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1 Introduction

Please read these instructions carefully. This document is subject to continuous revision. Please verify
that this printed version is identical to the current one at ifu.fisso.com. 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 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Switzerland Germany

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John'’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
United Kingdom

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Prescription Device — Rx only
Federal (United States) law restricts these devices to sale by or on the order of a physician.

Notice regarding serious incidents:

For a patient/user/third party in the European Union and countries with an identical regulatory regime
(Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a
serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and your national authority.

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 technical changes!
The illustrations and specifications in this instruction for use may differ slightly from actual products.

1.1 Symbols used

Symbol Definition Danger Consequence
& DANGER! Immediate danger for people Death or serious injuries
& WARNING! Po_SS|bIe danger for people or Health damages or severe material
objects damages
& ATTENTION! Possible danger to objects Material damages

Symbol Description

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

UK Symbol for products that are put into use according to the regulation (UK) UK MDR 2002 on
cA medical devices

- Note
1 Additional hints or important information
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See instruction for use

Rx only

Usage only by trained medical personnel

Manufacturer

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.

l

European authorized representative

Distributor

Importer

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

UDI Unique Device ldentification
REF Article number

&I Date of manufacture

LOT Lot number

SN Serial number

QTY Quantity

? Keep dry

N
\

/1

Keep away from sunlight

Temperature limit

Humidity limitation

® —| @

Do not use if the package is damaged
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2 Intended Use

This product is used to hold and position breathing circuits, pressure transducers plates and other devices. 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.

DANGER!
Unauthorized changes or modifications to the FISSO holding system are prohibited for
safety reasons.

DANGER!

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

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.

WARNING!

Do not attach height sensitive devices or transducers with drainage capacity. Injury
to patient may occur.

> B> bbb

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

cCl N
AN M

Guideline for medical devices (conformity declaration)
Cn This product corresponds to the regulation (UK) UK MDR 2002 on medical devices

US Federal Law restricts the products to sale by or on the order of a

Rxonly physician.

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.

3 Product Description

The following sections will describe the products based on examples. The product range along with all
related information can be reviewed on www.fisso.com.
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3.1 Holding System (Product)

A complete holding system (Anesthesia) consists of:
* head component (Pos. 1)

* articulated arm (Pos. 2)

e column (Pos. 3)

* rails clamp (Pos. 4)

A complete holding system (Ventilation) consists of:
* head component (Pos. 1)

* articulated arm (Pos. 2)

e column (Pos. 3)

* rails clamp (Pos. 4)

A complete holding system (Monitoring) consists of:
* head component (Pos. 1)

* articulated arm (Pos. 2)

e column (Pos. 3)

* rails clamp (Pos. 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Installation and use

4.1 Receiving Inspection

Check the product immediately after receipt for eventual transport damages and completeness. Complaints
can only be considered if the seller or freight forwarder is immediately notified. In this case, there must
immediately send a damage protocol to the next FISSO representative or the company Baitella AG.

WARNING!
& Do not use when packaging is damaged.

4.2 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
additional tools.
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1. Attach the rails clamp to the side rail of the surgical table or patient bed and
secure it by turning the handle (Pos. 1) from below clockwise. Pay attention
during attachment that the upper hook (Pos. 2) grabs behind the rail. Check

Pos. 5 if the rails clamp is fixed securely and firmly on the side rail.

Pos. 4 Step 2 and 3 refer to rails clamps with height-adjustable columns

2. If necessary remove the stop lid (Pos. 3) from the column (Pos. 4) by
Pos. 2 turning counterclockwise. Place the column (Pos. 4) with one hand into the
column opening of the rail clamp and secure the column (Pos. 4) with the
other hand by turning the handle (Pos. 2) clockwise. Then screw the stop lid

:Jr/Pos_ 1 (Pos. 3) into the column(Pos. 4) clockwise and tighten. Check if the column

(Pos. 4) is fixed securely and firmly into the rail clamp.

Pos. 3 3. The desired height and orientation of the column (Pos. 4) including the
articulated arm can be adjusted at any time by loosening the handle (Pos.
5). Important: Hold the column (Pos. 4) with one hand and loosen the
handle (Pos 5) with the other hand. When the desired position is reached,
tighten the handle (Pos. 5).

WARNING!
& If the rails clamp or the column is not correctly fixed, these components may become
loose and may cause injuries to the patient.

ATTENTION!
& The handle (Pos. 5) should not be tightened at any time without the column first being in
place.

4.3 Disassembly

The disassembly of the Arm support must be performed also without additional tools and occurs in the reverse
order of the assembly:

Hold the holding system with one hand and loosen with the other hand the fastening screw of the rails clamp.
Remove the rials clamp from the rail of the surgical table or patient bed.

4.4 Handling of the Head Components

The device (e.g. breathing circuit, pressure transducer) to be held by the head component must be secured
safely.

DANGER!
& If the device is not fixed properly it can come loose and move, which can cause injuries.
Check secure fixation of the device.

Handling of swinging head

By opening and closing of the wing-screw (Pos 1) of the swinging head, the
movability of the tube holder can be increased or decreased.
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4.5 Handling of the Articulated Arms

3 Holding-Releasing-Positioning-Fixing-Controlling:
1. Hold the articulated arm with one hand in the anterior segment
(1) and manipulate the central handle (Z) with the other hand.

2. To release turn the central handle (Z) counterclockwise (2) as
far as necessary.

3. Move the articulated arm into the desired position.
4. To secure, turn the central handle (Z) clockwise (3).

5. Controlling: Check that the articulated arm is firmly tightened
and functioning properly.

DANGER!

The articulated arm can move unintentionally if the central clamping is released.
Always hold the head component on the anterior segment (1) with one hand and
manipulate the central clamping device (Z) with the other hand.Always hold the arm
support 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 lead to serious injuries.
Only use products in perfect condition and check functionality.

WARNING!

Keep away your extremities from the joints during tightening, potentially causing injuries
Keep away your extremities from the joints during untightening and transportation,
potentially causing injuries

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!

ATTENTION!
If the articulated arm is fixed to an apparatus, the apparatus must not be moved/shifted
by means of the articulated arm!

Do not use the articulated arm to move/shift an apparatus.
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5 Processing

All devices are to be cleaned and disinfected before each application; this is required as well for the first use
after delivery of the device (cleaning and disinfecting after removal of the protective packaging). Effective
cleaning and disinfection is an indispensable requirement for the safe application of the products.

You are responsible for the safe application of the device. Therefore, please ensure that only sufficiently
product-specifically validated procedures will be used for cleaning and disinfection as well as that the
validated parameters will be applied for each cycle.

Additionally, please pay attention to the legal provisions valid for your country as well as to the hygienic
instructions of the hospital or doctor’s practice.

DANGER!

The product will be delivered non-sterile and is non-sterilizable. Before 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.

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.

Do not expose any product to temperatures higher than 55°C (131 °F).

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.

> B> BB

Material resistance

When choosing cleaning and disinfecting agents, please make sure that they do not contain the following:
organic, mineral, and oxidizing acids (minimum admitted pH-value 5.5)

strong lyes (maximum admitted pH-value 12, neutral/enzymatic cleaning detergent recommended)
organic solvents (for example: acetone, ether, alcohol, benzine)

oxidizing agents (for example: peroxide)

halogens (chlorine, iodine, bromine)

aromatic, halogenated hydrocarbons

oils

Please consider during the selection of the detergents in addition, that any ingredients deviating from ethanol
and isopropanol may cause potential critical remnants on the device.

Check

Check after cleaning, respectively cleaning/disinfection the functionality of all components of the product to
ensure smooth operation throughout the intended range of motion, corrosion, damaged surfaces, chipping,
and dirt, and sort out damaged products (limitation of re-use, see section 5.3 Re-usability/ End of Life).
Products that are still dirty must be cleaned and disinfected again.

Sterilization
Any sterilization procedures must not be applied.

Packaging
Please cover the cleaned and disinfected device with single-use protective bags, which fulfill the following
reguirements:

o foil bag
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e made of plasticizer-poor plastic material and with suitable cleanliness (at least food grade)
Label the bag with the cleaning and disinfection status.

Packaging is not required if the device is immediately used.

51 Cleaning and disinfection

51.1 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.

5.1.2 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 products 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)

NOTE

[:@ The instructions for use of the cleaning and disinfecting agent manufacturer must be
followed (including instructions regarding concentration, temperature, and soaking time
as well as post-rinsing).

Proof for the general suitability of the device for an effective cleaning and disinfection was provided by an independent test
laboratory using the cleaning and disinfecting mikrozid sensitive wipes (Schulke & 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.
5.1.3 Manual cleaning and disinfection — for tube holder (ventilation)

Observe the following points when selecting the cleaning and disinfection detergents:
e Fundamental suitability for the cleaning and disinfection of instruments made of plastic material
o Disinfectant with  approved efficiency (for example VAH/DGHM or FDA/EPA
approval/clearance/registration or CE marking) compatible with the cleaning detergent used
e Compatibility of the used detergents with the products (see chapter “Material resistance”)

Combined cleaning/disinfection detergents are not recommended.

NOTE

[:B_] The instructions for use of the cleaning and disinfecting agent manufacturer must be
followed (including instructions regarding concentration, temperature, and soaking time
as well as post-rinsing)..

10
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Procedure:
1. Cleaning

a. Remove the tube holder from the holding system.

b. Soak the tube holder for the given soaking time in the cleaning solution so that the
tube holder is sufficiently covered. Assist by careful brushing with a soft brush
(never use metal brushes or steel wool), ultrasonic treatment is not recommended.
Ensure that there is no contact with other products.

c. Then remove the tube holder from the cleaning solution and post-rinse it at least
three times with water.

d. Check the tube holder (see chapters “Control” and “Maintenance”).

2. Disinfection
a. Soak the tube holder for the given soaking time in the disinfectant solution so that
the tube holder is sufficiently covered. Ensure that there is no contact with other
products.
b. Then remove the tube holder from the disinfectant solution and post-rinse it at
least five times with water.
c. Dryand pack the tube holder immediately after removal (see chapter “Packaging”)

5.2 Storage

& WARNING!
Store the products such that they are not damaged.

Please store the device after cleaning, disinfection, and complete drying in the protective packaging at a dry
and dust-free place.

These storage conditions are not required if the device is stored directly at the location of the application and
will be used immediately.

53 Re-usability / End of life

The products can be reused for 10 years if they are not damaged and have been cleaned and disinfected
according to the instructions provided. Every re-use beyond 10 years and the use of a damaged or dirty
product are the responsibility of the user. If a damaged product is used or if a product is re-used without
having been cleaned and disinfected, then the company is not liable for any damage caused.

In case of disrespect, all liability is excluded.

6 Storage, Handling, and Transportation

i} WARNING!
Store the products such that they are not damaged.

The product must be stored and transported in dry conditions in the original packaging at room temperature
and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage and transportation may influence the product
characteristics leading to failure.

11
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7 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 or grease may never be used.

. NOTE
1 Repair must be carried out by Baitella AG. If not respected, the warranty becomes void!

ATTENTION!
& Please send back only processed products to the distributor/manufacturer for repair
(cleaned and disinfected).

8 Disposal

The products must be correctly disposed of under national regulations and medical guidelines.

12
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1 Indledning

Lees denne vejledning omhyggeligt. Dette dokument er genstand for lgbende revision. Bekreeft, at denne
trykte udgave er identisk med den aktuelle udgave pa ifu.fisso.com. Ukorrekt handtering kan forarsage
skade pa patienten eller pa produkterne. Ved handtering af kontaminerede eller biologisk farlige
komponenter/materialer skal de generelle forholdsregler overholdes.

Producent:
Baitella AG TIf.: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Schweiz Tyskland

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Storbritannien

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Receptpligtig enhed — Rx only
Iht. amerikansk lovgivning ma disse enheder kun seelges eller bestilles af en leege.

Bemaerkning vedrgrende alvorlige haendelser:

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europeeiske Union og lande med et identisk regelsaet (Forordning
2017/745/EU om medicinsk udstyr). Hvis der under anvendelsen af dette udstyr eller som fglge af dets
anvendelse er sket en alvorlig haendelse, skal den indberettes til producenten og den nationale myndighed.

Ophavsret:

Alle rettigheder forbeholdes. Mangfoldiggarelse, tilpasning eller overseettelse af dele af dette dokument uden
forudgdende skriftlig tilladelse fra Baitella AG er forbudt, undtagen inden for rammerne af de ophavsretlige
regler.

Vi forbeholder os ret til tekniske aendringer!
Illustrationer og specifikationer i denne betjeningsvejledning kan afvige en smule fra de faktiske
produkter.

1.1 Anvendte symboler
Symbol Definition Fare Konsekvens
Overhaengende fare for Dgdsfald eller alvorlige
FARE!
personer personskader
& ADVARSEL! Mulig fare for personer eller Helbr(_edsskader eller alvorlige
genstande materielle skader
& OBS! Mulig fare for genstande Materielle skader
Symbol Beskrivelse
C € Symbol for produkter, der tages i brug i overensstemmelse med Forordning (EU) nr.
2017/745 om medicinsk udstyr
UK Symbol for produkter, der tages i brug i overensstemmelse med Forordning (UK) UK MDR
cA 2002 om medicinsk udstyr

13
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Bemeerk
Yderligere tips eller vigtige oplysninger

Fglg brugsanvisningen

Ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale

Producent

Der ma ikke sprgijtes vaesker direkte pa den leddelte arm, og den mé ikke neddyppes i
vaesker.

Det centrale spaendegreb pa den leddelte arm skal vaere tilspaendt under
renggring/desinficering.

Europeeisk autoriseret repraesentant

’ .
Fﬂlﬁ Distributer
% Importgr

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

uDI Unik udstyrsidentifikation
REF Artikelnummer

&I Fremstillingsdato

LOT Partinummer

SN Serienummer

QTY Maengde

? Holdes tar

oS
\

/1

N

Holdes vaek fra sollys

Temperaturgraense

~| &

Fugtgreense

14
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@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

2 Forskriftsmaessig anvendelse

Dette produkt anvendes til at holde og positionere respirationskredslgb, tryktransducerplader og andet udstyr.
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.

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

FARE!

Alle FISSO-komponenter er designet til optimal ydeevne ved anvendelse sammen med
FISSO-holdesystemet. Hvis der anvendes produkter/komponenter fra en anden
producent, sker dette p& brugerens eget ansvar.

FARE!

Produktet leveres usterilt og kan ikke steriliseres. Fgr den indledende anvendelse
og far hver efterfglgende anvendelse skal produktet renggres og desinficeres samt
kontrolleres for synlige uregelmeessigheder og fejlfunktion ifglge informationerne i
denne manual.

ADVARSEL!

Tilslut ikke hgjdefglsomme enheder eller transducere med draeningskapacitet. Der
kan opsta skader pa patienten.

> > B Pb

€ Retningslinje for medicinsk udstyr (overensstemmelseserkleering)

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

Retningslinje for medicinsk udstyr (overensstemmelseserkleering)

Dette produkt er i overensstemmelse med Forordning (UK) UK MDR 2002 om
medicinsk udstyr.

nc M
DA

Rx only Iht. amerikansk lovgivning skal produkterne seelges eller bestilles af en leege.

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar disse produkter anvendes sammen med hgjfrekvente
applikationer. Kontakt mellem produktet og hgjfrekvensenheden skal undgas.

3 Produktbeskrivelse

De falgende afsnit beskriver produkterne baseret pa eksempler. Produktsortimentet med alle tilhgrende
oplysninger kan gennemgas pa www.fisso.com.

15
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3.1 Holdesystem (produkt)

Et komplet holdesystem (anaestesi) bestar af:
* Hovedkomponent (pos. 1)

* Leddelt arm (pos. 2)

* Sgijle (Pos. 3)

*  Skinneklemme (pos. 4)

Et komplet holdesystem (ventilation) bestar af:
* Hovedkomponent (pos. 1)

* Leddelt arm (pos. 2)

* Sgijle (Pos. 3)

e Skinneklemme (pos. 4)

Et komplet holdesystem (overvagning) bestar af:
* Hovedkomponent (pos. 1)

* Leddelt arm (pos. 2)

* Sgjle (Pos. 3)

*  Skinneklemme (pos. 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Installation og anvendelse

4.1 Inspektion ved modtagelsen

Umiddelbart efter modtagelsen skal produktet kontrolleres for eventuelle transportskader og fuldsteendighed.
Klager kan kun komme i betragtning, hvis szelger eller speditar omgaende bliver underrettet. | s3 tilfzelde
skal der omgaende sendes en skadeanmeldelse til den neermeste FISSO-repraesentant eller til firmaet
Baitella AG.

ADVARSEL!
& Ma ikke anvendes, nar emballagen er beskadiget.

4.2 Montering

ADVARSEL!
& Al handtering skal udfgres med sa lidt kraft som muligt, og med sd meget kraft som
ngdvendigt!

ADVARSEL!
& Montering og handtering af produkterne skal udfares manuelt og uden brug af yderligere
veerktaijer.

16
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1. Fastger skinneklemmen pé operationsbordets sideskinne eller patientens
seng, og fikser den ved at dreje grebet (pos. 1) med uret nedefra. Under
fastggrelsen skal man sikre sig, at den gverste krog (pos. 2) griber fat bag

Pos. 5 skinnen. Tjek, at skinneklemmen er sikkert og fast fikseret pa sideskinnen.

Pos. 4 Trin 2 og 3 henviser til skinneklemmer med hgjdejusterbare sgjler

2. Flyt om ngdvendigt stoplaget (pos. 3) fra sgjlen (pos. 4) ved at dreje mod
Pos. 2 uret. Anbring med den ene hand sgjlen (pos. 4) i skinneklemmens
s@jledbning og fastgar med den anden hand sgjlen (pos. 4) ved at dreje
grebet (pos. 2) med uret. Derefter skrues stoplaget (pos. 3) ind i sgjlen

Pos. 1 (pos. 4) med uret og tilspeendes. Tjek, at sgjlen (pos. 4) er sikkert og fast
fikseret i skinneklemmen.

Pos. 3 Den gnskede hgjde og retning pa sgjlen (pos. 4), inklusiv den leddelte arm,
kan til enhver tid justeres ved at lgsne grebet (pos. 5). Vigtigt: Hold sgjlen
(pos. 4) med den ene hand og lgsn grebet (pos. 5) med den anden hand.
Nar den gnskede position er naet, tilspeendes grebet (pos. 5).

ADVARSEL!
Hvis skinneklemmen eller sgjlen ikke er korrekt fikseret, kan disse komponenter lgsne sig
og fordrsage skader pa patienten.

OBS!
Grebet (pos. 5) ma ikke tilspsendes pa noget tidspunkt, uden at sgjlen farst er pa plads.

4.3 Demontering

Demontering af armholderen skal ligeledes udfgres uden brug af ekstra veerktgjer og sker i omvendt
reekkefglge af montagen:

Hold holdesystemet med den ene hand, og lasn med den anden hand skinneklemmens montageskrue. Fjern
skinneklemmen fra skinnen pé operationsbordet eller patientens seng.

4.4 Handtering af hovedkomponenterne

Den enhed (f.eks. respirationskredslgb, tryktransducer), som skal holdes af hovedkomponenten, skal
fastgares pa sikker vis.

FARE!

& Hvis enheden ikke er fikseret korrekt, kan den lgsne sig og bevaege sig, hvilket kan
forarsage personskader.
Tjek, at enheden er sikkert fikseret.

Handtering af svinghovedet

Ved at abne og lukke vingeskruen (pos. 1) p& svinghovedet kan man gge eller
reducere slangeholderens bevaegelighed.
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4.5 Handtering af leddelte arme

3 Fastholdelse, lgsning, positionering, fiksering, kontrol:

1. Hold den leddelte arm med den ene hand i det forreste
segment (1), og betjen det centrale speendegreb (Z) med den
anden hand.

2. For at lgsne drejes det centrale spsendegreb (Z) mod uret (2),
sa langt det er ngdvendigt

3. Flyt den leddelte arm til den gnskede position.
4. For at fiksere drejes det centrale spaendegreb (Z) med uret (3).

5. Kontrol: Kontrollér, at den leddelte arm er fast tilspeendt og
fungerer korrekt.

FARE!

Den leddelte arm kan bevaege sig utilsigtet, hvis det centrale spsendegreb lgsnes.

Hold altid hovedkomponenten pa det forreste segment (1) med den ene hand, og betjen
det centrale speendegreb (Z) med den anden hand. Hold altid armholderen med den ene
hand og betjen det centrale spaendegreb (Z) med den anden.

FARE!

Hvis den leddelte arm ikke tilspeendes korrekt, kan den lgsne og bevaege sig og derved
forarsage personskader.

Den leddelte arm skal tilspaendes korrekt.

FARE!
Et beskadiget produkt kan fare til alvorlige personskader.
Brug kun produkter i perfekt stand, og tjek deres funktion.

ADVARSEL!

Hold haender og fadder veek fra leddene under tilspaendingen. Der er risiko for
personskader

Hold heender og fadder vaek fra leddene under afspaending og transport, som muligvis
kan forarsage skader

ADVARSEL!
Den leddelte arm kan overfgre elektrisk stram og varme til patienten.
Undga kontakt mellem den leddelte arm og elektriske stram- eller varmekilder.

OBS!

Fikseringen af den leddelte arm er baseret pa friktionsprincippet. £ndring af positionen
uden at lasne spaendemekanismen kan forarsage skader og vil forkorte den leddelte
arms levetid. Den leddelte arm kan justeres med ganske lidt kraft. Hvis du har lgsnet det
centrale spaendegreb (Z) helt, skal det bagefter drejes med uret!

S R i

OBS!
Hvis den leddelte arm fikseres til et apparat, ma apparatet ikke beveeges/flyttes ved
hjeelp af den leddelte arm!

Anvend ikke den leddelte arm til at bevaege/flytte et apparat.

18



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

5 Behandling

Alle enheder skal renggres og desinficeres far hver anvendelse. Dette kreeves ogsa for den farste
anvendelse efter levering af enheden (renggring og desinficering efter fijernelse af beskyttelsesemballagen).
Effektiv renggring og desinficering er et ufravigeligt krav for en sikker anvendelse af produkterne.

Du er ansvarlig for en sikker anvendelse af produktet. Derfor skal du sikre, at der kun benyttes tilstreekkelige
produktspecifikt validerede procedurer til renggring og desinficering, samt at de validerede parametre
anvendes for hver enkelt cyklus.

Endvidere skal du vaere opmaerksom pa geeldende lovbestemmelser i dit land samt hygiejniske forskrifter for
leegehuse eller hospitaler.

FARE!

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

OBS!

Materielle skader som fglge af ukorrekt renggring og desinficering.

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

Udseet ikke produkterne for temperaturer over 55 °C (131 °F).

ADVARSEL!

Eksplosionsfare.

Alkoholholdige midler danner anteendelige blandinger, som kan fare til eksplosioner ved
anvendelse sammen med hgjfrekvente applikationer.

Brug ikke alkoholholdige midler sammen med hgjfrekvente applikationer.

> B> BB

ADVARSEL!

Der ma ikke sprgijtes vaesker direkte p& den leddelte arm, og den mé ikke neddyppes i
veesker. Det centrale spaendegreb pa den leddelte arm skal veere tilspaendt under
renggring/desinficering.

Materialebestandighed
Ved valg af renggrings- og desinfektionsmidler skal det sikres, at de ikke indeholder fglgende:

Olier

Organiske, mineralske eller oxiderende syrer (laveste tilladte pH-veerdi er 5,5)

Steerke baser (hgjeste tilladte pH-veerdi er 12, et neutralt/enzymatisk renggringsmiddel anbefales)
Organiske oplgsningsmidler (f.eks. acetone, ether, alkohol, benzin)

Oxideringsmidler (f.eks. peroxid)

Halogener (klor, brom, jod)

Aromatiske, halogenerede kulbrinter

Ved valg af rengaringsmidler bar du desuden teenke p&, at alle ingredienser, der afviger fra ethanol og
isopropanol, kan efterlade potentielt kritiske rester pa enheden.

Kontrol

Efter renggring eller renggring/desinficering skal alle produktkomponenters funktion kontrolleres for at sikre
problemfri betjening i hele beveegelsesomradet. Endvidere skal der tjekkes for korrosion, beskadigede
overflader, afskalninger og smudsansamlinger. Beskadigede produkter sorteres fra (begreensninger for
genbrug, se afsnit 5.3 Genanvendelighed/udtjent produkt). Produkter, som stadig er snavsede, skal renggres
og desinficeres igen.
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Sterilisation
Der mé ikke anvendes nogle sterilisationsprocedurer.

Emballering
Den rengjorte og desinficerede enhed skal tildeekkes med engangs-beskyttelsesposer, som opfylder falgende
krav:
e Foliepose
e Fremstillet af et plastmateriale med lavt indhold af blgdggringsmiddel og med passende renlighed
(mindst fadevarekvalitet)

Meerk posen med status for renggring og desinficering.

Der kraeves ikke emballering, hvis enheden skal anvendes omgéaende.

5.1 Renggring og desinficering

5.1.1 Forbehandling

Fjern grove forureninger fra produkterne umiddelbart efter anvendelse (inden for maksimalt 2 timer). Aftar alle

synligt kontaminerede produktoverflader grundigt med desinficeringsservietter?!.

1 Serg for, at alle vadservietter er fri for alkohol eller aldehyd (ellers er der risiko for fiksering af blodkontamineringer eller skader pa
produktet), besidder en fundamentalt testet effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelseltilladelse/registrering eller CE-
meerkning), er egnet til desinficering af instrumenter fremstillet 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 gennemfares efter rengaringen.

51.2 Manuel renggring og desinficering ved aftgrring

Overhold fglgende punkter ved udvaelgelse af rengarings- og desinficeringsservietter:

Grundleeggende egnethed til renggaring og desinficering af produkter fremstillet af metal eller plast

Godkendt effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelseftilladelse/registrering eller CE-
meerkning)

Kompatibilitet med produkterne (se kapitlet “Materialebestandighed”)

BEMARK

I::@ Overhold altid brugsvejledningen fra producenten af rengarings- og
desinficeringsmidlerne (herunder anvisninger vedrgrende koncentration, temperatur og
neddypningstider samt efterskylning).

Dokumentation for enhedens generelle egnethed til effektiv rengaring og desinficering blev leveret af et uafhaengigt
testlaboratorium ved hjeelp af renggrings- og desinficeringsservietter af typen Mikrozid Sensitive (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt).

Procedure:
1. Det centrale spaendegreb pa den leddelte arm skal veere tilspeendt under
renggring/desinficering
2. Aftar alle produktets overflader fuldsteendigt og omhyggeligt med friske renggrings- og
desinficeringsservietter. Synligt tilsmudsede eller tarre servietter ma ikke laengere
anvendes.
3. Tjek alle overflader for resterende synlige tilsmudsninger, og gentag om ngdvendigt
aftgrringsprocessen med friske servietter.
Kontrollér produkterne (se kapitlerne “Kontrol” og “Vedligeholdelse”).
Saml produktet igen og gentag aftgrringsprocessen med en frisk serviet.

aks
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5.1.3 Manuel renggring og desinficering — af slangeholder (ventilation)

Overhold fglgende punkter ved udveelgelse af renggrings- og desinficeringsmidler:
¢ Grundlaeggende egnethed til renggring og desinficering af instrumenter fremstillet af plast
e Desinficeringsmiddel med godkendt effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-
godkendelseftilladelse/registrering eller CE-meerkning), som er kompatibelt med det anvendte
renggringsmiddel
¢ De anvendte renggringsmidlers kompatibilitet med produkterne (se kapitlet “Materialebestandighed”)

Kombinerede renggarings- og desinficeringsmidler anbefales ikke.

BEMAERK

[:[i] Overhold altid brugsvejledningen fra producenten af renggrings- og
desinficeringsmidlerne (herunder anvisninger vedrgrende koncentration, temperatur og
neddypningstider samt efterskylning).

Procedure:
1. Renggring
a. Fjern slangeholderen fra holdesystemet.
b. Neddyp slangeholderen i renggringsoplgsningen i den foreskrevne

neddypningstid pa en sadan méade, at slangeholderen er tilstreekkeligt daekket.
Understgat processen ved omhyggelig bgrstning med en blgd barste (brug aldrig
metalbarster eller staluld), ultralydsbehandling anbefales ikke. Sgrg for, at
slangeholderen ikke kommer i kontakt med andre produkter.

c. Fjern derefter slangeholderen fra renggringsoplgsningen og efterskyl den mindst
tre gange med vand.

d. Tjek slangeholderen (se kapitlerne “Kontrol” og “Vedligeholdelse”).

2. Desinficering

a. Neddyp slangeholderen i desinficeringsoplgsningen i den foreskrevne
neddypningstid pa en sadan méade, at slangeholderen er tilstreekkeligt daekket.
Sarg for, at slangeholderen ikke kommer i kontakt med andre produkter.

b. Fjern derefter slangeholderen fra desinficeringsoplgsningen og efterskyl den
mindst fem gange med vand.

c. Aftgr og emballér slangeholderen umiddelbart efter optagning (se kapitlet
“Emballering”)

5.2 Opbevaring

& ADVARSEL!
Opbevar produkterne pa en sddan made, at de ikke beskadiges.

Efter renggring, desinficering og fuldsteendig tarring skal enheden opbevares i beskyttelsesemballagen pé et
tart og stevfrit sted.

Disse opbevaringsbetingelser er ikke ngdvendige, hvis enheden opbevares direkte pd anvendelsesstedet og
anvendes omgaende.

53 Genanvendelighed/udtjent produkt

Produkterne kan genbruges i 10 ar, hvis de ikke er blevet beskadiget og er blevet rengjort og desinficeret i
overensstemmelse med ovennaevnte anvisninger. Enhver genanvendelse ud over 10 ar samt anvendelse af
beskadigede eller snavsede produkter sker pa brugerens eget ansvar. Hvis et beskadiget produkt anvendes,
eller hvis et produkt genanvendes uden at vaere rengjort og desinficeret, patager virksomheden sig intet
ansvar for eventuelle forarsagede skader.

Ved manglende overholdelse er ethvert erstatningsansvar udelukket.
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6 Opbevaring, handtering og transport

ADVARSEL!
V4 \ Opbevar produkterne pa en sadan made, at de ikke beskadiges.

Produktet skal opbevares og transporteres under tgrre forhold i den originale emballage ved stuetemperatur
og ikke udsat for direkte sollys. Ukorrekt opbevaring og transport kan pavirke produktegenskaberne og fare til
svigt.

7 Vedligeholdelse

Ingen seerlig vedligeholdelse er pakraevet. Hvis de beveegelige dele har nedsat mobilitet, klemmekraften er
forringet eller i tilfeelde af skader, skal produktet returneres til producenten eller forhandleren.

Instrumentolie eller -fedt méa aldrig anvendes.

" BEMARK
1 Reparationer ma kun udfares af Baitella AG. Hvis dette ikke overholdes, bortfalder
garantien!
OBS!

& Kun genbehandlede produkter ma returneres til forhandleren/producenten med henblik
pa reparation (rengjorte og desinficerede).

8 Bortskaffelse

Produkterne skal bortskaffes korrekt i henhold til geeldende nationale bestemmelser og medicinske
retningslinjer.

22



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

1 Einfuhrung

Bitte diese Gebrauchsanweisung griindlich durchlesen und aufbewahren. Dieses Dokument wird standig
Uberarbeitet. Bitte vergewissern Sie sich, dass diese gedruckte Version identisch ist mit der aktuellen
Version unter ifu.fisso.com. Unsachgemafle Anwendung kann zu Verletzungen des Patienten fiihren oder
Beschadigungen der Produkte verursachen. Bei der Handhabung von kontaminierten oder
biogefahrlichen Komponenten/Materialien stets allgemeine VorsichtsmaBnahmen einhalten.

Hersteller:
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Schweiz Deutschland

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Vereinigtes Konigreich

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Verschreibungspflichtiges Gerat — Rx only
Das Bundesgesetz der Vereinigten Staaten legt fest, dass diese Produkte nur durch einen Arzt oder im
Auftrag eines Arztes verkauft werden drfen.

Hinweis in Bezug auf schwerwiegende Vorfalle:

Fur einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und Landern mit einem identischen
Aufsichtswesen (Verordnung 2017/745/EU Uber Medizinprodukte); falls es wahrend der Benutzung dieses
Gerats oder infolge seiner Benutzung zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt, melden Sie diesen bitte an
den Hersteller und lhre nationale Behorde.

Urheberrechte:

Alle Rechte vorbehalten. Jede Art der Vervielfaltigung, Anpassung oder Ubersetzung, auch nur auszugsweise
ohne vorherige schriftiche Genehmigung der Firma Baitella AG ist untersagt, aul3er im Rahmen der
Urheberrechtgesetze.

Technische Anderungen vorbehalten!
Die in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Abbildungen und technischen Daten konnen geringfiigig
vom aktuellen Zustand abweichen.

1.1 Verwendete Symbole
Symbol Signalwort Gefahr Folge
& GEFAHR! l{nmntelbar drohende Gefahr Tod oder schwere Verletzungen
fur Personen
& WARNUNG!I Mogliche Gefahr fur Personen | Gesundheitliche Sphaden oder
oder Sachwerte schwere Sachschéaden
& ACHTUNG! Méogliche Gefahr fur Sachwerte |Sachschaden

Symbol Beschreibung

c € Kennzeichnung von Produkten, die mit der Verordnung tiber Medizinprodukte (EU)
2017/745 in den Verkehr gebracht werden
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Kennzeichnung von Produkten, die mit der Verordnung tber Medizinprodukte (UK) UK MDR
2002 in den Verkehr gebracht werden

Hinweis
Zusatzliche Hilfestellungen oder weitere nitzliche Informationen

(=) | ™ B

Gebrauchsanweisung beachten

Rx only |Benutzung nur von medizinisch geschultem Personal

Hersteller

Der Gelenkarm darf nicht direkt mit Flissigkeiten bespriiht werden oder in Flissigkeiten
eingetaucht werden.

Der Zentralspanngriff des Gelenkarms muss wéahrend der Reinigung/Desinfektion
zugeschraubt sein.

© E

EC |REP| |Autorisierter EU-Reprasentant
'1
FE:]’P‘ Distributor

Importeur

=
O

Medizinprodukt (in dieser Gebrauchsanweisung als ,Produkt® bezeichnet)

UDI Einmalige Produktkennung

EF Artikelnummer

dl Herstellungsdatum

LOT Losnummer

SN Seriennummer

QTY Menge

?ﬂ Trocken halten

~N— .

7 i‘ Von Sonnenlicht fernhalten
]

Temperaturgrenze
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A

Beschrankung der Luftfeuchtigkeit

®

Nicht verwenden bei beschéadigter Verpackung

2 Bestimmungsgemalie Verwendung

Dieses Produkt wird zum Halten und Positionieren von Beatmungsschlauchen, Blutdruckrezeptoren und
weiteren Produkten eingesetzt und darf nur von ausgebildetem medizinischem Personal verwendet werden,
welches eine Geféahrdung des Patienten durch dessen Verwendung beurteilen und kontrollieren kann.
Anderenfalls tbernimmt der Anwender 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/eine Komponente eines anderen Herstellers verwendet wird, erfolgt dies
auf eigene Verantwortung des Anwenders.

GEFAHR!

Das Produkt wird in unsterilem Zustand geliefert und ist nicht sterilisierbar. Vor der
ersten und jeder folgenden Benutzung ist das Produkt entsprechend den Angaben
in dieser Anleitung zu reinigen und zu desinfizieren sowie auf sichtbare
Unregelmafigkeiten und Funktionsstérungen zu kontrollieren.

> B> P

WARNUNG!

Keine hohenempfindlichen Geréate oder Druckrezeptoren mit
FlUssigkeitsableitungsfunktion befestigen. Verletzungsgefahr fur Patienten.

Richtlinie Uber Medizinprodukte (Konformitatserklarung)
Dieses Produkt entspricht der Verordnung tber Medizinprodukte (EU) 2017/745.

cCl N
AN M

CA

Richtlinie Gber Medizinprodukte (Konformitatserklarung)
Dieses Produkt entspricht der Verordnung Uber Medizinprodukte (UK) UK MDR 2002.

Rx only

Das Bundesgesetz der Vereinigten Staaten legt fest, dass diese Produkte nur
durch einen Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden dirfen.

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

3 Produktbeschreibungen

Nachfolgend werden die Produkte anhand von Beispielen beschrieben. Das Produktsortiment ist mit allen
relevanten Informationen auf www.fisso.com abrufbar.
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3.1 Haltesystem (Produkt)

Ein vollstandiges Haltesystem (Anasthesie) besteht aus:
* Kopfkomponente (Pos. 1)

* Gelenkarm (Pos. 2)

* Saule (Pos. 3)

* Schienensockel (Pos. 4)

Ein vollstéandiges Haltesystem (Beatmung) besteht aus:
* Kopfkomponente (Pos. 1)

* Gelenkarm (Pos. 2)

* Saule (Pos. 3)

* Schienensockel (Pos. 4)

Ein vollstandiges Haltesystem (Uberwachung) besteht aus:
* Kopfkomponente (Pos. 1)

* Gelenkarm (Pos. 2)

e Saule (Pos. 3)

» Schienensockel (Pos. 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Inbetriebnahme und Bedienung

4.1 Eingangskontrolle

Das Produkt bitte sofort nach Empfang auf eventuelle Transportschaden und Vollstandigkeit Gberprufen.
Beanstandungen kénnen nur dann bericksichtigt werden, wenn der Verkaufer oder Spediteur unverziglich
benachrichtigt wird. Es muss dann umgehend ein Schadensprotokoll an die nachste FISSO-Vertretung oder
an die Firma Baitella AG eingereicht werden.

WARNUNG!
& Nicht verwenden bei beschéadigter Verpackung.

4.2 Montage

WARNUNG!
& Bei allen Handgriffen gilt: So wenig Kraftaufwand wie mdglich, so viel Kraftaufwand wie
notig!

WARNUNG!
& Die Montage und Bedienung der Produkte soll manuell und ohne Werkzeuge erfolgen.
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1. Den Schienensockel auf die seitliche Schiene des OP-Tisches oder der
Patientenliege aufsetzen und durch Drehen des Griffs (Pos. 1) im
Uhrzeigersinn von unten fixieren. Bitte achten Sie darauf, dass der obere
Pos. 5 Haken (Pos. 2) hinter die Schiene greift. Festen Sitz des Schienensockels
Pos. 4 auf der seitlichen Schiene prufen.

Die Schritte 2 und 3 beziehen sich auf Schienensockel mit hohenverstellbarer
Saule

Pos. 2

2. Gegebenenfalls Anschlagdeckel (Pos. 3) durch Drehen im
Gegenuhrzeigersinn von der Saule (Pos. 4) entfernen. Die Saule (Pos. 4)

:Jr/Pos_ 1 mit einer Hand in die Bohrung des Schienensockels einsetzen und mit der

anderen Hand durch Drehen des Griffs (Pos. 2) im Uhrzeigersinn fixieren.
Pos. 3 Dann den Anschlagdeckel (Pos. 3) im Uhrzeigersinn in die Saule (Pos. 4)
) einschrauben und festziehen. Festen Sitz der Saule (Pos. 4) im
Schienensockel prifen.

3. Die gewtnschte Hohe und Ausrichtung der Séaule (Pos. 4) inkl. Gelenkarm
kann durch Losen des Griffs (Pos. 5) jederzeit verandert werden. Wichtig:
Halten Sie dazu mit einer Hand die Saule (Pos. 4) fest und Iésen Sie mit
der anderen den Griff (Pos. 5). Wenn die gewiinschte Position erreicht ist,
Griff wieder anziehen (Pos. 5).

WARNUNG!
A Wird der Schienensockel oder die Saule nicht richtig fixiert, kbnnen sich diese
Komponenten ungewollt verschieben oder gar I6sen, was zu Verletzungen fiihren kann.

& ACHTUNG!
Der Griff (Pos. 5) darf nicht ohne vorheriges Einsetzen der Sdule angezogen werden.

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

Das Haltesystem mit der einen Hand halten und mit der anderen die Befestigungsschraube des
Schienensockels |6sen. Den Schienensockel von der Schiene des OP-Tisches oder der Patientenliege
entfernen.

4.4 Bedienung der Kopfkomponenten

Die Geréate (z. B. Beatmungsschlauche, Blutdruckrezeptoren), die mit der Kopfkomponente gehalten werden,
mussen sicher befestigt werden.

GEFAHR!

& Wenn die Geréte nicht sicher fixiert werden, kdnnen sie sich I6sen und sich verschieben,
was zu Verletzungen des Patienten fihren kann.
Sichere Befestigung prufen.

Bedienung des Pendelkopfes

Durch Offnen und SchlieBen der Fliigelschraube (Pos. 1) des Pendelkopfes wird die
Beweglichkeit des Schlauchhalters erhdht oder reduziert.
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4.5 Bedienung des Gelenkarms

3 Halten — L6osen — Positionieren — Fixieren — Kontrollieren:

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

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

3. Bringen Sie nun den Gelenkarm in die gewlinschte Position.

4. Zum Fixieren drehen Sie am Zentralspanngriff (Z) im
Uhrzeigersinn (3).

5. Kontrollieren: Festen Sitz und Funktion des Gelenkarms
prifen.

GEFAHR!

Der Gelenkarm kann sich ungewollt verstellen, wenn die Zentralspannung geldst wird.
Beim Einstellen des Gelenkarms die Kopfkomponente im vorderen Bereich (1) immer mit
einer Hand halten und mit der anderen den Zentralspanngriff (Z) betatigen.Beim
Einstellen des Gelenkarms den Armhalter immer mit einer Hand halten und mit der
anderen den Zentralspanngriff (Z) betatigen.

GEFAHR!

Wird der Gelenkarm nicht richtig festgezogen, kann sich dieser ungewollt verschieben
oder gar l6sen, was zu Verletzungen fihren kann.

Der Gelenkarm muss richtig fixiert werden.

GEFAHR!
Ein beschadigtes Produkt kann zu schweren Verletzungen fihren.
Nur Produkte in einwandfreiem Zustand verwenden und Funktionalitat Gberprufen.

WARNUNG!

Extremitaten beim Fixieren von den Gelenken fernhalten, ansonsten besteht die Gefahr
von Verletzungen.

Extremitaten beim Lésen und beim Transport von den Gelenken fernhalten, ansonsten
besteht die Gefahr von Verletzungen.

WARNUNG!

Der Gelenkarm kann elektrische Spannung und Hitze auf den Patienten Ubertragen.
Der Kontakt zwischen dem Gelenkarm und allen Spannungs- bzw. Warmequellen ist
zwingend zu vermeiden.

ACHTUNG!

Die Fixierung des Gelenkarms basiert auf dem Prinzip der Reibung. Positionswechsel
ohne das Lésen des Spannmechanismus kdnnen Schaden verursachen und verringern
die Funktionsdauer des Gelenkarms. Der Gelenkarm lasst sich mit geringem
Kraftaufwand bedienen. Falls Sie den Zentralspanngriff (Z) bis zum Anschlag gelést
haben, muss der Griff nachher im Uhrzeigersinn gedreht werden!

S N - = R

ACHTUNG!
Wird der Gelenkarm an einem Gerat befestigt, darf das Gerat nicht mittels Gelenkarm
bewegt/verschoben werden.

Gerat nicht mittels Gelenkarm verschieben!
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5 Aufbereitung

Alle Produkte missen vor der ersten (nhach 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 fir eine sichere Anwendung des Produkts verantwortlich. Bitte stellen Sie sicher, dass nur
ausreichend produktspezifisch validierte Verfahren fur die Reinigung und Desinfektion eingesetzt werden
und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusétzlich die in lThrem Land guiltigen gesetzlichen Verordnungen und die
Hygienevorschriften der Arztpraxis oder des Krankenhauses.

GEFAHR!

Das Produkt wird in unsterilem Zustand geliefert und ist nicht sterilisierbar. Vor der
ersten und jeder folgenden Benutzung ist das Produkt entsprechend den Angaben in
dieser Anleitung zu reinigen und zu desinfizieren sowie auf sichtbare
Unregelmaligkeiten und Funktionsstérungen zu kontrollieren.

ACHTUNG!

Durch ungeeignete Reinigung und Desinfektion kbnnen Materialschaden entstehen.
Dieses Produkt darf nur manuell gereinigt und desinfiziert werden. Das Reinigungs-
und Desinfektionsmittel muss mit dem Produkt kompatibel sein.

Produkte keinen Temperaturen tber 55 °C aussetzen.

WARNUNG!

Explosionsgefahr.

Alkoholhaltige Mittel bilden ziindfahige Gemische, die bei Hochfrequenz-Anwendung zu
Explosionen fihren kénnen.

Keine alkoholhaltigen Mittel bei Hochfrequenz-Anwendungen verwenden.

WARNUNG!

Der Gelenkarm darf nicht direkt mit Flussigkeiten bespriht werden oder in Flissigkeiten
eingetaucht werden. Der Zentralspanngriff des Gelenkarms muss wahrend der
Reinigung/Desinfektion zugeschraubt sein.

