXEEEEEE EE@@E@@;E -

Czysci¢ na sucho; kazdy rozpuszczalnik oprécz trichloroetenu
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Podpédrka pod reke stuzy do uktadania reki pacjenta w czasie opieki anestezjologicznej wraz z fazg

wprowadzania do znieczulenia i wyprowadzania z niego. Produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie przez
przeszkolony personel medyczny, zdolny do oceny i kontroli zagrozen dla pacjenta zwigzanych z produktem W
przypadku niespetnienia powyzszego wymogu petng odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik.

ZAGROZENIE!
Samowolne modyfikacje lub zmiany w systemie uchwytéw FISSO sg zabronione ze
wzgledow bezpieczenstwa.

ZAGROZENIE!
Wszystkie podzespoty FISSO zostaty zoptymalizowane do stosowania z systemami

uchwytéw FISSO. Stosowanie produktéw/podzespotéw innych producentéw na wytgczng
odpowiedzialnos¢ uzytkownika.

AN
AN
N

ZAGROZENIE!
Produkt nie jest dostarczany w formie sterylnej i nie nadaje sie do sterylizacji. Przed
pierwszym i kolejnymi zastosowaniami oczysci¢ i zdezynfekowa¢ produkt zgodnie

z danymi w niniejszej instrukcji oraz skontrolowaé¢ pod katem widocznych nieregularnosci

i zaktocen dziatania.

q

Dyrektywa w sprawie wyroboéw medycznych (deklaracja zgodnosci)
Opisywany produkt jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych.

Szczegdlng ostroznosc¢ zaleca sie, gdy produkty wykorzystywane sg w zastosowaniach opartych na wysokiej
czestotliwosci. Unika¢ kontaktu produktu z urzgdzeniami o wysokiej czestotliwosci.

Opis produktu

Wszystkie dostepne produkty oraz informacje na ich temat mozna znalez¢ na stronie www.fisso.com.

Podporka pod reke | Podporka pod reke | Podpérka pod Podporka pod
boczna boczna reke, pionowa reke, pionowa
Art. nr 6646.XX Art. nr 4646.XX Art. nr 6656.XX Art. nr 4670.XX
Obicie VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm VE 450 mm
Ramie przegubowe | 6600-46 4600-46 6600-56 4600-70
Kolumna z pokrywkg | - - 218 x 215 mm 216 x 215 mm
Element cokotowy Cokot szynowy Cokot szynowy Radialne ttoki Radialne ttoki
nastawne nastawne
(czesciowo
opcjonalne)
Pasy mocujgce opcja opcja opcja opcja
(2 szt) Art. nr 5.890-VE Art. nr 5.890-VE Art. nr 5.890-VE Art. nr 5.890-VE
VE = uksztaltowane anatomicznie obicie wiskoelastyczne

Przed dostawg do klienta elementy zostaly mocno skrecone z ramieniem przegubowym i dodatkowo sklejone.
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Rozruch i obstuga

Kontrola wejsciowa

Bezposrednio po doreczeniu sprawdzi¢ produkt pod katem ewentualnych szkdd transportowych i kompletnosci.
Reklamacje beda uwzgledniane tylko w przypadku niezwtocznego przekazania odpowiedniej informacji wraz
z protokotem uszkodzen producentowi, dystrybutorowi lub przewoznikowi.

Rekojmia

Producent zapewnia, ze przez okres 24 miesiecy od daty dostawy systemy uchwytéw FISSO sg wolne od wad
materiatowych, produkcyjnych i funkcjonalnych.

Rekojmig nie sg objete: zwykte zuzycie, elementy o krotszej zywotnosci (np. obicie), skutki zastosowania
niezgodnego z przeznaczeniem, kombinacje z produktami dostawcow trzecich oraz uszkodzenie przez
uzytkownika. Inne lub szersze roszczenia, w szczegolnosci wszelkiego rodzaju roszczenia odszkodowawcze,
sg wykluczone. Rekojmia obowigzuje z wyraznym zastrzezeniem, ze podczas napraw korzystano z serwisu
naprawczego Baitella AG. Przestrzega¢ ogoinych warunkéw sprzedazy i dostaw.