> B> BB

Materialbestandigkeit
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile
nicht enthalten sind:
e organische, mineralische oder oxidierende Sauren (tiefster zugelassener pH-Wert 5,5)
o starke Laugen (hdchster zugelassener pH-Wert 12, neutrale/enzymatische Reinigungsmittel werden
empfohlen)
organische Losungsmittel (z. B. Aceton, Ather, Alkohol, Waschbenzin)
Oxidationsmittel (z. B. Peroxid)
Halogene (Chlor, lod, Brom)
aromatische, halogenierte Kohlenwasserstoffe
Ole
Bitte beachten Sie bei der Auswahl der Reinigungsmittel auRerdem, dass andere Inhaltsstoffe als Ethanol und
Isopropanol zu mdglichen kritischen Rickstanden auf dem Produkt fiihren kénnen.

Kontrolle

Prifen Sie alle Komponenten des Produkts nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf
Leichtgangigkeit, Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen und sondern
Sie beschédigte Produkte aus (Beschrdnkung der Wiederverwendung siehe Kapitel 5.3
~Wiederverwendbarkeit/Gebrauchsende®). Noch verschmutzte Produkte missen erneut gereinigt und
desinfiziert werden.

29



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

Sterilisation
Es dirfen keine Sterilisationsverfahren angewendet werden.

Verpackung
Bitte decken Sie das gereinigte und desinfizierte Produkt mit Einwegschutzhillen ab, die folgenden
Anforderungen entsprechen:
e Folienbeutel
e bestehend aus weichmacher-armem Kunststoffmaterial und mit einer geeigneten Reinheit
(mindestens Lebensmittelqualitét)

Beschriften Sie den Beutel mit dem Reinigungs- und Desinfektionszustand.

Verpacken ist nicht erforderlich, wenn das Produkt sofort verwendet wird.

5.1 Reinigung und Desinfektion

5.1.1 Vorbehandlung

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

1 Bitte beachten Sie, dass alle Wischtiicher alkohol- und aldehydfrei sein miissen (ansonsten Fixierung von Blutverschmutzungen oder
Produktbeschadigung), eine grundsatzlich geprifte Wirksamkeit besitzen (z. B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung oder CE-
Kennzeichnung), fiir die Desinfektion von Produkten aus Metall oder Plastik geeignet und mit den Produkten kompatibel sein miissen
(siehe Kapitel ,Materialbesténdigkeit”). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem
Personenschutz dient und den spater — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

5.1.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion durch Wischen

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

HINWEIS

l::@ Beachten Sie unbedingt die Gebrauchshinweise des Reinigungsmittel- und des
Desinfektionsmittelherstellers (unter anderem Hinweise betreffend Konzentration,
Temperatur und Eintauchzeit sowie Abspulen).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Produkts flr eine wirksame Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhéngiges Priflabor unter Verwendung des Reinigungs- und Desinfektionsmittels mikrozid sensitive wipes (Schilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) erbracht.

Vorgehen:
1. Der Zentralspanngriff des Gelenkarms muss wéahrend der Reinigung/Desinfektion
zugeschraubt sein.
2. Wischen Sie alle Oberflachen des Produkts komplett und sorgfaltig mit frischen
Reinigungs- und Desinfektionstiichern ab. Sichtbar verschmutzte und trockene Tulcher
dirfen nicht mehr verwendet werden.
3. Uberpriifen Sie alle Oberflachen auf noch vorhandene sichtbare Verschmutzungen und
wiederholen Sie gegebenenfalls den Wischvorgang mit frischen Tuchern.
Uberpriifen Sie die Produkte (siehe Kapitel ,Kontrolle* und ,Wartung®).
Setzen Sie das Produkt wieder zusammen und wiederholen Sie den Wischvorgang mit
einem frischen Tuch.

aks
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5.1.3 Manuelle Reinigung und Desinfektion — fir Schlauchhalter (Beatmung)

Beachten Sie bitte die folgenden Punkte bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel:
e grundsatzliche Eignung fur die Reinigung und Desinfektion von Produkten aus Plastik
o Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit (z. B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung oder CE-
Kennzeichnung), kompatibel mit dem verwendeten Reinigungsmittel
o Kompatibilitst der verwendeten Reinigungsmittel mit den Produkten (siehe Kapitel
.Materialbestandigkeit®)

Kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel werden nicht empfohlen.

HINWEIS

[:B] Beachten Sie unbedingt die Gebrauchshinweise des Reinigungsmittel- und des
Desinfektionsmittelherstellers (unter anderem Hinweise betreffend Konzentration,
Temperatur und Eintauchzeit sowie Abspllen).

Vorgehen:
1. Reinigung

a. Entfernen Sie den Schlauchhalter vom Haltesystem.

b. Tauchen Sie den Schlauchhalter wahrend der angegebenen Eintauchzeit in die
Reinigungslésung ein. Stellen Sie sicher, dass der Schlauchhalter genligend
bedeckt ist. Unterstlitzen Sie den Prozess durch sorgfaltiges Birsten mit einer
weichen Birste (verwenden Sie nie Stahlwolle), eine Ultraschall-Behandlung wird
nicht empfohlen. Achten Sie darauf, dass kein Kontakt zu anderen Produkten
besteht.

c. Entnehmen Sie den Schlauchhalter aus der Reinigungslésung und spilen Sie ihn
mindestens dreimal mit Wasser ab.

d. Uberpriifen Sie den Schlauchhalter (siehe Kapitel ,Kontrolle“ und ,Wartung®).

2. Desinfektion

a. Tauchen Sie den Schlauchhalter wahrend der angegebenen Eintauchzeit in die
Desinfektionslésung ein. Stellen Sie sicher, dass der Schlauchhalter geniigend
bedeckt ist. Achten Sie darauf, dass kein Kontakt zu anderen Produkten besteht.

b. Entnehmen Sie den Schlauchhalter aus der Desinfektionslésung und spllen Sie
ihn mindestens funfmal mit Wasser ab.

c. Trocknen und verpacken Sie den Schlauchhalter unmittelbar nach der
Desinfektion (siehe Kapitel ,Verpackung®).

5.2 Lagerung

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

Bitte lagern Sie das Produkt nach dem Reinigen, Desinfizieren und vollstandigen Trocknen in der
Schutzverpackung an einem trockenen und staubfreien Ort.

Diese Lagerungsbedingungen sind nicht erforderlich, wenn das Produkt direkt am Anwendungsort aufbewahrt
und unmittelbar verwendet wird.

53 Wiederverwendbarkeit/Gebrauchsende

Die Produkte kdnnen 10 Jahre lang wiederverwendet werden, wenn sie nicht beschadigt sind und geman
den Anweisungen gereinigt und desinfiziert wurden. Jede Wiederverwendung nach Ablauf von 10 Jahren
sowie die Verwendung eines beschadigten oder verschmutzten Produkts erfolgen in der Verantwortung des
Anwenders. Wenn ein beschéadigtes Produkt verwendet wird oder ein Produkt ohne vorherige Reinigung und
Desinfektion wiederverwendet wird, liegt dies in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.
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6 Lagerung, Handhabung und Transport

& WARNUNG!
Die Produkte so lagern, dass sie nicht beschéadigt werden.

Das Produkt muss bei Raumtemperatur ohne direktes Sonnenlicht in der Originalverpackung an einem
trockenen Ort gelagert und unter ebensolchen Bedingungen transportiert werden. Falsche Lagerung und
falscher Transport kénnen die Leistungsmerkmale des Produkts beeinflussen und zu Ausfallen fihren.

7 Wartung

Eine Wartung ist grundsatzlich nicht erforderlich. Liegt keine ausreichende Leichtgangigkeit oder eine
ungentigende Spannkraft vor oder existieren Beschadigungen, muss das Produkt zum Hersteller oder
Handler zuriickgesandt werden.

Instrumentendle oder -fette durfen grundsatzlich nicht eingesetzt werden.

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

ACHTUNG!
& Bitte leiten Sie nur aufbereitete Produkte (gereinigt und desinfiziert) zu einer Reparatur
an den Handler/Hersteller weiter.

8 Entsorgung

Die Produkte missen korrekt gemaf nationalen Bestimmungen und Medizinrichtlinien entsorgt werden.
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1 Eicaywyn

AloBaoTe TPOOEKTIKA aUTEG TIG 0BNYieg. AUTO TO £yyPaPOo OTTOTEAET AVTIKEIUEVO OuveEXOUG avaBewpnong.
EmaAnBeloete 0T autr] n éviuTn ékdoon eival idla e Tnv Tpéxouca atn dieuBuvon ifu.fisso.com.
AKOTAAANAOG XEIPIOPOG uTTopEi va TTpokaAéoel BAGRN otov aaBevr) A {nuid oTta TTpoidvTa. Na
XPNOIUOTTOIEITE YEVIKWG ATTOOEKTEG TTPOPUAAEEIC KATA TOV XEIPIOHO JOAUCUEVWV 1 ETTIKIVOUVWV
BioAoyikwv CUCTATIKWV/UAIKWV.

KaTaoKeuaoTAG:
Baitella AG TnAépwvo: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
EABeTia epuavia

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Hvwpuévo BaaiAeio

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Zuvtayoypa@ouUuevn cuokeun — Rx only
H Opootrovdiakr vopoBeaia (HIMA.) emTpETTel TNV TIWANCN AUTAG TNG CUCKEUNG HOVO aTTO 1aTPO ) KOTOTTIV
EVTOARG 10TPOU.

Emionuavon oxXeTIKA e cofapd ocuupdavTa:

MNa agBevn/xpRoTtn/Tpito HéPoG oTnv EupwTraikr ‘Evwaon Kal € XWPEG JE TTAVOUOIOTUTTIO PUBUICTIKO
kaBeoTwg (Kavovioudg 2017/745/EE Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV): TUXOV 0oBapd TTEPICTATIKA TTOU
TIPOKUTITOUV ATTO T XPAON QUTHG TNG GUOKEUNG 1 WG ATTOTEAETUA TNG €V AOYW XPAONG, TTPETTEN va
ava@EéPOVTal OTOV KATAOKEUAOTA Kal aTnv apuédia apxn TN XWPag oag.

Mveupartikd dikaiwpaTa:

Me em@UAaén TTaVTOG OIKAIWPOTOG. ATTAyOpeUETAl N AVATIAPAYWYr), N TTPOCOpUOYr 1 n METAPPACN
OTTOIOUBATTOTE THANATOG TOU TTAPOVTOG EYYPAPOU XWwPIg TV TTPONYOUUEVN YPaTTTH £gouaioddTnon Tng Baitella
AG, €KTOG av TTPOPRAETTETAI EVTOG TOU TTAAIGIOU TWV KAVOVICUWYV TTVEUUATIKWYV SIKAIWPETWV.

Me Tnv emQUAAgN dIKAIWPATWY YIa TEXVIKEG aANayEc!

O1 eIKOvEG Kal ol TTPOBIAYPAPES OTIG TTAPOUCEG 0dNYIEG XPAONG EVOEXETAI VA BIAPEPOUV EAAPPWGS aTTd Td
Tpayuatikd poidvTa.
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1.1 XpnoipgotroioUueva cUpBoAa
Z0uBoAo |Opicuodg Kivduvog ZuvETTEIO
& KINAYNOZX! AECOG KivOUVOG yia aTopa ©dvatog | coPapoi TpauuaTiouoi

JAN

MPOEIAOMOIHEH! MBavég kivouvog yia dtoua r BAGBeg otn uyeia 1 coBapég UAIKEG

QVTIKEIPEVA {nuigg
A MPOZOXH! MiBavog kivouvog yia YAIKEC ZnuiéC
QVTIKEIPEVO
Z0uBoAo |Meprypaen

€

2 UuBoAO yIa TTPOIGVTA TTOU XPNCIKOTToIoUVTal CUN@WVA UE ToV Kavoviouo (EE) 2017/745
TTEPI 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY

2 0PBOoAO yIa TTPOIGVTa TTOU XPnalpoTTolodvTal cUP@wva Pe Tov kavoviouo (HB) UK MDR
2002 1TepilaTpOoTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY

Inueiwon
MpdoBeTeg utrodEiCeIG A ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES

BA. odnyieg xpriong

Xpron JOvo atrd KATapTIOPEVO IATPIKO TTPOCWTTIKO

KataokeuaoTAg

O apBpwTtdg Bpaxiovag dev TrpéTrel va wekadetal ammeuBeiag pe uypd A va PubideTal ae uypod.
H kevtpikr) Ao Tou apBpwTou Bpayiova TTPETTEl va gival o@Iypévn KaTd T OIGPKEIa TOU
KaBapiopou/Tng atmoAupavong.

E€ouaiodotnuévog avTirpdowTrog yia Thv Eupwrn

' .
Pﬂlﬁﬂ Alavopéag
% Eioaywyéag

laTpoTexvoAoyIKS TTpoidv (0€ auTAV TNV 0dnyia XprRong ENEAvICETal WG «TTPOIOV»)

UDI ATTOKAEIOTIKI) TAUTOTTOINGT 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
REF ApIBUSS TTPOIdVTOG
&I Huepounvia kataokeung
LOT ApIBPAC TTaPTISAC
SN ZeIpI0KOG apIBuodg
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QTY MoodTtnTa

‘T” Na Siatnpeital oTeyvo

A\l
g

-~ <‘ Na pnv ekTiBeTal o€ NAIAKr akTIivoBoAia
]

Oplio uypaaiag

Oplo Bepuokpaaiag

@ Na pn xpnoIYoTToIEiTal, EAV N CUOKEUOOIia €XEI UTTOOTEI KATTOIO NI,

2 Tpoopilépevn Xpnon

AuTé TO TTPOIGV XPNOILOTIOIEITAI YIA TN CUYKPATNON KAl TOTTOBETNOT AVOTIVEUCTIKWY GUCGTNHATWY, ETTIQAVEIWV
METATPOTTEWV TTiEONG KOl GAAWV cuokeuwv. MpETTel va XpnoigoTrolsiTal pévo atrd eKTTAIOEUPEVO 1OTPIKO
TIPOCWTTIKO, IKAVO VA KPiVEl Kal va eAEyXEl KABE €idoug KivOuvo yia Toug aoBeveig. e avTiBeTn TTepITTTWON, O
XPAOTNG PEPEI OAN TNV €uBUVN.

KINAYNOZ!
ATtrayopeUovTal auBaipeETEG HETAOKEUEG ) TPOTTOTTOINCEIG TOU GUOTAUATOG OUYKPATNONG
FISSO yia Adyoug acpaAgiag.

KINAYNOZ!

OAa 1a e€apmuata FISSO cival oxediaopéva yia BEATIOTN amddoon G€ CUVOUAOTIKH
Xprion ye 1o ouoTtnua ouykpdtnong FISSO. Edv xpnoiyoTtrolgital £éva Trpoidv/egdpTnua
AGAAOU KOTOOKEUAOTH, TOTE 0 XpNoTng @Epel 6AN TNV eubUvn.

KINAYNOZ!

To poidv TTapadideTal PN ATTOCTEIPWHEVO Kal BeV aTTooTEIpWVETAI. [pIv aTrd TNV
TTPWTN KAl aTTO KABE €TTOUEVN XPAON TO TTPOIOV TTPETTEI VO KaBapileTal Kal va
aTToAUMaiIVETAI, KOBWG Kal va EAEYXETAI VIO OpaTEG AVWHOAIEG Kal BUTAEITOUPYia,
oUPQWva PE TIG 0dnyieg TTOU ava@EépovTal o€ auTtd TO EYXEIPIBIO.

MPOEIAOMNOIHZH!

Mnv ayyiCeTe OUOKEUEG UYWNAAG euaioBnaiag | HETATPOTTEIG JUE IKAVOTNTA
atmooTpdyyiong. Mtmopei va Trpokiwel TPAUPATIOPOG Tou agBevoug.

> > b b

€ Odnyia TTepi 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV (SAAWON CUPUOPPWONG)

AuTS TO TTPOIGV CUPPop@WVETal e Tov Kavovioud (EE) 2017/745 trepi
IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.

Odnyia 1epi 1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV (SAAWGCN CUPUOPPWANG)

AUTO TO TTPOIOV avTaTTokpiveTal aTov kavoviopo (HB) UK MDR 2002 Trepi
IOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV

nc M
DA

H opooTrovdiakn vopoBeoia Twv HIMA trepiopidel TNV TTWANGN ThG OUCKEURG

Rx only auTAG atrd 1aTPOoUG 1| KATOTTIV EVTOANG 10TPOU.

Mpétrel va AngBei €I0IKN PEPIUVA OE TTEPITITWON TTOU TA TTPOIOVTA AUTA XPNCIKOTToIoUVTAl HAdi ME EQAPUOYES
UYnAAG ouxvotnTag. MNpéETrel va atmo@elyovTal Ol ETTAQEG JETAEU TOU TTPOIOVTOG KAl TNG CUOKEURS UWNANG
ouxvéTnTag.
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3 Tlepiypa@n TPoIiovTog
2116 akdAouBeg evoTnTEG TrEPIYpd@ovTal Ta TTpoidvTa Bdoel TTapadelypdtwy. MTopeite va deite Tn oeipd
TIPOIOVTWV KABWG Kal OAEG TIG OXETIKEG TTAnpoPopieg oTo www.fisso.com.

3.1 200TNHO OUYKPATNONG (TTPOoidV)

‘Eva TARpeG ouoTnUa cuykpdtnong (avaiobnaia) ammoteAoUuevo atrd:
*  TUAUO KEPAAAG (Béon 1)

* apBpwTd Bpaxiova (Béon 2)

e oTAAN (Béon 3)

*  OQIyKTAPQ (Béon 4)

‘Eva TARpeG ouoTnua ouyKpdtnong (agpiopog) amoTeAoUPeEvo aTro:
*  TPAUO KEQAANG (Béon 1)

*  apBpwTd Bpayiova (Béon 2)

* 0oTAAN (Béon 3)

*  oQIykTApa (B€on 4)

‘Eva TTARpeg oUoTnUa cuykpdatnong (TrTapakoAoubnon) atroTeAoUpEV:
*  TPAMQ KEPAANG (Béon 1)

*  apBpwTd Bpaxiova (Béon 2)

* 0oTAAN (Béon 3)

*  o@IykTApa (Béon 4)

Pos. 3 Pos. 2 Pos. 1
Pos. 4

4 EykardoTaon Kail XpRon

4.1 Emlswpnon kKard Tnv mapaAafn

EAEyETe TO TTPOIdV apéowg PETA TNV TTapaAaBn yia {NPIEG TTOU €XOUV TTPOKUWYEI ATTO TN JETAPOPA KAl yid
TTANPOTNTA TTEPIEXOUEVOU. TuXOV TTapdtrova utropouv va AapdavovTal uttown pévo av e1doTroindei apéowg o
TTWANTAG A 0 UTTEUBUVOG PETOPOPAG. Z€ AUTAV TNV TTEPITITWOT, TTPETTEI VA OTAAEI APECWG Eva TTPWTOKOAAO
{nuidg otov TTAnoiéoTepo avTimpdowTtro FISSO | otnv etaipeia Baitella AG.

MPOEIAOMOIHZH!
A Na pn xpnoiyoTrolgital, Edv n CuoKeuaaia £XEl UTTOOTE KATTOIa CNUId.
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4.2 ZuvapuoAbynon

AN

MPOEIAOMNOIHZH!
‘OAol o1 xeIpiopoi TTPETTEN va yivovTal e 000 PIKPOTEPN dUvapn gival duvaTdv Kal ue 600
MeyaAUTepn duvapn gival atrapaitnTo!

AN

MPOEIAOMNOIHZH!
H cuvappoAdynon Kai 0 XEIPICPOG TWV TTPOIGVTWYV TTPETTEI VA YIVETAI XEIPOKiVNTA Kal
XWpig emITTAOV epyaAceia.

1. TlpocapudaoTe Tov OQIYKTAPA GTNV TTAdIVA pARO0 TNG XEIPOUPYIKNG
TpdTeCag ) TNG KAivnG aoBevolg Kal aoc@aAioTe TOV aTTd KATW YUPVWVTAG TN
AaBn (B€on 1) 0e€looTpoPa. MNMpooétTe KaT@ TN 0UVOECN WOTE TO GVW

Pos. 5 aykioTpo (B€on 2) va maoTei TTiow o116 TN pdpdo. EAEYETE €dv O

Pos. 4

OQIYKTAPAG £XEl OTEPEWDBET e ao@AAcia Kal a@ixTé oTnv TTAdIVA papdo.
Ta BApaTa 2 kai 3 apopolv a€ OPIYKTAPES JE OTAAEG puBuICduEvEG OE UWOG
Pos. 2 2. Edv gival atrapaitnto agaipéoTe Tov TTEipo avaoToAéa (B€on 3) arrd 1n

oTAAN (B€0n 4) yupifovTag aploTepdoTpo®a. TotroBeTroTE TN OTAAN (B€0N
4) pe 10 éva xEpI JEOO OTO AVOIYMA YIa T OTAAN TTOU £XEI O GQIYKTAPAG Kal

@g(B—Pos. 1 aoc@aAioTe TN oTAAN (B€on 4) pe To AAAO xépi yupiCovTtag Tn Aapn (B€on 2)

oe€i6aTpoa. Katotv BidwaoTe Tov Treipo avaoToAéa (B€an 3) deCidoTpopa
Pos. 3 péoa oTn oTAAN (B€on 4) kal o@igTe. EAEYETE €@V n OTAAN (Béon 4) éxel
) OoTEPEWBE e AoPAAEIa KAl OQIXTA HETA OTOV OQIYKTAPA.

3. To emBupnTtd UYOGS Kal 0 TTPOCAavaToAIGHOG TNG OTAANG (B€on 4),
TepIAapBavouévou Kal Tou apBpwToU Bpaxiova, YTTopei va TTPOCAPUOOTEI
otroladnTroTe aTiyun xaAapwvovtag mn AaBnA (Béon 5). ZnpavTiko:
KpatoTe Tn oTAAN (B€on 4) pe 1o €va xEpl kKal xaAapwaTe TN Aafr] (B€on 5)
Je 1o dANo. Otav €xel emTeuxBei n emBuunth Béon oeitte TN Aapr (Béon 5).

JAN

MPOEIAOMOIHZH!
Av dev oTEPEWBEI CWOTA 0 GPIYKTAPAG ) N GTAAN, TOTE Ta EAPTANATA AUTE EVOEXETAI VO
XOAQPWOOUV KAl VA TTPOKOAECOUV TPAUUATIOUOUG OTOV aoBevr).

MPOZOXH!
H AaBn) (B€on 5) dev TTPETTEl VA CUCQIYYETAI OTTOTEQNTTOTE, XWPIG TTPWTA Va £XEl TTAEI OTN
Béon TNG n OTAAN.

4.3 AtroouvappuoAéynon

H atmroouvapuoAdynon Tng UtTooThpIENG Ppaxiova TTPETTEI va eKTEAEITAI ETTIONG XWPIG ETTITTAEOV £pyalcia Kal
va akohouBouvTal Ta BAuara TNG cuvappoAdynong o€ avtioTpogn oeipd:

KpatoTe TO oUCTNUA GUYKPATNONG KE TO €va XEPI KAl XOAAPWATE PE TO AAAO XEpPI TN Bida oTEPEWONG TOU
OQIYKTPA. AQaIpEDTE TOV GQIYKTHPa aTTd TN PARO0 TNG XEIPOUPYIKNG TPATTECOS  TNG KAivNG acBgvoug.
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4.4 XeIPIOPOG TWV EEAPTNHATWY KEQAARG
H ouokeun (11.X. avatveuaTikd oUOTNUA, JETATPOTTEQG TTIETNG) TTOU TTPOKEITAI VA OTNPIXTEI OTO EAPTNUA
KEPAANG TTPETTEI VO AOPAANIOTEI KAAJ.

KINAYNOZX!

& Edv n ouokeun dgv oTepewBei KAAG PTTOPET va XQAQPWOEl Kal va PETAKIVNOE(, TO OTToi0
MTTOPEI VO TTPOKOAECEI TPAUUATIOUOUG.
EAEyETe TNV a0QaAR OTEPEWON TNG CUCKEUNG.

XeIpIoMOG TNG KIVOUEVNG KEQPAANRG

Me 1O Gvolyua Kai To KA€igIuo TnG TreTaAoudag (B€on 1) TNG KIvoUpEeVNG KEQPAARS
MTTOpPEl va augnBei | va PeiwBEi n KIvNTIKOTNTA TOU CUYKPATNTAPA CWANVa.

4.5 XeIpIop6g TwV apbpwTwV Bpaxidvwy

Zuykpdtnon-AmreAeuBépwon-TomofiéTnon-Zrepéwaon-

‘EAeyxog:

1. KpatioTe Tov apBpwTd Bpaxiova pe 10 £va xEPI GTO TTPOCBOIo
TuAUA (1) Kol XEIPIOTEITE TNV KEVTPIKN AaPn (Z) e To GAAO XEp!.

» 2. Ta va Tov atmeAeuBepwoeTe, yupioTe TNV KEVTPIKA Aaph (Z)
apIoTEPOATPOPA (2) HEXP! EKET TTOU XPEIGleTal.

3. MeTtakiviaTe Tov apBpwTd Bpaxiova atnv emOuuntA 6£on.

4. Tia va Tov ao@aAioeTe, yupioTe TNV KevipikA AaBn (Z)
oegi6aTpoa (3).

5. 'EAeyxog: EAéyETe 611 0 apBpwTdG Bpaxiovag gival KAAG
oQIypEVOGKal AgIToupyei owaoTd.

KINAYNOZX!

O apBpwTdG Bpayiovag putropei va NETAKIVNOEi akouoia edv aTTODECUEUTE O KEVTPIKOG
OQIYKTAPOG.

Na kpaTdre TTAVTA TO £EAPTNUA KEQAANG OTO TTPOCOI0 TUAPA (1) YE TO éva XEPI KAl va
XEIPICEaTE TNV KEVTPIKA dIdTagn cuo@iyéng (Z) pe 1o AAAo XEpl. Na KpaTtdTe TTaAvTa TNV
UTTOOTAPIEN Bpaxiova pe To Eva XEPI KAl va XEIPICETTE TNV KEVTPIKN didTagn ouoeiyéng (Z)
ME TO GAAO XEpI.

KINAYNOZ!

Edv 0 apBpwTdg Bpaxiovag dev gival KAAG OQIYPEVOG PITTOPET va XOAAPWOEl Kal va
METOKIVNOET TTPOKAAWVTAG TTIBAVWG TPAUPATIOPOUG.

O apBpwTdS Bpaxiovag TTPETTEl va gival KOAD OQIYUEVOG.

KINAYNOZ!
‘Eva mrpoidv TTou £xel utTooTel {nUIEG uTTopEi va odnynoel o€ coapous TpauuaTiopoug.

XPNOIUOTTOIEITE JOVO TTPOIOVTA Ta OTTOIO BpioKOoVTal € APIOTN KATAOTAON KAl EAEYXETE TN
AEITOUPYIKOTNTA TOUG.

MPOEIAOMNOIHZH!

KpaTioTe pakpid Ta akpa oag atro TIG apBpwaelig KATd TO OQigIPo, TTPOG aTTOQUYT)
mMOAVWY TPAUUATICUWY

KpaTioTe pakpid Ta akpa oag atro TiG apBpwaeig Katd TN XaAdpwan, TTpog aTToQuyn
MOAVWYV TPAUUATIGUWYV

MPOEIAOMOIHZH!

O apBpwTdG Bpaxiovag PTTopei va JeTapEéPEl NAEKTPIKO peUa Kal BepudTnTa OTOV
aoBevA.

ATTOQEUYETE TNV ETTAQPN PETAEU TOU apBpwToU Bpaxiova Kai KABe TTNYAS NAEKTPIKOU
peuuaTog ) BepudTnTag.

> > B P> P
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MPOXOXH!

& H oTepéwaon Tou apBpwTol Bpaxiova Bacidetal oTnv apxr TNS TPIBAS. H aAAayr Tng
Béong xwpig XaAdpwan Tou uNXaviopou cUo@IyEng ITTOPED va TTPOKAAETEN (nUIG Kal va
peiwoel Tn didpkela {wn¢ Tou apBpwTou Bpayiova. O apBpwTdg Bpaxiovag utropei va
TPOCAPUOCTEI YE Aiyn dUvaun. Eav n kevtpikr Aan cuo@iyEng (Z) éxel XaAapwaoel
TEAEIWG, TOTE TTPETTEI VA TTEPIOTPAYEi Oe€id6aTpopal

MPOXOXH!
& Edav 0 apBpwTdg Bpaxiovag eival oTEPEWPEVOG O€ KATTOI0 OUOTAUA, TOTE TO CUCTNHA eV
TIPETTEI VO PETAKIVNOE/peTatomoTei ammd Tov apBpwTd Ppayiova!

Mn xpnoiyoTroleite Tov apBpwTd Bpaxiova yia YeTakivnon/UeTaTdTon VoG CUCTAUATOG.

5 Aladikaoia

OAeg o1 ouokeuég TTpéTTel va kKaBapiovTal Kal va attoAupaivovTal TTpiv atro KABe e@appoyr). Auto atraiTeital
Kal yIa TNV TTPWTN XPAon apéowg PETA TNV TTapaAaBrn TNG cuokeung (KaBapioudg Kal atroAlpavon Jetd tnv
aQaipeaN TNG TTPOCTATEUTIKAG CUOKEUATIag). O atroTEAEOUATIKOG KOBApPIoPOG Kal N atroAUpaveon givai
ATTOAUTWG ATTAPAITATA VIO TNV ACPAAr XPrion Twv TTPOIOVTWY.

EioTe utredBuvol yia TNV ac@aAn xprnon Tng cuokeung. N’ autd, Ba pétel va e§acpalioeTe 6T Ba
XPnoiyoTrolouvTal HOvo eEaKpIBwuEva aTToTEAETUATIKES OladIKAaieg €10IKA YIa TO TTPOIGV 6GoV apopd aTov
KaBapioud kai aTnv atmoAUpavaon, Kabwg kai 6Tl o1 eEakpIBwPEVES TTApAPETPOI Ba e@apudlovTal yia KEoe
KUKAO.

EmmAéov, Ba TTpETTEl Vva TNEEITE TIG VOUIKEG BIOTAELEIS TTOU I0KUOUV OTN XWEA GAG Kal TIG TTPOdIaYPAPES
UYIEIVIG TOU IOTPEIOU i} TOU VOOOKOEIOU.

KINAYNOZ!

To TTpoidv TTapadideTal un ATTOCTEIPWHEVO Kal dev aTToaTEIpWVETAlL [piv atrd Tnv
TTPWTN XPron aAAG kai £TTEITa atmd KABe GAAN xprion, To TTPoIdV Ba TTPETTEl va
KaBapideTal Kal va arroAupaiveTal, KaBwG Kal va EAEYXETAI VIO ENPAVEIG AVWHUAAIES Kal
duaAgiToupyieg, CUPQWVA UE TIG 0BNYIEG TOU TTAPOVTOG EYXEIPIDIOU.

MPOXZOXH!

Znuid oto UAIKO g€aitiag akatdAAnAou kaBapiopou kal atroAlpavong.

AuTé TO TTPOIGV PTTopEl va KaBapiaTei kal va atroAupavOei pévo pe 1o xépl. Ta péca
KaBapigpou Kal atroAUpavong TTREETTEN va gival CUPBATE PE TO TTPOIOV.

AmrayopeleTal n €kBean TWV TTPOIGVTWY 0€ Bepuokpagieg avw Twv 55°C (131°F).
MPOEIAOMOIHZH!

Kivduvog €kpnéng.

Méoa trou TTepIEXOUV aAKOOAN dNpIoupyoUV UPAEKTA PEIYUATA, TO OTTOIa JTTOPOUV VA
EKPAYOUV €AV XpnaIyoTToINBoUV padi ue eQappoyEG uwnAng ouxvoTnTag.

Mn XpnoIYOTIOIEITE YETA TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN O€ £QapPUOYEG UWNARNG OUXVOTNTAG.
MPOEIAOMOIHZH!

O apBpwTtdg Bpaxiovag dev TTpETTel va wekadeTal atmeuBeiag ye uypd i va BubieTal o€
uypo. H kevTpikh Aafr Tou apBpwTou Bpaxiova TTPETTEI VA gival OQIyUEVN KATA TN
d1dpKela Tou KaBapiopou/Tng atmmoAlyavong.

> B> BB

AvToxnA UAikoU
Katd tnv €mmAoyr] KaBapIoTIKWV Kal GTTOAUMAVTIKWY JECWYV, VO BIGC@AAIZETE OTI dEV TTEPIEXOUV Ta EEAG:
e opyavikd, JETAAAIKA Kal oeIdWTIKG o&Ea (eAAXIOTN emTPETTOMEVN TIUA pH 5,5)
e Juvatég alioifeg (MéyioTn emiTpeTTOuEVN TIUAR pH 12, cuvioTdtal oudETePO/eVCUUATIKO ATTOPPUTTAVTIKO
KaBapiopou)
opyavikoi dIaAUTEG (Yia TTapddelypa: akeTévn, aiBépag, aAkodAn, Bevdivn)
0&eIBWTIKA péoa (T1.X. uTTEPOEEidIa)
aAoyova (xAwpivn, 110010, BPWHIO)
apwaTikoi, ahoyovwpuévol udpoyovavepakeg
Aadia
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NG&BeTe uTTOWN KATA TN OIAPKEIQ TNG ETTIAOYAG TWV ATTOPPUTTAVTIKWY KAl TO yeyovog OTI KABE GUOTATIKO TTOU
atrokAivel atré Tnv aiBavoAn Kal TNV IGOTTPOTTaVOAN PTTopEl TOavWe va TTPOKAAEaEl ooapd KaTtGAoITTa oTn
OUOKEUN.

‘EAeyxog

EAéyxete yetd ammd Tov kaBapioud, avrioToixa PETA atmmd Tov KaBapioud/atroAluavan, Tn AEIToupyIkKOTNTA
OAWV Twv €EQPTNUATWYV TOU TTPOIOVTOG YIa va BIacPaAiceTe TNV OpaAn AsiToupyia o€ 6Ao TO TTPOOPICOUEVO
€UpOG Kivnong, yia Tuxov OIABpwan, KATEOTPAUMEVEG ETTIQAVEIES, BPUPMATIONOG Kal pUTTOUG KOl OTTOJOKPUVETE
TUXOV TIpoidvta pe  Cnuiég  (TTEPIOPICPOG  eTTavaypnaolpotroinong, PBA.  evétnra 5.3  Auvarotnra
emavaypnoiyotroinong/TéAog kUkAou Cwng). Ta TrpoidvTa TToU QEPOUV akOua pUTToug TIPETTEl va
utroaAAovTal Eava g€ KaBapIiouo Kal atroAluavaon.

ATrooTeipwon
Aev TTPETTEI VO eQapUOleTal KavEVOGS €idoug dIadIkaoia atrooTeipwaong.

ZUOoKEUATia
KaAUyTte TNV KaBapiopévn Kal GTTOAUMACUEVN OUOKEUR JE TTPOCTATEUTIKEG OOKOUAEG Hiag XproNng, Ol OTToIEG
Ba TTANpPoUV TIG £€NG aTTAITAOEIG:
e OgakoUAa atrd pepppdvn
e a1l TTAAOTIKO UANIKO pE XapnAd TTo000TO TTAACTIKOTTOINTA KAl PE TNV KATAAANAN BaBpuida kaBapidtnTag
(TouAdxioTov BaBuida yia Tpé@Ipa)

TommoBeTOTE GANAvVAN 0T OAKOUAA UE TNV KATAOTAON KaBapiouou Kal attoAUpavong.

Agv atraiteital cuokeuaaia €av N CUCKEUR XPNOIUOTTOIEITAI APECWG.

5.1 KaBapiopog kail atroAupavon
5.1.1 MpokaTtapTIKA @pPoOVTIda

A@aip£aTe TIG XovOpoeIdeig akabBapaieg atrd Ta TTPoidvVTa ApETwWG JETA TN XPron (EVTOG To TTOAU 2 wpwv). MNa
TOV OKOTTO auTd, OKOUTTICETE KOAG OAEG TIC EPNOAVWG PYOAUCUEVEG ETTIPAVEIEG TTPOIOVTWV PE ATTOAUUAVTIKA
uypouavTtnAal,

‘Exere urrown oag Om 1a uypopdvtnAa Oev Ba mpémmel va TepIExouv aAkooAn kai aAdelidn (o€ avriBetn mepimTwaon umdpxel Kivduvog
HOAUvOoswv TOU daiuatogs i mPoOkAnong (nuiGg oro Tpoidv), Ba Tpémel va €xouv eAsyuévn amoteAsouarikétnTa  (T.X.
éykpion/moTotroinon/adeia VAH/DGHM i FDA/EPA 1 onuavon CE), va givar katdAAnAa yia tnv ammoAduavon mpoidviwv uerdAdou
mAaoTikoU kai va eivar oupBard pe ta mpoidvra (BA. KepdAaio «Avroxn uAikou»). Exere umdwn oag Or éva amoAupavriké mou
XPNOIUOTTOINONKE OTO OTAGdIO TNG TTPOKATAPTIKAS PPOVTIOAS TTPOoOopIfeTal povo yia TNV ao@daAsia Tou TTPOOWTTIKOU Kail O&v UTTOPEl va
avrikaraaTioel 1o BAua ammoAuuavong mou 6a mpayuarorroinbei apydtepa, PETd Tov KaBapIiouo.

-

5.1.2 XeipokivnTog KaBapIoHOg Kal aTroOAUHAVOT HE OKOUTTIOHA

TnprnoTe Ta TTAPAKATW ONUEia OTav ETTIAEYETE TA UYPOPAVTNAQ i KaBapIoUO Kal aTToAUuavaon:

Baoik KAaTaAANAGTNTA yia TOV KABApIOWO Kal TV atroAUpaveon epyaAgiwv atmd HETAAAO ] TTAAOTIKO
EYKEKPIYEVN aTtroTEAeopaTikOTATA (Yo TTopadelyua €ykpion/moTtotroinon/adeia VAH/DGHM 4 FDA/EPA 1
ofuavon CE)

ouppaToéTNTA PE Ta TTPOIGVTA (BA. KEQPAAAIO AvToXH| UAIKOU)

ZHMEIQZH

[:E_] Mpétrel va TnpouvTal ol 0dnyieg Xpriong Tou TTAPACKEUAOTH TWV KABAPIGTIKWYV Kal
QATTOAUMAVTIKWV PECWV (TTEPIAAUBAVOPEVWV KT TWV 0BNYIWV OXETIKA UE TN
OUYKEVTPWON, TN Bepuokpaacia kal Tov Xpovo ePRATTTIONG, KABWGS KAl TNV TEAIKNA
éKTTAUON).

AT166€1én ws TTPOG TN YEVIKH KATaAANAGTNTA TNG OUOKEUNS yia évav amoTeAeouatiké kabapiouo kar ammoAvuavan 666nke arro
ave€dpTnTo pyaoTripio OOKIUWY TTOU XPNOIUOTToINaE Ta KaBapIoTIKG Kai arroAuuavTika pikpoBiokTova uypoudvinAa (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt).

Aladikaoia:
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1. H kevtpikn Aafr} Tou apBpwToU Bpaxiova TTPETTEl va ival a@iyuévn KaTd Tn OIGPKEIQ TOU
KaBapiouou/TnG atmmoAluavong.

2. ZKOUTTIOTE TTANPWG Kal TTPOCEKTIKA OAEG TIG ETTIQAVEIEG TOU TTPOIOVTOG PE Kalvoupyld
uypopavtnAa kaBapiopou kail atmmoAupavong. YypopdvtnAa TTou @aivetal 0TI £XOuV
Bpwpioel kal oTeyva uypoudvTnAa dev TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAl TTAEOV.

3. EAéyEre edv umrdpyouv akoOun eupaveic akabapaoieg oe OAeg TIG TIQAVEIEG Kal, €AV
xpeiaetal, eravaAdpere Tn d1adikagia OKOUTTIOPATOG PE KAIVOUPYIO UYPOUAVTNAO.

4. EAéyEre Ta poidvTta (BA. KeQAAaia K EAeyxog» Kal «ZUvTApNGN»).

5. ETTavoouvapuoAOyAOoTE TO TIPOIOV KAl OKOUTTIOTE &avd XPNOIYOTTOIWVTAG €va
KQIvoupyio UypoudavTnAo.

5.1.3 Xe1pokivnTog KaBapIoHOg KAl aTrOAUMAVOT — VIO TOV CUYKPATNTAPA
owAnva (agpIcHOg)
MapaTtnproTe Ta TTOPAKATW CNMEia OTav €TMAEYETE ATTOPPUTTAVTIKO UAIKO yia KaBapioud Kal attoAluavon:
e OtguehiwdNG KATAAANASTATA yia Tov KABapIoud Kal TNV atmoAUPavVOn OpyAavwy KATAOKEUAOPEVWY aTTO

TTAACTIKO UAIKO

e ATOAUpQVTIKO HE €YKEKPIYEVN aTTOTEAECHATIKOTNTA (yia TTapddeiyua €ykpion/moToTtroinon/adeia
VAH/DGHM 1 FDA/EPA 1 onua CE) oupBati pe TO OTTOppUTTAvVTIKO KaBapiopyoU TTou

XPNOIJOTTOIRBNKE

e 2upBaToéTNTa TWV XPNOIUOTTOIOUPEVWY ATTOPPUTTAVTIKWV PE Ta TTPOIOVTA (BAETTE KEQAAQIO «AVTOXH

UAIKOU»)

ATtroppuTTavTIKG TTOU oUVOUAlouv KaBapioud/atroAUpavon €V ouUVIOTWVTAL.

ZHMEIQXH

I::E:I Mpétrel va TnpouvTal ol 0dnyieg Xpriong Tou TTAPACKEUAOTA TWV KABAPIGTIKWY Kal
QTTOAUMAVTIKWV PECWV (TTEPIAAUBAVOPEVWV KOl TWV 0ONYIWV OXETIKA UE TN
OUYKEVTPWON, TN Bepuokpaaia Kal Tov Xpovo eURATITIONG, KABWGS KAl TNV TEAIKNA
¢KTTAUON).

Aladikaoia:

1. KaBapioudg

a.
b.

C.

d.

AQaIpéaTE TOV OUYKPATNTAPA CWAARVA atrd To GUCTNUA CUYKPATNONG.

ZETTAUVETE TOV OUYKPATATAPA CWANVO CUPQWVO HE TOV AVAPEPOUEVO XPOVO
¢KTTAUONG PEOQ OTO KABAPIOTIKO SIGAupa, £T01 WOTE O GUYKPATNTAPAG CWANvVa va
KOAUTITETOI ETTOPKWG. EKTEAEDTE BONONTIKG €va TTPOCEKTIKO BOUPTOIONA WE Hia
armaAf BoupToa (Un XPENOIYOTTOIEITE TTOTE PETOANIKEG POUPTOEG i oUpuaA), n
@povTida pE UTTEPRXOUG dev ouvioTaTal. BeBaiwbeite 6T dev uttdpxel eTTaQh e
dAAa TTpoidvTa.

Katétmv, agaipéoTe Tov ouykpatnTApa cwAnva arméd 10 KaBapioTiKO dIGAUMA Kal
EETTAUVETE TOV TOUAAXIOTOV TPEIG POPEG UE VEPD.

EAEyETe Tov ouykparnTripa cwArfva (BA. kepdhaia « EAeyXog» Kal «Xuvtripnon»).

2. AtoAUuavaon

a.

ZETTAUVETE TOV OUYKPATNTAPA CWAAVO CUPQWVO HE TOV AVAPEPOUEVO XPOVO
EKTTAUONG PECQ OTO ATTOAUMAVTIKO DIGAUMQA, £TGI WOTE O CUYKPATNTAPAG CWAAVA
va KOAUTITETQI ETTAPKWG. BeBaiwBeite 6T dev uTTdpyEl £TTAPN PE GAAQ TTPOIGVTA.
KatoéTmv agaip€éaTe TOV oUuyKpatnTApa cwWARVa atrd To atmoAupavTIKé SIGAUNA Kal
EETTAUVETE TOV TOUAAXIOTOV TTEVTE QOPEG PE VEPD.

2TEYVWOTE KOl CUOKEUAOTE TOV OUYKPATNTAPO CWARVA Apéowg PETA TNV aQaipeon
(BA. ke@AAQIO «ZuoKEUQTIa»)
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5.2 ATtroBnkeuon

i} MPOEIAOMNOIHZH!
ATTOBNKEUETE T TTPOIOVTA PE TPOTTO TTOU VA Unv Trabaivouv ¢nuid.

ATTOONKEUETE TN OUOCKEUN META Tov KaBapioud, Tnv amoAupavon Kal To TTAAPEG OTEyvwua péoa oTnv
TIPOCTATEUTIKA) OUCKEUATIa O€ £va OTEYVO PEPOG XWPIG TKOVN.

AUTEG o1 ouvBrkeg atroBrikeuong Oev atmaiTouvTal €Av N CUOKEUN aTToBnKeUETAl aTTEUBEiag aTO Oonueio TnNg
EQAPMOYNAG Kal TIPOKEITAI VA XPNOIUOTTOINOEI apéowd.

5.3 Etravaypnoipotroinon/TéAog Tou KUKAou {whg

Ta TTpoidvTa YTTOPOUV Va ETTAVAXPNCIKMOTTIOINBOUV yia Xpovikd didoTnua £éwg 10 xpovia, epdaov dev £Xouv
nui€g kal uttoBdaAAovTal o€ KaBapioud Kal ammoAUyavon cUPQWVa HE TIG TTOPEXOUEVEG 0dnyieG. Kabe
eTTavaypnaIYoTToinan TEPaV ToU XPOovIKoU diacTrpatog Twv 10 xpdvwy Kal N Xprion TTPoidvTog TTou QEPEI
{NUIEG ) pUTTOUG TTpayMaTOTTOIEITAIl e €UBUVN TOou XprioTn. Edv xpnoiyotroinBei Tpoidv TTou @Epel {nNIEG 1)
edv emmavayxpnoigoTroinBei éva Tpoidv xwpic va €xel utToBANOei o€ Kabapioud Kal atroAupavan, TOTE N
eTaipeia dev @EPel euBUVN yia TUXOV AgIWOEIG CnUIWV.

2€ TIEPITITWAN KN TAPNONG TWV 0dNYIWYV, ATTOKAEIETAI KABE UTTAITIOTNTA.

6 ATrofnkeuon, XEIPICHOG KAl HETAPOPA

i} MPOEIAOMOIHZH!
ATTOBNKEUETE T TTPOIGVTA PE TPOTTO TTOU va Unv Trabaivouv ¢nuid.

To TTpoidv TTPETTEl va ATTOBNKEUETAI KAl VO UETOPEPETAI OE OTEYVEG OUVORKEG €VIOG TNG €PYOCTACIOKAG
ouokeuaoiag o€ Bepuokpacia dwuatiou Kal va unv ekTiBetal o€ duean nAlokn akTivoBoAia. H AavBaaouévn
aTmOBAKEUON KOl UETOPOPA UTTOPEI va €TTNPEACEl TA XAPAKTNPIOTIKA TOU TTPOIOVTOG Kal va odnyroel o€
aoTOXiEG.

7 ZuvtApnon

Aev aTraiteital €101k ouvTrENoTn. To TTPoIdV TTPETTEI VA ETTICTPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH A oToV dlavopéa o€
TEPITITWON TTOU ETTNPEACTEI N AEITOUPYia TWV KIVOUPEVWY TUNPATWY 1 n d0vaun ouykpdtnong i o€
TTePITTTWOnN nuIdg.

Aev emMTPETTETAI O€ KAMia TTepITTTWoN N Xprion Aadiol ) AITTavTikoU epyaAgiwv.

° XHMEIQZH
1 O1 eMOKEUAOTIKEG epyaoieg TTPETTEI va ekTEAOUVTAI aTTé TV Baitella AG. Ze trepiTTwon
gN THPNONG aUTOU TOU OPOU, OKUPWVETAI N yyunon!
MPOZOXH!
& Na oTéAveTe TTiICW 0TOV SIOVOUEQ/KATAOOKEUAOTH IO ETTIOKEUR JOVO TTPOIOVTA TTOU £X0UV

utrooTei emmeepyaacia (kabapiopéva Kal aTToAuUPacéva).

8 Améppiyn

H améppiyn Twv TTPOIGVTWYV TTPETTEl va TTpAyPOTOTIOIEITAI e 0pB6 TPOTTO, CUPPWVA PE TOUG £BVIKOUG
KavoviouoUg Kal TIG 1aTPIKEG 0dNYiES.
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1 Introduccion

Le rogamos que lea atentamente y conserve estas instrucciones de uso. Este documento estéa sujeto a
revision continua. Compruebe que esta version impresa es idéntica a la actual en ifu.fisso.com. El uso
indebido de las mismas puede provocar lesiones al paciente o dafios en los productos. Respete siempre
las precauciones generales a la hora de manipular componentes o materiales contaminados o de riesgo
biolégico.

Fabricante:
Baitella AG Teléfono:  +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Suiza Alemania

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Reino Unido

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Producto bajo prescripcion — Rx only
La legislacion federal (de Estados Unidos) restringe la venta de estos dispositivos a médicos o por
prescripcién facultativa.

Aviso sobre incidentes graves:

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y paises con un régimen normativo idéntico
(Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios): si, durante el uso de este producto o como resultado
de su uso, se ha producido un incidente grave, hay que notificarlo al fabricante y a la autoridad nacional
competente.

Copyrights:

Todos los derechos reservados. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion, adaptacion o traduccion,
incluso parcial, sin el consentimiento previo por escrito de Baitella AG, excepto en el ambito de las leyes de
derechos de autor.

iReservadas las modificaciones técnicas!

Las ilustraciones y especificaciones de estas instrucciones de uso pueden diferir ligeramente de los
productos reales.
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1.1 Simbolos empleados
Simbolo | Definicion Peligro Consecuencia
& iPELIGRO! Peligro inminente para las Muerte o lesiones graves
personas
& . ADVERTENCIA! Posible pellgrq para las Danog: a la salud o dafios en el
personas u objetos material graves
A iATENCION! Posible peligro para objetos Darios en el material
Simbolo Descripcién

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

Simbolo para productos en uso de acuerdo con el reglamento (UK) UK RPS 2002
sobreproductos sanitarios

Nota
Consejos adicionales o informacion importante

Consultar las instrucciones de uso

Uso exclusivo por personal médico formado

Fabricante

El brazo articulado no debe rociarse directamente con liquido ni sumergirse en liquidos.
El mango central del brazo articulado tiene que estar apretado durante la
limpieza/desinfeccion.

Representante europeo autorizado

' .
Pﬂlﬁﬂ Distribuidor
% Importador

Producto sanitario (denominado en estas instrucciones «producto»)

UDI Identificacion Unica de dispositivo
REF Numero de articulo
&I Fecha de fabricacion
LOT Numero de lote
SN Numero de serie
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>
>

Cantidad

Mantener seco

e
N
N

\./

)\
2

Mantener lejos de la luz del sol

Limite de temperatura

Limitacién de la humedad

No utilizar si el envase esta dafiado

®—|e

2 Uso previsto

Este producto se utiliza para fijar y colocar circuitos de respiracion, placas de transductores de presion y otros
productos. 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 razones de seguridad, se prohiben modificaciones o alteraciones no autorizadas al
sistema de sujecion FISSO.

iPELIGRO!

Todos los componentes FISSO han sido disefiados para lograr un rendimiento 6ptimo
cuando se utilizan conjuntamente con los sistemas de sujecion FISSO. Si se utiliza un
producto/componente de otro fabricante, el usuario asumira toda la responsabilidad.

iPELIGRO!

El producto se entrega sin esterilizar y no es esterilizable. El producto tiene que
limpiarse y desinfectarse segun las indicaciones de las presentes instrucciones
antes del primer uso y de cualquier otra siguiente debiendo controlarse si presenta
irregularidades visibles y trastornos funcionales.

iADVERTENCIA!

No colocar dispositivos sensibles a la altura o transductores con capacidad de
drenaje. Pueden producirse lesiones en el paciente.

> > b bP

€ Directiva sobre productos sanitarios (declaracion de conformidad).

Este producto cumple con el Reglamento sobre productos sanitarios (UE)
2017/745.

Directiva sobre productos sanitarios (declaracion de conformidad).

Este producto cumple con el Reglamento sobre productos sanitarios (UK) UK MDR
2002 sobre productos sanitarios

nc M
DA

La legislacion federal de Estados Unidos restringe la venta de estos

Rx only productos a médicos o por prescripcion facultativa.

Se debe tener especial cuidado cuando los productos se utilizan con aplicaciones de alta frecuencia. Hay
que evitar el contacto entre el producto y el aparato de alta frecuencia.

3 Descripcion del producto

A continuacion, se describen los productos mediante ejemplos. La gama completa del producto, junto con
toda la informacién asociada puede consultarse en www.fisso.com.
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3.1 Sistema de sujecion (producto)

Un sistema de sujecion completo (Anestesia) consta de:
* componente del cabezal (Pos. 1)

* brazo articulado (Pos. 2)

e columna (Pos. 3)

* abrazadera de rieles (Pos. 4)

Un sistema de sujecion completo (Ventilacion) consta de:
e componente del cabezal (Pos. 1)

* brazo articulado (Pos. 2)

e columna (Pos. 3)

* abrazadera de rieles (Pos. 4)

Un sistema de sujecion completo (Monitorizacion) consta de:
e componente del cabezal (Pos. 1)

* brazo articulado (Pos. 2)

e columna (Pos. 3)

* abrazadera de rieles (Pos. 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Instalacion y uso

4.1 Inspeccion en recepcion

Compruebe el producto inmediatamente después de recibirlo para ver si ha sufrido dafios durante el
transporte y si esta completo. Las reclamaciones solo se tendran en cuenta si se notifican inmediatamente
al vendedor o al transportista. En este caso, hay que enviar inmediatamente un protocolo de dafios al
representante FISSO mas proximo o a la empresa Baitella AG.

iADVERTENCIA!
& No utilizar si el envase esta dafiado

4.2 Montaje

ijADVERTENCIA!
& iToda manipulacion debe realizarse con la menor fuerza posible y con toda la fuerza
necesaria!

iADVERTENCIA!
& Los productos deben montarse y manejarse manualmente y sin herramientas.
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1. Coloque la abrazadera de los rieles en el riel lateral de la mesa de
operaciones o de la cama del paciente y fijela girando la empufiadura (Pos.
1) desde abajo en el sentido de las agujas del reloj. Asegurese de que el

Pos. 5 gancho superior (Pos. 2) alcanza detras del riel. Compruebe si la
Pos. 4 abrazadera de los rieles esta fijada de forma segura y firme en el riel
0S. lateral.

Los pasos 2 y 3 se refieren a abrazaderas de rieles con columnas de altura
Pos. 2 regulable

2. En caso necesario, retire el tope (Pos. 3) de la columna (Pos. 4) girandolo

@gG—Pos 1 en sentido contrario a las agujas del reloj. Coloque la columna (Pos. 4) con
' una mano en la abertura de la columna de la abrazadera del riel y fije la
Pos. 3 columna (Pos. 4) con la otra mano girando la empufadura (Pos. 2) en el

sentido de las agujas del reloj. A continuacion, enrosque el tope (Pos. 3) en
la columna (Pos. 4) en el sentido de las agujas del reloj y apriételo.
Compruebe que la columna (Pos. 4) esta correctamente asegurada y fijada
a la abrazadera del riel.

3. En cualquier momento se pueden ajustar la altura y la direcciéon deseadas
de la columna (Pos. 4) incluido el brazo articulado, aflojando la
empufadura (Pos. 5). Importante: Coloque la columna (Pos. 4) con una
mano y afloje la empufiadura (Pos. 5) con la otra mano. Cuando se alcance
la posicién deseada, vuelva a apretar la empufiadura (Pos. 5).

iADVERTENCIA!
& Si la abrazadera de los rieles o la columna no se fija correctamente, estos componentes
pueden aflojarse, lo que puede provocar lesiones al paciente.

iATENCION!
& La empufiadura (Pos. 5) no debe apretarse en ningdn momento sin que la columna esté
previamente colocada.

4.3 Desmontaje

El desmontaje del soporte de brazo también debe realizarse sin herramientas adicionales y se realiza en
orden inverso al montaje:

Sujete el sistema de sujecion con una mano y afloje con la otra el tornillo de fijacion de la abrazadera de los
rieles. Retire la abrazadera de los rieles del riel de la mesa de operaciones o de la cama del paciente.

4.4 Manipulacion de los componentes del cabezal

El producto (p.€j., circuito de respiracién, transductor de presion), que se fije con el componente del cabezal,
debera sujetarse de forma segura.

iPELIGRO!
& Si el producto no se fija de forma segura, podra soltarse, moverse y lesionar al paciente.
Compruebe la fijacion segura del producto.

Manipulacién del cabezal oscilante

Abriendo y cerrando el tornillo de mariposa (Pos. 1) del cabezal oscilante se
aumenta o reduce la movilidad del soporte de manguera.
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4.5 Manipulacion de los brazos articulados

3 Sujecién-Liberacién-Posicionamiento-Fijacion-Control:
1. Sostenga el brazo articulado con una mano en el segmento
anterior (1) y manipule el mango central (Z) con la otra mano.

2. Para liberarlo, gire el mango central (Z) en el sentido contrario
a las agujas del reloj (2) tanto como sea necesatrio.

3. Coloque el brazo articulado en la posicién deseada.

4. Para fijarlo, gire el mango central (Z) en el sentido de las
agujas del reloj (3).

5. Control: Compruebe que el brazo articulado esta firmemente
apretado y funcionando correctamente.

iPELIGRO!

El brazo articulado puede desplazarse involuntariamente si se suelta la abrazadera
central.

Sujete siempre el componente del cabezal en el segmento anterior (1) con una mano y
manipule el dispositivo de sujecion central (Z) con la otra. Sujete siempre el soporte del
brazo con una mano y manipule el dispositivo de sujecion central (Z) con la otra.

iPELIGRO!

Si el brazo articulado no esta bien apretado, puede aflojarse y moverse, pudiendo
causar lesiones.

El brazo articulado se debe fijar correctamente.

iPELIGRO!
Un producto dafiado puede causar lesiones graves.
Solo utilice productos en perfecto estado y compruebe su funcionalidad.

ijADVERTENCIA!

Mantenga las extremidades alejadas de las juntas durante el apriete, ya que podria
provocar lesiones

Mantenga las extremidades alejadas de las juntas durante el desapriete y el transporte,
ya que podria provocar lesiones

iADVERTENCIA!

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

Evite el contacto entre el brazo articulado y cualquier fuente de corriente eléctrica o
calor.

iATENCION!

La fijacion del brazo articulado se basa en el principio de friccion. Cambiar la posicion
sin aflojar el mecanismo de sujecién puede causar dafios y reducir la vida util del brazo
articulado. El brazo articulado puede ajustarse con poca fuerza. Si el mango de sujecion
central (Z) se ha aflojado por completo, jdebe girarse en el sentido de las agujas del
reloj!

S N R =

iATENCION!
Si el brazo articulado esta fijado a un aparato, jel aparato no debe moverse/desplazarse
por medio del brazo articulado!

No utilice el brazo articulado para mover/desplazar un aparato.
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5 Tratamiento

Todos los productos deben limpiarse y desinfectarse antes de cada aplicacion; esto es necesario también
para el primer uso después de la entrega del producto (limpieza y desinfeccion después de retirar el
embalaje de proteccion). Una limpieza y una desinfeccion eficaces son requisitos indispensables para la
aplicacion segura de los productos.

Usted es responsable de la aplicacion segura del producto. Por lo tanto, asegulrese de que solo se utilizaran
procedimientos de limpieza y desinfeccidn suficientemente validados para el producto y que se aplicaran los
parametros validados para cada ciclo.

Ademas, preste atencion a las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como a las instrucciones
higiénicas del hospital o consulta médica.

iPELIGRO!

El producto se entrega sin esterilizar y no es esterilizable. Antes de la primera
utilizacion y de los usos posteriores, se debera limpiar y desinfectar el producto segun
se indica en estas instrucciones de uso y comprobar eventuales irregularidades y fallos
funcionales.

iATENCION!

Dafios en el material por limpieza y desinfeccion inadecuadas.

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

No exponga ningln producto a temperaturas superiores a 55 °C (131 °F).

iADVERTENCIA!

Peligro de explosién.

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

No utilice agentes que contengan alcohol junto con aplicaciones de alta frecuencia.

iADVERTENCIA!

El brazo articulado no debe rociarse directamente con liquido ni sumergirse en
liquidos. EI mango central del brazo articulado tiene que estar apretado durante la
limpieza/desinfeccion.

> B> BB

Resistencia del material
Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccion, asegurese de que los siguientes ingredientes no estén
incluidos:
e acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH minimo admitido 5,5)
e lejias fuertes (valor pH maximo admitido 12, se recomienda un detergente de limpieza
neutro/enzimatico)
disolventes organicos (por ejemplo: acetona, éter, alcohol, bencina)
agentes oxidantes (por ejemplo: peréxido)
hal6genos (cloro, yodo, bromo)
hidrocarburos aromaticos, halogenados
e aceites
Considere durante la seleccion de los detergentes ademas que cualquier ingrediente que se desvie del etanol
y el isopropanol puede dejar posibles restos criticos en el producto.

Control

Después del tratamiento previo o la limpieza/desinfeccién, compruebe todos los componentes del producto
para ver si se mueven facilmente, si estan corroidos, si tienen superficies dafiadas, si se astillan o ensucian
y si se trata de productos dafiados (para las restricciones de reutilizacion, véase el capitulo 5.3
Reutilizacion/Fin de vida util). Los productos que aun estan sucios deben volver a limpiarse y desinfectarse.

Esterilizacion
No debe aplicarse ningun procedimiento de esterilizacion.

49



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

Embalaje

Cubra el dispositivo limpio y desinfectado con bolsas de proteccién de un solo uso que cumplan los siguientes

requisitos:

e bolsa de aluminio
e de material plastico pobre en plastificantes y con una limpieza adecuada (al menos de calidad

alimentaria)

Etiquete la bolsa con el estado de limpieza y desinfeccion.

El embalaje no es necesario si el aparato se utiliza inmediatamente.

51 Limpiezay desinfeccién

5.1.1 Tratamiento previo

Elimine las impurezas gruesas de los productos inmediatamente después de su uso (en un plazo maximo de

2 horas). Para ello hay que frotar bien con pafios desinfectantes todas las superficies del producto

visiblemente contaminadas®.

1 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”’). Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado para el tratamiento previo solo sirve para
la proteccion del personal y no puede sustituir al paso de desinfeccion a realizar posteriormente, después de haber hecho la limpieza.

5.1.2 Limpiezay desinfeccién manual por frotado

Tenga en cuenta los siguientes puntos al elegir los pafios de limpieza y desinfeccion:
Idoneidad fundamental para la limpieza y desinfeccion de productos de material metalico o plastico
Eficacia aprobada (por ejemplo, VAH/DGHM o aprobacion/acreditacion/registro de la FDA/EPA o marcado

CE)

Compatibilidad con los productos (véase el capitulo «Resistencia del material»)

NOTA

[::@ Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del agente limpiador y
desinfectante (incluidas las instrucciones relativas a la concentracion, la temperatura y el
tiempo de remojo, asi como el aclarado posterior).

La prueba de la idoneidad general del producto para una limpieza y desinfeccion eficaz ha sido proporcionada un laboratorio de
pruebas independiente utilizando toallitas limpiadoras y desinfectantes mikrozid (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt).

Proceso:

1.

El mango central del brazo articulado tiene que estar apretado durante la
limpieza/desinfeccion.

. Limpie todas las superficies del producto completa y cuidadosamente con pafios

limpios. No deben utilizarse pafios visiblemente sucios o secos.

. Examine todas las superficies para detectar posibles residuos visibles aun existentes y

repita el proceso de limpieza con nuevos pafos, si es necesario.
Verifique los productos (véanse los capitulos “Control” y “Mantenimiento”).

. Vuelva a montar el producto y repita el proceso de limpieza con un pafio nuevo.
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5.1.3 Limpiezay desinfeccién manual — para el soporte de manguera
(ventilacion)
Tenga en cuenta los siguientes puntos al elegir los pafios de limpieza y desinfeccion:
e |doneidad fundamental para la limpieza y desinfeccion de instrumentos de material plastico
e Desinfectante de eficacia comprobada (p. ej. aprobacién/acreditacién/registro VAH/DGHM o
FDA/EPA o marcado CE) y compatibilidad con el producto de limpieza utilizado
e Compatibilidad de los detergentes utilizados con los productos (véase el capitulo “Resistencia del
material”)

No es recomendable utilizar productos de limpieza y desinfeccion combinados.

NOTA

[:@ Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del agente limpiador y
desinfectante (incluidas las instrucciones relativas a la concentracion, la temperatura y el
tiempo de remojo, asi como el aclarado posterior).

Proceso:
1. Limpieza

a. Retire el soporte de manguera del sistema de sujecion.

b. Introduzca el soporte de manguera en la solucién de limpieza durante el tiempo
indicado. Compruebe que el soporte de manguera esté suficientemente cubierto.
Ayude a mejorar el proceso cepillando con cuidado con un cepillo blando (no
utilice jamés cepillos metédlicos o lana de acero). No es recomendable un
tratamiento ultrasdnico. Asegurese de que no haya contacto con otros productos.

c. Saque el soporte de manguera de la solucién de limpieza y enjuaguelo con agua
al menos tres veces.

d. Revise el soporte de manguera (véanse los capitulos “Control” y
“Mantenimiento”).

2. Desinfeccion

a. Introduzca el soporte de manguera en la solucion de desinfectante durante el
tiempo indicado. Compruebe que el soporte de manguera esté suficientemente
cubierto. Asegurese de que no haya contacto con otros productos.

b. Saque el soporte de manguera de la solucion desinfectante y enjudguelo con
agua al menos cinco veces.

c. Seque y embale el soporte de manguera inmediatamente después de la
desinfeccién (véase el capitulo “Embalaje”)

5.2 Almacenamiento

& ijADVERTENCIA!
Almacene los productos de forma que no se dafien.

Almacene el producto después de la limpieza, desinfeccién y secado completo en el embalaje protector en un
lugar seco y sin polvo.

Estas condiciones de almacenamiento no son necesarias si el producto se almacena directamente en
laubicacion de la aplicacion y se utilizard inmediatamente.
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5.3 Reutilizacion/Fin de vida util

Los productos pueden reutilizarse durante 10 afios si no estan dafiados y se han limpiado y desinfectado
siguiendo las instrucciones facilitadas. Toda reutilizacion después de 10 afios y el uso de un producto
dafiado o sucio es responsabilidad del usuario. Si se utiliza un producto dafiado o si se reutiliza un producto
sin haberlo limpiado y desinfectado, la empresa no se hace responsable de los dafios causados.

En caso de incumplimiento, se exime toda responsabilidad.

6 Almacenamiento, manipulacién y transporte

i} iADVERTENCIA!
Almacene los productos de forma que no se dafien.

El producto debe almacenarse y transportarse en condiciones secas, en su embalaje original, a temperatura
ambiente y no expuesto a la luz solar directa. Un almacenamiento y transporte incorrectos pueden influir en
las caracteristicas del producto y provocar fallos.

7 Mantenimiento

No requiere mantenimiento especial. El producto debe devolverse al fabricante o distribuidor si la accion de
las piezas moviles o la fuerza de sujecién se ven afectadas o si se producen dafios.

Nunca se deben utilizar aceites o grasas para instrumentos.

NOTA
@
1 La reparacion debe ser efectuada por Baitella AG. Si no lo hace; jla garantia quedara
anulada!
{ATENCION!
& Devuelva Unicamente los productos procesados al distribuidor/fabricante para su

reparacion (limpios y desinfectados).

8 Eliminacion
Los productos deben eliminarse correctamente de acuerdo con la normativa nacional y las directrices
sanitarias.
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1 Johdanto

Lue tama kayttoohje huolellisesti 1&pi ja sailyta sitd tuotteen l&heisyydessa. Taté asiakirjaa voidaan
tarkistaa ja korjata milloin tahansa. Varmista, ettd tAmé painettu versio on sama kuin ajantasainen versio
osoitteessa ifu.fisso.com. Epdasianmukainen kaytto saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen tai
aiheuttaa tuotteiden vaurioitumisen. Noudata aina yleisia varotoimia kasitellessasi saastuneita tai
tartuntavaarallisia komponentteja/materiaaleja.

Valmistaja:

I Baitella AG Puhelin: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 Sahkoposti: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Sveitsi Saksa

Vastuullinen edustaja Yhdistyneessa kuningaskunnassa:
confinis (UK) RP Ltd

St John's Innovation Centre

Cowley Road

Cambridge CB4 OWS

Iso-Britannia

Sahkoposti: ukrp@confinis.com

www.confinis.com

Vain laakarin maarayksesta — Rx only
Yhdysvaltain liittovaltion lainsaadanto sallii néaiden laitteiden myynnin vain la&kareille tai laakarin
maarayksesta.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Koskee potilasta / kayttajaa / kolmatta osapuolta Euroopan unionissa ja maissa, joissa on sama saannosto
(laékinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745/EU); jos tata laitetta kaytettdessa tai sen kayton
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, siité on raportoitava valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle.

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

Oikeus teknisiin muutoksiin pidatetaan!
Naiden kayttéohjeiden kuvat ja tekniset tiedot voivat poiketa hieman varsinaisista tuotteista.

1.1 Kaytetyt symbolit

Symboli Huomiosana Vaara Seuraus
& VAARAI Valittémasti henkilditd uhkaava |Kuolema tai \_/akava
vaara loukkaantuminen
iz VAROITUS! Ma_.hd_0.|.|lsestl henkiloita tai Te_rveyde_lllset vahingot tai vakavat
esineita uhkaava vaara esinevahingot
& HUOMIO! Mahdollisesti esineité uhkaava Esinevahingot
vaara
Symboli Kuvaus
c € Symboli tuotteissa, joita kaytetaan ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti
UK Symboli tuotteissa, joita kaytetdan laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (UK) UK MDR
cA 2002 mukaisesti
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Huomautus
Lisdohjeita tai muita hyodyllisia tietoja

®
E[ﬂ Noudata kayttbohjetta

Rx only |Vain koulutetun terveydenhoitohenkildston kéayttoon

Valmistaja

Nivelvartta ei saa suihkuttaa suoraan nesteilla eikéd upottaa nesteeseen.

Nivelvarren keskikiristyksen on oltava kiristettynd puhdistamisen/desinfioinnin aikana.

EC |REP | |Valtuutettu edustaja Euroopassa

5 ii
%g Jakelija

% Maahantuoja

MD Laakinnallinen laite (naissa kayttdohjeissa "tuote”)

Yksiléllinen laitetunniste

Tuotenumero

UDI
REF
&I Valmistuspaivamaara

LOT Erdanumero

SN Sarjanumero

0
=2

Maara

Sailytettava kuivassa

.
LS
N
-

Z

N
z

\./

Suojattava auringonvalolta

Lampdtilaraja

Rajoitettu kosteus

® |

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
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2 Maaraystenmukainen kaytto

Tama tuote on tarkoitettu hengitysletkustojen, paineanturilevyjen ja muiden laitteiden pidikkeeksi ja niiden
asetteluun. Sitd saa kayttdd vain koulutettu terveydenhoitohenkilostd, joka kykenee arvioimaan ja
hallitsemaan mahdolliset potilaalle aiheutuvat vaarat. Jos néin ei ole, kayttajalla on kaikki vastuu.

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

VAARA!

Kaikki FISSO-komponentit on suunniteltu parhaiten toimiviksi yhdessa FISSO-
pidikejarjestelmén kanssa. Muun valmistajan tuotteiden tai komponenttien kaytté on
kayttdjan omalla vastuulla.

VAARA!

Tuote toimitetaan ei-steriiling, ja sita ei voida steriloida. Ennen ensimmaista ja
seuraavia kayttokertoja tuote on puhdistettava ja desinfioitava seka tarkastettava
nakyvien poikkeamien ja toimintahairididen varalta taman oppaan ohjeiden
mukaisesti.

VAROITUS!

Ala kiinnita korkeusherkkia laitteita tai painemittareita, joissa on
nesteenpoistotoiminto. Loukkaantumisvaara potilaalle.

> B> bbb

€ Laakinnallisten laitteiden ohjeistus (vaatimustenmukaisuusvakuutus)

Tama tuote tayttaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
vaatimukset.

Laakinnallisten laitteiden ohjeistus (vaatimustenmukaisuusvakuutus)

Tama tuote tayttaa ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (UK) UK MDR 2002
vaatimukset.

nc M
DA

Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadanto sallii tuotteiden myynnin vain

Rx onl A sl s s N
y ladkareille tai ladkarin maarayksesta.

Naiden tuotteiden kaytdssa yhdesséa korkeataajuuksisten laitteiden kanssa on noudatettava erityista
varovaisuutta. Kosketusta tuotteen ja korkeataajuuksisen laitteen valilla on véltettava.

3 Tuotteen kuvaus

Seuraavissa osioissa kuvataan tuotteet esimerkkien avulla. Koko tuotevalikoima ja tuotteisiin liittyvat tiedot
Ioytyvat osoitteesta www.fisso.com.
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3.1 Pidikejarjestelma (tuote)

Pidikejarjestelma (anestesia) sisaltaa seuraavat osat:
* paadkomponentin (pos. 1)

* nivelvarren (pos. 2)

* pylvaan (pos. 3)

»  kiskokiinnikkeen (pos. 4)

Pidikejarjestelma (ventilointi) siséltéa seuraavat osat:
* péadkomponentin (pos. 1)

* nivelvarren (pos. 2)

* pylvaan (pos. 3)

*  kiskokiinnikkeen (pos. 4)

Pidikejarjestelma (seuranta) siséltdé seuraavat osat:
e paakomponentin (pos. 1)

* nivelvarren (pos. 2)

* pylvaan (pos. 3)

»  kiskokiinnikkeen (pos. 4)

4 Kayttoonotto ja kaytto

4.1 Vastaanottotarkastus

Tarkasta tuote valittbmasti vastaanottamisen jalkeen mahdollisten kuljetusvaurioiden tai puutteiden varalta.
Reklamaatiot kasitellaan vain, jos myyijalle tai rahdin toimittajalle ilmoitetaan asiasta valittomasti. Tassa
tapauksessa on lahetettava valittomasti vahinkoilmoitus lahimmalle FISSO-edustajalle tai Baitella AG:lle.

VAROITUS!
& Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

4.2 Asennus

VAROITUS!

& Kaikessa kasittelyssa on kaytettava mahdollisimman vahan voimaa ja tarvittava méara
voimaa!
VAROITUS!

& Tuote on koottava ja sitd on kasiteltdva manuaalisesti ilman lisatyokaluja.
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1. Kiinnita kiskokiinnike toimenpidepdydan tai potilasséngyn sivukiskoon ja
kirista se kaantamalla nuppia (pos. 1) alapuolelta myé6tapaivaan. Varmista
kiinnittAmisen yhteydessa, ettd ylakoukku (pos. 2) kiinnittyy kiskon taakse.

Pos. 5 Tarkista, etta kiskokiinnike on tukevasti kiinni sivukiskossa.
Pos. 4 Vaiheet 2 ja 3 koskevat kiskokiinnikkeitd, joihin kuuluvat korkeussaédettavat
pylvaat

Pos. 2 2. lrrota tarvittaessa vastekansi (pos. 3) pylvaasta (pos. 4) kiertamalla sita
vastapaivaan. Aseta pylvas (pos. 4) toisella kadella kiskokiinnikkeessa
olevaan pylvaan aukkoon ja kirista pylvas (pos. 4) paikoilleen kdantamalla

:Jr/Pos 1 toisella kadelld nuppia (pos. 2) myotapaivaan. Kierra taman jalkeen

pysaytinkansi (pos. 3) pylvdaseen (pos. 4) ja kirista. Tarkista, etta pylvas
Pos. 3 (pos. 4) on tukevasti kiinni kiskokiinnikkeessa.

Nivelvarren sisaltavan pylvaan (pos. 4) haluttua korkeutta ja suuntaa
voidaan muuttaa milloin tahansa I6ysaamalla nuppia (pos. 5). Tarkeéaa:
Pida sita varten toisella kadella kiinni pylvaasta (pos. 4) ja l6ysaa nuppia
(pos. 5) toisella kadellda. Kun pylvaskokoonpano on halutussa asennossa,
kirist& nuppi (pos. 5).

VAROITUS!
& Jos kiskokiinniketta tai pylvastéa ei ole kiristetty oikein, ndma komponentit voivat 18ystya ja
aiheuttaa vammoja potilaalle.

& HUOMIO!
Nuppia (pos. 5) ei saa kiristda ennen kuin pylvas on asetettu paikalleen.

4.3 Purkaminen
Kasivarsituen purkaminen on suoritettava myds ilman lisatyokaluja ja kokoamiseen nahden painvastaisessa
jarjestyksessa:

Pida toisella kadella kiinni pidikejarjestelmasta ja I6ysaa kiskokiinnikkeen kiinnitysruuvia toisella kadella.
Poista kiskokiinnike toimenpidepdydan tai potilassangyn kiskosta.

4.4 Paakomponenttien kaytto

Laitteet (esim. hengitysletkut, verenpainemittarit jne.), joita pidetédan kiinni pAdkomponentilla, on kiinnitettava
tukevasti.

VAARA!
& Jos laitetta ei kiinniteta tukevasti, se voi siirtyd paikaltaan ja aiheuttaa loukkaantumisen.
Tarkista, etta laitteen kiinnitys on tukeva.

Heiluripéaéan kaytto

Letkunpitimen liikkuvuutta lisatdan tai véhennetdén avaamalla ja kiristamalla
heiluripdan siipiruuvia (pos. 1).
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4.5

Nivelvarsien kaytto

Kiinni pitdminen-Vapauttaminen-Asettelu-Kiristaminen-
Hallinta:

1. Pida toisella k&adella kiinni nivelvarren etuosasta (1) ja kayta
keskinuppia (Z) toisella kadella.

2. Avaa kaantamalla keskinuppia (Z) vastapaivaan (2) tarvittava
maara.

3. K&anna nivelvarsi haluamaasi asentoon.

4. Kirista kiertamalla keskinuppia (Z) myotapaivaan (3).

5. Tarkistus: Tarkista, etta taivutettava varsi on kiristetty kunnolla
ja toimii oikein.

VAARA!

Nivelvarsi voi siirtyd tahattomasti, jos keskikiristys 16ystyy.

Pida aina toisella kadella kiinni padkomponentin etuosasta (1) ja kayta toisella kadella
keskikiristysnuppia (Z). Pidé aina toisella kadella kiinni kéasivarsituesta ja kayta toisella
kédella keskikiristysnuppia (Z).

VAARA!

Jos nivelvartta ei ole kiristetty kunnolla, se voi l8ystya ja likkua aiheuttaen mahdollisesti
loukkaantumisen.

Nivelvarsi on kiinnitettdva kunnolla.

VAARA!
Vaurioitunut tuote saattaa aiheuttaa vakavia vammoja.
Kayta vain taysin virheettdmia tuotteita ja tarkista niiden toimivuus.

VAROITUS!

Pida raajasi kaukana nivelkohdista kiristamisen aikana, silla se voi aiheuttaa
loukkaantumisen

Pida raajasi kaukana nivelkohdista I6ysaamisen ja kuljetuksen aikana, silla ne voivat
aiheuttaa loukkaantumisen

VAROITUS!
Nivelvarsi voi johtaa séahkdjannitetta ja lampda potilaaseen.
Nivelvarren ja jannite- tai lAmmdnlahteiden valista kosketusta on ehdottomasti véltettava.

HUOMIO!

Nivelvarren kiinnitys perustuu kitkaperiaatteeseen. Asennon vaihtaminen ilman
kiristysmekanismin avaamista voi aiheuttaa vaurioita ja lyhentaa nivelvarren kayttéikaa.
Nivelvarren saatamiseen tarvitaan vain vahan voimaa. Jos olet [8ysannyt
keskikiristysnupin (Z) vasteeseen saakka, nuppia on sen jalkeen kierrettava
mydtapaivaan!

R N R N

HUOMIO!
Jos nivelvarsi kiinnitetdan laitteeseen, laitetta ei saa liikuttaa eika siirtda nivelvarren
avulla!

Ala siirra laitetta nivelvarren avulla.

58



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

5 Kasittely

Kaikki laitteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen jokaista kayttokertaa. TAmé& vaaditaan myds ennen
ensimmaista kayttokertaa laitteen toimituksen jalkeen (puhdistus ja desinfiointi suojapakkauksen
poistamisen jalkeen). Tehokas puhdistus ja desinfiointi ovat ehdoton vaatimus tuotteiden turvalliselle
kaytolle.

Olet vastuussa laitteen turvallisesta kaytosta. Varmista siksi, ettd puhdistamiseen ja desinfiointiin kaytetdan
vain riittavalla tavalla tuotekohtaisesti validoituja menetelmia ja ettd kussakin vaiheessa sovelletaan
validoituja parametreja.

Noudata lisdksi maassasi voimassa olevia lainmukaisia asetuksia seka sairaalan tai ladkariaseman
hygieniamaarayksia.

VAARA!

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 seka tarkastettava nakyvien
poikkeavuuksien ja toimintahairididen varalta.

HUOMIO!

Sopimattomasta puhdistuksesta ja desinfioinnista johtuvat materiaalivauriot.

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

Tuotteita ei saa altistaa yli 55 °C:n (131 °F) lampdtilalle.

VAROITUS!

Rajahdysvaara.

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

Ala kayta alkoholipitoisia aineita suurtaajuuskaytossa.

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

> B> BB

Materiaalin kestavyys
Valittaessa puhdistus- ja desinfiointiaineita varmista, etta ne eivat sisélla seuraavia aineita:
e orgaanisia, mineraali- tai hapettavia happoja (pienin sallittu pH-arvo 5,5)
vahvaa lipe&a (suurin sallittu pH-arvo 12, suositellaan neutraalia/entsymaattista puhdistusainetta)
orgaanisia liuottimia (esim. asetonia, eetterid, alkoholia, bensiinid)
hapettimia (esim. peroksideja)
halogeeneja (klooria, bromia, jodia)
aromaattisia, halogenoituja hiilivetyja
oliyja
Ota puhdistusaineiden valinnassa lisdksi huomioon, ettd muut ainesosat kuin etanoli ja isopropanoli voivat
jattéd mahdollisia kriittisia jaamia laitteeseen.

Tarkistus

Tarkista puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen kaikkien tuotteen komponenttien toimivuus koko tarvittavalla
liikealueella. Tarkista, ettei niissd ole hapettumia, pintavaurioita, lohkeamia tai likaa ja poista vaurioituneet
tuotteet kaytdstd (uudelleenkaytdn rajoitus, katso kohta 5.3 Uudelleenkaytettavyys / Kayttdian loppu).
Likaiset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

Sterilointi
Mitaan sterilointikasittelyja ei saa kayttaa.

Pakkaaminen
Peita puhdistettu ja desinfioitu laite kertakayttoisilla suojapusseilla, jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:
o foliopussi
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e valmistettu vain vahan pehmitetta sisaltavasta muovista, jolla on soveltuva puhtausaste (vahintaan
elintarvikemuovi)

Merkitse pussiin puhdistuksen ja desinfioinnin tila.

Pakkaamista ei vaadita, jos laitetta aiotaan kayttéa valittomasti.

5.1 Puhdistaminen ja desinfiointi

511 Esikasittely

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

Varmista, etta kaytettavat pyyhintéliinat eivat sisalla alkoholia tai aldehydeja (muuten veritahrat voivat kiinnittya tai tuote voi vaurioitua),
ettd niiden tehokkuus on aina testattu (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkintd), ettd ne soveltuvat metallisten tai
muovisten instrumenttien desinfiointiin ja ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa (katso luku “Materiaalin kestédvyys”). Huomaa, etta
esikasittelyssa kaytettdvaad desinfiointiainetta kaytetaén vain henkildnsuojaukseen, eiké se voi korvata mydhemmin — puhdistamisen
jalkeen — suoritettavaa desinfiointivaihetta.

-

5.1.2 Kéasin puhdistaminen ja desinfiointi pyyhkimalla

Ota huomioon seuraavat seikat valitessasi puhdistus- ja desinfiointipyyhkeita:
periaatteellinen sopivuus metallisten tai muovisten tuotteiden puhdistukseen ja desinfiointiin
testattu tehokkuus (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkintd)
yhteensopivuus tuotteiden kanssa (katso luku Materiaalin kestéavyys)

HUOMAUTUS
[:@ Puhdistus- tai desinfiointiaineiden valmistajan antamia kayttdohjeita on noudatettava
(mukaan lukien pitoisuutta, lamp6étilaa, upotusaikaa seké jalkihuuhtelua koskevat ohjeet).

Sovellettiin laitteen yleista soveltuvuutta tehokkaaseen puhdistukseen ja desinfiointiin, joka on osoitettu itsenaisessa
testilaboratoriossa kayttamalla puhdistavia ja desinfioivia mikrozid sensitive -liinoja (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt).

Menetelma:

=Y

. Nivelvarren keskikiristyksen on oltava kiristettyn& puhdistamisen/desinfioinnin aikana

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

5.1.3 Kéasin puhdistaminen ja desinfiointi — letkunpitimen osalta (ventilointi)

Ota huomioon seuraavat seikat valitessasi puhdistus- ja desinfiointiaineita:
e periaatteellinen sopivuus muovisten instrumenttien puhdistamiseen ja desinfiointiin
¢ desinfiointiaineen testattu tehokkuus (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvéksynté tai CE-merkintd) ja
yhteensopivuus kéaytetyn puhdistusaineen kanssa
e kaytettyjen puhdistusaineiden yhteensopivuus tuotteiden kanssa (katso luku "Materiaalin kestéavyys")

Yhdistettyja puhdistus- ja desinfiointiaineita ei suositella.

HUOMAUTUS
[:B_] Puhdistus- tai desinfiointiaineiden valmistajan antamia kayttdohjeita on noudatettava
(mukaan lukien pitoisuutta, lampétilaa, upotusaikaa seké jalkihuuhtelua koskevat ohjeet).
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Menetelma:
1. Puhdistaminen

a. Poista letkunpidin kiinnitysjarjestelmasta.

b. Upota letkunpidin ilmoitetuksi ajaksi puhdistusliuokseen. Varmista, etta
letkunpidin on kunnolla upotettuna. Tehosta prosessia harjaamalla huolellisesti
pehmeélld harjalla (4la kaytd koskaan metalliharjoja tai terdsvillaa).
Ultradénikésittelya ei suositella. Varo, ettei synny kosketusta muihin tuotteisiin.

c. Ota sitten letkunpidin pois puhdistusliuoksesta ja huuhtele se vahintaédn kolme
kertaa vedella.

d. Tarkasta letkunpidin (katso luvut "Tarkastus" ja "Huolto").

2. Desinfiointi

a. Upota letkunpidin ilmoitetuksi ajaksi desinfiointiliuokseen. Varmista, etta
letkunpidin on kunnolla upotettuna. Varo, ettei synny kosketusta muihin tuotteisiin.

b. Ota sitten letkunpidin pois desinfiointiliuoksesta ja huuhtele se vahintaéan viisi
kertaa vedella.

c. Kuivaa ja pakkaa letkunpidin valittdmasti desinfioinnin jalkeen (katso luku
"Pakkaaminen™)

5.2 Sailytys

& VAROITUS!
Sailyta tuotteita niin, etteivat ne vaurioidu.

Sailyta tuotetta puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, ja kun se on kokonaan kuivunut, suojapakkauksessa
kuivassa ja pOlyttdméassa paikassa.

Naita sailytysolosuhteita ei vaadita, jos laitetta sailytetdan sen kayttdpaikalla ja sitd kaytetdan valittomasti.

53 Uudelleenkaytettavyys / kayttéian loppu

Tuotteita voidaan kayttaa uudelleen 10 vuoden ajan, jos ne eivét ole vaurioituneita ja ne on puhdistettu ja
desinfioitu annettujen ohjeiden mukaan. Jokainen uudelleenkayttd 10 vuoden jalkeen seka vaurioituneen tai
likaisen tuotteen kayttd on kayttajan vastuulla. Jos vaurioitunutta tuotetta kaytetaan tai jos tuotetta kaytetaan
uudelleen ilman puhdistusta ja desinfiointia, yhtid ei ole vastuussa mistéaan aiheutuvista vahingoista.

Jos ohjeita ei noudateta, kaikki vastuut suljetaan pois.

6 Sailytys, kasittely ja kuljetus
if VAROITUS!
Sailyta tuotteita niin, etteivat ne vaurioidu.

Tuotetta taytyy sdilyttdd ja kuljettaa kuivissa olosuhteissa, alkuperdisessa pakkauksessaan,
huoneenlammaossa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Ep&asianmukainen sailytys ja kuljetus voivat
vaikuttaa tuotteen ominaisuuksiin ja johtaa toimintahairiéon.

7 Huolto

Huoltoa ei periaatteessa vaadita. Tuote on palautettava valmistajalle tai toimittajalle, jos liikkuvien osien
toiminta tai kiinnitysvoima heikkenee tai jos tuotteessa on vaurioita.

Tuotteessa ei saa koskaan kayttaa instrumenttitljya tai -rasvaa.

L HUOMAUTUS
Korjauksen saa suorittaa vain Baitella AG. Jos tata ei noudateta, takuu ei ole voimassa!
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HUOMIO!
& Valmistajalle korjattaviksi lahetettavien tuotteiden on oltava puhdistettuja ja

desinfioituja.