Montaz

OSTRZEZENIE
Wszystkie czynnosci wykonywac z jak najmniejszg sitg niezbedng do ich skutecznosci!

OSTRZEZENIE!
Montaz oraz obstuge produktéw nalezy przeprowadzi¢ recznie, bez uzycia dodatkowych

narzedzi.

Podpérka pod reke, boczna:

L= Pos. 2 Zatozy¢ cokét na przewidziang do tego celu boczng szyne $lizgowg stotu
‘f operacyjnego i zamocowac od dotu Srubg mocujgcy (poz. 1). Prosze zwrécic
i Pos. 1 uwage, aby goérny hak (poz. 2) siegat za szyne. Skontrolowac¢ prawidtowo$¢
H/ osadzenia cokotu na szynie.
Fos.S B Podpérka pod reke, pionowa:
\@ 'I}/ Pos. 4 Montaz cokotu analogicznie do bocznej podpérki pod reke, patrz powyzej.
H .. Usungé pokrywe zamocowania (poz. 3) i wprowadzi¢ kolumne (poz. 4) do otworu
3_! ‘I ~ obrotowego imadta regulacyjnego. Zamocowac¢ kolumne na uchwycie mocujgcym
” _g!_ Pos.2 (poz. 5). Dokreci¢ pokrywe. Skontrolowac osadzenie kolumny na cokole.
. y Pos. 1
P05-3\ ‘ L ' Kolumna ma regulowang wysokosc¢ i hachylenie.

OSTRZEZENIE!
Jezeli cokdt / kolumna nie zostang zamocowane prawidtowo, mogg sie przesungg¢, czy
wrecz odigczyé, co moze by¢ przyczyng urazow.
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OSTRZEZENIE!
Sprzegto zebate radialnego ttoka nastawnego zamykaé zawsze tak, by zeby sie zazebiaty
a nie opieraty na sobie.

Demontaz

Demontaz podpdrki pod reke réwniez nalezy przeprowadzi¢ bez uzycia dodatkowych narzedzi, wykonujac kroki
montazu w odwrotnej kolejnosci:

Przytrzymac podpérke jedng reka, a drugg odtgczy¢ srube mocujgcg cokotu szynowego i zdjaé jg z szyny stotu

operacyjnego.

Obstuga ramienia przegubowego

:\'z &
Vs

1 Przytrzymac¢ jedng dtonig ramie przegubowe w przedniej czesci (A),
a nastepnie zamkng¢ centralny uchwyt mocujacy (Z) druga.

n 2 Przy odkrecaniu przekreci¢ centralny uchwyt mocujacy (Z) w lewo (B)

tak daleko, jak to konieczne
)

3 Ustawi¢ urzgdzenie w pozgdanej pozycji.

4 W celu zamocowania, przekreci¢ centralny uchwyt mocujacy (Z)
w prawo (C)

5 Skontrolowaé mocne osadzenie i funkcje ramienia przegubowego

ZAGROZENIE!

Ramie przegubowe moze sie przestawi¢ w spos6b niezamierzony, kiedy zostanie
zwolniony centralny element mocujacy (Z).

Przy ustawianiu ramienia przegubowego zawsze przytrzymywac dtonig poduszke
podpdrki, druga rekg aktywujac centralny uchwyt mocujgcy (Z).

ZAGROZENIE!

Jezeli ramie przegubowe nie zostanie prawidtowo dociggniete, moze sie przesung¢, czy
wrecz odigczy¢, co moze by¢ przyczyng urazéw.

Ramie przegubowe musi by¢ prawidtowo zamocowane.

ZAGROZENIE!

Uszkodzony produkt moze by¢ przyczyng urazow.

Stosowac tylko produkty sprawne technicznie, kontrolujgc prawidiowosc ich
funkcjonowania.

N
N
N
N

ZAGROZENIE!
Zagrozenie zwigzane z nieprawidtowg obstuga.
Przestrzegaé instrukcji obstugi podpoérki pod reke i stotu operacyjnego
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OSTRZEZENIE!

Podczas transportu pacjentow z wysunietg podpérka zwrdci¢ uwage na potencjalne
zagrozenie kolizjg.