8 Havittdminen
Tuotteet on havitettéava oikein kansallisten maaraysten ja laakinnallisia laitteita koskevien ohjeiden
mukaisesti.
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1 Introduction

Merci de lire attentivement ce mode d’emploi. Ce document est susceptible d’étre révisé en permanence.
Merci de vérifier que cette version papier est identique a la version actuellement disponible sur le site
ifu.fisso.com. 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 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-mail : info@baitella.com Moltkestrasse 41
8050 Zurich Internet:  www.fisso.com 78532 Tuttlingen
Suisse Allemagne
UKRP :

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Royaume-Uni

E : ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Dispositif sur ordonnance — Rx only
La législation fédérale (des Etats-Unis) limite ces dispositifs a la vente par un médecin ou sur 'ordonnance
d’'un médecin.

Remarque concernant les événements graves :

Pour les patients/utilisateurs/tiers de 'Union européenne et des pays dont la réglementation est identique
(reglement 2017/745/UE relatif aux dispositifs médicaux) : si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou suite
a son utilisation, un événement grave s’est produit, priere de le signaler au fabricant et a I'autorité nationale
compétente.

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

Modifications techniques réservées !

Les illustrations et données techniques utilisées dans le présent mode d’emploi peuvent Iégérement
différer des produits eux-mémes.
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1.1 Symboles utilisés

Symbole

Mot-clé Danger Risque

JAN

Signifie un danger immédiat

DANGER'!
pour les personnes

Mort ou blessures sérieuses

JAN

Signifie un danger possible

AVERTISSEMENT !| pour des personnes ou des Atte[nfces a !a gante ou dégats
matériels séveres

objets
f} ATTENTION ! Signifie un danger possible pour | . a1 matériels
des objets
Symbole |Description

Symbole pour des produits qui ont été mis en circulation en conformité avec le réglement
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Symbole pour des produits qui ont été mis en circulation en conformité avec le reglement
(RU) UK MDR 2002 relatif aux dispositifs médicaux

Remarque
Informations supplémentaires ou autres informations utiles

Respecter le mode d’emploi

Utilisation réservée a un personnel médical diment formé

Fabricant

ce
UK
A
1
[1i]
il

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.

EC (REP

Représentant autorisé de 'UE

Distributeur

Importateur

Dispositif médical (désigné sous le nom de « produit » dans le présent mode d’emploi)

UDI Identification unique des dispositifs
REF No. d’article

&I Date de fabrication

LOT No. de lot
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SN

No. de série

Quantité

.
AL
N
-

Conserver au sec

oS
\

/1

N

Conserver a 'abri des rayons du soleil

Limite de température

Limite d’humidité

® — @

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

2 Utilisation conforme a la destination

Ce produit est utilisé pour maintenir et positionner des circuits respiratoires, des plaques de capteurs de
pression et d’autres dispositifs. Il ne doit étre utilisé que par un personnel médical qualifié, capable d’évaluer
et de contrbler tout danger pour le patient émanant de son utilisation. Si cela n’est pas le cas, l'utilisateur
assume la pleine responsabilité de I'utilisation.

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

DANGER !

Tous les composants FISSO sont adaptés de fagon optimale aux systémes de
maintien FISSO. Si l'utilisateur se sert du composant ou du produit d’'un autre fabricant,
c’est a l'utilisateur qu’en incombe la responsabilité.

DANGER !

Le produit est livré a I'état non stérile et ne peut étre stérilisé. Avant la premiere
utilisation et chacune des suivantes, le produit doit étre nettoyé et désinfecté selon
les indications données dans ce manuel et I'absence d’irrégularités visibles et
d’éventuels dysfonctionnements doit étre contrélée.

> B> P

AVERTISSEMENT !

Il ne faut en aucun cas fixer des dispositifs ou des capteurs de pression sensibles a
l'altitude et disposant d’'un systéme de drainage. Danger de blessure pour le
patient !

Directive concernant les dispositifs médicaux (déclaration de conformite)

Le présent produit est conforme au reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux.

nc M
DA

Directive concernant les dispositifs médicaux (déclaration de conformité)

Le présent produit est conforme au réglement (RU) UK MDR 2002 sur les dispositifs
médicaux.

Rx only

La législation fédérale des Etats-Unis limite ces produits a la vente par un
médecin ou sur I'ordonnance d’un médecin.

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

Les produits sont décrits plus bas a l'aide d’exemples. L’assortiment de produits peut étre consulté sur
www.fisso.com, avec toutes les informations s’y rapportant.

3.1 Systéme de maintien (produit)

Un systeme de maintien (anesthésie) complet est composé de :
* composant de téte (pos. 1)

* bras articulé (pos. 2)

* colonne (pos. 3)

* clameau de rail (pos. 4)

Un systeme de maintien (ventilation) complet est composé de :
e composant de téte (pos. 1)

* bras articulé (pos. 2)

* colonne (pos. 3)

e clameau de rail (pos. 4)

Un systeme de maintien (monitoring) complet est composé de :
e composant de téte (pos. 1)

* bras articulé (pos. 2)

* colonne (pos. 3)

* clameau de rail (pos. 4)

4 Mise en service et utilisation

4.1 Contréle initial

Priére de contrdler immédiatement a la réception si le produit a été livré complet et s’il présente des
dommages dus au transport. Les réclamations ne peuvent étre prises en considération que si le vendeur ou
I'expéditeur sont informés sans délai des dommages constatés. Dans ce cas, il convient de déposer
immédiatement un rapport de dommages auprées du représentant FISSO le plus proche ou de la société
Baitella AG.

AVERTISSEMENT !
& Ne pas utiliser lorsque I'emballage est endommagé.
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4.2 Montage

AN

AVERTISSEMENT !
Principe valable pour toutes les manipulations : appliquer le moins de force possible,
mais autant de force que nécessaire !

AN

AVERTISSEMENT !
Le montage et l'utilisation des produits s’effectueront manuellement et sans I'aide
d’outils.

Pos.

Pos.

T
™

1. Poser le clameau de rail sur le rail latéral de la table d’opération ou sur le lit
du patient et le maintenir en tournant la poignée (pos. 1) dans le sens des
aiguilles d’'une montre, par-dessous. A noter que le crochet supérieur

5 (pos. 2) s’accroche derriére le rail. Vérifier la bonne assise du clameau de
4 rail sur le rail.
Les étapes 2 et 3 concernent les clameaux de rail & colonne ajustable en
hauteur.
Pos. 2
Le cas échéant, enlever le couvercle de butée (pos. 3) de la colonne
(pos. 4) en le tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
Pos. 1 D’une main, glisser la colonne (pos. 4) dans le trou du clameau de rail et,
de I'autre, fixer la colonne (pos. 4) en tournant la poignée (pos. 2) dans le
Pos. 3 sens des aiguilles d’'une montre. Ensuite, visser le couvercle de butée

(pos. 3) dans la colonne (pos. 4) dans le sens des aiguilles d’'une montre et
serrer. Vérifier la bonne assise de la colonne (pos. 4) dans le clameau de
rail.

3. La hauteur et la position de la colonne (pos. 4) peuvent étre changées a
tout moment en desserrant la poignée (pos. 5). Important : d’'une main,
maintenir la colonne (pos. 4) et desserrer la poignée (pos. 5) de 'autre. Une
fois que la position est ajustée, la poignée doit étre serrée (pos. 5).

JAN

AVERTISSEMENT !
Si le clameau de rail ou la colonne n’est pas correctement fixé, il peut se déplacer par
inadvertance ou méme lacher, ce qui peut provoquer des blessures.

JAN

ATTENTION !
La poignée (pos. 5) ne doit pas étre serrée avant la mise en place de la colonne.

4.3 Démontage
Le démontage du support de bras doit également étre réalisé sans I'aide d’outils et dans le sens inverse du

montage :

D’une main, maintenir le systéme de fixation et, de l'autre, desserrer la vis de fixation du clameau de rail.
Retirer le clameau de rail du rail de la table d’opération ou du lit du patient.

4.4 Manipulation des composants de téte

Le dispositif (p. ex. tube d’anesthésie, transducteurs de pression etc.) doit étre fixé de maniére sire sur les
composants de tétes.

JAN

DANGER !

Si le dispositif n’est pas fixé correctement, il peut se desserrer, bouger et provoquer des
blessures.

Veérifier le positionnement du dispositif et sa fixation.
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Manipulation de la téte pendulaire

La mobilité du tube de support peut étre augmentée ou diminuée en ouvrant et
fermant la vis a ailettes (pos. 1) de la téte pendulaire.

4.5 Manipulation des bras articulés
3 Tenir - desserrer - positionner - fixer - vérifier ;

1. Tenir d’'une main le bras articulé dans la partie antérieure (1) et
actionner ensuite la poignée centrale (Z) de I'autre main.

2. Pour libérer le bras articulé, tourner la poignée centrale (Z)
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre (2) aussi loin
gue nécessaire.

3. Amener ensuite le dispositif dans la position désirée.

4. Pour le fixer, tourner la poignée centrale (Z) dans le sens des
aiguilles d’'une montre (3).

5. Vérification : controler 'assise fermeet le bon fonctionnement
du bras articulé.

DANGER'!

Le bras articulé peut se déplacer de maniére imprévisible si la poignée centrale est
desserrée.

Toujours tenir le composant de téte d’'une main par la partie antérieure (1) et actionner la
poignée centrale (Z) de I'autre.Toujours tenir le support de bras d’'une main et actionner
la poignée centrale (Z) de l'autre.

DANGER'!

Si le bras articulé n’est pas correctement fixé, il peut se déplacer par inadvertance ou
méme lacher, ce qui peut provoquer des blessures.

Le bras articulé doit étre fixé correctement.

DANGER !
Un produit endommagé peut provoquer des blessures graves.
N’utiliser les produits que s’ils sont en parfait état et vérifier leur bon fonctionnement.

AVERTISSEMENT !

Ne pas approcher les extrémités des articulations au cours du serrage, cela pourrait
provoguer des blessures.

Ne pas approcher les extrémités des articulations au cours du desserrage et du
transport, cela pourrait provoquer des blessures.

AVERTISSEMENT !

Le bras articulé peut transmettre du courant électrique ou de la chaleur au patient.
Eviter absolument tout contact du bras articulé avec les sources électriques ou de
chaleur.

ATTENTION !

La fixation du bras articulé est basée sur le principe de la friction. Tout changement de
position sans le desserrage préalable du mécanisme de serrage peut induire des
dommages et diminuer la durée de vie. Le réglage du bras articulé ne requiert que trés
peu de force. Sila poignée de serrage centrale (Z) a été complétement desserrée, elle
doit ensuite étre tournée dans le sens des aiguilles d’'une montre !

ATTENTION !
Si le bras articulé est fixé sur un appareil, il est absolument interdit de bouger ou
déplacer I'appareil au moyen du bras articulé.

Ne pas utiliser le bras articulé pour bouger ou déplacer un appareil.

S R =
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5 Traitement

Les dispositifs doivent tous étre nettoyés et désinfectés avant chaque utilisation. Cela est également
nécessaire avant la premiére utilisation apres la livraison du dispositif (nettoyage et désinfection aprées avoir
enlevé 'emballage protecteur). Un nettoyage et une désinfection efficaces constituent la condition
indispensable a l'utilisation des produits en toute sécurité.

Vous étes responsable de l'utilisation du dispositif en toute sécurité. Pour cette raison, priére de s’assurer
d’appliquer uniquement des procédures validées spécifiquement pour ce produit pour le nettoyage et la
désinfection et de respecter les parametres validés pour chaque cycle.

En outre, priere de tenir compte des dispositions Iégales en vigueur dans votre pays, ainsi que des
instructions d’hygiéne du cabinet médical ou de I'hopital concerné.

DANGER !

Le produit est livré a I'état non stérile et ne peut étre stérilisé. Avant la premiére
utilisation et chacune des suivantes, le produit doit étre nettoyé et désinfecté selon les
indications données dans ce manuel et 'absence d’irrégularités visibles et d’éventuels
dysfonctionnements doit étre contrblée.

ATTENTION !

Dommages matériels 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.

Ne jamais exposer les produits a des températures supérieures a 55 °C (131 °F).

AVERTISSEMENT !

Danger d’explosion.

Les produits contenant de I'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.

AVERTISSEMENT !

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.

> B> BB

Résistance des matériaux
Lors de la sélection des produits de nettoyage et de désinfection, s’assurer que les substances énumérées ci-
aprés ne sont pas contenues dans ces produits :
acides organiques, minéraux et oxydants (valeur de pH minimum admise : 5,5)
bases fortes (valeur de pH maximum admise : 12, détergent neutre/enzymatique recommandé)
solvant organiques (par ex. acétone, éther, alcool, benzine)
agents oxydants (par ex., peroxyde)
halogénes (chlore, iode, brome)
hydrocarbures aromatiques, halogénés
e huiles
Priére de tenir également compte, lors de la sélection des détergents, du fait que tous les ingrédients autres
que I'éthanol et l'isopropanol peuvent laisser des résidus potentiellement critiques sur le dispositif.

Vérification

Aprés le nettoyage ou le nettoyage et la désinfection des produits, il convient de vérifier la liberté de
mouvement de tous les composants du produit, de rechercher des traces de corrosion, des dégats
superficiels, des éclats ou des salissures résiduelles et d’éliminer les produits endommagés (pour la limitation
de la réutilisation, voir la section 5.3 Possibilité de réutilisation / Fin de vie). Les produits présentant encore
des traces de saleté doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

Stérilisation
Les procédures de stérilisation ne doivent pas étre utilisées.
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Emballage
Priére de couvrir le dispositif nettoyé et désinfecté a 'aide de sacs de protection a usage unique répondant
aux exigences suivantes :
e sac en aluminium,
e en matiére plastique pauvre en plastifiant et d’'une propreté appropriée (au moins de qualité
alimentaire).

Apposer une étiquette indiquant le statut de nettoyage et de désinfection sur le sac.

L’emballage n’est pas nécessaire si le dispositif est utilisé immédiatement.

5.1 Nettoyage et désinfection

5.11 Prétraitement

Les salissures grossiéres doivent étre enlevées des produits directement aprés usage (au plus tard dans les

2 heures). A cet effet, essuyer intensément toutes les surfaces visiblement contaminées des produits a I'aide

de lingettes désinfectantes?.

L 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 endommageé), 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 & la désinfection d’instruments
métalliqgues ou plastiques et elles doivent étre compatibles avec les produits (voir chapitre « Résistance des matériaux »). A noter
également que le 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.

51.2 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 de produits 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 (voir chapitre « Résistance des matériaux »).

REMARQUE

[:[i] Il convient de respecter scrupuleusement les instructions des fabricants des produits de
nettoyage et de désinfection (y compris les instructions concernant la concentration, la
température et le temps de trempage, ainsi que le ringcage qui suit).

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

Déroulement :

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

2. Essuyer complétement et soigneusement toutes les surfaces du produit a I'aide de
lingettes neuves. 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.
. Contréler les produits (voir chapitres « Contrble » et « Entretien »).
. Remonter le produit et essuyer encore avec une nouvelle lingette.

[S20F >3
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5.1.3 Nettoyage et désinfection manuels — pour support de tube (ventilation)

Lors de la sélection des détergents de nettoyage et de désinfection, il faut tenir compte des points suivants :

e lIs doivent étre fondamentalement appropriés pour le nettoyage et la désinfection d’instruments
plastiques.

e Le désinfectant doit posséder une efficacité approuvée (par ex. par approbation / déclaration /
enregistrement VAH/DGHM ou FDA/EPA ou certification CE) compatible avec le détergent de
nettoyage utilisé.

e Compatibilité assurée des détergents utilisés avec les produits (voir chapitre « Résistance des
matériaux »)

Les produits combinés de nettoyage et désinfection ne sont pas recommandés.

REMARQUE

[:B] Il convient de respecter scrupuleusement les instructions des fabricants des produits de
nettoyage et de désinfection (y compris les instructions concernant la concentration, la
température et le temps de trempage, ainsi que le ringcage qui suit).

Déroulement :
1. Nettoyage

a. Retirer la fixation de tube du systéme support.

b. Tremper la fixation de tube pendant la durée prescrite dans la solution de
nettoyage en veillant a ce que la fixation de tube soit suffisamment immergée.
Aider au nettoyage en brossant avec précaution a I'aide d’'une brosse souple (il
ne faut jamais utiliser de brosse métallique ou en laine d’acier), un traitement a
ultrasons n’est pas recommandé. Veiller a éviter tout contact avec les autres
produits.

c. Retirer ensuite le support de tube de la solution de nettoyage et le rincer au moins
trois fois a I'eau.

d. Vérifier le support de tube (voir chapitres « Contrdle » et « Entretien »).

2. Désinfection

a. Tremper le support de tube pendant la durée prescrite dans la solution
désinfectante en veillant a ce que la fixation de tube soit suffisamment immergée.
Veiller a éviter tout contact avec les autres produits.

b. Retirer ensuite le support de tube de la solution de désinfection et le rincer au
moins cinq fois a I'eau.

c. Sécher et emballer le support de tube immédiatement aprés le retrait (voir chapitre
« Emballage »)

5.2 Stockage

& AVERTISSEMENT !
Les produits doivent étre conservés de maniére a ne pas pouvoir étre endommageés.

Priére de conserver le dispositif, aprés nettoyage, désinfection et séchage complet, dans I'emballage
protecteur, dans un endroit sec a I'abri de la poussiere.

Ces conditions de stockage ne sont pas nécessaires si le dispositif est conservé directement a I'endroit de
son utilisation et doit étre utilisé immédiatement.

53 Possibilité de réutilisation / Fin de vie

Les produits peuvent étre réutilisés pendant 10 ans s’ils ne sont pas endommagés et s'’ils ont été nettoyés

et désinfectés conformément aux instructions fournies. Toute réutilisation apres 10 ans, de méme que

I'utilisation d’un produit endommagé ou sale ont lieu sous la responsabilité de I'utilisateur. Dans le cas de

l'utilisation d’un produit endommagé ou si un produit est réutilisé sans avoir été nettoyé et désinfecté,
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I'entreprise n’est pas responsable en cas de dommages.
Toute responsabilité sera exclue en cas de non-respect de ces regles.

6 Stockage, manipulation et transport

i} AVERTISSEMENT !
Les produits doivent étre conservés de maniére a ne pas pouvoir étre endommagés.

Le produit doit étre conservé et transporté au sec dans son emballage d’origine a température ambiante et
sans étre exposé a la lumiere directe du soleil. De mauvaises conditions de stockage et de transport peuvent
influencer les caractéristiques du produit et provoquer sa défaillance.

7 Entretien

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

L’emploi d’huiles ou de graisses pour instruments est strictement interdit.

° REMARQUE
1 Les réparations doivent étre effectuées exclusivement par Baitella AG. Toute prétention
de garantie est nulle et non avenue en cas de non-observation de cette régle !
ATTENTION !
& Ne renvoyer pour réparation au fournisseur ou au fabricant que des produits qui ont

préalablement été traités (nettoyés et désinfectés).

8 Elimination
Les produits doivent étre mis au rebut correctement, conformément aux réglementations nationales et aux
directives médicales.
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1 Introduzione

Vi preghiamo di leggere con attenzione e di conservare le presenti istruzioni per I'uso.ll presente
documento e soggetto a continue revisioni. Verificare che la presente versione stampata sia identica a
quella attualmente in vigore all'indirizzo ifu.fisso.com. Un utilizzo improprio puo causare lesioni al
paziente o danni ai prodotti. In caso di impiego di componenti/materiali contaminati o a rischio biologico
osservare sempre le precauzioni generali.

Produttore:
Baitella AG Telefono:  +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Svizzera Germania

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Regno Unito

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Dispositivo su prescrizione — Rx only
La legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questi dispositivi ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Nota informativa relativa agli incidenti gravi:

Per un paziente/utente/terzo nell’'Unione Europea e nei paesi con un regime normativo identico
(Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); se durante I'utilizzo di questo dispositivo o in
conseguenza del suo impiego si & verificato un incidente grave, la preghiamo di segnalarlo al produttore e
all'autorita nazionale.

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.

Con riserva di modifiche tecniche!

Le figure e i dati tecnici utilizzati nelle presenti istruzioni per 'uso possono discostarsi leggermente dallo
stato attuale.
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1.1 Simboli utilizzati
Simbolo Definizione Pericolo Conseguenze
& PERICOLO! Pericolo immediato per le Morte o ferite gravi
persone
& AVVERTENZA! Perlco_lo possibile per persone o Danm alla salute o danni materiali
oggetti gravi
A ATTENZIONE! Pericoli possibili per gli oggetti | Danni materiali

Descrizione

Marchio per prodotti introdotti in commercio in conformita con iIRegolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici

Marchio per prodotti introdotti in commercio in conformita con il Regolamento (Regno Unito)
UK MDR 2002 relativoai dispositivi medici

Nota
Suggerimenti aggiuntivi o altre informazioni utili

Osservare le istruzioni per 'uso

Utilizzo solo da parte di personale medico qualificato

Produttore

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» nelle presenti Istruzioni per I'uso)

UDI Identificazione unica del dispositivo
REF Codice articolo

&I Data di produzione

LOT Numero di lotto
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SN Numero di serie

QTY Quantita

Conservare in un luogo asciutto

.
AL
N
-

oS
\

/1

N

Tenere al riparo dalla luce del sole

Limite di temperatura

Limite di umidita

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

® — @

2 Impiego previsto

Questo prodotto € utilizzato per sostenere e posizionare circuiti respiratori, piastre di trasduttori di pressione
e altri dispositivi. Deve essere utilizzato solo da personale medico appositamente formato, in grado di
giudicare e controllare eventuali pericoli per i pazienti. In caso contrario, l'utente si assume la piena
responsabilita del proprio operato.

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

PERICOLO!

Tutti i componenti FISSO sono progettati per essere utilizzati in modo ottimale sul
sistema di supporto FISSO. L'eventuale utilizzo di un componente/prodotto di un altro
produttore ricade sotto la piena responsabilita dell’utilizzatore.

PERICOLO!
Il prodotto & fornito non sterile e non é sterilizzabile. Prima del primo utilizzo e di
ogni utilizzo successivo, il prodotto deve essere pulito e sterilizzato secondo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni e anche controllato per verificare
irregolaritd macroscopiche e malfunzionamenti.
AVVERTENZA!
Non fissare trasduttori o dispositivi sensibili all’altezza con funzione di drenaggio.
Pericolo di lesioni per il paziente.
C € Linea guida per dispositivi medici (Dichiarazione di conformita)

Questo prodotto € conforme al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi

> B> P

medici.
UK Linea guida per dispositivi medici (Dichiarazione di conformita)
cA Questo prodotto € conforme al Regolamento (Regno Unito) UK MDR 2002 relativo ai

dispositivi medici.
La legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questi dispositivi ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

Rx only

Vanno adottate particolari precauzioni se i prodotti vengono usati unitamente ad applicazioni ad alta
frequenza. Evitare qualsiasi contatto tra il prodotto e I'apparecchio ad alta frequenza.
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3 Descrizione del prodotto

Di seguito & riportata la descrizione dei prodotti, illustrata sulla base di alcuni esempi. E possibile vedere
l'intera gamma di prodotti, con tutte le informazioni correlate, su www.fisso.com.

3.1 Sistema di supporto (prodotto)

Un sistema di supporto completo (anestesia) & normalmente compostc
* componente di testa (Pos. 1)

* braccio articolato (Pos. 2)

e colonna (Pos. 3)

* morsetto per binari (Pos 4)

Un sistema di supporto completo (ventilazione) &€ normalmente compo
e componente di testa (Pos. 1)

* braccio articolato (Pos. 2)

e colonna (Pos. 3)

* morsetto per binari (Pos 4)

Un sistema di supporto completo (monitoraggio) &€ normalmente conr
e componente di testa (Pos. 1)

* braccio articolato (Pos. 2)

* colonna (Pos. 3)

* morsetto per binari (Pos 4)

4 Messain funzione e utilizzo

4.1 Controllo iniziale

Controllare il prodotto subito dopo averlo ricevuto per verificarne l'integrita e la presenza di eventuali danni.
Eventuali contestazioni potranno essere prese in considerazione solo se il rivenditore o lo spedizioniere
saranno stati tempestivamente informati. Occorrera poi inoltrare immediatamente un protocollo danni alla
rappresentanza FISSO piu vicina o alla ditta Baitella AG.

AVVERTENZA!
& Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
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4.2 Montaggio

AN

AVVERTENZA!
Per ogni tipo di intervento, si dovra quindi applicare la minor forza possibile, ma usare
comunque la forza necessaria!

AN

AVVERTENZA!
| prodotti devono essere montati e utilizzati manualmente e senza I'impiego di attrezzi.

1. Applicare il morsetto per binari sulla guida laterale del tavolo operatorio o
del letto del paziente e fissarlo ruotando I'impugnatura (Pos. 1) in senso
orario dal basso. Verificare che il gancio superiore (Pos. 2) faccia presa

Pos. 5 dietro la guida. Controllare se il morsetto per binari € fissato in modo sicuro
Pos. 4

T
™

e saldo sul binario laterale.
Le fasi 2 e 3 si riferiscono ai morsetti per binari con colonne regolabili in altezza.
Pos. 2 2. Rimuovere eventualmente dalla colonna (Pos. 4) il coperchio di serraggio

(Pos. 3) ruotando in senso antiorario. Con una mano infilare la colonna
(Pos. 4) nel foro del morsetto per binari e con I'altra mano fissarla ruotando

Pos. 1 l'impugnatura (Pos. 2) in senso orario. Quindi avvitare il coperchio di
' serraggio (Pos. 3) nella colonna (Pos. 4) in senso orario e serrare.
Pos. 3 Controllare se la colonna (Pos. 4) é fissata in modo sicuro e saldo nel

morsetto per binari.

3. Allentando 'impugnatura (Pos. 5) & possibile modificare in qualsiasi
momento I'altezza e I'orientamento desiderati della colonna (Pos. 4), incl. il
braccio articolato. Importante: Afferrare la colonna (Pos. 4) con una mano
e allentare I'impugnatura (Pos 5) con l'altra mano. Una volta raggiunta la
posizione desiderata, serrare l'impugnatura (Pos. 5).

AN

AVVERTENZA!
Se il morsetto per binari o la colonna non sono fissati correttamente, questi componenti
potrebbero allentarsi e causare lesioni al paziente.

JAN

ATTENZIONE!
L'impugnatura (Pos. 5) non deve mai essere serrata senza che la colonna sia stata prima
posizionata.

4.3 Smontaggio

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

Afferrare il sistema di supporto con una mano e allentare con l'altra la vite di fissaggio del morsetto per
binari. Rimuovere il morsetto per binari dalla guida del tavolo chirurgico o del letto del paziente.

77



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

4.4 Impiego dei componenti di testa

Gli apparecchi (ad es. circuito di ventilazione, trasduttori della pressione) da ancorare al componente di testa
devono essere fissati saldamente.

PERICOLO!

& Se l'apparecchio non viene saldamente fissato, potrebbe staccarsi e spostarsi causando
possibili lesioni al paziente.
Verificare che sia saldamente fissato.

Impiego della testa oscillante

Aprendo e chiudendo la vite ad alette (Pos 1) della testa oscillante & possibile
aumentare o diminuire la mobilita del supporto per i tubi.

4.5 Impiego dei bracci articolati
3 Presa-Allentamento-Posizionamento-Fissaggio-Controllo:

1. Afferrare con una mano il braccio articolato nella parte
anteriore (1) e con l'altra azionare I'impugnatura centrale (Z).

2. Per allentare ruotare quanto necessario 'impugnatura di
serraggio centrale (Z) in senso antiorario (2)

3. Ora portare il dispositivo nella posizione desiderata.

4. Per fissare ruotare I'impugnatura di serraggio centrale (Z) in
senso orario (3).

5. Controllo: verificare che il braccio articolato sia saldamente
serratoe che funzioni correttamente.

PERICOLO!

Il braccio articolato pud muoversi inavvertitamente se il bloccaggio centrale € allentato.
Afferrare sempre il componente di testa sulla parte anteriore (1) con una mano e con
l'altra mano azionare il dispositivo di serraggio centrale (Z). Tenere sempre il supporto
del braccio con una mano e manovrare il dispositivo di serraggio centrale (Z) con l'altra
mano.

PERICOLO!

Se il braccio articolato non & serrato correttamente, puo allentarsi e muoversi, causando
potenzialmente delle lesioni.

Il braccio articolato deve essere serrato correttamente.

PERICOLO!
Un prodotto danneggiato pud provocare lesioni gravi.
Utilizzare esclusivamente prodotti in perfette condizioni e verificarne la funzionalita.

AVVERTENZA!

Durante il serraggio, allontanare le estremita dagli snodi, che potrebbero essere causa di
lesioni.

Durante la fase di allentamento e di trasporto, allontanare le estremita dagli snodi, che
potrebbero essere causa di lesioni.

AVVERTENZA!
Il braccio articolato puo trasmettere tensione elettrica e calore al paziente.

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

> > B> P
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ATTENZIONE!
& Il fissaggio del braccio articolato si basa sul principio dell'attrito. 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 applicando poca forza. Se
limpugnatura di serraggio centrale (Z) € stata allentata fino a fine corsa, deve poi essere
ruotata in senso orario!

ATTENZIONE!
& Se il braccio articolato viene fissato a un apparecchio, tale apparecchio non deve essere
movimentato/spostato utilizzando il braccio articolato!

Non spostare I'apparecchio utilizzando il braccio articolato!

5 Trattamento

Tutti i dispositivi devono essere puliti e disinfettati prima di ogni applicazione; questa operazione &
necessaria anche per il primo utilizzo dopo la consegna del dispositivo (pulizia e disinfezione dopo la
rimozione dell'imballaggio protettivo). Una pulizia e disinfezione efficaci sono un requisito indispensabile per
I'applicazione sicura dei prodotti.

L'utente & responsabile dell'applicazione sicura del dispositivo. Pertanto, & necessario assicurarsi che per la
pulizia e la disinfezione vengano utilizzate esclusivamente procedure convalidate e specifiche per il prodotto,
nonché che vengano applicati i parametri convalidati per ogni ciclo.

Prestare attenzione anche alle disposizioni legali vigenti nel proprio paese e alle istruzioni per l'igiene
dell’ambulatorio del medico o dell’ospedale.

PERICOLO!

Il prodotto & fornito non sterile e non é 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.

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.

Non esporre nessun prodotto a temperature superiori a 55 °C (131 °F).

AVVERTENZA!

Pericolo di esplosione.

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

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

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.

> B> BB

Resistenza dei materiali

Quando si scelgono gli agenti detergenti e disinfettanti, assicurarsi che non contengano i seguenti elementi:
e acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo ammesso di pH 5,5)

liscivie forti (valore di pH massimo ammesso 12, si consiglia un detergente neutro/enzimatico)

solventi organici (ad esempio: acetone, etere, alcol, benzina)

agenti ossidanti (ad esempio: perossido)

alogeni (cloro, iodio, bromo)

idrocarburi alogenati aromatici

oli
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Durante la selezione dei detergenti, si consideri inoltre che qualsiasi ingrediente diverso dall'etanolo e
dall'isopropanolo pud causare potenziali residui critici sul dispositivo.

Controllo

Dopo la pulizia e/o la pulizia/disinfezione controllare tutti i componenti del prodotto per verificare
manovrabilita, eventuale corrosione, presenza di superfici danneggiate, scheggiature, imbrattamenti e
scartare i prodotti danneggiati (per i limiti di riutilizzo ved. capitolo 5.3 Riutilizzabilitd/Fine vita). | prodotti che
sono ancora sporchi devono essere nuovamente puliti e disinfettati.

Sterilizzazione
Non devono essere applicate procedure di sterilizzazione.

Imballaggio
Si raccomanda di coprire il dispositivo pulito e disinfettato con apposite sacche protettive monouso, che
soddisfino i seguenti requisiti:
e busta metallizzata
¢ in materiale plastico a basso contenuto di plastificanti e con un livello di pulizia adeguato (almeno di
tipo alimentare)

Etichettare la sacca riportando lo stato di pulizia e disinfezione.

Non é necessario imballare il dispositivo se lo si utilizza immediatamente.

51 Pulizia e disinfezione

511 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
disinfettantit.

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 impurita 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.

[

5.1.2 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”)

NOTA

I::E:I Rispettare sempre scrupolosamente le istruzioni per I'uso del produttore dell'agente
detergente e disinfettante (comprese le istruzioni relative alla concentrazione, alla
temperatura, al tempo di immersione e al post-risciacquo).

Le prove di idoneita generale del dispositivo 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 (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt).
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Procedura:

[

. Durante la pulizia/disinfezione, lI'impugnatura centrale del braccio articolato deve essere
serrata.

2. Pulire completamente e con cura tutte le superfici del prodotto strofinando con salviette
fresche. Le salviette 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.

5.1.3 Pulizia e disinfezione manuale — per il supporto del tubo (ventilazione)

Nella scelta dei detergenti per la pulizia e la disinfezione prestare attenzione a quanto indicato nei seguenti
punti:
e sostanziale idoneita alla pulizia e alla disinfezione di strumenti in plastica
¢ disinfettante con efficacia approvata (per esempio approvazione/permesso/registrazione VAH/DGHM
0 FDA/EPA o marchio CE)
e compatibilita con i prodotti (ved. capitolo “Resistenza dei materiali”)

Detergenti combinati per pulizia/disinfezione non sono raccomandati.

NOTA

EE Rispettare sempre scrupolosamente le istruzioni per 'uso del produttore dell'agente
detergente e disinfettante (comprese le istruzioni relative alla concentrazione, alla
temperatura, al tempo di immersione e al post-risciacquo).

Procedura:
1. Pulizia

a. Togliere il supporto per tubo dal sistema di supporto.

b. Immergere il supporto per tubo per il tempo d'immersione indicato nella soluzione
di pulizia in modo tale che il supporto sia sufficientemente coperto. Per facilitare
la pulizia utilizzare con attenzione una spazzola morbida (non usare mai spazzole
di metallo o pagliette d’acciaio), il trattamento a ultrasuoni & sconsigliato. Prestare
attenzione ad evitare eventuale contatto con altri prodotti.

c. Quindi rimuovere il supporto per tubo dalla soluzione di pulizia e risciacquare
almeno tre volte con acqua.

d. Controllare il supporto per tubo (ved. capitoli “Controllo” e “Manutenzione”).

2. Disinfezione

a. Immergere il supporto per tubo per il tempo d'immersione indicato nella soluzione
disinfettante in modo tale che il supporto sia sufficientemente coperto. Prestare
attenzione ad evitare eventuale contatto con altri prodotti.

b. Quindi rimuovere il supporto per tubo dalla soluzione disinfettante e risciacquare
almeno cinque volte con acqua.

c. Asciugare e imballare il supporto per tubo immediatamente dopo averlo prelevato
dalla soluzione (ved. capitolo “Imballaggio”)
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5.2 Conservazione

i} AVVERTENZA!
Conservare i prodotti in modo che non vengano danneggiati.

Dopo la pulizia, la disinfezione e I'asciugatura completa, riporre il dispositivo nella confezione protettiva in un
luogo asciutto e privo di polvere.

Non & necessario rispettare queste condizioni di conservazione se il dispositivo resta direttamente presso la
sede di applicazione e viene utilizzato immediatamente.

5.3 Riutilizzabilita / Fine vita

E possibile riutilizzare i prodotti per un periodo di 10 anni, se non sono danneggiati e se sono stati puliti e
disinfettati secondo le istruzioni fornite. L'utente € responsabile di ogni riutilizzo oltre i 10 anni e dell'utilizzo
di un prodotto danneggiato o imbrattato. Si declina ogni responsabilitd in caso di utilizzo di un prodotto
danneggiato o di riutilizzo di un prodotto non pulito e disinfettato.

Si declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto di tali indicazioni.

6 Conservazione, movimentazione e trasporto

i} AVVERTENZA!
Conservare i prodotti in modo che non vengano danneggiati.

Il prodotto deve essere conservato e trasportato in condizioni asciutte, nella confezione originale, a
temperatura ambiente e non essere esposto alla luce solare diretta. Una conservazione e un trasporto non
corretti possono influenzare le caratteristiche del prodotto e danneggiarlo.

7 Manutenzione

In linea di massima non € necessaria alcuna manutenzione. Se la manovrabilita & insufficiente o la forza di
serraggio non & adeguata, o se sono presenti danni, il prodotto deve essere rispedito al produttore o al
distributore.

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

NOTA

®

1 Ogni riparazione deve essere eseguita da Baitella AG. In caso di mancato rispetto, le
richieste di garanzia decadono!

ATTENZIONE!
Vi ) In caso di riparazione inoltrare al fabbricante solo prodotti puliti e disinfettati.

8 Smaltimento

| prodotti devono essere smaltiti correttamente in conformita con le disposizioni e le direttive nazionali sui
dispositivi medici.
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1 Inleiding

Lees deze instructies zorgvuldig. Dit document wordt voortdurend herzien. Controleer of deze gedrukte
versie identiek is aan de huidige versie op ifu.fisso.com. Onvakkundig gebruik kan leiden tot letsel van de
patiént of beschadiging van de producten. Gebruik universele voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van
verontreinigde of biogevaarlijke componenten/materialen.

Fabrikant:
Baitella AG Telefoon:  +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Zwitserland Duitsland

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Verenigd Koninkrijk

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Apparaat op recept — Rx only
Volgens de federale wetgeving (Verenigde Staten) mogen deze apparaten alleen door of in opdracht van
een arts worden verkocht.

Mededeling over ernstige incidenten:

Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en landen met een identieke regelgeving
(Verordening 2017/745/EU betreffende medische hulpmiddelen); als zich tijdens het gebruik van dit apparaat
of als gevolg daarvan een ernstig incident heeft voorgedaan, moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de
nationale autoriteit.

Auteursrecht:

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

Technische wijzigingen voorbehouden!

De afbeeldingen en specificaties in deze gebruiksaanwijzing kunnen enigszins afwijken van de werkelijke
producten.
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1.1 Gebruikte symbolen
Symbool |Definitie Gevaar Gevolg
& GEVAAR! Direct gevaar voor personen Dood of ernstig letsel

JAN

WAARSCHUWING! Mogelijk gevaar voor personen |Gezondheidsschade of aanzienlijke
" | of materiaal materi€le schade

AN

LET OP! Mogelijk gevaar voor materiaal |Materiéle schade

Symbool

Beschrijving

€

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

Symbool voor producten die in gebruik worden genomen volgens de verordening (UK) UK
MDR 2002 betreffende medische hulpmiddelen

Opmerking
Aanvullende tips of belangrijke informatie

Zie gebruiksaanwijzing

Gebruik alleen door opgeleid medisch personeel

Fabrikant

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

Europees geautoriseerde vertegenwoordiger

Distributeur

Importeur

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

UDI Unieke identificatiecode voor medische hulpmiddelen
REF Artikelnummer
&I Productiedatum
LOT Partiinummer
SN Serienummer
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>
>

Aantal

Houd droog

e
N
N

Houd uit de buurt van zonlicht

ANV
0

Temperatuurlimiet

Vochtigheidsbeperking

®—|e

Niet gebruiken, als de verpakking is beschadigd

2 Beoogd gebruik

Dit product wordt gebruikt voor het vasthouden en positioneren van ademhalingsapparatuur, drukomzetters
en andere apparaten. Het 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.

GEVAAR!

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

GEVAAR!

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

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.

WAARSCHUWING!

Bevestig geen hoogtegevoelige apparaten of omvormers met afvoercapaciteit. De
patiént kan letsel oplopen.

€ Richtlijn voor medische hulpmiddelen (conformiteitsverklaring)

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

> > bbb

Richtlijn voor medische hulpmiddelen (conformiteitsverklaring)

Dit product komt overeen met de verordening (UK) UK MDR 2002 betreffende
medische hulpmiddelen

nc M
DA

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mogen de producten alleen door

Rx only of in opdracht van een arts worden verkocht.

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

In de volgende paragrafen worden de producten aan de hand van voorbeelden beschreven. Het
productassortiment en alle bijpbehorende informatie kan worden bekeken op www.fisso.com.

3.1 Vasthoudsysteem (product)

Een compleet vasthoudsysteem (anesthesie) bestaat uit:
* hoofdcomponent (pos. 1)

e scharnierarm (pos. 2)

* kolom (pos. 3)

* railklem (pos. 4)

Een compleet vasthoudsysteem (ventilatie) bestaat uit:
* hoofdcomponent (pos. 1)

* scharnierarm (pos. 2)

e kolom (pos. 3)

* railklem (pos. 4)

Een compleet vasthoudsysteem (monitoring) bestaat uit:
* hoofdcomponent (pos. 1)

* scharnierarm (pos. 2)

* kolom (pos. 3)

* railklem (pos. 4)

4 Installatie en gebruik

4.1 Inspectie bij ontvangst

Controleer het product onmiddellijk na ontvangst op eventuele transportschade en volledigheid. Klachten
kunnen alleen in behandeling worden genomen, als de verkoper of vrachtvervoerder onmiddellijk op de
hoogte wordt gesteld. In dit geval moet er onmiddellijk een schadeprotocol worden gestuurd naar de
volgende FISSO-vertegenwoordiger of naar Baitella AG.

WAARSCHUWING!
& Niet gebruiken, als de verpakking is beschadigd.
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4.2 Montage

AN

WAARSCHUWING!
Alle handelingen moeten met zo weinig mogelijk kracht worden uitgevoerd en met zoveel
kracht als nodig is!

AN

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

Pos

Pos

i)
e

1. Bevestig de railklem aan de rail op de zijkant van de operatietafel of het bed
van de patiént en zet deze vast door de hendel (pos. 1) van onderaf met de
klok mee te draaien. Let er bij de bevestiging op dat de bovenste haak (pos.

.5 2) achter de rail grijpt. Controleer of de railklem goed en stevig op de zijrail
4 is bevestigd.

Stap 2 en 3 verwijzen naar railklemmen met in hoogte verstelbare kolommen
Pos. 2 2. Verwijder indien nodig het stopdeksel (pos. 3) van de kolom (pos. 4) door

tegen de klok in te draaien. Plaats de kolom (pos. 4) met één hand in de
kolomopening van de railklem en zet de kolom (pos. 4) met de andere hand

Pos. 1 vast door de handgreep (pos. 2) met de klok mee te draaien. Schroef
vervolgens het stopdeksel (pos. 3) met de klok mee in de kolom (pos. 4) en
Pos. 3 draai het vast. Controleer of de kolom (pos. 4) goed en stevig in de railklem
) is bevestigd.

3. De gewenste hoogte en richting van de kolom (pos. 4) inclusief de
scharnierarm kan op elk moment worden aangepast door de handgreep los
te maken (pos. 5). Belangrijk: Houd de kolom (pos. 4) met één hand vast
en maak de handgreep (pos. 5) los met de andere hand. Als de gewenste
positie is bereikt, draait u de handgreep vast (pos. 5)

JAN

WAARSCHUWING!
Als de railklem of de kolom niet correct is bevestigd, kunnen deze onderdelen losraken
en kunnen ze letsel aan de patiént veroorzaken.

JAN

LET OP!
De handgreep (pos. 5) mag op geen enkel moment worden aangedraaid zonder dat de
kolom is geplaatst.

4.3 Demontage

De demontage v

an de armsteun moet ook zonder extra gereedschap worden uitgevoerd en gebeurt in

omgekeerde volgorde van de montage:

Houd het vasthou

dsysteem met één hand vast en draai met de andere hand de bevestigingsschroef van de

railklem los. Verwijder de railklem van de rail van de operatietafel of het bed van de patiént.

4.4 Bediening van de hoofdcomponenten

Het apparaat (bijvoorbeeld ademhalingscircuit, drukomzetter) dat door het hoofdonderdeel moet worden
vastgehouden, moet veilig worden bevestigd.

JAN

GEVAAR!

Als het apparaat niet veilig wordt gefixeerd, kan dit losraken en verschuiven wat letsel
kan veroorzaken.

Controleer of het apparaat goed vastzit.
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Hantering van de zwenkkop

Door het openen en sluiten van de vleugelschroef (pos. 1) van de zwenkkop kan de
beweeglijkheid van de buishouder worden vergroot of verkleind.

4.5 Bediening van de scharnierarmen

3 Vasthouden-los laten-positioneren-bevestigen-controleren:

1. Houd de scharnierarm met één hand in het voorste segment
(1) en beweeg de centrale handgreep (Z) met de andere hand.

2. Als u de centrale handgreep (Z) wilt ontgrendelen, draait u
deze zo ver als nodig is tegen de wijzers van de klok in (2).

3. Beweeg de scharnierarm naar de gewenste positie.

4. Draai de centrale handgreep (Z) met de wijzers van de klok
mee (3) om deze vast te zetten.

5. Controle: Controleer of de scharnierarm goed vastziten goed
functioneert.

GEVAAR!

De scharnierarm kan onbedoeld van positie veranderen, als de centrale spanner wordt
losgemaakt.

Houd het hoofdonderdeel op het voorste segment (1) altijd met één hand vast en
manipuleer de centrale klem (Z) met de andere hand. Houd de armsteun altijd met één
hand vast en manipuleer de centrale klem (Z) met de andere hand.

GEVAAR!

Als de scharnierarm niet goed wordt aangetrokken, kan deze losraken en verschuiven,
wat kan leiden tot letsel.

De scharnierarm moet goed worden vastgezet.

GEVAAR!
Een beschadigd product kan leiden tot ernstig letsel.
Gebruik alleen producten in perfecte staat en controleer de functionaliteit.

WAARSCHUWING!

Houd uw ledematen uit de buurt van de verbindingen tijdens het vastmaken, anders kunt
u gewond raken

Houd uw ledematen uit de buurt van de verbindingen tijdens het losmaken en vervoeren,
anders kunt u gewond raken

WAARSCHUWING!

De scharnierarm kan elektrische spanning en hitte overdragen op de patiént.
Vermijd het contact tussen de scharnierarm en eventuele elektrische stroom- of
warmtebronnen.

LET OP!

De bevestiging van de scharnierarm is gebaseerd op het wrijvingsprincipe. Wisselen van
positie zonder losmaken van het spanmechanisme kan leiden tot beschadiging en
kortere levensduur van de scharnierarm. De scharnierarm kan met weinig moeite
worden versteld. Als u de centrale spangreep (Z) helemaal heeft losgezet, moet deze
daarna rechtsom worden gedraaid!

S = =

LET OP!
Als de scharnierarm aan een apparaat is bevestigd, mag het apparaat niet met behulp
van de scharnierarm worden bewogen/verplaatst!

Gebruik de scharnierarm niet om een apparaat te verplaatsen.
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5 Herverwerking

Alle hulpmiddelen moeten vé6r elke toepassing worden gereinigd en gedesinfecteerd; dit geldt ook voor het
eerste gebruik na levering van het apparaat (reiniging en ontsmetting na verwijdering van de beschermende
verpakking). Effectieve reiniging en ontsmetting zijn absolute vereisten voor veilig gebruik van de producten.

U bent verantwoordelijk voor het veilige gebruik van de producten. Zorg er daarom voor dat alleen
voldoende productspecifiek gevalideerde procedures worden gebruikt voor reiniging en ontsmetting en dat
de gevalideerde parameters voor elke cyclus worden toegepast.

Neem ook de in uw land geldende wettelijke bepalingen en de hygiénevoorschriften van het ziekenhuis of de
artspraktijk in acht.

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.

LET OP!

Materiéle schade door ongeschikte reiniging en ontsmetting.

Dit product mag alleen handmatig worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het
reinigings- en desinfectiemiddel moet compatibel met het product zijn.

Stel producten niet bloot aan temperaturen hoger dan 55 °C (131 °F).

WAARSCHUWING!

Explosiegevaar.

Alcoholhoudende middelen vormen ontvlambare mengsels die bij
hogefrequentietoepassingen tot explosies kunnen leiden.

Gebruik bij hogefrequentietoepassingen geen alcoholhoudende middelen.

WAARSCHUWING!

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.

> B> BB

Materiaalbestendigheid
Let er bij de keuze van reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet het volgende bevatten:
e organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toegelaten pH-waarde 5,5)
o sterke logen (maximaal toegelaten pH-waarde 12, neutraal/enzymatisch reinigingsmiddel
aanbevolen)
organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld: aceton, ether, alcohol, benzine)
oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld peroxide)
halogenen (chloor, jodium, broom)
aromatische, gehalogeneerde koolwaterstoffen
e olién
Houd er bij het kiezen van de schoonmaakmiddelen bovendien rekening mee dat alle ingrediénten die afwijken
van ethanol en isopropanol mogelijk resten op het apparaat kunnen achterlaten.

Controleren

Controleer na het reinigen, respectievelijk reinigen/desinfecteren, de functionaliteit van alle onderdelen van
het product om een soepele werking te garanderen binnen het beoogde bewegingsbereik, corrosie,
beschadigde opperviakken, afschilfering en vuil en verwijder beschadigde producten (beperking van
hergebruik, zie hoofdstuk 5.3 Herbruikbaarheid/einde levensduur). Producten die nog vuil zijn, moeten
opnieuw worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Sterilisatie
Er mogen geen sterilisatieprocedures worden gebruikt.

Verpakking
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Bedek het gereinigde en gedesinfecteerde apparaat met beschermende zakjes voor eenmalig gebruik die aan
de volgende eisen voldoen:
o foliezakje
e gemaakt van plastic met weinig weekmakers en met een geschikte reinheid (minstens
levensmiddelenkwaliteit)

Plak een etiket op het zakje met de reinigings- en ontsmettingsstatus.

Verpakking is niet nodig als het apparaat onmiddellijk wordt gebruikt.

5.1 Reiniging en desinfectie

5.1.1 Voorbehandeling

Verwijder grove verontreinigingen op de producten onmiddellijk na gebruik (binnen maximaal twee uur). Wis
hiervoor alle zichtbaar gecontamineerde productoppervliakken 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 goedkeuring/registratie
of CE-kenmerking), geschikt zijn voor het desinfecteren van instrumenten van metaal of kunststof en compatibel zijn met de producten
(zie hoofdstuk Materiaalbestendigheid). Houd er rekening mee dat een ontsmettingsmiddel dat in de voorbehandelingsstap wordt
gebruikt uitsluitend bedoeld is voor de veiligheid van het personeel, en niet in de plaats kan komen van de ontsmettingsstap die later
na de reiniging moet worden uitgevoerd.

51.2 Machinereiniging en -ontsmetting door te vegen

Neem de volgende punten in acht bij de keuze van de reinigings- en ontsmettingsdoeken:

Algemene geschiktheid voor de reiniging en ontsmetting van producten van metaal of kunststof

Gekeurde effectiviteit (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring/-toelating/-registratie of CE-
kenmerking)

Compatibiliteit met de producten (zie hoofdstuk Materiaalbestendigheid)

OPMERKING

I::E:I De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings- en ontsmettingsmiddel moet
worden opgevolgd (inclusief instructies over concentratie, temperatuur en inweektijd en
naspoelen).

Het bewijs voor de algemene geschiktheid van het apparaat voor een effectieve reiniging en desinfectie werd geleverd door een
onafhankelijk testlaboratorium met mikrozid-reinigings- en -ontsmettingsdoekjes (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt).

Procedure:

(=Y

. De centrale klem van de scharnierarm moet tijdens reiniging/desinfectie gespannen zijn

2. 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.

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

4. Controleer de producten (zie de hoofdstukken Controle en Onderhoud).

5. Monteer het product weer en herhaal de schoonmaakprocedure met een schone doek.
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5.1.3 Machinereiniging en -desinfectie — voor buishouder (ventilatie)

Neem de volgende punten in acht bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen:
e Algemene geschiktheid voor de reiniging en desinfectie van instrumenten van metaal of kunststof
e Desinfectiemiddel met gekeurde effectiviteit (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring/-
toelating/-registratie of CE-kenmerking) geschikt voor het gebruikte reinigingsmiddel
e Compatibiliteit van de gebruikte reinigingsmiddelen met de producten (zie hoofdstuk
Materiaalbestendigheid)

Combinaties van reinigings- en desinfectiemiddelen worden niet aanbevolen.

OPMERKING
[:[i] De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel moet
worden opgevolgd (inclusief instructies over concentratie, temperatuur, inweektijd en
naspoelen).
Procedure:
1. Reinigen

a. Verwijder de buishouder uit het vasthoudsysteem.

b. Week de buishouder gedurende de aangegeven inweektijd in de
reinigingsoplossing zodat de buishouder volledig is bedekt. Help door voorzichtig
te borstelen met een zachte borstel (gebruik nooit metalen borstels of staalwol).
Ultrasone behandeling wordt afgeraden. Zorg ervoor dat er geen contact is met
andere producten.

c. Verwijder vervolgens de buishouder uit de reinigingsoplossing en spoel deze
minstens drie keer na met water.

d. Controleer de buishouder (zie de hoofdstukken Controle en Onderhoud).

2. Ontsmetting

a. Week de buishouder gedurende de aangegeven inweektijd in de
desinfectieoplossing zodat de buishouder volledig is bedekt. Zorg ervoor dat er
geen contact is met andere producten.

b. Verwijder vervolgens de buishouder uit de desinfectieoplossing en spoel deze
minstens vijf keer na met water.

c. Droog en verpak de buishouder onmiddellijk ha verwijdering (zie het hoofdstuk
Verpakking).

5.2 Opslag

& WAARSCHUWING!
Sla de producten dusdanig op dat ze niet beschadigd raken.

Bewaar het apparaat na reiniging, ontsmetting en volledige droging in de beschermende verpakking op een
droge en stofvrije plaats.

Deze opslagvoorwaarden zijn niet vereist als het apparaat direct op de plaats van de toepassing wordt
opgeslagen en onmiddellijk wordt gebruikt.

53 Herbruikbaarheid/einde levensduur

De producten kunnen tot 10 jaar worden hergebruikt als ze niet zijn beschadigd en zijn gereinigd en
gedesinfecteerd volgens de bijgeleverde instructies. Elk hergebruik na 10 jaar en het gebruik van een
beschadigd of vuil product vallen onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Als een beschadigd
product wordt gebruikt of als een product wordt hergebruikt zonder dat het is gereinigd en gedesinfecteerd,
dan is het bedrijf niet aansprakelijk voor eventuele schade.

Indien niet door de gebruiker aan de voorwaarden wordt voldaan, is alle aansprakelijkheid uitgesloten.
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6 Opslag, behandeling en vervoer

CE WAARSCHUWING!
Sla de producten dusdanig op dat ze niet beschadigd raken.

Het product moet droog worden bewaard en vervoerd in de originele verpakking bij kamertemperatuur en mag
niet worden blootgesteld aan direct zonlicht. Onjuiste opslag en vervoer kunnen de producteigenschappen
beinvioeden en defecten veroorzaken.

7 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 naar de fabrikant worden teruggestuurd.

Instrumentenolie of -vet mag nooit worden gebruikt.

PY OPMERKING

1 Reparatie mag alleen door Baitella AG worden uitgevoerd. Door niet-inachtneming
vervalt de aanspraak op garantie!
LET OP!

& Verzend uitsluitend producten die zijn verwerkt naar de distributeur/fabrikant voor
reparatie (gereinigd en gedesinfecteerd).

8 Verwijdering

De producten moeten op de juiste wijze worden afgevoerd in overeenstemming met de nationale
voorschriften en medische richtlijnen.
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1 Innledning

Les disse instruksjonene ngye. Dette dokumentet revideres kontinuerlig. Verifiser at denne trykte
versjonen er identisk med den aktuelle pa ifu.fisso.com. Feilaktig handtering kan skade pasienten eller
produktene. Bruk universelle forholdsregler nar du handterer komponenter/materiale som er forurenset
eller som utgjgr en biologisk fare.

Produsent:
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-post: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internett:  www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Sveits Tyskland

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Storbritannia

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Reseptbelagt utstyr — Rx only
I henhold til faderal lovgivning i USA skal dette utstyret kun selges av eller pa ordre fra lege.

Merknad om alvorlige hendelser:

For en pasient /bruker/tredjepart i EU og land med et tilsvarende regulatorisk regime (forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som falge av bruken av dette utstyret, ma du rapportere dette til produsenten og den nasjonale
tilsynsmyndigheten.

Opphavsrett:
Med enerett. Duplisering, tilpasning eller oversettelse av en hvilken som helst del av dette dokumentet uten
forutgdende skriftlig samtykke fra Baitella AG, er forbudt, unntatt innenfor &ndsverklovens rammer.

Med forbehold om tekniske endringer!
Illustrasjonene og spesifikasjonene i denne bruksanvisningen kan avvike noe fra faktiske produkter.

1.1 Symboler som brukes

Symbol Definisjon Fare Konsekvens

& FARE! Umiddelbar fare for mennesker |Dgd eller alvorlige personskader
ii ADVARSEL! I\/_Iuhg fare for mennesker eller Helse_skader eller alvorlige
gjenstander materielle skader

& oBS! Mulig fare for gjenstander Materielle skader

Symbol Beskrivelse
c € Symbol for produkter som brukes i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr
UK Symbol for produkter som brukes i henhold til forordning (Storbritannia) UK MDR 2002 om
CA medisinsk utstyr
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Merk
Ytterligere rad eller viktig informasjon

Se bruksanvisningen

Skal kun brukes av utdannet helsepersonell

Produsent

Ikke sprgyt veeske direkte pa leddarmen og ikke senk den ned i veeske.
Det sentralt plasserte handtaket pa leddarmen ma vaere strammet til under
rengjgring/desinfisering.

Autorisert europeisk representant

s .
F@ Distributgr
% Importgr

Medisinsk utstyr (kalt "produkt” i denne bruksanvisningen)

UDI Unik produktidentifikator
REF Artikkelnummer
dl Produksjonsdato
LOT Lot-nummer
SN Serienummer
QTY Antall

e
N
N

Oppbevares tart

Z

aN
2

\./

Beskyttes mot direkte sollys

Temperaturgrense

Luftfuktighetsbegrensning

® —|e

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
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2 Tiltenkt bruk

Dette produktet brukes til & holde og posisjonere pustekretser, trykkgiverplater og annet utstyr. Det skal kun
brukes av utdannet helsepersonell med evne til & vurdere og kontrollere eventuell fare for pasientene. Hvis
dette ikke er tilfelle, pahviler brukeren alt ansvar.

FARE!
Av sikkerhetsgrunner er det forbudt a foreta uautoriserte endringer eller modifikasjoner
pa FISSO-holdesystemet.

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.

FARE!

Produktet leveres usterilt og kan ikke steriliseres. Far fgrste og enhver senere bruk
skal produktet rengjgres og desinfiseres i henhold til anvisningene i denne
veiledningen, samt kontrolleres med henblikk pa synlige uregelmessigheter og
funksjonsforstyrrelser.

ADVARSEL!

Ikke fest hgydefglsomme apparater eller transdusere med funksjon for
vaeskeavsondring. Pasienter kan skades.

> B> bbb

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

cCl N
AN M

Retningslinjer for medisinsk utstyr (samsvarserklaering)

Cn Dette produktet samsvarer med forordning (Storbritannia) UK MDR 2002 om medisinsk
utstyr.

I henhold til fgderal lovgivning i USA skal produktene kun selges av eller pa

Rx only ordre fralege.

Veer spesielt forsiktig ved bruk av disse produktene sammen med hgyfrekvent utstyr. Kontakt mellom
produktet og hgyfrekvensenheten ma unngas.

3 Produktbeskrivelse

Falgende avsnitt beskriver produktene basert pa eksempler. Produktutvalget og all tilknyttet informasjon
finnes pa www.fisso.com.
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3.1 Holdesystem (produkt)

Et komplett holdesystem (anestesi) bestar av:
* hodekomponent (pos. 1)

* leddarm (pos. 2)

e stang (pos. 3)

* skinneklemmer (pos. 4)

Et komplett holdesystem (ventilasjon) bestar av:
* hodekomponent (pos. 1)

* leddarm (pos. 2)

e stang (pos. 3)

* skinneklemmer (pos. 4)

Et komplett holdesystem (overvakning) bestar av:
* hodekomponent (pos. 1)

* leddarm (pos. 2)

e stang (pos. 3)

* skinneklemmer (pos. 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Installasjon og bruk

4.1 Mottakskontroll

Kontroller produktet omgéende etter mottak med tanke pa fullstendighet og eventuelle transportskader. Hvis
ikke selger eller speditgr omgaende informeres om eventuelle klager, vil det ikke tas hensyn til klager. |
tilfelle klager ma det straks sendes en skadeprotokoll til neermeste FISSO-representant eller til selskapet
Baitella AG.

ADVARSEL!
& Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

4.2 Montering

ADVARSEL!
& All handtering skal utferes med sa liten kraft som mulig, men sa mye som ngdvendig.

ADVARSEL!
& Montering og handtering av produktene skal utfgres manuelt og uten ekstra verktay.
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1. Fest skinneklemmene til sideskinnen pa operasjonsbordet eller
pasientsengen og sikre dem ved a dreie handtaket (pos. 1) med klokken
nedenfra. Under festingen er det viktig & pase at den gvre kroken (pos. 2)
Pos. 5 far tak bak skinnen. Kontroller at skinneklemmen er festet godt pa
Pos. 4 sideskinnen.

Trinn 2 og 3 gjelder skinneklemmer med hgydejusterbare stenger

Pos. 2 2.  Om ngdvendig ma du fierne tettepluggen (pos. 3) fra stangen (pos. 4) ved a
dreie den mot klokken. Plasser stangen (pos. 4) i stang&pningen til
skinneklemmen med én hand, og bruk den andre handen til a feste stangen

:Jr/Pos_ 1 (pos. 4) ved a dreie handtaket (pos. 2) med klokken. Skru deretter

tettepluggen (pos. 3) inn i stangen (pos. 4) med klokken og stram til.
Pos. 3 Kontroller at stangen (pos. 4) er festet trygt og sitter godt i skinneklemmen.

3. Du kan nar som helst justere gnsket hayde og orientering for stangen (pos.
4), inkludert leddarmen, ved & lgsne handtaket (pos. 5). Viktig: Hold
stangen (pos. 4) med én hand og lgsne handtaket (pos. 5) med den andre
handen. Nar gnsket posisjon er nadd, strammer du handtaket (pos. 5).

ADVARSEL!
& Hvis skinneklemmen eller stangen ikke er festet pa riktig mate, kan disse komponentene
lgsne og skade pasienten.

OBS!
& Handtaket (pos. 5) ma aldri trekkes til uten at stangen er satt inn.

4.3 Demontering

Ogséa demontering av armholderen ma utfgres uten bruk av ekstra verktgy, dette gjeres i motsatt rekkefglge
av monteringen:

Hold holdesystemet med den ene handen og lgsne festeskruen til skinneklemmen med den andre handen.
Fjern skinneklemmen fra skinnen pa operasjonsbordet eller pasientsengen.

4.4 Betjening av hodekomponentene
Utstyret (dvs. respiratorslanger, trykktransduser) som holdes med hodekomponenten, mé festes sikkert.

FARE!

& Hvis utstyret ikke festes godt, kan det lgsne og forskyve seg, hvilket kan fare til skader
pa pasienten.
Kontroller at utstyret er godt festet.

Betjening av svinghodet

Ved 8 &pne og lukke vingeskruen (pos. 1) pa svinghodet gkes eller reduseres
slangeholderens bevegelighet.
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4.5 Betjening av leddarmene

3 Holde — Igsne — posisjonere — feste — kontrollere:

1. Hold leddarmen i det fremre segmentet (1) med én hand og
betjen midthandtaket (Z) med den andre handen.

2. Drei midthandtaket (Z) mot klokken (2) sa langt som ngdvendig
for & lgsne den.

3. Flytt leddarmen til gnsket posisjon.

4. Drei s& midthandtaket (Z) med klokken (3) for & feste den
igjen.

5. Kontroll: Kontroller at leddarmen er godt tilstrammetog
fungerer som den skal.

FARE!

Leddarmen kan flytte seg utilsiktet hvis sentralstrammingen lgsner.

Du ma alltid holde fast hodekomponenten i det fremre omradet (1) med den ene handen
og betjene det midtre strammehandtaket (Z) med den andre handen. Hold alltid
armholderen med én hand og betjen det midtre strammehandtaket (Z) med den andre
handen.

FARE!

Hvis leddarmen ikke strammes ordentlig til, kan den lgsne og bevege seg, noe som kan
forarsake personskader.

Leddarmen ma strammes skikkelig.

FARE!
Et skadet produkt kan fgre til alvorlige personskader.
Bruk bare produkter som er i perfekt stand, og kontroller at de virker som de skal.

ADVARSEL!

Hold ekstremitetene dine unna leddene under strammingen, da disse kan forarsake
personskader

Hold ekstremitetene dine unna leddene under Igsning og transport, da de kan forarsake
personskader

ADVARSEL!
Leddarmen kan overfgre elektrisk stram og varme til pasienten.
Unnga kontakt mellom leddarmen og eventuelle stram- eller varmekilder.

OBS!

Festingen av leddarmen er basert pa friksjonsprinsippet. Hvis du endrer posisjonen uten
a lgsne klemmemekanismen, kan det gjare skade pa og forkorte levetiden til leddarmen.
Leddarmen kan justeres med lite kraftbruk. Hvis det midtre strammehandtaket (Z) er
Izsnet til anslag, ma det s& dreies med klokken!

I R i o

OBS!
Hvis leddarmen er festet til et apparat, ma ikke apparatet beveges/forskyves ved hjelp av
leddarmen.

Ikke flytt/forskyv et apparat ved hjelp av leddarmen!
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5 Dekontaminering

Alle enheter skal rengjares og desinfiseres fgr hver gangs bruk, dette ma ogsa gjares far fgrste gangs bruk
etter levering av enheten (rengjgring og desinfisering etter at den beskyttende emballasjen er fiernet). Det er
et ufravikelig krav at produktene rengjares og desinfiseres pa riktig mate for at de skal veere sikre i bruk.

Du er ansvarlig for at enheten er sikker i bruk. Du ma derfor pase at bare tilstrekkelig produktspesifikt
validerte prosedyrer brukes for rengjaring og desinfisering, og at de validerte parameterne blir brukt for hver
syklus.

Ta ogsé hensyn til de lovbestemmelsene som gjelder i landet ditt, og hygienebestemmelsene pé sykehuset
eller legekontoret.

FARE!

Produktet leveres usterilt og kan ikke steriliseres. Fgr fgrste og enhver senere bruk skal
produktet rengjgres og desinfiseres i henhold til anvisningene i denne veiledningen,
samt kontrolleres med henblikk pa synlige uregelmessigheter og funksjonsforstyrrelser.

OBS!

Materielle skader som fglge av uegnet rengjgring og desinfisering.

Dette produktet ma kun rengjgres og desinfiseres manuelt. Rengjarings- og
desinfeksjonsmiddelet ma vaere kompatibelt med produktet.

Ikke utsett noen av produktene for temperaturer over 55 °C (131 °F).

ADVARSEL!

Eksplosjonsfare.

Alkoholholdige midler danner antennelige blandinger som kan fare til eksplosjoner ved
bruk med hgyfrekvent utstyr.

Ikke bruk alkoholholdige midler i forbindelse med hgyfrekvent utstyr.

ADVARSEL!
Ikke sprayt veeske direkte pa leddarmen og ikke senk den ned i veeske. Det sentralt
plasserte handtaket pa leddarmen ma vaere strammet til under rengjaring/desinfisering.

> > BB

Materialbestandighet
Nar du velger rengjgrings- og desinfiseringsmidler, ma du forvisse deg om at de ikke inneholder falgende:
e organiske, mineralske og oksiderende syrer (laveste tillatte pH-verdi er 5,5)
sterk lut (hgyeste tillatte pH-verdi er 12, ngytralt/enzymatisk rengjgringsmiddel anbefales)
organiske lgsemidler (for eksempel: aceton, eter, alkohol, rensebensin)
oksidasjonsmidler (f.eks. peroksid)
halogener (klor, jod, brom)
aromatiske, halogenerte hydrokarboner
e oOljer
Nar du velger rengjgringsmidler, ma du ogsa ta hensyn til at eventuelle andre innholdsstoffer enn etanol og
isopropanol kan forarsake potensielt kritiske rester pa enheten.

Kontroll

Etter rengjaring, ev. etter rengjgring/desinfisering, skal det kontrolleres at alle produktets komponenter
fungerer og kan beveges som de skal. Se ogsa etter korrosjon, skadde overflater, hakk og smuss, og skift ut
skadde produkter (begrensning av gjenbruk, se punkt 5.3 Gjenbrukbarhet / produktets levetid). Produkter
som fortsatt er skitne, ma rengjgres og desinfiseres pa nytt.
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Sterilisering
Det skal ikke utfgres noen form for steriliseringsprosedyrer.

Emballasje og oppbevaring
Dekk til det rengjorte og desinfiserte utstyret med beskyttende engangsposer som oppfyller falgende krav:
o foliepose
e laget av et plastmateriale med lite mykningsmiddel og med en passende renhetsgrad (minst
naeringsmiddelegnet)

Merk posen med rengjgrings- og desinfeksjonsstatusen.

Emballasje er ikke pakrevet hvis utstyret skal brukes omgéaende.

5.1 Rengjgring og desinfisering

5.1.1 Forhandsbehandling

Fjern grovt 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?.

1 Alle kluter ma veere alkohol- og aldehydfrie (ellers vil det veere risiko for at blodrester kan sette seg fast eller at produktet tar skade), i

prinsippet veere dokumentert virksomme (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning, eller CE-merking), veere egnet for
desinfisering av instrumenter av metall eller plast, og veere kompatible med produktene (se kapittelet "Materialbestandighet"). Veer
oppmerksom pa at desinfeksjonsmiddelet som brukes under forbehandlingen, bare benyttes for & beskytte personer, og ikke kan erstatte
det senere desinfeksjonstrinnet som gjennomfgres etter rengjaringen.

51.2 Manuell rengjgring og desinfisering ved avtgrking

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

MERK

[::@ Bruksanvisningen fra produsenten av rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet ma
overholdes (inkludert instruksjoner som gjelder konsentrasjon, temperatur,
nedsenkningstid og skylling).

Bevis for at utstyret er generelt egnet til utfgring av effektiv rengjgring og desinfisering er levert av et uavhengig testlaboratorium
som brukte rengjgrende og desinfiserende kluter av typen mikrozid sensitive wipes (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt i
Tyskland).

Prosedyre:

(=Y

. Midth&ndtaket pa leddarmen ma vaere strammet til under rengjaring/desinfisering.

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

3. Kontroller alle overflater med tanke pa gjenveerende 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.
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5.1.3 Manuell rengjgring og desinfisering for slangeholder (ventilasjon)

Ta hensyn til fglgende punkter ved valg av rengjgrings- og desinfeksjonsmidler:
e Grunnleggende egnethet for rengjgring og desinfeksjon av instrumenter av metall eller plast
e Desinfeksjonsmiddel med godkjent virkning (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning, eller CE-
merking), som er kompatibelt med det rengjgringsmiddelet som brukes
o Kompatibilitet med produktene (se kapittelet "Materialbestandighet”)

Kombinerte rengjgrings- og desinfeksjonsmidler anbefales ikke.

MERK

[:[i] Bruksanvisningen fra produsenten av rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet ma
overholdes (inkludert instruksjoner som gjelder konsentrasjon, temperatur,
nedsenkningstid og skylling).

Prosedyre:
1. Rengjgring

a. Fjern slangeholderen fra holdesystemet.

b. Senk slangeholderen ned i rengjgringslgsningen til den er helt dekket og la den
veere der i den angitte tiden. Bidra til prosessen ved & bgrste grundig med en myk
barste (bruk aldri metallbgrste eller stalull), ultralydbehandling anbefales ikke.
Sgrg for at det ikke oppstar kontakt med andre produkter.

c. Ta sa slangeholderen ut av rengjgringslgsningen, og skyll den minst tre ganger
med vann.

d. Kontroller slangeholderen (se kapitlene "Kontroll" og "Vedlikehold").

2. Desinfisering

a. Senk slangeholderen ned i desinfeksjonslgsningen til den er helt dekket og la den
veere der i den angitte tiden. Sgrg for at det ikke oppstar kontakt med andre
produkter.

b. Ta slangeholderen ut av desinfeksjonslgsningen og skyll den minst fem ganger
med vann.

c. Tark og emballer slangeholderen umiddelbart etter desinfisering (se kapittelet
"Emballasje og oppbevaring").

5.2 Oppbevaring

& ADVARSEL!
Lagre produktene slik at de ikke tar skade.

Lagre utstyret etter rengjgring, desinfisering og fullfgrt tarking i den beskyttende emballasjen pa et tart og
stevfritt sted.

Disse lagringsforholdene er ikke pakrevet hvis utstyret oppbevares rett ved det stedet hvor det skal brukes og
hvis det skal brukes omgéende.

5.3 Gjenbrukbarhet / produktets levetid

Produktene kan gjenbrukes i opptil 10 ar hvis de ikke er skadet, og er blitt rengjort og desinfisert i henhold til
de gitte instruksjonene. Enhver gjenbruk ut over de 10 arene og bruk av et skadet eller skittent produkt er
brukerens ansvar. Hvis et skadet produkt brukes, eller hvis et produkt gjenbrukes uten & ha blitt rengjort og
desinfisert, kan selskapet ikke holdes ansvarlig for eventuelle skader.

Hvis dette ikke respekteres, bortfaller ethvert erstatningsansvar.

121



| - £@, FISSO
Simply the best fixation. j Swiss Made

6 Oppbevaring, betjening og transport

CE ADVARSEL!
Lagre produktene slik at de ikke tar skade.

Produktet ma lagres og transporteres under tgrre forhold i originalemballasjen ved romtemperatur og ikke
utsettes for direkte sollys. Feilaktig oppbevaring og transport kan pavirke produktegenskapene og fare til svikt.

7 Vedlikehold

Det er ikke ngdvendig med spesielt vedlikehold. Produktet bgr returneres til produsenten eller distributagren
hvis de bevegelige delene er vanskelige & bevege, hvis klemkraften er redusert eller hvis det er skadet.

Det skal aldri brukes instrumentolje eller smgrefett.

MERK

[

1 Reparasjoner ma utfares av Baitella AG. Hvis dette ikke tas til fglge, ugyldiggjeres
garantien.

OBS!
& Returner kun dekontaminerte produkter til distributgren/produsenten for reparasjon
(rengjort og desinfisert).

8 Kassering

Produktene ma kasseres pa riktig mate, og i henhold til nasjonale bestemmelser og medisinske
retningslinjer.
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1 Wstep

Prosze uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi.Niniejszy dokument podlega ciagtej korekcie. Zalecamy
sprawdzi¢, czy wersja drukowana jest taka sama jak aktualna wersja na stronie ifu.fisso.com.
Nieprawidlowe zastosowanie moze spowodowaé urazy u pacjenta lub uszkodzenia produktéw. Podczas
obstugi elementéw / materiatéw skazonych lub niebezpiecznych pod wzgledem biologicznym nalezy
przestrzega¢ ogolnych srodkéw ostroznosci.

Producent:
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Szwajcaria Niemcy

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Zjednoczone Krolestwo
E-mail: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Urzadzenie tylko z przypisu lekarza — Rx only
Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) dopuszcza sprzedaz niniejszego urzadzenia wytgcznie przez
lekarza lub na jego zamowienie.

Uwaga dotyczaca powaznych incydentow:

W przypadku pacjentéw/uzytkownikéw/podmiotéw trzecich w Unii Europejskiej i krajach o identycznym
systemie regulacyjnym (rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw medycznych); jesli podczas
uzywania urzadzenia lub wskutek jego uzywania wystgpit powazny incydent medyczny, nalezy go zgtosi¢ do
producenta lub wlasciwego organu krajowego.

Prawa autorskie:

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie, dostosowywanie lub ttumaczenie niniejszego dokumentu w catosci
lub w czesci bez wczedniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Baitella AG jest zabronione, z wyjgtkiem
sytuacji zgodnych z przepisami dotyczgcymi praw autorskich.

Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych!
llustracje i specyfikacje w tej instrukcji obstugi moga sie nieco roéznic¢ od rzeczywistych produktéw.

123


mailto:info@baitella.com
http://www.fisso.com/
mailto:ukrp@confinis.com

Swiss Made

™
Simply the best fixation. ‘j FISSO

1.1 Zastosowane symbole
Symbol Definicja Niebezpieczenstwo Nastepstwo
& NIEBEZPIECZENST| Bezposrednie Smieré lub powazne uraz
WO! niebezpieczenstwo dla ludzi P y
& OSTRZEZENIE! Potenqglne nlebezp.leclzenstwo Szkody zdrowotne lub powazne
dla ludzi lub przedmiotow szkody rzeczowe

AN

Mozliwe niebezpieczenstwo dla

UWAGA! "y
przedmiotéw

Szkody rzeczowe

Symbol

Opis

Oznaczenie produktéw wprowadzonych do uzytku zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

Oznaczenie produktéw wprowadzonych do uzytku zgodnie z brytyjskim rozporzgdzeniem
UK MDR 2002 w sprawie wyrobow medycznych

Uwaga
Dodatkowe wskazéwki lub wazne informacje

(=) | ™ B

Patrz instrukcja obstugi

Rx only

Do stosowania wytgcznie przez przeszkolony personel medyczny

Producent

Z] 3

Nie mozna bezposrednio spryskiwaé ramienia przegubowego ptynami ani zanurza¢ go w
ptynach.

Uchwyt centralny ramienia przegubowego musi byé zamkniety podczas
czyszczenia/dezynfekcji.

EC |REP| |Autoryzowany przedstawiciel w Europie
’ .
Fﬂlﬁ Dystrybutor
Importer

=
O

Wyréb medyczny (w tej instrukcji obstugi okreslany mianem ,produkt”)

UDI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
REF Numer artykutu

&I Data produkcji

LOT Numer partii
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SN Numer seryjny

D
=2

llos¢

Chroni¢ przed wilgocig

.
AL
N
-

(4

aN
7

\./

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Wartosci graniczne temperatury

Wartosci graniczne wilgotnosci

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia opakowania

® — @

2 Przeznaczenie

Produkt stosowany jest do przytrzymywania i pozycjonowania wezy oddechowych, receptoréw cisnienia krwi
i innych produktow. Moze by¢ uzytkowany wytgcznie przez przeszkolony personel medyczny, zdolny do
oceny i kontroli zagrozenh dla pacjenta zwigzanych z produktem. W przypadku niespetnienia powyzszego
wymogu petng odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik.

NIEBEZPIECZENSTWO!
Samowolne modyfikacje lub zmiany w systemie uchwytéw FISSO sg zabronione ze
wzgledow bezpieczenstwa.
NIEBEZPIECZENSTWO!
Wszystkie elementy firmy FISSO sg zaprojektowane tak, by stosowane razem z
systemem uchwytu firmy FISSO zapewniaty optymalne dziatanie. Jesli uzywany jest
produkt/podzespét innego producenta, petng odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.
NIEBEZPIECZENSTWO!
Produkt nie jest dostarczany w stanie jatowym i nie nadaje sie do sterylizacji. Przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem produkt musi zosta¢ wyczyszczony i
zdezynfekowany oraz sprawdzony pod kgtem widocznych nieprawidtowo$ci i
usterek zgodnie ze wskazéwkami podanymi w tej instrukcji.
OSTRZEZENIE!
Nie mocowac¢ urzgdzen czutych na wysokos¢ ani czujnikéw cisnieniowych z funkcjg
odptywu ptyndw. Istnieje ryzyko urazu u pacjenta.
C € Dyrektywa w sprawie wyroboéw medycznych (deklaracja zgodnosci)

Opisywany produkt jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie

> B> P

wyrobow medycznych.
UK Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych (deklaracja zgodnosci)
pisywany produkt jest zgodny z brytyjskim rozporzadzeniem
cA Opi dukt j dny z brytyjski dzeniem UK MDR 2002

w sprawie wyrobéw medycznych.

Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz niniejszych produktéw wytacznie

Rx onl . PR
y przez lekarza lub na jego zamoéwienie.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé, kiedy produkty te sg stosowane razem z urzgdzeniami wysokiej
czestotliwosci. Unika¢ stycznosci produktu z urzgdzeniem wysokiej czestotliwosci.
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3 Opis produktu

W ponizszych czesciach opisano produkty na przyktadach. Asortyment produktéw oraz informacje na ich
temat mozna znalez¢ na stronie www.fisso.com.

3.1 System uchwytu (produkt)

Kompletny system uchwytu (znieczulenie) sktada sie z nastepujgcych
* gtowica (poz. 1)

* ramie przegubowe (poz. 2)

* kolumna (poz. 3)

*  zacisk szynowy (poz. 4)

Kompletny system uchwytu (wentylacja) sktada sie z nastepujgcych el
* gtowica (poz. 1)

* ramie przegubowe (poz. 2)

* kolumna (poz. 3)

* zacisk szynowy (poz. 4)

Kompletny system uchwytu (monitorowanie) sktada sie z nastepujac
* gtowica (poz. 1)

* ramie przegubowe (poz. 2)

e kolumna (poz. 3)

*  zacisk szynowy (poz. 4)

Pos. 3 Pos. 2 Pos. 1
Pos. 4

4 Montaz i obstuga

4.1 Przeglad przy odbiorze

Bezposrednio po odbiorze produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych
podczas transportu i kompletnosci. Reklamacje bedg uwzgledniane wytgcznie po natychmiastowym
powiadomieniu sprzedawcy lub przewoznika. W takiej sytuacji protokdt szkody nalezy przesta¢ natychmiast
do przedstawiciela firmy FISSO lub do firmy Baitella AG.

OSTRZEZENIE!
& Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia opakowania.

4.2 Montaz

OSTRZEZENIE!
& Wszystkie czynno$ci wykonywac z jak najmniejszg sitg niezbedng do ich skutecznosci!
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OSTRZEZENIE!
Montaz oraz obstuge produktéw nalezy przeprowadzac recznie, bez uzycia dodatkowych

>

narzedzi.
1. Zalozy¢ zacisk szynowy na szyne stotu operacyjnego albo t6zka pacjenta
i zamocowac poprzez obrét uchwytu (poz. 1) w prawo od dotu. W trakcie
mocowania zwroci¢ uwage, czy gorny haczyk (poz. 2) zaczepit sie za
Pos. 5 szyne. Skontrolowa¢ prawidtowos¢ osadzenia zacisku na szynie.
Pos. 4

Kroki 2 i 3 dotyczg zaciskow szynowych z kolumng o regulowanej wysokosci

2. W razie potrzeby zdjg¢ zaslepke (poz. 3) z kolumny (poz. 4), obracajac ja
Pos. 2 w lewo. Jedna rekg umiescié¢ kolumne (poz. 4) w otworze kolumny, a drugg
zamocowac kolumne (poz. 4), obracajgc uchwyt (poz. 2) w prawo.
Nastepnie zaslepke (poz. 3) nakreci¢ na kolumne (poz. 4), obracajgc w

Pos. 1 prawo, i dokreci¢ jg. Skontrolowa¢ prawidtowos¢ osadzenia kolumny (poz.
' 4) w zacisku szynowym.
3. Pozadang wysokos¢ i ustawienie kolumny (poz. 4) wraz z ramieniem

przegubowym mozna zmieni¢ w dowolnym momencie, zwalniajgc uchwyt
(poz. 5). Wazne: Przytrzymac kolumne (poz. 4) jedng reka, a drugg zwolni¢
uchwyt (poz. 5). Po osiagnieciu pozgdanej pozycji dokreci¢ uchwyt (poz. 5).
OSTRZEZENIE!
Jesli zacisk szynowy lub kolumna nie zostang wiasciwie unieruchomione, elementy te
mog3 ulec poluzowaniu i spowodowaé obrazenia u pacjenta.

UWAGA!
Uchwyt (poz. 5) nie moze by¢ dokrecany bez wczesniejszego zatozenia kolumny.

4.3 Demontaz

Demontaz podpérki pod reke réwniez nalezy przeprowadzac bez uzycia dodatkowych narzedzi, wykonujgc
kroki montazu w odwrotnej kolejnosci:

Przytrzymac¢ system uchwytu jedng rekg, a drugg odkreci¢ srube mocujaca zacisku szynowego. Zdjg¢ zacisk
szynowy z szyny stotu operacyjnego lub t6zka pacjenta.

4.4 Obstuga gltowicy

Urzadzenie (np. waz oddechowy, czujnik ci$nienia krwi itp.), podtrzymywane przez gtowice, musi by¢
zamocowane bezpiecznie.

NIEBEZPIECZENSTWO!

& Jezeli urzgdzenie nie zostanie zamocowane prawidtowo, moze sie odigczy¢ i przesunac,
co moze spowodowac uraz u pacjenta.
Sprawdzi¢ bezpieczne zamocowanie urzadzenia.

Obstuga gtowicy wahadlowej

Poprzez odkrecanie i dokrecanie sruby motylkowej (poz. 1) gtowicy wahadtowej
zwiekszana jest lub zmniejszana ruchomos¢ uchwytu weza.
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4.5 Obstuga ramion przegubowych

Przytrzymywanie, zwalnianie, pozycjonowanie,
unieruchamianie, kontrolowanie:

1. Przytrzymac ramie przegubowe jedng reka w odcinku
przednim (1), a drugg rekg manewrowac centralnym uchwytem

(2).

2. Aby zwolni¢ uchwyt, obréci¢ centralny uchwyt (Z) do oporu w
lewo (2).

3. Umiescic¢ ramie przegubowe w pozgdanej pozyciji.

4. Aby je unieruchomi¢, obrécic¢ centralny uchwyt (Z) w prawo (3).

5. Kontrolowanie: Sprawdzi¢, czy ramie przegubowe jest mocno
dokreconei dziata prawidtowo.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Ramie przegubowe moze si¢ przestawi¢ w sposéb niezamierzony, kiedy zostanie
zwolniony centralny uchwyt mocujacy.

Zawsze przytrzymywac jedng rekg gtowice w przedniej czesci (1), a drugg manewrowac
centralnym uchwytem mocujgcym (Z). Zawsze jedng reka przytrzymywac podpoérke na
reke, a drugg manewrowaé centralnym uchwytem mocujgcym (Z).

NIEBEZPIECZENSTWO!

Jesli ramie przegubowe nie jest odpowiednio dokrecone, moze sie poluzowaé
i przemiescic¢, potencjalnie powodujgc urazy.

Ramie przegubowe musi by¢ prawidtowo zamocowane.

NIEBEZPIECZENSTWO!
Uszkodzony produkt moze by¢ przyczyng powaznych urazow.
Nalezy uzywa¢ wytgcznie produktow w idealnym stanie i sprawdzac ich dziatanie.

OSTRZEZENIE!

Nie zbliza¢ rak i ndg do ztgczy podczas ich dokrecania, gdyz moze to potencjalnie
spowodowac urazy

Nie nalezy zblizaé rgk i nég do ztgczy podczas ich odkrecania i transportu, gdyz moze to
potencjalnie spowodowacé urazy

OSTRZEZENIE!

Ramie przegubowe moze przewodzi¢ prad elektryczny i ciepto do pacjenta.
Unikac¢ stykania sie ramienia przegubowego z jakimikolwiek zrédtami pradu
elektrycznego lub ciepta.

UWAGA!

Mocowanie ramienia przegubowego wykorzystuje zasade tarcia. Zmiana pozycji bez
zwalniania mechanizmu mocowania moze powodowac¢ uszkodzenia i skrdci czas
sprawnego dziatania ramienia przegubowego. Ramie przegubowe mozna regulowac
przy uzyciu niewielkiej sity. Jesli centralny uchwyt mocujacy (Z) zostat w petni
poluzowany, nalezy go obraca¢ w prawo!

S N - = R

UWAGA!
Jezeli ramie przegubowe zostanie zamocowane do urzgdzenia, urzgdzenia nie mozna
przenosic¢/przesuwac za pomocg ramienia!

Nie przenosi¢/przesuwaé urzadzenia za pomoca ramienia przegubowego.
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5 Przygotowanie

Przed kazdym uzyciem wszystkie urzgdzenia nalezy wyczys$ci¢ i zdezynfekowac; jest to wymagane rowniez
w przypadku pierwszego uzycia po odbiorze urzgdzenia (czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu
ochronnego opakowania). Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednym wymogiem dla
bezpiecznego stosowania produktow.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczne stosowanie urzgdzenia. Z tego wzgledu nalezy
dopilnowac, aby do czyszczenia i dezynfekcji stosowac wytgcznie zwalidowane procedury specyficzne dla
danego produktu oraz by w kazdym cyklu stosowa¢ zwalidowane parametry.

Dodatkowo przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju wymagan prawnych oraz przepiséw higieny
obowigzujgcych w szpitalu lub w gabinecie lekarskim.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Produkt nie jest dostarczany w stanie jalowym i nie nadaje sie do sterylizacji. Przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem produkt musi zosta¢ wyczyszczony i
zdezynfekowany oraz sprawdzony pod kgtem widocznych nieprawidtowosci i usterek
zgodnie ze wskazowkami podanymi w tej instrukcji.

UWAGA!

Uszkodzenia materiatu wskutek nieprawidtowego czyszczenia i dezynfekcji.

Ten produkt mozna czyscié i dezynfekowaé tylko recznie. Srodek czyszczacy

i dezynfekujacy musi by¢ zgodny z produktem.

Nie wystawia¢ produktéw na temperatury powyzej 55°C (131°F).

OSTRZEZENIE!

Zagrozenie wybuchem

Srodki zawierajgce alkohol tworzg palne mieszaniny, ktére w zastosowaniach z
urzgdzeniami wysokiej czestotliwosci mogg spowodowaé wybuch.

Nie stosowac srodkow zawierajgcych alkohol w potgczeniu z urzgdzeniami wysokiej
czestotliwosci.

OSTRZEZENIE!

Nie mozna bezposrednio spryskiwac ramienia przegubowego ptynami ani zanurza¢ go
w ptynach. Uchwyt centralny ramienia przegubowego musi byé zamkniety podczas
czyszczenia/dezynfekciji.