Jezeli to mozliwe, ustawi¢ podpdrke pod reke rownolegle do leza.

> B

OSTRZEZENIE!

Podpédrka pod reke, boczna 4646.XX, przy stosowaniu zgodnym z przeznaczeniem jest
zaprojektowana do maksymalnego obciazenia 6 kg, podpdrka pod ramie boczna
6646.XX do obciazenia 10 kg, podpdrka pionowa 6656.XX do maksymalnego

obciazenia 6 kg a podpdrka pionowa 4670.XX do maksymalneqo obcigzenia 4 kq.
Nie wolno przekracza¢ maksymalneqo obciazenia.

OSTRZEZENIE!

Ramie przegubowe moze przenosic¢ napiecie elektryczne i wysokg temperature na
pacjenta.

Bezwzglednie unika¢ kontaktu pomiedzy ramieniem przegubowym i zrodtami napiecia lub
ciepta.

> P>

UWAGA!

Mocowanie ramienia przegubowego bazuje na zasadzie tarcia. Zmiana pozycji bez
zwalniania mechanizmu mocowania moze powodowac¢ szkody i skraca czas sprawnego
dziatania.

Ramie przegubowe mozna obstugiwaé niewielka sitg. W przypadku zwolnienia
centralnego uchwytu mocujgcego (Z) do ogranicznika, obréci¢ pézniej uchwyt w prawo!
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Obstuga poduszki podporki

Ramiona muszg by¢ bezpiecznie zamocowane na poduszce. Stosowac specjalne pasy lub tasmy na rzep, aby
bezpiecznie przymocowaé ramie pacjenta do poduszki.

ZAGROZENIE!

Jezeli ramie nie zostanie zamocowane prawidtowo, moze sie odtgczy¢ i przesungé, co
moze spowodowac uraz u pacjenta.

Sprawdzi¢ bezpieczne utozenie reki i zamocowanie.

Przygotowanie (czyszczenie i dezynfekcja)

Oczysci¢ i zdezynfekowaé wszystkie produkty przed pierwszym zastosowaniem (po usunieciu opakowania
ochronnego) oraz po kazdym nastepnym zastosowaniu. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednym
wymogiem dla bezpiecznego stosowania produktow.

Za czystos¢ produktdw odpowiada uzytkownik. Unika¢ silnego zanieczyszczenia produktéw podczas
zastosowania (np. wskutek obstugi w skazonych rekawiczkach) i przestrzega¢ ponizszych procedur.

Dodatkowo przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju wymagan prawnych iprzepisbw higieny
obowigzujgcych w gabinecie lekarskim lub szpitalu. Dotyczy to w szczegdllnosci réznego rodzaju wytycznych
dotyczacych dezaktywacji prionéw (nie dotyczy USA).

Procedura wstepna

Usungé¢ grubsze zanieczyszczenia z produktéw bezposrednio po zastosowaniu (w przeciggu maksymalnie
dwéch godzin). Wtym celu zmy¢ wszystkie widocznie skazone powierzchnie doktadnie $cierkami
dezynfekujgcymit.

1 Prosze zwrdci¢ uwage, aby stosowane $cierki nie byly nasgczone $rodkami zawierajgcymi alkohol i aldehydy (W przeciwnym razie moze
dojsc¢ do utrwalenia zanieczyszczen krwig lub uszkodzenia produktu), miaty wymagane atesty odnosnie do skutecznosci (np. VAH/DGHM
lub FDA/EPA albo znak CE), byty odpowiednie do dezynfekcji produktéw z metali i tworzyw sztucznych i byly kompatybilne z produktami
(patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ produktéw”). Prosze zwréci¢ uwage, ze $rodki dezynfekujgce stosowane w procedurze wstepnej majg za
zadanie jedynie ochrone os6b i nie zastepujg dezynfekcji wymaganej po procesie czyszczenia.

Czyszczenie reczne i dezynfekcja poprzez przecieranie

Przy wyborze Scierek czyszczgcych i dezynfekujgcych zwréci¢ uwage na ponizsze kwestie:
ogolna przydatnos¢ do czyszczenia i dezynfekcji przyrzgdéw metalowych lub plastikowych
sprawdzona skutecznosé (np. certyfikaty VAH/DGHM lub FDA/EPA albo znak CE)
kompatybilnos¢ z produktami (patrz rozdziat ,Wytrzymatos¢ materiatu®).

Przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania dostarczonych przez producenta $cierek czyszczacych i dezynfekujacych,
dotyczacych zastosowania i czasu kontaktu.

Niezalezne laboratorium badawcze, wykorzystujgc chusteczki mikrozid do czyszczenia i dezynfekcji (Schilke &

Mayr GmbH, Norderstedt), przedstawito dowody na ogélne przystosowanie ramienia przegubowego do
efektywnego czyszczenia i dezynfekciji.
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Procedura:

. Zacisk centralny ramienia przegubowego musi by¢ zamkniety podczas czyszczenia /

dezynfekciji.

. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie produktu w catosci i doktadnie swiezymi $cierkami

czyszczgcymi i dezynfekujgcymi. Nie stosowaé suchych Scierek ani scierek z widocznymi
zabrudzeniami.

. Sprawdzi¢ wszystkie powierzchnie pod katem istniejgcych, widocznych zabrudzen

i powtdrzy¢ zmywanie Swiezymi $cierkami, jezeli to konieczne.

. Sprawdzi¢ produkty (patrz rozdziat ,Kontrola” i ,Konserwacja”).
. Ponownie ztozy¢ produkt i powtorzy¢ procedure zmywania swiezg scierka.

Zagrozenie!

Produkt nie jest dostarczany w formie sterylnej i nie nadaje sie do sterylizacji. Przed
pierwszym i kolejnymi zastosowaniami oczysci¢ i zdezynfekowa¢ produkt zgodnie

z danymi w niniejszej instrukcji oraz skontrolowaé¢ pod katem widocznych
nieregularnosci i zaktécen dziatania.

AN
AN

UWAGA!

Uszkodzenia materiatu wskutek nieprawidtowego czyszczenia i dezynfekgciji.
Ten produkt mozna czyécié¢ i dezynfekowac tylko recznie. Srodek czyszczacy
i dezynfekujgcy musi by¢ kompatybilny z produktem.

Powierzchnie metaliczne:
Stosowac tylko $cierki czyszczace i dezynfekujgce. Nigdy nie stosowac¢ szczotek
metalowych albo weiny stalowej.

Obicia operacyjne z integralng pianka:
Mozna stosowaé powierzchniowe srodki dezynfekujgce z kombinacjami substancji
czynnych, zwigzkami czwartorzedowymi i pochodnymi guaniny.

Poduszki wiskoelastyczne:

Zmywac czystg wodg i suszy¢ migkkim recznikiem.
Koniecznie unika¢ ponizszych produktéw:

- nierozcienczony alkohol lub nierozcienczony aceton
- tetrachloroeten, trichloroeten, wszystkie woski

- substancje Scierne

Obicia uszkodzone mechanicznie z peknieciami i przecieciami natychmiast wymienia¢
na nowe, by unikngé dostania sie ptynoéw (brak spetnienia wymagan higieny!)

OSTRZEZENIE!

Zagrozenie wybuchem

Srodki zawierajgce alkohol tworzg palne mieszaniny, ktére w zastosowaniach
wykorzystujgcych wysoka czestotliwos¢ mogg powodowaé wybuchy.

Nie stosowaé srodkdéw zawierajgcych alkohol w potgczeniu z zastosowaniami
wykorzystujgcymi wysoka czestotliwosé.

AN

UWAGA!

Nie mozna bezposrednio spryskiwa¢ ramienia przegubowego ptynami, ani go w ptynach
zanurzac. Zacisk centralny ramienia przegubowego musi by¢ zamkniety podczas
czyszczenia / dezynfekcji.

Kontrola

Po czyszczeniu / dezynfekcji sprawdzi¢ wszystkie czesci pod kgtem swobodnego dziatania, dostatecznej sity
mocowania, korozji, uszkodzenia powierzchni, odpryskow i zanieczyszczen i oddzieli¢ uszkodzone produkty.
Nadal zanieczyszczone produkty oczysci¢ ponownie.
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Opakowanie i przechowywanie

OSTRZEZENIE!
Przechowywac¢ ramiona przegubowe w taki sposéb, aby unikngé ich uszkodzenia.