I =

Wytrzymatos$¢ materiatu
Wybierajgc $rodki do czyszczenia i dezynfekcji, nalezy upewnié sie, ze nie zawierajg one:
e kwaséw organicznych, mineralnych ani utleniajgcych (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH wynosi
5,5)
e silnych tugdéw (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH wynosi 12, zalecane neutralne/enzymatyczne
Srodki czyszczace)
rozpuszczalnikéw organicznych (np.: aceton, eter, alkohol, benzyna)
Srodkow utleniajgcych (np. nadtlenek wodoru)
halogenéw (chrom, jod, brom)
weglowodoréw aromatycznych, halogenowanych
olejow
Przy wyborze $rodkdw czyszczgcych nalezy ponadto wzig¢ pod uwage, ze uzycie sktadnikow innych niz etanol
i izopropanol moze potencjalnie spowodowac ryzyko wystepowania na urzgdzeniu istotnych pozostatosci.

Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ dziatanie wszystkich elementéw produktu,
aby zapewni¢ ptynna prace w catym zamierzonym zakresie ruchu, przeprowadzi¢ kontrole pod katem korozji,
uszkodzonych powierzchni, wyszczerbien oraz zabrudzen. Produkty uszkodzone nalezy odtozy¢
(ograniczenie dotyczgce ponownego uzycia, patrz czes¢ 5.3 ,Ponowne uzycie / Wycofanie z eksploatac;ji”).
Produkty, ktére sg nadal zabrudzone, nalezy ponownie wyczyscic i zdezynfekowac.

Sterylizacja
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Nie nalezy stosowac zadnych procedur sterylizacyjnych.

Pakowanie
Oczyszczone i zdezynfekowane urzadzenie nalezy opakowaé workami ochronnymi jednorazowego uzytku,
ktére spetniajg nastepujgce wymagania:
e worek foliowy
e wykonany z tworzywa sztucznego z niewielkg zawartoscig plastyfikatorow, z odpowiednim stopniem
czystosci (co najmniej dopuszczony do kontaktu z zywnoscia)

Na worku nalezy podac informacje dotyczace stanu oczyszczenia i zdezynfekowania.

Pakowanie nie jest konieczne, jesli urzgdzenie zostanie zastosowane od razu.

5.1 Czyszczenie i dezynfekcja

5.1.1 Procedura wstepna

Usuna¢ grubsze zanieczyszczenia z produktéw bezposrednio po ich uzyciu (w przeciggu maksymalnie dwoch
godzin). Wtym celu doktadnie przetrze¢ widoczne zanieczyszczone powierzchnie $ciereczkami
dezynfekujgcymit.

1 Zwréci¢ uwage, aby stosowane $ciereczki nie byly nasgczone srodkami zawierajgcymi alkohol i aldehydy (w przeciwnym razie moze
dojs¢ do utrwalenia zanieczyszczen krwig Ilub uszkodzenia produktu), miaty zasadniczo zatwierdzong skutecznosc¢ (np.
zatwierdzenie/certyfikat/rejestracje VAH/DGHM lub FDA/EPA albo znak CE), byly odpowiednie do dezynfekcji produktéw z metali
i tworzyw sztucznych i byty kompatybilne z produktami (patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ materiatu”). Nalezy zwréci¢ uwage, ze $rodki
dezynfekujgce stosowane w procedurze wstepnej majg za zadanie jedynie ochrone osob i nie zastepujg dezynfekcji wymaganej po
procesie czyszczenia.

5.1.2 Czyszczenie reczne i dezynfekcja poprzez przecieranie

Przy wyborze $cierek czyszczgcych i dezynfekujgcych zwrdci¢ uwage na ponizsze kwestie:

zasadnicze przystosowanie do czyszczenia i dezynfekcji przyrzadéw z metalu lub tworzyw sztucznych
potwierdzona skutecznos¢ (np. zatwierdzenie/certyfikat/rejestracje VAH/DGHM lub FDA/EPA albo znak CE)
kompatybilnos¢ z produktami (patrz rozdziat ,Wytrzymatos¢ materiatu”)

UWAGA

[:[i_] Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi otrzymanych od producenta srodka czyszczgcego
i dezynfekujacego (w tym instrukcji dotyczacych stezenia, temperatury, czasu zanurzenia
oraz ptukania kohcowego).

Niezalezne laboratorium badawcze, wykorzystujgc chusteczki mikrozid do czyszczenia i dezynfekcji (Schillke & Mayr GmbH,
Norderstedt), udowodnito ogéine przystosowanie urzadzenia do efektywnego czyszczenia i dezynfekcji.

Procedura:

1. Uchwyt centralny ramienia przegubowego musi byé zamkniety podczas
czyszczenia/dezynfekcji.

2. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie produktu w cato$ci i doktadnie Swiezymi Scierkami.
Nie stosowaé suchych $cierek ani Scierek z widocznymi zabrudzeniami.

3. Sprawdzi¢ wszystkie powierzchnie pod katem istniejgcych, widocznych zabrudzen
i powtorzy¢ zmywanie swiezymi Scierkami, jezeli to konieczne.

4. Sprawdzi¢ produkty (patrz rozdziat ,Kontrola” i ,Konserwacja”).

5. Ponownie ztozy¢ produkt i ponownie przetrze¢ swiezg Scierka.
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5.1.3

"8y FISSO

Czyszczenie reczne i dezynfekcja — w przypadku uchwytu wezy
(wentylacja)
Przy wyborze $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych zwréci¢ uwage na ponizsze kwestie:

zasadnicze przystosowanie do czyszczenia i dezynfekcji przyrzadow wykonanych z tworzywa
sztucznego
srodki dezynfekujace o potwierdzonej skutecznosci (np. zatwierdzenie/certyfikat/rejestracja
VAH/DGHM lub FDA/EPA albo znak CE) i kompatybilnosci ze stosowanym srodkiem czyszczacym

kompatybilnos¢ stosowanych srodkéw czyszczacych z produktami (patrz rozdziat ,Wytrzymatos¢

materiatu”).

Nie zaleca sie stosowania kombinowanych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.

[13]

UWAGA
Przestrzegac¢ instrukcji obstugi otrzymanych od producenta srodka czyszczgcego i
dezynfekujgcego (w tym instrukcji dotyczgcych stezenia, temperatury, czasu zanurzenia

oraz ptukania koncowego).

Procedura:

5.2

1. Czyszczenie

a.
b.

C.

d.

Usung¢ uchwyt wezy z systemu uchwytu.

Zanurzy¢ uchwyt wezy w podanym czasie w roztworze czyszczgcym. Sprawdzic,
czy uchwyt wezy jest dostatecznie zanurzony. Wspomoc proces doktadnym
szczotkowaniem miekkg szczotkg (nigdy nie stosowaé szczotek metalowych ani
wetny stalowej), nie zaleca sie czyszczenia ultradzwigkami. Zwrdci¢ uwage na
wyeliminowanie kontaktu z innymi produktami.

Wyja¢ uchwyt wezy z roztworu czyszczgcego i przeptukaé¢ go przynajmniej trzy
razy wodag.

Sprawdzi¢ uchwyt wezy (patrz rozdziat ,Kontrola” i ,Konserwacja”).

2. Dezynfekcja

a.

Zanurzy¢ uchwyt wezy na wymagany czas w roztworze dezynfekujgcym.
Sprawdzi¢, czy uchwyt wezy jest dostatecznie zanurzony. Zwréci¢ uwage na
wyeliminowanie kontaktu z innymi produktami.

Wyjaé uchwyt wezy z roztworu dezynfekujgcego i przeptuka¢ go przynajmniej
pie¢ razy woda.

Wysuszy¢ i zapakowa¢ uchwyt wezy bezposrednio po wyjeciu (patrz rozdziat
.Pakowanie”).

Przechowywanie

& OSTRZEZENIE!
Produkty nalezy przechowywa¢ w taki sposéb, aby nie ulegty uszkodzeniu.

Urzadzenie po czyszczeniu, dezynfekcji i catkowitym osuszeniu nalezy przechowywa¢ w opakowaniu
ochronnym w suchym i wolnym od pytu miejscu.

Opisane warunki przechowywania nie sg konieczne, jesli urzadzenie jest przechowywane bezposrednio w
miejscu uzycia i zostanie uzyte od razu.

5.3

Ponowne uzycie / wycofanie z uzycia

Produktéw mozna uzywac¢ ponownie przez 10 lat, jesli nie uleglty uszkodzeniu i zostaly wyczyszczone i
zdezynfekowane zgodnie z dostarczonymi instrukcjami. Kazde ponowne uzycie po uptywie 10 lat oraz
stosowanie produktéw uszkodzonych lub zabrudzonych odbywa sie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika. W
razie uzycia produktu uszkodzonego lub jesli produkt jest stosowany ponownie bez przeprowadzenia
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czyszczenia i dezynfekcji, firma nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek szkody.
W przypadku zignorowania tych zaleceh wszelka odpowiedzialno$¢ producenta zostaje wykluczona.

6 Przechowywanie, obstuga, transport

if OSTRZEZENIE!
Produkty nalezy przechowywac w taki sposoéb, aby nie ulegty uszkodzeniu.

Produkt nalezy przechowywaé i transportowa¢ w suchych warunkach, w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze pokojowej i bez wystawiania na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtowe
przechowywanie i transport moze wptyng¢ na wtasciwosci produktu, prowadzac do jego awarii.

7 Konserwacja

Szczegolna konserwacja nie jest wymagana. Produkt nalezy odesta¢ do producenta lub dystrybutora, jesli
dziatanie czesci ruchomych lub sita zacisku sg pogorszone lub w razie uszkodzenia.

Nigdy nie wolno stosowac¢ oleju ani smaru do narzedzi.

° UWAGA

1 Naprawy wolno przeprowadzac¢ tylko firmie Baitella AG. W przeciwnym razie dojdzie do
utraty gwarancji!
UWAGA!

& Produkty do naprawy nalezy odsyta¢ do dystrybutora/producenta wytgcznie
odpowiednio przygotowane (oczyszczone i zdezynfekowane).

8 Utylizacja

Produkty nalezy odpowiednio zutylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi i wytycznymi medycznymi.
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1 Introducéo

Por favor, leia atentamente estas instrugdes.Este documento € sujeito a revisdo continua. Por favor,
verifique se esta versdo impressa € idéntica a atual em ifu.fisso.com. Uma utilizagdo incorreta pode
provocar ferimentos no paciente ou danos nos dispositivos. Usar precau¢des universais no
manuseamento de componentes/materiais contaminados ou bio-perigosos.

Fabricante:
Baitella AG Telefone:  +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Suica Alemanha

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

Centro de Inovacéo de St John's
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS

Reino Unido

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Dispositivo de Prescrigcdo — Rx only
A lei federal (Estados Unidos) restringe a venda desses dispositivos por médicos ou mediante prescrigao
médica.

Aviso relativo aincidentes graves:

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE sobre Dispositivos Médicos); se, durante a utilizacao deste dispositivo ou como
resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um incidente grave, por favor informe o fabricante e a sua
autoridade nacional.

Direitos de autor: )

Todos os direitos reservados. E proibida a duplicacdo, adaptacdo ou traducdo de qualquer parte deste
documento, sem autoriza¢ao prévia por escrito da Baitella AG, exceto no &mbito dos regulamentos de direitos
de autor.

Reservado o direito a alterac¢des técnicas!

As ilustracfes e especificacdes desta instrucdo de utilizagdo podem diferir ligeiramente dos produtos
reais.
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1.1 Simbolos utilizados

Simbolo | Definigao Perigo Consequéncia

& PERIGO! Perigo imediato para as Morte ou ferimentos graves
pessoas
& AVISO! Perigo possivel para pessoas Problemas de saude ou danos
' ou bens materiais materiais graves

A ATENCAO! Possivel perigo para objetos Danos materiais

Simbolo Descricédo

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

Simbolo para produtos que séo colocados em uso de acordo com o regulamento (UK) UK
MDR 2002 sobre dispositivos médicos

Observacéo
Ajuda adicional ou outras informacdes Uteis

Consultar as instrucdes de utilizacdo

Utilizacao apenas por pessoal com formacdo médica

Fabricante

O braco articulado ndo deve ser diretamente pulverizado nem ser imerso em liquidos.
A pega central do brago articulado deve ser apertada durante a limpeza/desinfecéo.

Representante autorizado da UE

' N
F@ﬁ Distribuidor
% Importador

Dispositivo médico (designado como "dispositivo" nestas instru¢des de utiliza¢ao)

UDI Identificador Unico do dispositivo
REF Namero de artigo
dl Data de fabrico
LOT Numero de lote
SN Numero de série
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QTY Quantidade

T Manter seco

1/
.

~
ZINX Manter longe da luz solar
a

Limitag@o da humidade

Limite de temperatura

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

2 Utilizagao prevista

Este produto é utilizado para manter e posicionar circuitos respiratérios, placas de transdutores de presséo
e outros dispositivos. SO deve ser utilizado por pessoal médico formado, capaz de julgar e controlar qualquer
perigo para os pacientes. Se ndo for esse o caso, o utilizador assume toda a responsabilidade.

PERIGO!
Alteracdes ou modificagbes ndo autorizadas ao sistema de detencdo FISSO séo
proibidas por razbes de seguranca.

PERIGO!

Todos os componentes FISSO séo concebidos para um desempenho éptimo quando
utilizados em conjunto com o sistema de reten¢éo FISSO. Se for utilizado um
produto/componente de outro fabricante, o utilizador assume total responsabilidade.

PERIGO!

O produto sera entregue néo estéril e ndo € esterilizavel. Antes da utilizacao inicial
e de cada utilizacao seguinte, o produto tem de ser limpo e desinfetado, bem como
verificado quanto a irregularidades visuais e mau funcionamento de acordo com as
indicacdes dadas neste manual.

AVISO!

N&o fixar aparelhos com elevada sensibilidade ou recetores de presséo com
funcdo de drenagem de liguidos. Podem ocorrer lesdes no paciente.

> > b bP

€ Diretiva relativa a dispositivos médicos (declaragdo de conformidade).

Este produto corresponde ao regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos
médicos.

Diretiva relativa a dispositivos médicos (declaracao de conformidade).

Este produto corresponde ao regulamento (UK) UK MDR 2002 sobre dispositivos
médicos

nc M
DA

A Lei Federal dos EUA restringe a venda dos produtos por médicos ou sob

Rx onl e -~
y prescricdo médica.

Deve ser tomado especial cuidado quando estes produtos sdo utilizados em conjunto com aplicacdes de
alta frequéncia. Devem ser evitados contactos entre o produto e o dispositivo de alta-frequéncia.

3 Descricao do produto

As secc¢les seguintes descreverdo os produtos com base em exemplos. A gama de produtos, juntamente
com toda a informacéo relacionada, pode ser revista em www.fisso.com.
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3.1

Sistema de retencéo (Produto)

Um sistema completo de retencéo (Anestesia) consiste em:;

componente principal (Pos. 1)
braco articulado (Pos. 2)
coluna (Pos. 3)

grampo de carris (Pos. 4)

Um sistema completo de retencdo (Ventilagdo) consiste em:

Um sistema completo de retencdo (Monitorizacao) consiste em:

4

4.1

componente principal (Pos. 1)
braco articulado (Pos. 2)
coluna (Pos. 3)

grampo de carris (Pos. 4)

componente principal (Pos. 1)
braco articulado (Pos. 2)
coluna (Pos. 3)

grampo de carris (Pos. 4)

Instalagéo e utilizacdo

Verificacao inicial

Swiss Made

ng FISSO

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

Verificar o dispositivo imediatamente apds a rece¢do quanto a sua integridade e eventuais danos de

transporte. As reclamagdes s6 podem ser tidas em consideragdo se o vendedor ou o transportador for
notificado de imediato. Neste caso, deve enviar imediatamente um protocolo de danos ao representante

mais proximo da FISSO ou a empresa Baitella AG.

AVISO!
& Néo utilizar quando a embalagem estiver danificada.

4.2

Montagem

AVISO!
& Qualquer manuseamento deve ser realizado com a menor forga possivel ou a forca

maxima estritamente necesséaria!

AVISO!
& A montagem e manuseamento dos produtos devem ser efetuados manualmente e sem

ferramentas adicionais.
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1. Fixar o grampo de carris ao carril lateral da mesa cirargica ou da cama do
paciente e fixa-lo rodando a pega (Pos. 1) de baixo no sentido dos
ponteiros do relégio. Preste atengdo durante a fixagdo que o gancho

Pos. 5 superior (Pos. 2) fique agarrado atras do carril. Verificar se o grampo de
Pos. 4 carris esta fixado de forma segura e firme no carril lateral.

Os passos 2 e 3 referem-se a grampos de carris com colunas ajustaveis em
altura

Pos. 2
2. Se necessario, retirar a tampa de paragem (Pos. 3) da coluna (Pos. 4)

rodando no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Colocar a coluna

:Jr/Pos_ 1 (Pos. 4) com uma mao na abertura da coluna do grampo do carril e fixar a

coluna (Pos. 4) com a outra méo rodando a pega (Pos. 2) no sentido dos
Pos. 3 ponteiros do relégio. Depois aparafusar a tampa de paragem (Pos. 3) na

coluna (Pos. 4) no sentido dos ponteiros do reldgio e apertar. Verificar se a

coluna (Pos. 4) esté fixada de forma segura e firme no grampo do carril.

3. Aaltura e orientagéo desejada da coluna (Pos. 4), incluindo o brago
articulado, pode ser ajustada a qualquer altura desapertando a pega (Pos.
5). Importante: Segurar a coluna (Pos. 4) com uma méao e soltar a pega
(Pos. 5) com a outra méo. Quando a posicao desejada for alcancada,
apertar a pega (Pos. 5).

AVISO!
& Se a fixag@o do grampo de carris ou da coluna néo for feita corretamente, estes
componentes podem soltar-se e causar lesées ao paciente.

ATENCAO!
& A pega (Pos. 5) ndo deve ser apertada em nenhum momento sem que a coluna esteja
primeiro no lugar.

4.3 Desmontagem

A desmontagem do suporte do braco deve ser realizada também sem ferramentas adicionais e ocorre na
ordem inversa da montagem:

Segurar o sistema de reten¢@o com uma mao e, com a outra méo, soltar o parafuso de fixagdo do grampo
de carris. Retirar o grampo de carris do carril da mesa cirlrgica ou da cama do paciente.

4.4 Manuseamento dos componentes principais

O dispositivo (por exemplo, circuito de respiracéo, transdutor de pressado) a ser retido pelo componente
principal deve ser fixado com seguranca.

PERIGO!

& Se o aparelho nao for fixado de forma segura, pode soltar-se e mover-se, 0 que pode
causar les6es no paciente.
Verificar a fixacdo segura do dispositivo.

Operacédo da cabeca oscilante

Ao abrir e fechar o parafuso de asa (Pos 1) da cabeca oscilante, a mobilidade do
suporte do tubo pode ser aumentada ou diminuida.
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4.5 Operacao dos bragos articulados

3 Segurar - Soltar - Posicionar - Fixar - Controlar:

1. Segurar o brago articulado com uma mé&o no segmento
anterior (1) e manipular a pega central (Z) com a outra méo.

2. Para soltar, rodar a pega central (Z) no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio (2), na medida do necessario.

3. Mover o bracgo articulado para a posicao desejada.

4. Para fixar, rodar a pega central (Z) no sentido dos ponteiros do
reldgio (3).

5. Controlo: Verificar se o brago articulado esta firmemente
apertadoe a funcionar corretamente.

PERIGO!

O brago articulado pode mover-se acidentalmente se a fixa¢do central (Z) for
desapertada.

Segurar sempre 0 componente principal no segmento anterior (1) com uma méo e
manipular o dispositivo central de aperto (Z) com a outra méo. Segurar sempre 0
suporte do bragco com uma mao e manipular o dispositivo de aperto central (Z) com a
outra méo.

PERIGO!

Se o brago articulado ndo for bem apertado, pode soltar-se e mover-se, causando
potencialmente lesfes.

O braco articulado tem de ser fixado corretamente.

PERIGO!
Um dispositivo danificado pode provocar ferimentos graves.
Utilizar apenas dispositivos em perfeito estado e verificar a funcionalidade.

AVISO!

Mantenha as extremidades afastadas das articulagbes durante o aperto, podendo
causar lesbes

Mantenha as suas extremidades afastadas das articula¢cdes durante o desaperto e
transporte, podendo causar lesdes

AVISO!

O brago articulado pode transmitir tens&o elétrica e calor para o paciente.

Evitar o contacto entre o braco articulado e fontes de corrente elétrica ou fontes de
calor.

ATENCAO!

A fixagcdo do braco articulado baseia-se no principio da friccdo. Alterar a posi¢do sem
afrouxar o mecanismo de aperto pode causar danos e reduzir a vida 0til do braco
articulado. N&@o é necessaria grande for¢a para ajustar o braco articulado. Se a pega
central de aperto (Z) tiver sido totalmente desapertada, tem de ser rodada no sentido
dos ponteiros do relégio!

S R R N R

ATENCAO!
Se o brago articulado for fixado a um aparelho, o aparelho ndo deve ser movido/alocado
por meio do braco articulado!

N&o utilizar o braco articulado para mover/alocar um aparelho.
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5 Processamento

Todos os dispositivos devem ser limpos e desinfetados antes de cada aplicacéo; isto também é necessario
para a primeira utilizacdo ap6s a entrega do dispositivo (limpeza e desinfecdo apds a remocao da
embalagem de protecéo). A limpeza e desinfecéo eficazes sdo um requisito indispensavel para a aplicacao
segura dos produtos.

O utilizador é responsavel pela aplicacdo segura do dispositivo. Por conseguinte, é favor assegurar que
apenas serao utilizados procedimentos suficientemente validados para a limpeza e desinfecdo de produtos
especificos, bem como que os parametros validados serdo aplicados para cada ciclo.

Além disso, preste atencgédo as disposi¢fes legais validas para o seu pais, bem como as instrugdes
higiénicas do hospital ou do consultério médico.

PERIGO!

O produto seréa entregue nao estéril e ndo € esterilizavel. Antes da utilizac&o inicial e
de cada utilizag&o seguinte, o produto tem de ser limpo e desinfetado, bem como
verificado quanto a irregularidades visuais e mau funcionamento de acordo com as
indicacbes dadas neste manual.

ATENCAO!

Danos materiais devido a limpeza e desinfe¢do inadequadas.

Este produto s6 pode ser limpo e desinfetado manualmente. O meio de limpeza e de
desinfecdo deve ser compativel com o produto.

N&o expor os produtos a temperaturas superiores a 55 °C (131 °F).

AVISO!

Perigo de exploséo.

Os agentes que contém alcool formam misturas inflamaveis, que podem explodir se
utilizados em conjunto com aplicacdes de alta frequéncia.

Nao utilizar agentes que contenham alcool em conjunto com aplicacdes de alta
frequéncia.

AVISO!
O braco articulado nédo deve ser diretamente pulverizado nem ser imerso em liquidos.
A pega central do braco articulado deve ser apertada durante a limpeza/desinfecéo.

I =

Resisténcia do material
Ao escolher os agentes de limpeza e desinfecdo, certifique-se por favor de que ndo contém o seguinte:
e acidos organicos, minerais e oxidantes (valor minimo admitido de pH 5,5)
e lixivias fortes (valor de pH méximo admitido 12, detergente de limpeza neutro/enzimético
recomendado)
solventes orgéanicos (por exemplo: acetona, éter, alcool, benzina)
meios oxidantes (p. ex. peréxidos)
halogéneos (cloro, iodo, bromo)
hidrocarbonetos halogenados aromaticos
e Oleos
Por favor, considere durante a sele¢cdo dos detergentes, além disso, que quaisquer ingredientes que se
desviem do etanol e do isopropanol podem causar potenciais residuos perigosos no dispositivo.

Verificar

Verificar apos a limpeza, respetivamente limpeza/desinfe¢éo a funcionalidade de todos os componentes do
produto para assegurar um funcionamento suave em toda a gama pretendida de movimento, corroséo,
superficies danificadas, lascas e sujidade, e classificar os produtos danificados (limitacdo de reutilizagéo,
ver seccdo 5.3 Reutilizacdo/ Fim de Vida Util). Dispositivos que ainda se encontrem sujos devem ser
novamente limpos e desinfetados.

Esterilizacdo
N&o devem ser aplicados quaisquer procedimentos de esterilizacao.
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Embalagem
Cobrir o dispositivo limpo e desinfetado com sacos de protecdo de utilizagdo Unica, que preenchem os
seguintes requisitos:
e saco de papel aluminio
e feito de material plastico pobre em plastificante e com limpeza adequada (pelo menos de grau
alimentar)

Rotular o saco com o estado de limpeza e desinfecao.

A embalagem nao é necessaria se o dispositivo forimediatamente utilizado.

5.1 Limpeza e desinfecao

5.11 Pré-tratamento

Por favor, remova as impurezas grosseiras dos produtos diretamente apds a sua utilizagdo (num prazo
maximo de 2 horas). Para este fim, limpar intensivamente todas as superficies visualmente contaminadas dos
produtos com toalhetes de desinfecéol.

Considerar que os toalhetes devem ser isentos de alcool e aldeidos (caso contrario, existe o risco de fixagcdo de impurezas sanguineas
ou danos no produto), possuir uma eficiéncia fundamentalmente aprovada (por exemplo, aprovagao/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA
ou marcagdo CE), ser adequados para a desinfecéo de instrumentos feitos de material metalico ou plastico e compativeis com os
produtos (ver capitulo "Resisténcia do material"). E favor considerar que um desinfetante utilizado na etapa de pré-tratamento é apenas
para a seguranca do pessoal e ndo pode substituir a etapa de desinfecéo a ser realizada mais tarde apds a limpeza.

[

5.1.2 Limpeza e desinfecdo manual através de varredura

Observar os seguintes pontos ao selecionar os toalhetes para limpeza e desinfe¢éo:

Aptidao fundamental para a limpeza e desinfe¢éo de produtos feitos de material metalico ou plastico
Eficiéncia aprovada (por exemplo, aprovacao/autorizacao/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcacéo CE)
Compativel com os produtos (ver capitulo Resisténcia ao material)

OBSERVACAO

[:B] As instrucdes de utilizagdo do fabricante do agente de limpeza e desinfecdo devem ser
seguidas (incluindo as instrucdes relativas a concentracao, temperatura e tempo de
imersao, bem como de pés-lavagem).

A prova da aptid&o geral do dispositivo para uma limpeza e desinfecéo eficazes foi fornecida por um laboratério de testes
independente, utilizando os toalhetes de limpeza e desinfecéo sensiveis Mikrozid (Schiillke & Mayr GmbH, Norderstedt).

Procedimento:

=Y

. A pega central do brago articulado deve ser apertada durante a limpeza/desinfecao.

2. Limpar todas as superficies do produto completa e cuidadosamente com toalhetes
frescos. Os toalhetes visivelmente sujos ou secos ndao podem ser novamente utilizados.

3. Verificar todas as superficies quanto a contaminacao visivel remanescente e limpar
novamente aplicando um toalhete fresco, se necessario.

4. Verificar os produtos (ver os capitulos "Controlo" e "Manutengédo").

5. Remontar o produto e limpar novamente usando um toalhete fresco.
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5.1.3 Limpeza e desinfecdo manual — para suporte de tubos (ventilacéo)

Por favor, observe os seguintes pontos ao selecionar os detergentes de limpeza e desinfecéo:
e Aptiddo fundamental para a limpeza e desinfecéo de instrumentos feitos de material plastico
e Desinfetante com eficiéncia aprovada (por exemplo, aprovacdo/desinfecdo VAH/DGHM ou
aprovagao/registo FDA/EPA ou marcacdo CE) compativel com o detergente de limpeza utilizado
e Compatibilidade dos detergentes utilizados com os produtos (ver capitulo "Resisténcia do material")

Os meios combinados de limpeza e desinfe¢cdo ndo sdo recomendados.

OBSERVACAO

[:[i] As instrucdes de utilizacdo do fabricante do agente de limpeza e desinfecao devem ser
seguidas (incluindo as instrug@es relativas a concentracao, temperatura e tempo de
imerséo, bem como de pés-lavagem).

Procedimento:
1. Limpeza

a. Retirar o suporte do tubo do sistema de retencéo.

b. Mergulhar o suporte do tubo durante o tempo de imersdo dado na solugcdo de
limpeza de modo a que o suporte do tubo esteja suficientemente coberto. Auxiliar
através de uma escovagem cuidadosa com uma escova macia (nunca usar
escovas metalicas ou palha de aco), ndo é recomendado o tratamento
ultrassénico. Tenha em atencao para que nédo haja contacto com outros produtos.

c. Em seguida, remover o suporte do tubo da solucdo de limpeza e pds-lavagem
pelo menos trés vezes com agua.

d. Verificar o suporte do tubo (ver os capitulos "Controlo" e "Manutencao").

2. Desinfecéo

a. Mergulhar o suporte do tubo durante o tempo de imersdo dado na solucdo
desinfetante de modo a que o suporte do tubo esteja suficientemente coberto.
Tenha em atencéo para que ndo haja contacto com outros produtos.

b. Em seguida, remova o suporte do tubo da solugdo desinfetante e enxague-o pelo
menos cinco vezes com agua.

c. Secar e embalar o suporte do tubo imediatamente apés a remogéao (ver capitulo
"Embalagem")

5.2 Armazenamento

iz AVISO!
Armazenar os produtos de forma a que ndo sejam danificados.

E favor guardar o dispositivo apds limpeza, desinfecdo e secagem completa na embalagem de protecéo num
local seco e sem po.

Estas condi¢cbes de armazenamento ndo sdo necessdrias se o dispositivo for armazenado diretamente no
local da aplicagéo e for utilizado imediatamente.

53 Reutilizacéo / Fim de vida

Os produtos podem ser reutilizados durante 10 anos se ndo forem danificados e tiverem sido limpos e
desinfetados de acordo com as instru¢@es fornecidas. Cada reutilizacéo para além de 10 anos e a utilizacéo
de um produto danificado ou sujo sdo da responsabilidade do utilizador. Se um produto danificado for
utilizado ou se um produto for reutilizado sem ter sido limpo e desinfetado, entdo a empresa nédo é
responsavel por qualquer dano causado.

Em caso de desrespeito, toda a responsabilidade é excluida.
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6 Armazenamento, Manuseamento e Transporte

CE AVISO!
Armazenar os produtos de forma a que ndo sejam danificados.

O produto deve ser armazenado e transportado em condicdes secas na embalagem original a temperatura
ambiente e ndo exposto a luz solar direta. O armazenamento e transporte incorretos podem influenciar as
caracteristicas do produto, levando a falhas.

7 Manutencao

N&o é necesséaria manutencdo especial. O produto deve ser devolvido ao fabricante ou distribuidor se a
acdo das pecas méveis ou a forca de aperto for prejudicada ou em caso de danos.

N&o podem ser utilizados éleos ou lubrificantes para instrumentos.

° OBSERVAGCAO
1 A reparacéo deve ser levada a cabo pela Baitella AG. No caso de inobservacéo, a
garantia torna-se invalida!
ATENCAO!
& Por favor, devolva apenas produtos processados ao distribuidor/fabricante para

reparacao (limpos e desinfetados).

8 Eliminacao

Os produtos devem ser eliminados corretamente de acordo com o0s regulamentos nacionais e as diretrizes
médicas.
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1 Introducere

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni.Acest document este supus unei revizuiri continue. Va
rugam sa verificati daca aceasta versiune tiparita este identica cu cea actuald, acceséand ifu.fisso.com.
Manipularea necorespunzatoare poate vatama pacientul sau deteriora produsele. Luati masurile de
precautie universale la manipularea componentelor/materialelor contaminate sau biologice periculoase.

Producator
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Elvetia Germania

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Regatul Unit
E:ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Dispozitiv eliberat cu prescriptie medicala — Rx only
Legea federala (din Statele Unite) restrictioneaza vanzarea acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui
medic.

Notificare privind incidentele grave:

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si tarile cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugadm sa il raportati producatorului si autoritatii
dumneavoastra nationale.

Drepturi de autor:

Toate drepturile rezervate. Este interzisa orice forma de multiplicare, adaptare sau traducere, chiar si numai
sub forma de extrase, fara acordul scris in prealabil al companiei Baitella AG, cu exceptia situatiilor care
indeplinesc prevederile legislatiei referitoare la dreptul de autor.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari de natura tehnica!

llustratiile si specificatiile cuprinse Tn aceste instructiuni de utilizare pot fi usor diferite fatd de produsele
respective.
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1.1 Simboluri utilizate
Simbol Definitie Pericol Consecinta
& PERICOL! Pericol iminent pentru persoane |Deces sau vatamari grave

Posibil pericol pentru persoane |Vatamari corporale sau daune

AVERTISMENT! : :
sau obiecte materiale grave

ATENTIE! Posibil pericol pentru obiecte Daune materiale

Descriere

Simbol pentru produsele date n utilizare Tn conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale

Simbol pentru produsele date n utilizare Tn conformitate cu Regulamentul (UK) UK MDR
2002 privind dispozitivele medicale

Nota
Sfaturi suplimentare sau informatii importante

Consultati instructiunile de utilizare

Se utilizeaza numai de personalul medical instruit

Producator

Nu este permisa pulverizarea directa a bratului articulat cu lichide sau imersarea acestuia in
lichide.
Méanerul central al bratului articulat trebuie strans in timpul curatarii/dezinfectarii.

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

NZ s o
F@ Distribuitor
% Importator

Dispozitiv medical (in acest instructiuni de utilizare indicat ca ,produs”)

UDI Identificator unic al dispozitivului
REF Numar articol
&I Data fabricatiei
LOT Numar lot
SN Numar de serie
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QTY Cantitate

‘Tt A se péstra uscat

) . . .

-~ i‘ A se feri de lumina soarelui
a

Limita de temperatura

A

Limita de umiditate

®

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

2 Destinatie de utilizare

Acest produs este utilizat pentru a sustine si a pozitiona circuitele respiratorii, placile transductoarelor de
presiune si alte dispozitive. Este permisa utilizarea produsului numai de céatre personalul medical instruit care
poate evalua si controla orice pericol asupra pacientilor. In caz contrar, utilizatorul preia intreaga raspundere.

PERICOL!
Din motive de siguranta, transformarile sau modificarile neautorizate aduse sistemului
de sustinere FISSO sunt interzise.

PERICOL!

Toate componentele FISSO sunt proiectate pentru performanta optima atunci cand se
folosesc impreuna cu sistemul de sustinere FISSO. Raspunderea pentru utilizarea unui
produs/unei componente de la un alt producator ii apartine Tn intregime utilizatorului.

PERICOL!

Produsul va fi livrat in stare nesterild si este nesterilizabil. Inainte de utilizarea
initiala si fiecare utilizare ulterioara, produsul trebuie sa fie curatat si dezinfectat,
precum si verificat vizual pentru a depista eventuale nereguli si defectiuni, conform
indicatiilor din acest manual.

> > b bP

AVERTISMENT!

Nu atasati dispozitive cu sensibilitate la inaltime sau transductoare cu capacitate de
scurgere. Se pot produce vatamari ale pacientului.

Linii directoare privind dispozitivele medicale (declaratie de conformitate)

Acest produs este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale.

nc M
DA

Linii directoare privind dispozitivele medicale (declaratie de conformitate)

Acest produs este in conformitate cu Regulamentul (UK) UK MDR 2002 privind
dispozitivele medicale.

Rx only

Legea federala din Statele Unite restrictioneaza vanzarea acestor dispozitive
de catre sau la ordinul unui medic.

O precautie deosebita este indicata atunci cand produsele sunt utilizate impreuna cu aplicatii de Tnalta
frecventa. Trebuie evitate contactele intre produs si dispozitivul de Thalta frecventa.

3 Descrierea produsului

Urmatoarele sectiuni contin descrierea produselor, pe baza de exemple. Gama de produse, alaturi de toate
informatiile conexe, pot fi consultate pe www.fisso.com.
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3.1

Sistem de sustinere (produs)

Un sistem de sustinere complet (anestezie) consta din:

componenta principala (poz. 1)

brat articulat (poz. 2)

coloana (poz. 3)

sistem de strangere cu sina (poz. 4)

Un sistem de sustinere complet (ventilatie) consta din:

Un sistem de sustinere complet (monitorizare) consta din:

4

4.1

Verificati produsul imediat dupa receptie, pentru a depista eventualele deterioréari survenite la transport si
pentru a va asigura ca este integru. Reclamatiile vor fi acceptate numai daca vanzatorul sau transportatorul
este anuntat imediat. In acest caz, trebuie sa trimiteti imediat un protocol de daune cétre reprezentantul

componenta principala (poz. 1)

brat articulat (poz. 2)

coloana (poz. 3)

sistem de strangere cu sina (poz. 4)

componenta principala (poz. 1)

brat articulat (poz. 2)

coloana (poz. 3)

sistem de strangere cu sina (poz. 4)

Instalare si utilizare

Inspectarea la receptie

FISSO sau catre societatea Baitella AG.

"oy

FISSO

Swiss Made

AVERTISMENT!
& A nu se utiliza cand ambalajul este deteriorat.

4.2

Asamblare

AVERTISMENT!
& Orice manipulare trebuie efectuata cu un minimum de forta posibila si maximum de forta

necesara!

AVERTISMENT!
& Asamblarea si manipularea produselor trebuie efectuate manual, fara unelte ajutatoare.
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1. Atasati sistemul de strangere cu sina la sina laterala a mesei chirurgicale
sau la patul pacientului si fixati-l, rotind ménerul in sens orar (poz. 1) din
partea de jos. Aveti grija Tn timpul atasarii ca céarligul de sus (poz. 2) sa se

Pos. 5 prinda Tn spatele sinei. Verificati daca sistemul de strédngere cu sina este
Pos. 4 fixat bine si stabil pe sina laterala.

Pasul 2 si 3 se refera la sistemele de prindere cu sina cu coloane cu inaltime
reglabila

Pos. 2
2. Daca este necesar, indepartati capacul de oprire (poz. 3) de pe coloana

(poz. 4) rotind Tn sens antiorar. Asezati cu o mana coloana (poz. 4) in

:JV/POS 1 orificiul pentru coloana al sistemului de stréngere cu sina si fixati coloana

(poz. 4) cu cealalta mana rotind manerul (poz. 2) in sens orar. Apoi
Pos. 3 insurubati capacul de oprire (poz. 3) pe coloana (poz. 4) in sens orar si
) strangeti. Verificati daca coloana (poz. 4) este fixata bine si stabil pe
sistemul de stréngere cu sina.

3. Puteti regla in orice moment inaltimea si orientarea dorita a coloanei
(poz. 4), inclusiv a bratului articulat, slabind manerul (poz. 5). Important:
Tineti coloana (poz. 4) cu 0 méana si slabiti manerul (poz. 5) cu cealalta
mana. Cand obtineti pozitia dorita, strAngeti manerul (poz. 5).

AVERTISMENT!
& Daca sistemul de strangere cu sina sau coloana nu sunt fixate corect, aceste
componente se pot slabi si pot cauza vatamarea pacientului.

& ATENTIE!
Ménerul (Poz. 5) nu trebuie strans niciodata fara ca mai intai sa fie montata coloana.

4.3 Dezasamblare
Dezasamblarea suportului pentru brat trebuie efectuata, de asemenea, fara unelte suplimentare si are loc, in
principiu, in ordinea inversa a operatiilor de montare:

Tineti sistemul de sustinere cu o mana si slabiti surubul de fixare al sistemului de strangere cu sina cu
cealaltd mana. Indepartati sistemul de strangere cu sind de pe sina mesei chirurgicale sau de pe patul
pacientului.

4.4 Manipularea componentei cap

Dispozitivul (de exemplu, circuitul respirator, transductorul de presiune) care va fi sustinut de componenta
cap trebuie fixat bine.

PERICOL!

& Daca dispozitivul nu este fixat in mod corespunzétor, acesta se poate slabi si misca,
ceea ce poate cauza vatamari.
Verificati fixarea stabila a dispozitivului.

Manipularea capului batant

Deschizand si inchizand surubul-fluture (poz. 1) al capului batant, puteti creste sau
reduce amplitudinea de miscare a suportului pentru tub.
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4.5 Manipularea bratelor articulate

3 Sustinere-eliberare-pozitionare-fixare-control:

1. Tineti bratul articulat cu o mana de segmentul anterior (1) si
manipulati manerul de strangere central (Z) cu cealalta mana.

2. Pentru a elibera, rotiti manerul central (Z) in sens antiorar (2)
atat cat este necesar.

3. Mutati bratul articulat in pozitia dorita.
4. Pentru a fixa, rotiti manerul central (Z) in sens orar (3).

5. Controlul: Verificati daca bratul articulat este strans ferm si
functioneaza corect.

PERICOL!

Bratul articulat se poate misca in mod accidental daca sistemul de stréngere central este
eliberat.

Tineti intotdeauna componenta cap de segmentul anterior (1) cu 0 mana si manipulati
dispozitivul de strangere central (Z) cu cealaltd mana. Tineti intotdeauna suportul pentru
brat cu 0 mana si manipulati dispozitivul de strangere central (Z) cu cealaltd mana.

PERICOL!

Daca bratul articulat nu este strans corect, se poate desprinde si se poate deplasa, ceea
ce poate provoca vatamari.

Bratul articulat trebuie strans in mod corespunzator.

PERICOL!
Un produs deteriorat poate provoca vatamari grave.
Folositi numai produse in stare perfecta, dupa ce verificati daca sunt functionale.

AVERTISMENT!

Tineti-va extremitatile departe de articulatii in timpul stréngerii, intrucat exista
posibilitatea de vatamare

Tineti-va extremitatile departe de articulatii in timpul desfacerii si transportului, intrucéat
exista posibilitatea de vatamare

AVERTISMENT!
Bratul articulat poate conduce curentul electric si caldura la pacient.
Evitati contactul intre bratul articulat si orice surse de curent electric sau caldura.

ATENTIE!

Fixarea bratului articulat se bazeaza pe principiul frecarii. Modificarea pozitiei fara
slabirea mecanismului de strangere poate cauza deteriorari si va scurta durata utila a
bratului articulat. Bratul articulat poate fi reglat aplicand o forta minima. Daca méanerul de
strangere central (Z) este slabit complet, acesta trebuie rasucit in sens orar!

ATENTIE!
Daca bratul articulat este fixat pe un echipament, echipamentul nu trebuie
mutat/deplasat folosind bratul articulat!

Nu utilizati bratul articulat pentru a muta/deplasa echipamentul.
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5 Procesare

Toate dispozitivele trebuie curatate si dezinfectate Thainte de fiecare utilizare; aceasta se impune si pentru
prima utilizare ulterioara livrarii dispozitivului (curatarea si dezinfectarea dupa indepartarea ambalajului de
protectie). Curatarea si dezinfectarea eficienta reprezinta o cerinta indispensabila pentru o utilizare sigura a
produselor.

Este responsabilitatea dumneavoastra s utilizati dispozitivul in conditii de siguranta. Prin urmare, va rugam
sa va asigurati ca, pentru curatare si dezinfectare, vor fi utilizate numai proceduri suficient de validate pentru
produs, precum si ca parametrii validati vor fi aplicati pentru fiecare ciclu.

in plus, v& rugadm s& luati in considerare prevederile legale aplicabile n tara dumneavoastra, precum si
instructiunile de igiena ale spitalului sau cabinetului medical.

PERICOL!

Produsul va fi livrat in stare nesterila si este nesterilizabil. Inainte de prima utilizare si
fiecare utilizare ulterioara, produsul trebuie sa fie curatat si dezinfectat, precum si
verificat vizual pentru a depista eventuale nereguli si defectiuni, conform indicatiilor din
acest manual.

ATENTIE!

Deteriorarea materialului prin curatare si dezinfectare neadecvate.

Acest produs poate fi curatat si dezinfectat numai manual. Agentii de curatare si
dezinfectare trebuie sa fie compatibili cu produsul.

Nu expuneti niciun produs la temperaturi mai mari de 55 °C (131 °F).

AVERTISMENT!

Pericol de explozie.

Substantele care contin alcool formeaza amestecuri inflamabile care pot exploda daca
sunt folosite impreuna cu echipamente de inalta frecventa.

Nu utilizati substante care contin alcool impreuna cu echipamente de inalta frecventa.

AVERTISMENT!

Nu este permisa pulverizarea directd a bratului articulat cu lichide sau imersarea
acestuia in lichide. Manerul central al bratului articulat trebuie strans in timpul
curatarii/dezinfectarii.

> B> BB

Rezistenta materialului
La alegerea substantelor de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca acestea nu contin urmatoarele:
e acizi organici, minerali si oxidanti (valoare a pH-ului minima admisa 5,5)
e lesii puternice (valoare a pH-ului maxima admisa 12, se recomanda un detergent de curatare
neutru/enzimatic)
solventi organici (de exemplu: acetona, eter, alcool, benzina)
agenti oxidanti (de exemplu: peroxid)
halogeni (clor, iod, brom)
hidrocarburi aromatice, halogenate
e uleiuri
La alegerea detergentilor, va rugdm sa luati in considerare si ca orice ingrediente care se abat de la etanol si
izopropanol pot l&sa potentiale resturi critice pe dispozitiv.

Verificare

Dupa curatare, respectiv curatare/dezinfectare, verificati functionalitatea tuturor componentelor produsului
pentru a asigura functionarea in bune conditii, cu amplitudinea de miscare prevazuta, verificati pentru a
depista urme de coroziune, suprafete deteriorate, ciobire si murdarie si scoateti din uz produsele deteriorate
(limitarea reutilizarii, a se vedea sectiunea 5.3 Reutilizare/sfarsitul duratei utile). Produsele care sunt inca
murdare trebuie sa fie curatate si dezinfectate din nou.
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Sterilizare
Nu trebuie aplicata nicio procedura de sterilizare.

Ambalare
Va rugdm sa acoperiti dispozitivul curatat si dezinfectat cu pungi de protectie de unica folosinta, care
indeplinesc urmatoarele cerinte:
e punga de folie
o fabricata din material plastic cu continut scazut de plastifianti si cu o stare de curatenie adecvata (cel
putin de calitate alimentara)

Etichetati punga cu starea de curatare si dezinfectare.

Ambalarea nu este necesara daca dispozitivul este utilizat imediat.

5.1 Curatarea si dezinfectarea

5.1.1 inaintea prelucrarii

Va rugam sa indepartati murdaria grosiera de pe produse imediat dupa utilizare (intr-un interval de maxim
2 ore). Pentru aceasta, stergeti temeinic toate suprafetele vizibil contaminate ale produselor cu lavete
dezinfectante®.

1 V& rugam sa retineti ca lavetele trebuie sa nu contind alcool sau aldehida (altfel exista un risc de fixare a impuritétilor de sénge sau un
risc de deteriorare a produsului), sé aiba o eficacitate fundamental dovedita (de exemplu, aprobare/aviz/inregistrare la/de la VAH/DGHM
sau FDA/EPA ori marcaj CE), sé fie adecvate pentru dezinfectarea instrumentelor confectionate din metal sau material plastic si sa fie
compatibile cu produsul (a se vedea capitolul ,Rezistenta materialului”). V& rugdm sa retineti c& folosirea unui dezinfectat In etapa
dinaintea prelucrarii are exclusiv rolul de a asigura siguranta personalului si nu poate inlocui etapa de dezinfectare care trebuie sa se
efectueze ulterior, dupé curétare.

512 Curatare si dezinfectare manuala prin stergere

Respectati punctele urmatoare cand alegeti lavetele pentru curatare si dezinfectare:

Sunt fundamental adecvate pentru curatarea si dezinfectarea produselor confectionate din metal sau material
plastic

Au eficacitate dovedita (de exemplu, aprobare/aviz/inregistrare la/de la VAH/DGHM sau FDA/EPA ori marcaj
CE)

Sunt compatibile cu produsele (a se vedea capitolul ,Rezistenta materialului”)

NOTA

E@ Trebuie respectate instructiunile producatorului agentului de curatare si dezinfectare
(inclusiv instructiunile privind concentratia, temperatura si perioada de inmuiere, precum
si procedurile post-clatire).

Dovada cé bratul articulat al dispozitivului este, in general, adecvat pentru o spélare si o dezinfectare eficiente a fost furnizaté de
cdtre un laborator de testare independent, care a folosit lavete de curétare si dezinfectare mikrozid sensitive (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt).

Procedura:

. Manerul central al bratului articulat trebuie strans in timpul curatarii/dezinfectarii.

. Stergeti toate suprafetele produsului cu lavete proaspete, complet si cu atentie.
Lavetele vizibil murdare sau uscate nu trebuie folosite in continuare.

3. Verificati toate suprafetele pentru a depista eventualele urme vizibile ramase de

contaminare si stergeti din nou folosind o laveta proaspata, dacé este necesar.

Verificati produsele (a se vedea capitolele ,Controlul” si ,Intretinerea”).

Reasamblati produsul si stergeti din nou folosind o laveta proaspata.

N —

o s
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5.1.3 Curatare si dezinfectare manuala — in cazul suportului pentru tub
(ventilatie)
Respectati punctele urmatoare cand alegeti detergentii pentru curatare si dezinfectare:
e Suntfundamental adecvati pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor confectionate din material
plastic
e Dezinfectant cu eficacitate dovedita (de exemplu, aprobare/aviz/inregistrare la/de la VAH/DGHM sau
FDA/EPA ori marcaj CE), compatibil cu detergentul de curatare utilizat
e Detergentii utilizati sunt compatibili cu produsele (a se vedea capitolul ,Rezistenta materialului”)

Detergentii combinati pentru curatare/dezinfectare nu sunt recomandati.

NOTA

I::@ Trebuie respectate instructiunile producéatorului agentului de curéatare si dezinfectare
(inclusiv instructiunile privind concentratia, temperatura si perioada de inmuiere, precum
si procedurile post-clatire).

Procedura:
1. Curatare

a. Tndepértat,i suportul pentru tub de pe sistemul de sustinere.

b. Tnmuiati suportul tubului in solutia de curéatare pe perioada de inmuiere prevazuta,
astfel Tncat suportul pentru tub sa fie acoperit suficient. Completati periind cu
atentie cu o perie moale (nu folositi niciodata perii metalice sau bureti de sarma);
tratamentul cu ultrasunete nu este recomandat. Asigurati-va ca nu intra in contact
cu alte produse.

c. Apoi, scoateti suportul pentru tub din solutia de curatare si clatiti-l cu apa de cel
putin trei ori.

d. Verificati suportul pentru tub (a se vedea capitolele ,Controlul” si .Intretinerea”).

2. Dezinfectare

a. Inmuiati suportul pentru tub in solutia de dezinfectant pe perioada de inmuiere
prevazuta, astfel incat suportul pentru tub sa fie acoperit suficient. Asigurati-va ca
nu intra in contact cu alte produse.

b. Apoi, scoateti suportul pentru tub din solutia de dezinfectant si clatiti-l cu apa de
cel putin cinci ori.

c. Uscati si ambalati suportul pentru tub imediat dupa ce I-ati scos (a se vedea
capitolul ,Ambalarea”)

5.2 Depozitare

& AVERTISMENT!
Depozitati produsele astfel incat sa evitati deteriorarea.

Va rugam sa depozitati dispozitivul dupa curatare, dezinfectare si uscarea completa in ambalajul de protectie,
intr-un loc uscat si fara praf.

Aceste conditii de depozitare nu sunt necesare daca dispozitivul este depozitat direct la locul de utilizare si
daca va fi utilizat imediat.

5.3 Reutilizare/sfarsitul duratei utile

Produsele pot fi reutilizate timp de 10 ani daca nu sunt deteriorate si daca au fost curatate si dezinfectate
conform instructiunilor furnizate. Raspunderea pentru orice reutilizare dupa perioada de 10 ani si utilizarea
unui produs deteriorat sau murdar ii apartine utilizatorului. Daca se utilizeaza un produs deteriorat sau daca
un produs este reutilizat fara a fi fost curatat si dezinfectat, producatorul nu si asuma raspunderea pentru
cauzele deteriorarii.
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In cazul nerespectarii instructiunilor, rdspunderea producatorului este nula.

6 Depozitare, manipulare si transport

& AVERTISMENT!
Depozitati produsele astfel incéat sa evitati deteriorarea.

Produsul trebuie depozitat si transportat in conditii uscate, in ambalajul original, la temperatura camerei si nu
trebuie expus la lumina directd a soarelui. Depozitarea si transportul intr-o maniera incorecta pot influenta
caracteristicile produsului, ducand la defectiuni.

7 intretinere

Nu este necesara intretinerea speciald. Produsul trebuie trimis Thapoi la producétor sau distribuitor daca
actionarea pieselor mobile sau forta de strangere este obstructionata ori in caz de deteriorare.

Nu utilizati niciodata ulei sau grasime pentru instrumente.

NOTA
[
1 Reparatiile trebuie efectuate de Baitella AG. Daca aceasta obligatie nu este respectata,
garantia este anulata!
ATENTIE!
& Va rugam sa trimiteti inapoi catre distribuitor/producétor pentru reparatii numai produse

prelucrate (curatate si dezinfectate).

8 Eliminare
Produsul trebuie eliminat in mod corect, conform reglementarilor nationale si liniilor directoare medicale.
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1 BBepeHue

BHMMaTENBHO NPOYTUTE HACTOALLYIO MHCTPYKLMIO.OTOT JOKYMEHT NOANEXUT NEPMognyYecKoMy
nepecmoTpy. Ybeaoutech, 4To Ta NnevaTHasa BepCcus MOeHTUYHa TekyLleln Bepcumn Ha cante ifu.fisso.com.
HeHagnexalee obpalleHre ¢ n3genmsiMm MoxeT NPMBECTU K TPAaBMUPOBAHMWIO NauneHTa unum
nospexaeHuto nagenun. MNMpu pabote ¢ 3arpa3HEHHbIMU UK BUONOrMYECKN onacHLIMU
KOMMoOHeHTamu/maTepuanamv cnegyeT Bcerga cobnogatb obuime mepbl TpegoCTOPOXKHOCTY.

U3rotoBuTtens:
Baitella AG TenedoH: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70 On. noyta: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Beb-cant: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
LLsenuapus MepmaHms

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
BenukobpuTaHus

9n. noyta: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

PeuentypHoe ycTporcTtBo — Rx only
CornacHo cdenepanbHomMy 3akoHogaTenbcTBy (CLUA) gaHHOe yCTpOMCTBO MOXET NpoAaBaTbCs TOMbKO
Bpady Mnu no 3akasy Bpadya.

YBepomrieHne 0 cepbe3HbIX MHLMAEHTaX

[nsa nauneHToB/nonb3oBaTenen / TpeTbMX CTOPOH B EBpONenckoM cotose 1 cTpaHax ¢ aHanornyHbIm
pexvMoM HopmaTtueHoro perynupoBaHuns (Pernament 2017/745/EC no nsgenusam mMeanumMHCKOro
Ha3Ha4yeHwus1): ecny BO BPEMS MCNOMb30BaHNS AaHHOrO YCTPOWCTBA UMW B pe3ynbTaTte ero UCnosb3oBaHns
Npon3oMAeT Cepbe3HbIN MHLMOEHT, cOobLmMTEe 06 3TOM NPOM3BOAMTENIO U B HALMOHamMbHbIN OpraH
rocygapcTBeHHOM BNacTu.

ABTOpCKMe npaBa

Bce npaBa coxpaHeHbl. Jlloboe pasmMHOXeHWe, W3MEHEHWE WnWM MepeBos MbOoN 4acTu HacTOosLLEro
AokyMeHTa 6e3 npegBapuTenbHOro NMUCbMEHHOTO pa3pelleHns komnaHum Baitella AG He gonyckaetcs, 3a
WCKIMIOYEHMEM CIyYaeB, NPeayCMOTPEHHbIX 3akoHaMy 06 aBTOPCKMX npasax.

CoxpaHeHme npaB Ha BHECEHNE TEXHNYECKUNX N3MeHeHNN

PuUcyHkn n TexHmyeckme cneyudukaumm B 3TON MHCTPYKLUUKW MOTYT HE3HAYUTENBHO OTNIMYaTLCS OT
dhakTUyecKkux n3genun.
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1.1 YcnoBHble 0603Ha4YeHusA
O6o3HauyeHue| OnpegeneHune OnacHocTb MocnepcTBuAa
& ONACHO! HeHOCpeAFTBeHHaﬂ onacHocTb CmepTb Unn Tsxernble TpaBMbl
ans nogen
NPEOYNPEXAOEHW| Bo3amoxHasa onacHOCTb Ans Bpen ana sgoposba vnm
E! nogen unu nMyLLecTea 3HaA4YNTENbHbIA MaTepuarnbHbIi
A BHUMAHME! BO3MOXHARA ONACHOCTE ANA | 1o g il yiLLep6
nUMmyLecTea
O603HauyeHune| OnucaHune

MapkupoBka npoayKkuumn, BBogumMor B 060poT B COOTBETCTBUU C pernameHToMm EC 2017/745
no M3genusMm MeavLMHCKOro HasHavyeHus

MapkupoBka npoayKkuumn, BBogumMorn B 060poT B COOTBETCTBUMN C pernaMmeHToMm
(Benumkobputanuu) UK MDR 2002 no nsgenusam meanumHCKOro HasHavyeHust

MpumeyaHue
[ononHuTenbHbIe COBETHI UMW BaXXHble CBEAEHMS

CM. MHCTPYKLMIO NO 3KCMyaTaumm

|/|CI'IOJ'Ib3yeTCF| TOIMbKO 06y‘-IeHHbIM MeaUUNHCKUM NMepCcoHanom

MN3rotoBuTtenb

HenocpeacteBeHHO 06pbI3rBaTh LAPHUPHBIA KPOHLLTENH XXUAKOCTBIO UINK NOrpyXaTb ero B
XMOKOCTb 3anpeLleHo.

Bo Bpemsi o4UMCTKM UNK Ae3nHDEKLMMN LieHTpanbHas PyKOSITKa LapHUPHOTO KPOHLLTEHA
[0JKHa BbITb 3aTAHYTA.

YnonHomMmo4eHHbIN NpeacTasuTerns B EBpone

'/ .
FH?m OvcTpubbioTop
% WmnopTtep

N3pgenue MeamumMHCKOro HasHayeHus (B 3TOW MHCTPYKUMM MO SKCnnyaTauum UMeHyeTcs
«3genvemy»)

YHUKanbHbI AEHTUMUKATOP n3genus

Homep n3genus

JlaTta nsrotoBnenus

Homep naptum
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SN CepwiiHbIN HoMep

QTY KonunyectBo

Y]

XpaHWTb B CyXOM MecTe

)

(4

aN
7

\./

Eepeqb OT nonagaHuna NpAMbIX COJNTHEYHbIX nyqe|7|

MpenenbHasa TemnepaTypa

Orpan-leHMe BITa>XHOCTHU

He ucnonbayiiTe B cryyae noBpeXaeHUs ynakoBKu

® — @

2 MWcnonb3oBaHue NO Ha3HA4YeHUIO

U3penue CNYXXUT ANA yaepXaHuda U pacnosioXXeHua ObiXaTeslbHblIX KOHTYpPOB, KacceT npeoGpaaoBaTenePl
OaBleHuna un apyrux yCTpOVICTB. Uznenue npegHa3Ha4eHo And WMcnoJjib3oBaHUA TOJIbKO 06y‘-IeHHbIM
MeaANLUMHCKUM nepcoHariom, CNOCOOHLIM OLEHUTb U KOHTpOJIMpoBaTb CTerneHb ONacHOCTU usgenuna ana
nauueHTa. B NPOTUBHOM Clly4ae nojib3oBaTtesib 6epeT Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb B MOSTHOM O0beMe.

ONMACHO!
CamoBOJIbHblE U3MEHEHMS UNU MoAMdUKaLUM cucTembl kpennenusa FISSO
3anpeLleHbl n3 coobpaxeHui 6e3onacHoOCTU.

ONACHO!

Bce komnoHeHTbl unu nagenusa FISSO ontmanbHO aganTMpoBaHbl K cucteMam
kpenneHusa FISSO. MNpu ucnonb3oBaHnn n3genunin/kKOMNOHEHTOB ApPYroro
npoussoauTenst Nofb3oBaTernb NPUHUMAET Ha cebs BCIO NOMIHOTY OTBETCTBEHHOCTMU.

OMNACHO!

WN3nenve noctaBnsieTcsl HECTEPUIbHLIM U HEMPUrodHo Ans cTepunusauuu. Mepepg
NepBbIM 1 KaXabIM NMocneayowmm Mcnonb3oBaHeM uagenve Heo6xoammo
ounwaTh U Ae3MHPUUMPOBATL, a Takke BU3yarbHO NPOBepATb Ha NpeameT
HeucnpaBHOCTEN U Henomnanok B paboTe B COOTBETCTBUM C YKasaHUAMM,
cofepXxalLlMM1Csl B HACTOALLIEM PYKOBOACTBE.

NPEOAYNPEXOEHUE!

3ar|peu.|,aeTcs:| Kpenutb 4yBCTBUTEJIbHbIE K BbICOTE U3genma unn npeo6pasoBaTenM
C BOSMOXHOCTbH YTEYKM TOKa. BoamoxHo TpaBMupoBaHME NayneHTa.

€ PekomeHgaumm no n3genvam MeauumnHCKOro HasHavyeHus (geknapauus o
COOTBETCTBMM)

> B bbb

M

U3penne cootseTcTByeT pernameHty EC 2017/745 no nsgenvsim MeauumuHCKoro
Ha3Ha4YeHus.

PekomeHaaummn no n3genmam MeauUMHCKOro HasHayeHus (geknapaums o
COOTBETCTBUM)

Wapenue cootBeTcTByeT pernameHTy (Benukobputannm) UK MDR 2002 no usgenvam
MEeAMLMHCKOro HasHa4eHus.

NnC
DA

B CLUA cyuiecTBYIOT OrpaHM4€HUA Ha peanu3awuio 4aHHOro YCTPONCTBA Ha
Rx only ypoBHe heaepanbHOro 3akoHoaaTenbCcTBa: NPUodpPecTy YCTPOMNCTBO MOXKET
TONbLKO Bpay U uHoe NuLo no 3akasy Bpava.
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CnepyeT cobntogaTe 0Co6Y0 OCTOPOXKHOCTb NMPU UCMONBb30BaAHUN 3TUX U3LENNIA BMECTE C
BbICOKOYACTOTHLIM 060pyAoBaHNeM. CrieyeT UCKMIOYMTbL KOHTaKT U3AENNS C BbICOKOYACTOTHBIM
obopyanoBaHuem.

3 OnucaHue nsgenus

B crepyowmx pasgenax onucbiBaloTca npumepbl m3genuin. C  nNUHENKOM NpoAaykumm u  Bcen
COMYTCTBYIOLLEN MHCpOPMALIMEN MOXHO O3HaKOMUTbCA Ha Beb-cante www.fisso.com.

3.1 Cuctema KpenneHus (usgenue)

B kOMNNeKT NnocTaBkM CUCTEMBI KPENneHns (ans aHecTesnn) BXogaT C.
*  KOMMOHEHT ronoeku (nos. 1);

*  LUIAPHUPHbIA KPOHLUTENH (No3. 2);

* crouka (nos. 3);

*  3axum And Hanpasnswowen (Nos. 4).

B koMNneKkT NnocTtaBkM cUCTEMBI KPENNEeHNs (anst BEHTUNSALUM) BXOAAT
*  KOMMOHEHT ronosku (nos. 1);

*  LIAPHUPHbIA KPOHLUTENH (No3. 2);

e cTonka (nos. 3);

*  3aXum And Hanpasngwwen (nos. 4).

B KOMNNEKT NocTaBkM CUCTEMBI KpeNneHust (4519 MOHUTOPUHIA) BXOL
*  KOMMOHEHT ronoBsku (rnos. 1);

*  LUAPHUPHBINA KPOHLUTENH (Nos. 2);

e cTonka (nos. 3);

*  3aXuM Onsa HanpasnswoLwen (nos. 4).
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4 CoOopka 1 akcnnyaTtauums

4.1 MepBOHaYanbHasa NnpoBepKa

Cpasy nocne nonyyeHus usgenue criefyeT NpoBepUTb HA OTCYTCTBUE NOBPEXAEHWUIA NPU TPAHCNOPTUPOBKE
M Ha KOMMMEKTHOCTb. Peknamaumnmn npyHumaloTcs TornbKko B TOM Criyydae, ecrnv npoAaBeL, Unn nepeBo3ynk
OynyT He3ameanUTEnNbHO OMNoBeLleHbl. B 3ToM criydae Heob6xoAMMO HEMEAMNEHHO OTNPaBUTb aKT O
noBpexaeHuax onumxkanwemy npeactasutento FISSO nnmn komnanum Baitella AG.

2 NPEAYNPEXAOEHUE!

He ncnonb3sosaTtb B Cny4ae noBpexaeHna ynakoBKuU.

4.2 Co6opka
NPEAYNPEXAOEHUE!
& Mpn obpaLleHnn c nsgenuem cnegyet npunaraTe MUHMMaNbHO HeobxoanMble yeunus!
NPEQAYNPEXAOEHUE!
& C6opky nsgenun n obpalleHne ¢ HUMU CneayeT BbINOMHATbL BPYYHYto 1 6e3

OONONMHUTENbHbIX UHCTPYMEHTOB.

1. TpukpenuTb 3axkum AN HanpaenswLwen K GOKOBOM HaNpPaBnAIoLLEN
ornepaunoHHOro CTONa NN KOWKN NauneHTa u 3akpenuTb ero, NoBepHyB
pykoaTKy (no3. 1) cHM3y no YacoBow cTpenke. BepxHui Kptok (nos. 2)

Pos. 5 OOJDKEH BOWTM B 3aLleniieHne ¢ Hanpaenstowen. Yoeautbcst B TOM, YTO
Pos. 4 3aXMM ONs1 HanpaensAwLWEeNR HaAeXHO U NPOYHO 3akpensieH Ha 6okoBow
0S. HanpaBnsALLEN.

Larn 2 n 3 oTHOCATCA K 3aXXumam 4118 HanpasnsaoLwen ¢ perynmpyemsiMmn no
Pos. 2 BbICOTE CTOMKaMM

2. Ecnu Heobxoaumo, criefyeT CHSATb CTOMOPHYHO KPbILWKY (M03. 3) CO CTOMKM
@gle_Pos_ 1 (nos. 4), noBepHyB ee NpoTUB YacoBown cTpenkn. OaQHON pyKon BCTaBUTb
CTOMKy (N03. 4) B OTBEPCTME ANSA CTOMKN B 38XXMMHOM OCHOBaHWU
HanpasnsoLWwen, a Apyron pykon sadmnkcmMpoBaTb CTONKY (No3. 4),
NoBepHYB PYKOATKY (M03. 2) N0 YacoBOW CTpernke. 3aTeM 3aKpyTUTb
CTOMOPHYIO KPbILWKY (N03. 3) B CTOWKY (N03. 4) N0 4acoBOW CTperike n
3aTsaHYTb. Y6eanTbcs B TOM, YTO CTOMKa (M03. 4) HageXHO 1 NPOYHO
3aKkpenneHa B 3aKume AN HanpasnsaoLwen.

Pos. 3

3. Tpebyemyto BbICOTY M OPUEHTALMIO CTOVKK (N03. 4), BKNoYas LWAPHUPHbIA
KPOHLUTEWH, MOXHO perynupoBatb B ftoboe Bpems nytem ocnabnexHums
pykosaTkm (nos. 5). BaxHo! Heobxoammo gepxatb CTOMKy (No3. 4) ogHowm
pyKow 1 ocnabnate pykoATky (no3. 5) gpyron pykon. lNocne gocTumxeHnst
TpebyemMoro nonoXxeHus pykositky (no3. 5) crnegyeT 3aTaHYTh.

NPEAYNPEXAOEHUE!
B cnyyae HenpaBubHOM YCTaHOBKM 3axKMMa AN HanpasnsoLwen Unm CTomkn, atTu
KOMMOHEHTbI MOryT 0cnabHyTb U NPUBECTU K TPABMUPOBaHWIO NaLmMeHTa.

BHUMAHUE!
3anpellaeTcs 3aTArMBaTh PyKoOSTKy (Mo3. 5), ecnu CTolika He YCTaHOBMEHa Ha CBoe

MeCTO.

> >
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4.3 Pa36opka

Pa3bopky onopbl ANnst pyk crneayeT Takke Npov3BoauTb 6e3 JOMONHUTENbHbLIX MHCTPYMEHTOB B MOPSAKE,
obpaTHoM cbopke:

YaepxvBasi 0OOHOW PYKOW CUCTEMY KPEMEeHUs1, OPYron pykon ocnabbTe KpenexHbI BUHT 3aXkuMa ans
Hanpaenswwen. CHUMUTE 3aXum ONs HaNpaBnsoLLEN C HAaNPaBnsAoLWEen onepayunoHHOro CTona Uy Konkx
naumeHTa.

4.4 Ob6paweHne ¢ KOMNOHEHTAMM FONIOBKMU

Ws3penve (Hanpumep, AblxaTenbHbI KOHTYP, Npeobpa3oBaTtenb AaBnNeHns), yaepXmBaemoe KOMMNOHEHTOM
rONOBKM, JOMKHO OblTb HAZAEXHO 3aKpenneHo.

OMNACHO!

& Ecnu usgenve He 3akpenneHo Haanexalmm obpa3om, ero KpenneHme MoxeT
ocnabHyTb U NEPEMECTUTBCS, YTO MOXKET CTaTb NPUYMHON TPaBM.
CnefyeT KOHTpONUPOBaTb HAAEXHOCTb KPENEHUs1 U3aenusi.

O6paleHre ¢ NOBOPOTHOMN royIOBKOM

OTkpy4umBas n 3akpyumnBas BUHT-Gapaluek (no3. 1) NOBOPOTHOM rONOBKU, MOXHO
yBEnMuMBaThb NN yMeHbLUATb NOABWXKHOCTb AepXaTtensi TpyOok.

4.5 Ob6palleHue ¢ WapHUPHbLIM KPOHLUTEUHOM

YaepxaHue, ocnabneHue, No3uLMoHMpoBaHue, hukcaums,
KOHTPOnb:

1. YpgepxuBas LWapHUPHBIN KPOHLLTEVH OOHOW PYyKOW 3a
nepegHui cermeHT (1), BpawaTtb LEeHTpanbHy PYKOATKY (Z)
OpYron pyxkom.

2. Ytobbl 0cnabutb 3aXknM, NOBEPHYTb LIeHTPanbHY PYKOATKY
(Z) npoTuB YacoBoW CTpernkn (2) HackoNbKO HEOGX0AMMO.

3. lMepemecTuTb LWapHMPHBIN KPOHLITEWH B Tpebyemoe
MonoXeHue.

4. YT06bl 3aMKCNPOBATL KPOHLUTENH, MOBEPHYTh LIEHTParnbHYyto
pykosaTKy (Z) no yacoBou cTpenke (3).

5. KoHTponb: ybeanTbcs, YTO WaPHUPHbBIN KPOHLITEWH HageXHOo
3aPUKCUPOBaHM NCNpaBHO paboTaeT.

OMNACHO!
Mpun ocnabneHnun LeHTpPanbHOro 3aXxnma BO3MOXHO HenpegHaMepeHHoe nepemeLLeHne
LLIAPHUPHOIO KPOHLLTENHA.
& Bcerga yaepxuBanTe KOMNOHEHT rOfIOBKU 3a nepegHem cermeHTe (1) u noBopaymsanTe
LeHTpanbHoe 3aXnumMHoe yCcTponcTBo (Z) Apyrov pykon. Bcerga yaepxunsante onopy ang
pyKv1 OOHOW PYKOM U NnoBopadmMBanTe LUeHTpanbHoe 3aXXUMHOe YCTPONCTBO (Z) Apyron
PYKOW.
OMNACHO!
Ecnu He 3aTsiHYTb 3aXXV1M LLAPHMPHOrO KPOHLUTENHA Haanexawum obpa3om, OH MOXeT
ocnabHyTb M CMECTUTLCS, Bbi3BaB TPaBMbI.
LLIapHWPHbIV KPOHLUTENH AOMKEH BbiTb HAOEXHO 3aTSAHYT.

OMACHO!
VMcnonb3oBaHue NOBpPEXAEHHOIo n3aenna MoXXeT NPpUBECTU K TAXKeNbIM TpaBMaM.

Cne,u,yeT MCNOoJ1b30BaTb TOJIbKO UCMpaBHbI€ n3aenna n KOHTponnpoBaTtb UX
MCNpaBHOCTb.

>

>
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NPEAYNPEXOEHUE!

HepxaTb KOHEYHOCTU Nofarnblle OT COEAUHEHUI BO BPEMS 3aTSXKKU, Tak Kak 3TO MOXET
NPVBECTM K TPaBMaM.

HepxaTb KOHEYHOCTU NofarnbLle OT COEAUHEHWUA BO BPEMSI PACKPYTKM U
TPaHCNOPTUPOBKM, TaK KaKk 9TO MOXET NPUBECTU K TpaBMaM.

>

NPEOYNPEXOEHUE!

Mo WwapHNMpHOMY KPOHLUTENHY Ha Teno nauueHTa MoXeT nepefaBaTbhCsi ANEeKTPUYeCcKmin
TOK 1 Tenno.

CnenyeT MUCKIMOUYNTb KOHTaKT MEXAY LWAPHUPHBIM KPOHLLITENHOM U NTH00bIMK
WCTOYHMKaAMW SMNEKTPUYECKOro ToKa unu Tenna.

>

BHUMAHMUE!

& dukcaums LWapHUPHOro KPOHLUTENHA OCHOBaHa Ha npuHuune TpeHus. IsameHeHne
NOMNOXeHWs1 KPOHLLTEeNHa 6e3 ocnabneHnsa 3aXXMMHOro MexaHn3ma MoXxeT NPUBECTU K
NMOBPEXAEHWIO U3OENUSA N COKPALLEHUIO CPOKa CNY>XObl LLIAPHUPHOro KpoHLTenHa. [Ans
perynvpoBKU LLAPHMPHOro KPOHLLTENHa He TpebyeTcs npunaraTe 6onbline ycunums.
Ecnu ueHTpanbHas 3axumHas pykosTka (Z) nonHocTbio ocriabneHa, ee Heob6xogumo
BpaLlaThb Mo Yacosou cTpenke!

BHUMAHMUE!
& Ecnu wapHWpHbIA KPOHLLTENH NPUKPENEH K kakoMy-nubo annapaTy, 3anpeLaercs
nepemeLLaTb UK nepegsuraTb annapar ¢ NOMOLLBIO LUAPHUPHOMO KPOHLWTENHA!

3anpelyaeTtcs nepemellartb/nepeasuratb annapaTbl C MOMOLLBIO LUAPHUPHOTO
KPOHLUTENHA.

5 O6paboTka

Mepen kaxxgbiM UCMONB30BAHUEM CriefyeT NPOBOAUTL OYMCTKY M OE3MHMEKLMNIO BCEX U3AENNIA; 9TO TakkKe
HeobxoaMMO Npy NEPBOM UCMOMb30BaHMM NOCME NOCTaBkM (0MNCTKa U Ae3nHpeKkuns nocne n3BneyYeHms ns
3alUMTHOM ynakoBkm). TwaTenbHas o4mMcTka 1 Ae3nHeKLMs SBNSTCS HenpeMeHHbIM TpeboBaHnem ans
6e30nacHOro NCnonb3oBaHNS U3Aenuii.

Bbl HeceTe O0TBETCTBEHHOCTb 3a 6e30nacHoOe NCMNosfb30BaHME U3OEeNus. |-|03TOMy Y6e,EI,VITer, YTO And
O4YNCTKN U ,El,e3I/IH(beKLI,VII/I 6y,D,yT MCNoJs1b30BaTbCA TOJILKO Mnpoueanypbl, O,D,O6peHHbIe AnA KOHKPETHbIX
M3genun, a Takke 4to yTBEPXOEHHbIE NapaMeTpbl 6y,D,yT NMPUMEHATLCA ONA KaXOo0ro uukna.

Kpome Toro, Heo6xoamMmo BbINOMNHATL TpeboBaHMs OeACTBYHOLEro 3aKkoHO4aTeNbCTBA CTPaHbl, a Takke
WHCTPYKLUMIO MO TUrMeHe, BblgaHHYo agMuHUCTpaumen 60mnbHULLI UMM BpavyoM YacTHOW NPaKTUKK.

OMNACHO!

WN3penue noctaBnsieTcs HECTEPUIBbHBLIM U HEMPWUIOAHO ANs cTepunusaumu. Mepen
& NepBbIM U KaXabIM NOCNeAyoLLMM UCNONb30BaHWEM U3aenne HeobXxoamMmo ounLaTh u

Ae3nHMMLUNPOBaTh, a Takke BU3yarnbHO NPOBEPSATb HAa NPeAMET HEUCNPAaBHOCTEN 1

Henonagok B paboTe B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMU, COAEPXKALLMMUCS B HACTOSILLEM

pyKoBOACTBE.

BHUMAHUE!

if MaTepuanbHbiil yepb BcrieacTene HenpaBUbHOM OUYUCTKU U Ae3UHMDEKLNN.
370 n3genve MoOXHO YACTUTb U Ae3MHPULMPOBATL TONBLKO BPYUHYO. YncTsLme 1
Ae3VHPUUUPYoLLNe cpeacTBa OOMKHbI GbiTb COBMECTUMbI C U3OENMEM.

3anpetlyaeTcs noAsepratb Kakne-nnmGo M3genus Bo3aencTeuio TeMnepaTtyp Boille
55 °C (131 °F).

NPEOYNPEXOEHUE!

OnacHocTb B3pbiBa

& CnmpTtocogepalume cpeacrTea oOpasytoT BOCNIaMeHSAOLWMECS CMECU, KOTOpble MOTyT
B30pBaTbCs Npu paboTe C BbICOKOYACTOTHbIM 060OPYyAOBaHNEM.
3anpelyaeTcs ucnonb3oBaTb CIMPTOCOAEPXKaLLme cpeacTsa npu paboTe ¢
BbICOKOYACTOTHLIM 000PYAOBaHMEM.
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NPEQYNPEXOEHWUE!

& HenocpeacTBeHHO 06pbI3rMBaTh LWAPHUPHBLIA KPOHLLTENH XUOKOCTBIO UMW NOrpyxaTb
€ro B XnAKoCTb 3anpeLleHo. Bo BpeMs o4nCTkM unu aes3mHdekumm LieHTpansHas
PYKOSATKA LLIAPHMPHOrO KPOHLUTENHA AOIMKHA ObIThb 3aTaHYTA.

CToMnKoCTb MaTepuanoB
Mpu BbIGOPE YNCTAUX M AE3MHMLMPYIOWLMX CPEACTB HEOOXOAMMO UCKITHOYUTL Criedylolime KOMMOHEHTbI B
UX cocTaBe:
e  OpraHuMyeckue, HeopraHu4eckue KUCOoTbl U KUCHOTbI-okncnutenu (pH He meHee 5,5);
e cunbHble wenoun (pH He BGonee 12, pekomeHayeTcs HeWTpanbHoe/epMeHTaTVBHOE MotoLlee
CpeacTBo);
opraHuyeckue pactsopuTenu (Hanpumep, aueToH, adup, cnupT, 6eHson);
OKVUCNUTENM (HanpuMep, NepPoKCUAabI);
ranoreHsbl (xriop, nog, 6pom);
apomMaTudeckme ranoreHn3npoBaHHbIE YrNeBo4opoab!;
e Macna.
Kpome TOro, npu Beibope MotoLmx CpeacTB crieqyeT yuuTbiBaThb, YTO NOObIE UHIPEOUEHTbI, KPOME 3TaHona u
n3onponaHona, MoryT Bbi3BaTb NOTEHLMANbHO ONacHbIE OTNOXEHWSI HA YCTPOWCTBE.

MpoBepka

Mocne ouncTkn/gesmHdekUMM HeobXxoauMo NPOBEPUTL BCE YacTW M3Aenusl Ha NNaBHOCTb XO4a BO BCEM
AnanasoHe nepeMeLLeHIs, 3aXXMMHOe ycunume, oTCyTCTBME KOPPO3NN Ha MOBEPXHOCTU, MOBPEXAEHWUS, CKOJbI
n 3arpsaAsHeHus. Msgenusa B HeyaoBnNeTBOPUTENBHOM COCTOSHMM criegyeT oTOpakoBaTtb (CM. pasgen 5.3
«B0O3MOXHOCTb MOBTOPHOIO MCMNOMb30BaHMS /| OKOHYAHWE CpokKa roAHOCTM» Ha npeamMeT OrpaHu4eHus
NMOBTOPHOrO MCMNOMb30BaHus). o-NpexHeMy 3arpsi3HeHHble n3genus cregyet NoABeprHyTb NMOBTOPHON
OYUCTKE M Ae3VMHPEKLMMN.

Crepunusauus
WN3penuve HenpurogHo Ans ctepunusauum.

YnakoBka
OunwieHHoe W npoaesnHpuUMpoBaHHOE u3denve ynakoBbiBaTb B OOHOPA30Bble 3alUMTHblE MNaKeThl,
COOTBETCTBYHOLLME CcneayowmmMm TpeboBaHNsIM:
e  MeLoK n3 onbru;
e  M3rOTOBMEHHbIN U3 NlacTUKa C HU3KUM COAEPKaHMeM nractudukaTtopa noaxonswen YncToTsl (Kak
MWHUMYM MULLLEBOrO KayecTBa).

OTmeTUTb Ha nNakeTe CTaTyC O4YUCTKN N D,e3I/IH¢)eKLI,VII/I.

YnakoBka He TpebyeTcsi, ecnm yCTPONCTBO UCMONb3yeTCH cpasy.

5.1 Ouuncrka n ge3nHdekunsa

5.1.1 MpeaBaputenbHas o6paboTka

KpynHble 3arpsisHeHns HEOGXOAMMO yaansTb C U3AENWIA cpasy Nocre UCMOoNb30BaHUs (B TEYEHNEe MaKCUMyM
2 yacog). [1ns 3TOro Heo6xoAMMO TLATENbHO NPOTEPETb AE3UHMULMPYIOLWMMKN candeTkamy Bce BUOMMbIe
3arpsAisHeHHble NOBEPXHOCTU u3aenusl.

1 Cnedyem yyumsieams, 4mo canghemru He 0KHbI co0epx)ams cnupm u anbdeaudsbl (8 MPOMUEHOM Cllydae eCMb PUCK 8bIChIXaHUsT
ocmamko8 Kposu urnu rospexoeHust u3denusi), ux aghgpekmusHocmpb 0omkHa 6bimb nMofHocmbo 000bpeHa (Hanpumep, rosy4eHo
o0obpeHue, paspeweHue unu nuuyeHsuss Accouyuauyuu npuknadHol euzueHbl [epmaHuu/Hemeukoeo obujecmea aueueHbl U
mukpobuosnioeuu [VAH/DGHM] unu YnpaeneHusi 1o KOHMPOJO Kayecmea MnuuiesbiXx rpodyKmoe U JieKkapCmeeHHbIX cpedcms
CLUA/YnpasneHusi no oxpaHe okpyxarowel cpedbl CLUA [FDA/EPA] nubo mapkuposka 3Hakom CE); cangpemku OomkHbl 6bimb
rpueodHbIMU Orisi Oe3UHGPEeKyUU UHCMPYMEHMOo8 U3 Memariia unu nnacmuka u 6bimb coeMecmuMbiMu ¢ u3denusmu (cMm. pasodern
«Cmolkocmb Mamepuanos»). Cnedyem y4umbigamb, 4mo Oe3uHguyupyoujee cpedcmeo, Uucronb3yemMoe Ha amarne
npedsapumernbHol 06pabomku, NPUMeHsiemcsi UCKoYumersbHo 0711 6e3onacHocmu nepcoHara u He 3ameHsiem amarn 0e3uHgekyuu,
8bIMOJIHAEMbIU 10CIe OYUCMKU.
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5.1.2 Py4Has ounctka n ae3nHcpeKkumna nytemMm npoTupaHus

Mpu BbIOOPE candeTok ANs OYMCTKM 1 Ae3uHpeKLMM HeobxoamMmo cobniogaTh cnegylowme ycrnoBus:
MpuHUMNuanbHas NPUroAHOCTb ANSt OYUCTKA U AEe3UMHMEKLMM M3OEeNMIA, U3FOTOBIEHHbIX U3 MeTanmna unm
nnacTtuka

OpobpeHune achpekTnBHOCTM (Hanpumep, oaobperne, paspelieHne nnm nuueHsna VAH/DGHM nnn FDA/EPA
nn6o mapkmposka 3Hakom CE)

CoBmecTnMOCTb € nsgenuamm (cm. pasgen «CToMKOCTb MaTepmanoBy)

NMPUMEYAHUE

E@ CnepyeT cobniogaTe MHCTPYKLMIO M3rOTOBUTENS MOIOLLMX U AE3MHULIMPYHOLLIMX
cpeacTB (BKNOYAA MHCTPYKLMM OTHOCUTENBHO KOHLEHTpaUMK, TemMmnepaTtypbl, BpeMeH!
3amMayvMBaHusA 1 nocneayoLen NpoMbIBKN).

Obuwas npugodHocms ycmpoticmesa K aghghekmusHoU oqucmke u Oe3uHgekyuu doKkasaHa He3agucumoU ucrbimamesibHoOU
nabopamopueli ¢ MpuMeHeHUeM yucmsuwux u esuHguyupyrowux cangemok Mikrozid Sensitive Wipes (Schulke & Mayr GmbH,
Norderstedt).

Mopspok aencrBumn:

1. Bo BpeMsi O4MCTKM UNn Ae3nHAEKLNM LieHTparibHas PyKOSTKa LUapHUPHOIo KpOHLUTenHa
OOIKHa ObITb 3aTAHyTa.

2. TwatenbHO W MOMHOCTLIO MPOTEPETb BCE MNOBEPXHOCTM W3AENUst  YUCTbIMU
candetkamn. 3anpeliaeTca ucnonb3oBaTb candeTkn, Ha KOTOPbIX BUAHbI
3arpsi3HeHuns, a TaKkke cyxme candeTku.

3. MNpoBepuTb BCE MNOBEPXHOCTM Ha Hanuuue BUAWMBIX 3arps3HEHU, M B crnydae
HeobX0AMMOCTM NOBTOPHO MPOTEPETHL UX YUCTLIMU carndeTkamu.

4. TpoBepuTb nsgenus (cm. pasgensl «posepka» n «TexHnyeckoe o06CnyxmBaHue»).

5. CobpaTtb n3genve u elle pa3 NnpoTepeTb ero YNCTON candeTKon.

5.1.3 Py4yHas ouncTtka n gesamHdekumnsa — ona gepxareneun Tpyook (ans
BEHTUNALUN)

Mpu BbIOOPE CPeaACTB ANdA OUUCTKM U Ae3nHGEKLN Heobxoanumo cobnoaaTth crneayoLlme yCroBus:

e MNpUHUMNManbHaa NPUrogHOCTb ONsi OYMCTKM U AE€3VHAEKUNN MHCTPYMEHTOB, W3rOTOBMEHHBLIX M3
nnacTuka;

e 0po0peHne achdeKTUBHOCTU Ae3vHdULMpYIOLLEero cpeactea (Hanpumep, ogodpeHne, paspelleHme
unn nuuensus VAH/DGHM wnun FDA/EPA nnb6o mapkupoBka 3Hakom CE) M COBMECTMMOCTb C
NCNOSb3YIOLWMMCS MOKOLLMM CPEACTBOM ANSA OUUCTKY;

e COBMECTMMOCTb WCMOMb3yeMbIX MOKLWNX cpeacts ¢ usgenusamm  (cMm. pasgen «CTOMKoCTb
MaTepuanoBy).

He pekoMmeHOyeTca NPpUMeHATb KOM6VIHVIpOBaHHbIe mMowuine cpeancrtea anAa YNCTkn n ,D,e3VIH(beKLI,I/IM.

NMPUMEYAHUE

I::E_:I CnegnyeT cobntofgaTb UHCTPYKLMIO U3rOTOBUTENST MOKOLLMX M OE3UHDULMPYIOLLNX
cpencTB (BKNHOYAsS MHCTPYKLMM OTHOCUTENBHO KOHLIEHTPaLMK, TeMNepaTypbl, BpeMeHU
3amMayMBaHus 1 nocneayroLlen NpoMbIBKN).

161



Simply the best fixation.

Mopspok aencrBumn:
1. Ouuctka
a. CHsTb gepxatenb TpyOoK ¢ 3aKMMHOW CUCTEMBI.

b.

"8y FISSO

3amounTtb Aepxartenb Tpybok Ha COOTBETCTBYKOLEE BpeMs 3amayvMBaHusA B
YMCTALLLEM pacTBOpe Tak, YTobbl Aepxatenb Tpybok Obin MOMHOCTBIO MOKPbLIT
pactBopoM. [Ina cnocobCTBOBaHWSA 3aMayMBaHUIO OCTOPOXHO obpaboTaTb
AepxaTtenb MSArkon LWeTKon (CTPOoro 3anpeLLaeTcs MCnonb3oBaTb MeTannmyeckue
LLeTKA WM CTanbHyl0 MoYarky); NpoBoAWUTb YnbTpassykoByto obpaboTky He
pekomeHayeTcs. Y6eanTbCcsi B OTCYTCTBUM KOHTaKTa C ApYrMMU Usgenusamu.
3aTtem BbIHYTb AepxaTtenb TPyOOK U3 YNCTSALLErO pacTBOpa M NPOMbITb HE MEHee
Tpex pas BOOoM.

MpoBeputb gepxatenb Tpybok (cm. pasgenbl «lMpoBepka» n «TexHunyeckoe
obcnyxxmBaHune»).