Unika¢ ponownego zanieczyszczenia poprzez zastosowanie odpowiedniego zabezpieczenia / opakowania
i przechowywaé produkt w suchym i wolnym od pytu miejscu. Po ztozeniu komponentéw i przed kolejnym
uzyciem moze okazac sie niezbedna ponowna dezynfekcja powierzchni (analogicznie do procedury wstepnej).

Konserwacja

Konserwacja co do zasady nie jest konieczna. Jezeli nie jest zapewniona dostateczna swoboda ruchu albo
jezeli sita zacisku jest niedostateczna, albo wtedy, gdy istniejg uszkodzenia, produkt musi zosta¢ odestany
Z powrotem do producenta do przeprowadzenia konserwacji i kontroli.

Generalnie nie wolno stosowac olejéw do oprzyrzagdowania.

® ZALECENIE
1 Tylko Baitella AG moze przeprowadzaé¢ naprawy. Zignorowanie powyzszego wymagania
powoduje utrate roszczen gwarancyjnych!
UWAGA!
Do naprawy przez producenta kierowa¢ wytgcznie produkty oczyszczone
i zdezynfekowane.

Wytrzymatos¢ materiatu

Przy wyborze srodka czyszczgcego i dezynfekujacego zwracaé uwage na to, by nie zawierat nastepujgcych
skfadnikéw:

-kwasy organiczne / nieorganiczne albo utleniajgce (dozwolone pH = 6,5)

-tugi (dozwolone pH < 8,5, zaleca sie stosowanie neutralnych srodkéw czyszczacych)

-zwigzki organiczne / rozpuszczalniki (np. alkohole, aldehydy, aceton, eter, benzyna)

-srodki utleniajgce (np. peroksydy)

-halogeny (chrom, brom, jod)

-aromatyczne, halogenowe wodorotlenki

- woski

Produkt nie nadaje sie do sterylizacji. Nie wystawia¢ produktéw na temperatury powyzej 60°C (140°F).

Mozliwos¢ ponownego zastosowania

Jezeli produkty zostaty przygotowane, sg czyste i nie wykazujg szkdd (patrz rozdziat ,Kontrola”), mozna ich
uzy¢ ponownie. Uzytkownik przejmuje petng odpowiedzialnosé w przypadku stosowania uszkodzonych albo
zanieczyszczonych produktéw (brak odpowiedzialnosci przy zignorowaniu tego zalecenia).

Obowigzek powiadomienia

Kupujacy ma obowigzek poinformowaé¢ producenta o zagrozeniach oraz o wycofaniu wadliwych produktéw,
a takze o zgtaszanych incydentach, o ile dotyczg one produktu dostarczanego przez producenta.
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Utylizacja
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FISSO

Swiss Made

Produkty nalezy prawidtowo zutylizowagé, stosujgc sie do krajowych przepiséw oraz dyrektyw medycznych.

Dane techniczne

Podpérka pod reke, boczna

Podpérka pod reke, pionowa

4646.XX 6646.XX 4670.XX 6656.XX
Klasyfikacja wedtug Klasa 1 Klasa 1 Klasa 1 Klasa 1
dyrektywy w sprawie
produktéw medycznych (EU)
2017/745
Klasyfikacja FDA Klasa 1 Klasa 1 Klasa 1 Klasa 1
Zasieg dziatania ramienia 460 mm 460 mm 700 mm 560 mm
przegubowego
Dtugos¢ kolumny - - 215 mm 215 mm
Dtugos¢ catkowita ok. 580 mm ok. 580 mm ok. 1030 mm ok. 877 mm
Maksymalna obcigzalno$¢ 6 kg 10 kg 4 kg 6 kg
ramienia przegubowego
w przypadku zastosowania
zgodnie z przeznaczeniem
Masa ok. 3,9 kg ok. 4,3 kg ok. 4,1 kg ok. 5,4 kg
odpowiednio | odpowiednio do odpowiednio do | odpowiednio do
do modelu modelu modelu modelu
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