2. [eauHdekuus

a. 3amounTb gepxaTtenb TPyOOK Ha COOTBETCTBYHLLEE BpeMs 3amMadnmBaHus B
Ae3VHUUMpYOLLEM pacTBope Tak, YTobbl AepxaTenb Tpybok Gbin NONMHOCTBIO
MOKPbIT PacTBOPOM. Y6eanTbCcs B OTCYTCTBMU KOHTAKTa C APYrMMuy U3genusamum.

b. 3atem BbIHYTb AepxaTenb TPyOOK U3 Ae3nHpUUMPYIOLLIEero pacTBopa U NPoOMbITb
He MeHee MATY pa3 BOOoW.

C. W3BneueHHbIn gepxaTenb TPyOOK HEMEANEHHO MPOCYLIMTb M ynakoBaTb (CM.
pasgen «YnakoBKay).

5.2 YcnoBusa xpaHeHus
NPEQYNPEXOEHUE!

JAN

M3penus cnenyet XpaHUTb Tak, YTOObI UCKMIOYNUTL UX nospexneHue.

XpaHuUTb YCTPOWMCTBO MOCIE OYUCTKN, AE3MHMEKLNM 1 MOSHOIO BbICbIXaHWS B 3aLLUTHON YNakoBKe B CYXOM U
3alMLLEHHOM OT MbINn MecTe.

CobniogeHune aTnx yCﬂOBMVI XpaHeHnA He Tpe6yPOTCFI, ecnm yCTpOVICTBO XpaHUTCA HenocpeacTBeHHO B MeCcTe
NMPUMEHEHNA N 6y,qu ncnosib3oBaTbCA HEMEONEHHO.

5.3 BO3MOXHOCTb MOBTOPHOIO UCNOSIb30BaHUA | OKOHYaHUe CpoKa roAHOCTHU

N3penve MOXHO ucnonb3oBaTb MOBTOPHO B TeveHue 10 neT, ecnv oHO He NOBPeXAeHO U ObINo OUYNLLEHO U
npogesMHOUUMPOBAHO B COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMWM WMHCTPyKuusiMu. OTBETCTBEHHOCTb 3a Kaxgoe
NOBTOPHOE WCMOMb3oBaHue no uctedeHun 10 neT, a TaKke 3a MCMOMb30BaHWE MOBPEXAEHHOrO MMM
3arpsi3HEHHOro U3genusa NexuT Ha nonb3osBarene. B cnyyae ncnonb3oBaHWsa NOBPEXAEHHOIO U3genms unm
NMOBTOPHOrO UCMOMb30BaHNA N3genusa 6e3 o4nCTkn U Ae3nHMEKLUUN KOMNaHUSA He HeceT OTBETCTBEHHOCTM
3a NPUYMHEHHbIN yepb.
B cnyyae HecobntogeHns TpeboBaHuin nobas OTBETCTBEHHOCTb UCKIOYaeTCs.

6 XpaHeHue, oGpalleHMe U TPaHCNOPTUPOBKA

AN

NPEQYNPEXOEHUE!
M3penus cnegyeTt XpaHuTb Tak, YTOObl UCKMIOYUTL UX NOBPEXAEHME.

W3penuve cnenyeTt XpaHUTb U TPAHCNOPTUPOBATb B CyXOM MeCTeE B OpI/II'I/lHaJ'IbHOIZ ynakoBke npu KOMHaTHOW
TeMneparype M He noaBsepratb BO34ENCTBUIO NPAMbIX COJIHEYHbIX nyqul. Henpaamanoe XpaHeHune wu
TPpaHCNOPTUPOBKA MOIYT NOBJIUATb Ha XapaKTepPUCTUKN n3genumsd, 4To npuBeneT K BbiIXoay ero n3 ctpos.
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7 TexHnueckoe obcnyxmnBaHue

HeobxoaumocTb B cneumanbHOM TEXHUYECKOM OBCryXMBaHMM OTCyTCTBYeT. B cnydae HeHaanexaluen
paboTbl NOABWXKHbIX YacTew M3Oenns, HeJOCTaTOYHOTO 3aXMMHOIO YCUINUSA UK MOBPEXAEHUA usgenuve
cnegyeT OTNpaBuUTb M3TOTOBUTENIO UMK AUCTPUBBIOTOPY.

CTporo 3anpeLiaeTca Ucrnonb3oBaTh NPUGOPHOE Maco UMM cMasky.

° NMPUMEYAHUE
1 PeMOHT gormkeH BbINOMHATLCS TONbKO KomnaHuen Baitella AG. NMpn HecobntogeHnn
aToro TpeboBaHMsa rapaHTus aHHynupyeTcs!
BHUMAHUE!
& OTnpaBnsTb n3genusa ANCTpubboTopy/NPON3BOAUTENIO ANt PEMOHTA CreayeT TOSbKO

B 06paboTaHHOM (OYMLLEHHOM 1 NPOAE3MHAULIMPOBAHHOM) BUAE.

8 Ytunusauusa

N3penus cnenyet yTunn3npoBsaTb Haanexawum o6pa30M B COOTBETCTBMU C HAUNOHalrbHbIMUA
HOpMaTUBHbIMU Tpe6OBaHVI$|MI/I n MeanUnHCKMMKM pekoMmeHgaunamu.
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1 Inledning

€D

FISSO

Swiss Made

"oy

L&s instruktionerna noga. Detta dokument revideras fortldpande. Bekréfta att den utskrivna versionen ar
identisk med aktuell version pa ifu.fisso.com. Felaktig hantering kan orsaka skada pa patienten eller
skada produkterna. Vidta allméanna forsiktighetsatgarder vid hantering av komponenter/material som ar

kontaminerade eller biologiskt riskfylida.

Tillverkare:

Baitella AG
Thurgauerstrasse 70
CH-8050 Zurich

Schweiz

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Storbritannien

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Receptbelagd enhet — Rx only

Telefon:
E-post:
Internet:

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

Baitella GmbH
EC |REP Moltkestrasse 41

DE-78532 Tuttlingen
Tyskland

Federala lagar (USA) begransar dessa enheter till att endast siljas av lakare eller pa lakares ordination.

Meddelande angéende allvarliga incidenter:
For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska Unionen och lander med identiskt regelverk (férordning
2017/745/EU om medicintekniska produkter); om en allvarlig incident har intréffat under anvandningen av
denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och din nationella

myndighet.

Upphovsratt:

Alla rattigheter férbehéllina. Atergivning, anpassning eller dverséttning av innehallet i detta dokument utan
tidigare skriftligt tillstdnd fran Baitella AG ar forbjuden, férutom det som tillats enligt lagen om upphovsratt.

Ratt till tekniska andringar forbehalles!

lllustrationerna och specifikationerna i denna bruksanvisning kan skilja sig nagot fran de riktiga

produkterna.
1.1 Symboler som anvands
Symbol Definition Fara Konsekvens

& FARA!

Omedelbar fara for manniska

Dodsfall eller allvarliga skador

& VARNING!

Mojlig fara fér manniska eller
foremal

Halsoskador eller allvarliga
materiella skador

& OBSERVERA!

Mojliga skador pa foremal

Materiella skador

Symbol Beskrivning

|

produkter

Symboler for produkter som anvands enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska

UK
CA

Symboler for produkter som anvands enligt férordning (UK) UK MDR 2002 om
medicintekniska produkter
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Obs
Ytterligare anvisningar eller viktig information

=) | e

Se bruksanvisningen

Rx only

Anvandes endast av utbildad halso- och sjukvardspersonal

Tillverkare

QE

Ledarmen far inte doppas ner i vatska eller sprayas direkt med vatska.
Mittvredet pa ledarmen maste dras at under rengoring/desinfektion.

EC |REP | | Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen
' .
%‘g Distributér
Importor

=
O

Medicinteknisk produkt (i denna bruksanvisning hanvisad till som "produkt”)

UDI

Unik produktidentifiering

REF

Artikelnummer

i

Tillverkningsdatum

LOT Satsnummer
SN Serienummer
QTY Mangd
‘T Hall torr

Z

N
z

\./

Hall borta fran solljus

Temperaturgrans

Fuktighetsbegransning

® |

Anvand inte om férpackningen ar skadad
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2 Avsedd anvandning

Denna produkt anvands for att halla och placera andningskretsar, tryckgivarplattor och andra produkter. Den
far endast anvandas av utbildad héalso- och sjukvardspersonal som kan bedéma och kontrollera faror for
patienten. Om detta inte &r fallet atar sig anvandaren hela ansvaret.

FARA!
Icke-auktoriserade &ndringar eller modifieringar av FISSO hallarsystem ar forbjudna av
sékerhetsskal.

FARA!

Alla komponenter fran FISSO &r utformade for optimal prestanda nar de anvands
tilsammans med FISSO hallarsystem. Om en produkt/komponent frAn en annan
tillverkare anvands pétar sig anvandaren hela ansvaret.

FARA!

Produkten levereras icke-steril och kan inte steriliseras. Fore forsta och varje
foljande anvandning maste produkten rengoras och desinficeras samt kontrolleras
med avseende pa synliga oregelbundenheter och funktionsfel enligt anvisningarna i
denna bruksanvisning.

VARNING!

Anslut aldrig hojdkansliga enheter eller receptorer med draneringsférmaga. Detta
kan leda till skada pa patienten.

> B> bbb

Riktlinjer fér medicintekniska produkter (forsdkran om 6verensstammelse)

€ Denna produkt uppfyller kraven i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter.

Riktlinjer fér medicintekniska produkter (férsékran om éverensstammelse)

Denna produkt uppfyller kraven i férordning (UK) UK MDR 2002 om medicintekniska
produkter

nc, N
DA

Federala lagar i USA begransar produkterna till att endast séljas av lakare

Rx onl o 1 o
y eller pa lakares ordination.

Sarskild forsiktighet ska iakttas néar dessa produkter anvénds tillsammans med hogfrekvenstillampningar.
Kontakter mellan produkten och hdgfrekventa enheter maste undvikas.

3 Produktbeskrivning

Foliande avsnitt kommer att beskriva produkterna baserat p& exempel. Produktsortimentet samt all
tillhérande information kan lasas pa www.fisso.com.
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3.1 Hallarsystem (produkt)

Ett fullstandigt hallarsystem (anestesi) bestar av:
* huvudkomponent (pos. 1)

* ledarm (pos. 2)

e stang (pos. 3)

* skenfaste (pos. 4)

Ett fullstandigt hallarsystem (ventilation) bestar av:
*  huvudkomponent (pos. 1)

* ledarm (pos. 2)

e stang (pos. 3)

* skenfaste (pos. 4)

Ett fullstandigt hallarsystem (6vervakning) bestar av:
e huvudkomponent (pos. 1)

* ledarm (pos. 2)

e stang (pos. 3)

» skenfaste (pos. 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Installation och anvandning

4.1 Inspektion vid mottagandet

Omedelbart efter mottagandet kontrolleras om produkten har transportskador och att den &r komplett.
Klagomal kan endast beaktas om forsaljaren eller fraktforetaget meddelas omedelbart. | sddana fall maste
ett skadeprotokoll omedelbart skickas till narmaste FISSO-representant eller till foretaget Baitella AG.

VARNING!
& Anvand inte néar forpackningen &r skadad.

4.2 Hopsattning

VARNING!
& Vid all hantering ska sa lite kraft som mgjligt anvandas och endast sa mycket kraft som
kravs!

VARNING!
& Hopsattningen och hanteringen av produkterna maste géras manuellt och utan ytterligare
verktyg.
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1. Fast skenfastet till operationsbordets sidoskena eller patientsangen och
sékra det genom att vrida vredet (pos. 1) medurs och underifran. Under
fastningen ska du se till att den 6vre haken (pos. 2) fattar tag bakom

Pos. 5 skenan. Kontrollera att skenfastet sitter fast i sidoskenan.

Pos. 4 Steg 2 och 3 avser skenfasten med stanger som kan justeras i héjden

2. Vid behov tas tackskruven (pos. 3) bort fran stangen (pos 4) genom att
Pos. 2 moturs vridning. Anvand ena handen for att placera stdngen (pos. 4) i
skenfastets stdnghal och sakra stangen (pos. 4) med den andra handen
genom att vrida vredet (pos. 2) medurs. Skruva sedan in tackskruven (pos.

Pos. 1 3) i stdngen (pos. 4) medurs och dra &t. Kontrollera att stdngen (pos. 4) ar
fast ordentligt i skenfastet.

Pos. 3 Onskad hojd och riktning hos stngen (pos. 4) och aven ledarmen kan
justeras nar som helst genom att lossa pa vredet (pos. 5). Viktigt: Hall
stangen (pos. 4) med ena handen och lossa vredet (pos. 5) med den andra
handen. Nar 6nskad position har uppnatts drar du at vredet (pos. 5).

VARNING!
Om skenfastena eller stdngen inte har fixerats ordentligt kan dessa komponenter lossna
och orsaka skada pé patienten.

OBSERVERA!
Vredet (pos. 5) far inte dras &t om inte stangen &r insatt.

4.3 Demontering
Demonteringen av armhallaren maste ocksa utforas utan ytterligare verktyg och goérs i motsatt ordning till
hopséttningen:

Hall fast hallarsystemet med ena handen och lossa skenfastets fastskruv med den andra handen. Ta bort
skenfastet frin operationsbordets eller patientsangens skena.

4.4 Hantering av huvudkomponenter

De enheter (t.ex. andningskrets, tryckgivare) som sitter fast i huvudkomponenterna maste vara ordentligt
fasta.

FARA!
Om enheten inte ar ordentligt fast kan den lossna och réra sig, vilket kan leda till skador.
Kontrollera att enheten sitter fast ordentligt.

Hantering av svanghuvud

Genom att 6ppna och stanga svanghuvudets vingskruv (pos. 1) dkar eller minskar
man slanghallarens rérlighet.
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4.5 Hantering av ledarmar

Halla—slappa—placera—fixera—kontrollera:

1. Hall ledarmen med en hand i det anteriora segmentet (1) och
manipulera mittvredet (Z) med den andra handen.

2. Lossa genom att vrida mittvredet (Z) moturs (2) sa langt det
behovs.

3. Flytta ledarmen till énskad position.
4. FOor att sékra den vrider du mittvredet (Z) medurs (3).

5. Kontrollera: Kontrollera att ledarmen sitter at ordentligt och
fungerar som det ska.

FARA!

Ledarmen kan rora sig av misstag om den mittersta fastspanningenlossas.

Hall vid instéllning av lankarmen alltid fast huvudkomponenterna i det framre omradet (1)
med ena handen och hantera den mittersta spannanordningen (Z) med den andra. Hall
alltid armhallaren med ena handen och hantera den mittersta spannanordningen med
den andra.

FARA!

Om ledarmen inte sitter at ordentligt, kan den lossna och rora sig, vilken eventuellt kan
orsaka skador.

Ledarmen maste vara korrekt fixerad.

FARA!
En skadad produkt kan orsaka allvarliga skador.
Anvéand endast produkter i perfekt skick och kontrollera deras funktion.

VARNING!

Hall dina extremiteter borta fran lederna under atdraging, vilket kan orsaka skada

Hall dina extremiteter borta fran lederna under lossande och transport, vilket kan orsaka
skada

VARNING!
Ledarmen kan Overfora elektrisk strdom och varme till patienten.
Undvik kontakt mellan ledarmen och kallor till elektrisk strém och varme.

OBSERVERA!

Fixeringen av ledarmen baseras pa friktionsprincipen. Om positionen andras utan att
man forst lossar pa fixeringsmekanismen kan detta orsaka skada och forkorta ledarmens
livslangd. Det gar att justera ledarmen med lite kraft. Vredet maste vridas medsols om
det mittersta fastspanningsvredet (Z) ar lossat fram till anslaget!

OBSERVERA!
Om ledarmen &r fast i en anordning far denna inte forflyttas/forskjutas med hjalp av
ledarmen!

Anvéand aldrig ledarmen for att forflytta/forskjuta en anordning.
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5 Hantering

Alla enheter maste rengoras och desinficeras innan varje anvandning. Detta kravs aven efter forsta
anvandning efter leverans av enheten (rengéring och desinficering efter aviagsnande av den skyddande
forpackningen). Effektiv rengdring och desinficering ar ett absolut krav for produkternas sékra anvandning.

Du ar ansvarig for enhetens sakra anvandning. Darfér ska man sékerstélla att endast tillrackligt
produktspecifika validerade procedurer anvands for rengdring och desinficering, samt att validerade
parametrar appliceras for varje cykel.

Var aven uppmarksam pa gallande lagstiftning i respektive land samt lakarmottagningens eller sjukhusets
hygienforeskrifter.

FARA!

Produkten levereras icke-steril och kan inte steriliseras. Fore férsta och varje foljande
anvandning méaste produkten rengoras och desinficeras samt kontrolleras med
avseende pa synliga oregelbundenheter och funktionsfel enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning.

OBSERVERA!

Materialskador till foljd av olamplig rengdring och desinficering.

Denna produkt far endast rengoras och desinficeras manuellt. Rengorings- och
desinficeringsmedel maste vara kompatibla med produkten.

Utsatt inte produkte for temperatur 6ver 55 °C (131 °F).

VARNING!

Explosionsrisk.

Alkoholhaltiga medel bildar tandbara Iésningar som kan explodera vid anvandning av
hogfrekvent utrustning.

Anvand inte alkoholhaltiga medel i samband med anvandning av hdgfrekvent
utrustning.

VARNING!
Ledarmen far inte doppas ner i vatska eller sprayas direkt med véatska. Mittvredet pa
ledarmen maste dras at under rengéring/desinfektion.

I -

Materialbestandighet
Vid val av rengorings- och desinfektionsmedel bér du sakerstalla att de inte innehaller nagot av féljande:
e organiska, mineraliska och oxiderande syror (minsta tillatna pH-varde 5,5)
stark lut (hogsta tillatna pH-varde 12, neutralt/enzymatiskt rengoringsmedel rekommenderas)
organiska lésningsmedel (till exempel: aceton, eter, alkohol, bensin)
oxideringsmedel (t.ex. peroxid)
halogener (klor, brom, jod)
aromatiska, halogena kolvéaten
e oOljor
Tank ocksé under valet av rengoringsmedel pa att alla ingredienser som kommer frén etanol och isopropanol
kan lamna potentiellt kritiska rester pa enheten.

Kontroll

For smidig anvandning ska produktens alla komponenter kontrolleras efter rengéringen, respektive
rengdringen/desinfektionen, avseende rorlighet, korrosion, skadade ytor, flisning och smuts och eventuella
skadade produkter hanteras darefter (begransning av ateranvandning, se avsnitt 5.3
Ateranvandbarhet/Uttjant). Produkter som fortfarande &r smutsiga maste aterigen rengéras och desinficeras.

Sterilisering
Manuella steriliseringsforfaranden far inte anvandas.
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Foérpackning
Tack den rengjorda och desinficerade enheten med engangsskyddspasar som uppfolier foljande krav:
o foliepase
o tillverkad av plastmaterial som innehaller lite mjukgorare och med lamplig renhet (minst
livsmedelskvalitet)

Mark pasen med rengorings- och desinficeringsstatus.

Forpackning kravs inte om enheten anvands omedelbart.

5.1 Rengoring och desinficering

511 Forbehandling

Ta bort grov smuts pa produkterna direkt efter anvandning (inom maximalt tva timmar). Torka av alla synliga
kontaminerade produktytor grundligt med desinficeringsdukar?.

Kontrollera att alla dukar &r alkohol- och aldehydfria (annars finns det risk for fixering av smutsigt blod eller produktskador), att dukarna
har en testad verkan (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkénnande/-registrering eller CE-maérkning), att dukarna &r lampliga for
desinficering av produkter i metall eller plast och samtidigt kompatibla med produkterna (se kapitel "Materialbestédndighet”). Observera
att tillampade desinficeringsmedel for forbehandling endast galler for skydd av personalen och inte kan ersatta efterfoljande
desinficering efter rengéringen.

[

5.1.2 Manuell rengdring och desinficering med torkning

Observera féljande punkter vid valet av rengdrings- och desinficeringsdukar:

Lamplighet for rengoring och desinficering av produkter i metall eller plast

Testad verkan (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/-registrering eller CE-markning)
Kompatibilitet med produkterna (se kapitel Materialbestandighet)

OBS

[:[i] Bruksanvisningen fran tillverkaren av rengorings- och desinfektionslosningarna maste
foljas (inklusive instruktioner angéende koncentration, temperatur och blotlaggningstid,
samt efterféljande skaljning).

Bevis pa att enheten ar allmant lamplig for en effektiv rengoring och desinfektion lamnades av ett oberoende testlaboratorium som
anvandes de desinficerande rengdringsservetterna mikrozid (Schillke & Mayr GmbH, Norderstedt) applicerades.

Forfarande:

(=Y

. Mittvredet pa ledarmen maste dras at under rengoring/desinfektion.

2. Torka av alla produktytor noga med nya rengorings- 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 noédvandigt.

4. Kontrollera produkterna (se kapitel "Kontroll” och "Underhall”).

5. Satt ihop produkten igen och upprepa avtorkningen med en ny duk.
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5.1.3

(0 "®@y FisSO

Manuell reng6ring och desinficering — for slanghallare (ventilation)

Observera féljande punkter vid valet av rengérings- och desinficeringsmedel:
e Lamplighet for rengéring och desinficering av instrument i plast
e Desinficeringsmedel med testad verkan (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/-registrering
eller CE-méarkning) som &r kompatibelt med de rengdringsmedel som anvands
e Kompatibilitet med produkterna hos de medel som anvands (se kapitel "Materialbestandighet”)

Kombinerade rengorings- och desinficeringsmedel rekommenderas inte.

(1]

OBS

Bruksanvisningen fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionslosningarna maste
foljas (inklusive instruktioner angdende koncentration, temperatur och blotlaggningstid,
samt efterfoljande skoljning).

Forfarande:

1. Rengobring

a. Ta bort slanghallaren fran hallarsystemet.

b. Sank ner slanghallaren i rengoringslosningen under angiven tid. Kontrollera att
slanghallaren ligger under ytan. Underlatta genom att borsta noga med en mjuk
borste (anvand inte metallborstar eller stalull). Ultraljudsbehandling
rekommenderas inte. Sakerstall att det inte finns nagon kontakt med andra
produkter.

c. Tasedan upp slanghallaren ur rengéringslosningen och spola av den med vatten
minst tre ganger.

d. Kontrollera slanghallaren (se kapitlen "Kontroll” och "Underhall”).

2. Desinficering

a. Sank ner slanghallaren i desinficeringslésningen under angiven tid. Kontrollera att
slanghallaren ligger under ytan. Sakerstall att det inte finns ndgon kontakt med
andra produkter.

b. Ta sedan upp slanghallaren ur desinficeringslosningen och spola av den med
vatten minst fem ganger.

c. Torka av och forpacka slanghallaren omedelbart efter borttagande (se kapitel
"Férpackning”).

5.2 Forvaring
VARNING!

AN

Forvara produkterna sa att de inte skadas.

Forvara efter rengoring, desinficering och komplett torkning enheten i en skyddande férpackning pa en torr

och dammfri

plats.

Dessa lagringsforhallanden kravs inte om enheten lagras direkt pa den plats dar den ska anvandas och
kommer att anvdndas omedelbart.

53 Ateranvandbarhet / Uttjant

Produkterna kan ateranvandas i 10 ar om de inte ar skadade och har rengjorts och desinficerats enligt de
medféljande instruktionerna. All teranvandning efter 10 &r samt anvandning av en skadad eller smutsig
produkt sker p& anvandarens ansvar. Om en skadad produkt anvands eller om en produkt ateranvands utan
att forst ha rengjorts eller desinficerats har féretaget ingen ansvarsskyldighet for eventuella skador som

uppstar.

Vid bristande efterlevnad utesluts all ansvarsskyldighet.
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6 FoOrvaring, hantering och transport

CE VARNING!
Forvara produkterna sa att de inte skadas.

Produkterna maste forvaras och transporteras under torra forhallanden i originalférpackning vid
rumstemperatur och far inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring och transport kan paverka produktens
egenskaper och leda till felaktig funktion.

7 Underhall

Sarskilt underhall kravs inte. Produkten ska skickas tillbaka till tillverkaren eller distributéren om de rérliga
delarnas funktion eller fasthalliningskraften forsamras eller om det skulle uppsta en skada.

Instrumentolja eller fett far aldrig anvandas.

OBS

o

1 Reparationer maste utféras av Baitella AG. Om detta inte respekteras kommer garantin
att upphora att galla!
OBSERVERA!

& Skicka endast tillbaka konditionerade produkter till distributdren/tillverkaren for
reparation (rengjorda och desinficerade).

8 Avfallshantering
Produkterna maste avfallshanteras pa korrekt satt enligt nationella férordningar och medicinska riktlinjer.
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1 Girig

Lutfen bu talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun. Bu belge devamli olarak revizyona tabidir. LUtfen ¢ikt
olarak alinmig bu versiyonun ifu.fisso.com adresindeki gtincel versiyonla birebir ayni oldugunu
dogrulayin. Usuliine uygun olmayan kullanim hastanin yaralanmasina veya Urtnlerin hasar gérmesine yol
acabilir. Kirlenmis veya biyolojik tehlike olusturan bilesenleri/malzemeleri kullanirken Universal dnlemleri
uygulayin.

Uretici:
Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH
Thurgauerstrasse 70  E-Posta: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zrih internet sitesi: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Isvicre Almanya

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Birlesik Krallik

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Receteli Cihaz — Rx only
Federal (Birlesik Devletler) kanunlari bu cihazlarin bir hekim tarafindan veya siparisiyle satilmasini
kisittamaktadir.

Ciddi olaylarla ilgili uyar:

Avrupa Birligi'ndeki bir hasta/kullanici/Gglinci taraf igin ve ayni diizenleyici rejime sahip llkelerde (Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi 2017/745/AB); bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
meydana gelirse, lutfen bunu Ureticiye ve ulusal makamlariniza bildirin.

Telif Haklar:
Her hakki sakhdir. Telif hakki dizenlemeleri haricinde, bu belgenin herhangi bir bélumuanun, Baitella AG'nin
Onceden yazili izni olmaksizin gogaltiimasi, uyarlanmasi veya tercime edilmesi yasaktir.

Teknik degisiklik yapma hakki sakhdir!
Bu kullanim talimatinda yer alan 6rnek resimler ve 6zellikler ile asil Grlnler arasinda hafif farkliliklar
bulunabilir.

1.1 Kullanilan semboller
Sembol Aciklama Tehlike Sonug
& TEHLIKE! insanlara yénelik yiiksek tehlike | Olim veya a@ir yaralanmalar
Kigiler veya degderli egyalar icin | Saglik agisindan olumsuz etkiler
{ 5 UYARI! . N .
muhtemel tehlike veya agir maddi hasarlar
f E DIKKAT! i\gﬁﬁ&degerler igin muhtemel Maddi hasarlar

Sembol Aciklama

c € Tibbi Cihazlar Yénetmelidi (AB) 2017/745 uyarinca kullanima sunulan Uriinlerin semboli

UK Tibbi Cihazlar Yénetmelidi (BK) BK MDR 2002 uyarinca kullanima sunulan trinlerin

CQ semboll
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Not
Ek ipuglari veya 6nemli bilgiler

Kullanim talimatini dikkate alin

= | e

Rx Only Yalnizca egitimli saglik personeli tarafindan kullaniimahdir

Uretici

Mafsalli kola dogrudan sivilar puskurtilmemeli veya sivilarin igerisinde daldiriimamalidir.
Mafsalli kolun merkezi tutamagi, temizleme/dezenfekte islemi sirasinda sikistiriimalidir.

QE

EC |REP| | Yetkili Avrupa temsilcisi
'1
%‘g Distributér
ithalatg!

=
O

Tibbi cihaz (bu kullanim talimatinda "UGrin" olarak gosterilmistir)

UDI Benzersiz Cihaz Kimligi

REF Urtin numarasi

Uretim tarihi

i

LOT Lot numarasi

SN Seri numarasi

0
=2

Miktar

Nemden uzak tutun

.
LS
N
-

Z

N
z

\./

Glines 1sigindan uzak tutun

Sicaklik siniri

Nem sinirlandirmasi

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz

® |
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2 Kullanim Amaci

Bu urldin solunum devrelerini, basing dénustirtcu levhalarini ve diger cihazlari tutmak ve konumlandirmak
icin kullanilir. Yalnizca hastalara yonelik herhangi bir tehlikeyi dederlendirebilecek ve kontrol altina alabilecek
nitelikteki egitimli saglk personeli tarafindan kullaniimalidir. Mimkiin degilse, kullanici tim sorumlulugu kabul
eder.

TEHLIKE!
FISSO sabitleme sisteminde yetkisiz degisiklikler veya ayarlamalar yapilmasi glivenlik
nedeniyle yasaklanmistir.

TEHLIKE!

Tdm FISSO bilesenleri, FISSO sabitleme sistemi ile birlikte kullanildidinda en iyi
performansi gosterecek sekilde tasarlanmistir. Bagka bir Greticinin
Urinindn/bileseninin kullaniimasi halinde tim sorumluluk kullaniciya aittir.

TEHLIKE!

Uriin sterilize edilmemis olarak teslim edilir ve sterilize edilemez. ilk kullanim éncesi
ve sonraki her kullanimda, Uriin temizlenmeli ve dezenfekte edilmeli ayrica bu
kilavuzda verilen talimatlara gére gérsel bozukluklar ve arizalar igin kontrol
edilmelidir.

UYARI!

Yukseklik hassasiyeti olan cihazlari veya drenaj kapasitesi olan donustirtculeri
takmayin. Hasta yaralanabilir.

> B> b b

Tibbi cihazlar yonetmeligi (uygunluk bildirimi)
Bu Uriin, 2017/745 sayili Avrupa Birligi tibbi cihazlar ydnetmeligine uygundur.

cCl N
AN M

Tibbi cihazlar yonetmeligi (uygunluk bildirimi)
Cn Bu drtn, BK MDR 2002 sayili Birlesik Krallik tibbi cihazlar ydnetmeligine uygundur.

ABD Federal Kanunlari bu iriinlerin bir hekim tarafindan veya siparisiyle

Rx only satilmasini kisitlamaktadir.

Uriinler, yliksek frekansli uygulamalarla birlikte kullanilacaksa dzellikle dikkat edilmelidir. Urliniin yiiksek
frekansli cihazlarla temasindan kaginiimalidir.

3 Uriin Agiklamasi

Uriinler, asa@idaki bélimlerde érneklere dayali olarak anlatilacaktir. Urlin gesitleri ve ilgili tim bilgiler
www.fisso.com adresinden incelenebilir.
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3.1 Sabitleme Sistemi (Uriin)

Eksiksiz bir sabitleme sistemi (Anestezi) sunlardan olugsmaktadir;
* baglik bileseni (Kon. 1)

* mafsalli kol (Kon. 2)

* kolon (Kon. 3)

* ray kelepgesi (Kon. 4)

Eksiksiz bir sabitleme sistemi (Ventilasyon) sunlardan olusmaktadir:
baslik bileseni (Kon. 1)

mafsalli kol (Kon. 2)

kolon (Kon. 3)

* ray kelepcesi (Kon. 4)

Eksiksiz bir sabitleme sistemi (izleme) sunlardan olusmaktadir:
baslik bileseni (Kon. 1)

mafsalli kol (Kon. 2)

kolon (Kon. 3)

* ray kelepgesi (Kon. 4)

Pos. 3 Pos. 2 Pos. 1
Pos. 4

4 Kurulum ve kullanim

4.1 ilk Kontrol

Uriin elinize ulastiktan hemen sonra nakliye kaynakli bir hasar olup olmadigini kontrol edin ve Griini eksiksiz
bir sekilde teslim aldiginizdan emin olun. Sikayetler yalnizca, satici veya nakliye sirketine derhal bildiriimesi
halinde dikkate alinir. Béyle bir durumda, bir ist FISSO temsilcisine veya Baitella AG sirketine derhal bir
hasar protokoll gonderilmelidir.

AN

UYARI!
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

4.2 Montaj

JAN

UYARI!

Tdm islemler mimkin oldugunca az ve yalnizca gerektigi kadar kuvvet uygulanarak
yaptimalidir!

JAN

UYARI!
Urdinlerin kurulum ve montaji manuel olarak yapilmali ve higbir ek arag kullaniimamalidir.
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1. Ray kelepgesi, ameliyat masasinin veya hasta yataginin bunun igin
ongorilen yan kayar rayinin tGzerine yerlestirin ve tutacagi (Kon. 1) alttan
saat yonunde cevirerek sabitleyin. Baglanti sirasinda, Ust kancanin (Kon. 2)
Pos. 5 rayin arkasindan tutunduguna emin olun. Ray kelepcesinin, yan raya
Pos. 4 glvenli ve saglam bir sekilde sabitlendiginden emin olun.

Adim 2 ve 3, yuksekligi ayarlanabilir kolonlara sahip ray kelepgelerine bakin

Pos. 2 2. Gerekirse durdurucu kapagi (Kon. 3) saat yoninin tersine gevirerek
kolondan (Kon. 4) gikarin. Bir elinizle kolonu (Kon. 4) ray kelepcesindeki
kolon yuvasina (Kon. 4) yerlestirin ve diger elinizde tutamagi saat yoniinde

:JV/POS' 1 cevirerek kolonu sabitleyin (Kon. 2). Ardindan durdurucu kapagi (Kon. 3)

kolona (Kon. 4) saat yoniinde vidalayip sikin. Sttunun (Kon. 4), ray
Pos. 3 kelepgesine guvenli ve saglam bir sekilde sabitlendiginden emin olun.

3. Mafsalli kol da dahil olmak tzere kolonun (Kon. 4) yiksekligi ve yonunu,
tutamagi gevseterek istediginiz zaman ayarlayabilirsiniz (Kon. 5). Onemli:
Bir elinizle kolonu (Kon. 4) tutarken diger elinizle tutamagi (Kon. 5)
gevsetin. istenen konuma ulagildiginda, tutamagi (Kon. 5) sikistirin.

UYARI!
& Ray kelepgesi veya kolon dogru sekilde sabitlenmezse, bu bilesenler gevseyebilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

& DIKKAT!
Once kolonu yerlestirmeden tutamak (Kon. 5) kesinlikle sikilmamalidir.

4.3 Cihazin Sokiilmesi

Kol desteginin sdkilmesi isleminde de ek bir arag¢ kullaniimamali ve bu islem montajdaki islem sirasinin tersi
yénde yapilmalidir:

Bir elinizle sabitleme sistemini tutun ve diger elinizle ray kelepgesinin sabitleme vidasini gevsetin. Ray
kelepgesini, ameliyat masasinin veya hasta yataginin rayindan cikarin.

4.4 Baslik bilesenlerinin taginmasi

Baslik bilegeni ile tutulacak olan cihaz (6rn. solunum devresi, basin¢ dénusturtcu) gavenli bir sekilde
sabitlenmelidir.

TEHLIKE!

& Cihaz dluzgln sekilde sabitlenmezse gevseyebilir ve hareket edebilir, bu durum
yaralanmalara yol agabilir.
Cihazin gavenli bir sekilde sabitlendiginden emin olun.

Sallanan bashgin taginmasi

Sallanan baghdin kanat vidasini (Kon. 1) agarak ve kapatarak, tlp tutucu bolimun
hareket kabiliyeti arttirilabilir veya azaltilabilir.
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4.5 Mafsalli Kollarin Taginmasi

3 Sabitleme - Cikarma - Konumlandirma - Yerlestirme - Kontrol:

1. Bir elinizle mafsalli kolu 6n kismindan (1) tutun ve diger elinizle
merkezi tutamagdi (Z) hareket ettirin.

2. Cikarmak i¢in, merkezi tutamagi (Z) saat ydénunun tersine (2)
gerektigi kadar gevirin.

3. Mafsalli kolu istenilen konuma getirin.
4. Sabitlemek icin merkezi tutamagi (Z) saat yoninde (3) gevirin.

5. Kontrol: Mafsalli kolun iyice sikistirildigindan ve diizgln
calistigindanemin olun.

TEHLIKE!

Merkezi sikistirma ¢ézuldiuginde mafsalli kolun ayari istem digi degisebilir.

Her zaman 6n boélimdeki (1) baslik bilesenini bir elinizle tutun ve diger elinizle merkezi
kelepcge cihazini (Z) hareket ettirin. Her zaman kol destegini bir elinizle tutun ve diger
elinizle merkezi kelepce cihazini (Z) hareket ettirin.

TEHLIKE!
Mafsalli kol diizglin sikilmazsa gevseyip hareket ederek yaralanmalara neden olabilir.
Mafsalli kol duzgiin sekilde sikilmahdir.

TEHLIKE!
Hasarli bir GrlGin ciddi yaralanmalara neden olabilir.
Yalnizca kusursuz durumda olan urdnleri kullanin ve diizgiin gahistiklarini kontrol edin.

UYARI!

Sikma islemi sirasinda uzuvlarinizi birlesim noktalarindan uzak tutun, yaralanmalara
sebep olmasi muhtemeldir.

Gevsetme ve tasima iglemi sirasinda uzuvlarinizi birlesim noktalarindan uzak tutun,
yaralanmalara sebep olmasi muhtemeldir.

UYARI!
Mafsalli kol elektrik gerilimini ve yuksek isiy1 hastaya iletebilir.
Mafsalli kol ile gerilim veya 1si kaynaklari arasinda temastan mutlaka kaginiimahdir.

DIKKAT!

Mafsalli kolun sabitlenmesinde slrtinme prensibi temel alinmaktadir. Sikistirma
mekanizmasini gevsetmeden pozisyonun degistiriimesi hasara neden olabilir ve mafsalli
kolun émrunu kisaltir. Mafsalli kol fazla gug tatbik etmeden kullanilabilir. Merkezi
sikistirma tutamagini (Z) dayanaga kadar ¢ézdigunizde, tutamak sonradan saat
ydniunde dondurilebilir!

DIKKAT!
Mafsalli kol bir aparata sabitlenmisse, aparat mafsalli kol vasitasiyla hareket
ettirilmemeli/kaydiriimamahdir!

Mafsalli kolu, bir aparati hareket ettirmek/kaydirmak i¢in kullanmayin.
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5 Yeniden Kullanim

Her uygulamadan 6nce tim cihazlar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir; bu, cihazin tesliminden sonraki
ilk kullanim i¢in de gereklidir (koruyucu ambalajin ¢ikarilmasindan sonra temizlik ve dezenfeksiyon). Etkin bir
temizlik ve dezenfeksiyon Urunlerin guvenli kullanimi igin kaginilmaz bir gerekliliktir.

Cihazin givenli bir sekilde uygulanmasindan siz sorumlusunuz. Bu nedenle litfen temizlik ve dezenfeksiyon
icin yalnizca Urine 6zgu dogrulanmis prosedurlerin yeterli sekilde kullanilacagindan ve her déngu igin
dogrulanmis parametrelerin uygulanacagindan emin olun.

Ayrica doktorun veya hastanenin hijyen talimatlarinin yani sira litfen dlkeniz igin gecerli olan yasalari da
dikkate alin.

TEHLIKE!

Uriin sterilize edilmemis olarak teslim edilir ve sterilize edilemez. ilk kullanimdan ve her
muteakip kullanimdan énce Urln bu talimattaki bilgilere uygun olarak temizlenmeli ve
dezenfekte edilmeli ve gozle goérilebilen dizensizlikler ve islevsel bozukluklar
bakimindan kontrol edilmelidir.

DIKKAT!

Uygun yapilmayan temizleme ve dezenfeksiyon nedeniyle malzeme hasari.

Bu Uriin sadece manuel olarak temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir. Temizleme ve
dezenfeksiyon ajanlari Grtinle uyumlu olmahdir.

Uriinleri 55°C (131°F) lizeri sicakliklara maruz birakmayin.

UYARI!

Patlama tehlikesi.

Alkol iceren maddeler, yiksek frekans uygulamasi sirasinda patlamalara yol agabilecek
parlayici karisimlar olusturur.

Yuksek frekans uygulamalarinda alkol iceren maddeler kullanmayin.

UYARI!

Mafsalli kola dogrudan sivilar puskurtilmemeli veya sivilarin igerisinde
daldinimamalidir. Mafsalli kolun merkezi tutamagi, temizleme/dezenfekte islemi
sirasinda sikistiriimalidir.

> B> BB

Malzeme direnci
Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini secerken, lUtfen asagidakileri icermediginden emin olun:
e organik, mineral ve oksitleyici asitler (minimum kabul edilen pH degeri 5,5)
gUclu kalld su (kabul edilen maksimum pH degeri 12, nétr/enzimatik temizleme deterjani dnerilir)
organik ¢oziicii maddeler (6rnegdin: aseton, eter, alkol, benzin)
oksitleyici ajanlar (6rnegin: peroksit)
halojenler (klorin, iyodin, bromin)
aromatik, halojen hidrokarbonlar
e yadlar
Ayrica deterjan secimi sirasinda etanol ve izopropanolden farkli iceriklerin cihazda potansiyel kritik kalintilara
neden olabilecegini lutfen géz éninde bulundurun.
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Kontrol

Temizleme/dezenfeksiyon isleminden sonra sirasiyla su kontrolleri yapin: istenilen hareket alani genelinde
operasyonun sorunsuz yurutilmesi igin bitin bilesenlerin dizgin c¢alisip c¢alismadigini kontrol edin;
bilesenlerde korozyon, hasarl ylzeyler, pargalanma ve kir olup olmadigini kontrol edin ve hasarl Grinleri
ayirin (yeniden kullanim sinirlamalari, bkz. bélim 5.3 Yeniden Kullanim/Kullanim Omrii). Hala kirli olan
artnler temizlenmeli ve tekrar dezenfekte edilmelidir.

Sterilizasyon
Herhangi bir sterilizasyon yontemi kullaniimamalidir.

Ambalaj
Litfen temizlenmis ve dezenfekte edilmis cihazi asagdidaki gereksinimleri karsilayan tek kullanimlik koruyucu
posetlerle kaplayin:

o folyo paket

o plastiklestirici agisindan zayif plastik malzemeden yapilmis ve uygun temizlige sahip (en az gida sinifi)

Paketi temizlik ve dezenfeksiyon durumuna gore etiketleyin.

Cihaz hemen kullanilacaksa paketleme gerekli degildir.

5.1 Temizleme ve dezenfeksiyon

5.1.1 On uygulama

Lutfen Urdinlerdeki kaba kirleri kullanimdan hemen sonra temizleyin (maksimum 2 saat igerisinde). Bunun igin
tiim gorulebilen kontamine Uriin yiizeylerini dezenfektan bezlerle iyice silin?.

Liitfen tiim temizlik bezlerinin alkol ve aldehit icermedigine (aksi durumda kan kirleri sabit kalir veya (iriin hasar gériir), esasen test
edilmis bir etkiye sahip olduguna (6rnegin VAH/DGHM veya FDA/EPA onayi veya CE isareti)), metal veya plastik driinlerin
dezenfeksiyonu igin uygun olduguna ve (riinlerle uyumlu olduguna dikkat edin (Bkz. bélim "Malzeme dayaniklihig"). Liitfen én islemde
kullanilan dezenfektanlarin sadece Kisilerin korunmasi amacina yénelik oldugunu ve daha sonra - gerceklestirilen temizlikten sonra -
gerceklestirilecek dezenfeksiyon adiminin yerine gecemeyecegini dikkate alin.

[

5.1.2 Manuel temizleme ve silerek dezenfeksiyon

Temizlik ve dezenfeksiyon bezlerini segerken lutfen asagidaki noktalari dikkate alin:

Metal veya plastik malzemelerin temizligi ve dezenfeksiyonu i¢in uygun olma

Onaylanmisg verimlilik (6rnegin VAH/DGHM veya FDA/EPA onayi/izni/kayit veya CE igareti)
Uriinlerle uyumluluk (bkz. boliim Malzeme dayanikhlidr).

NOT
[:[i_] Temizleyici ve dezenfektan madde Ureticisinin kullanim talimatlarina uyulmalidir
(konsantrasyon, sicaklik ve i1slatma suresi ile son durulama ile ilgili talimatlar dahil).

Etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon igin cihazin genel uygunlugunun kaniti, mikrozite duyarli mendiller kullanilarak bagimsiz bir test
laboratuvari (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) tarafindan saglanmistir.

Proseddr:

. Mafsalli kolun merkezi tutamagi, temizleme/dezenfekte islemi sirasinda sikistiriimalidir.

. UrGiniin tim yiizeylerini 1slak mendille iyice ve dikkatli bir sekilde silin. Gériiniir sekilde
kirli veya kuru mendiller daha fazla kullanilmamalidir.

3. Tum yuzeylerde hala gorilebilir kirler kalip kalmadigini kontrol edin ve gerekirse silme

islemini temiz bezlerle tekrarlayin.
4. Urdnleri kontrol edin (bkz. bélim "Kontrol" ve "Bakim").
5. Urlinu tekrar yerlestirin ve silme iglemini temiz bir bezle tekrarlayin.

N —
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5.1.3 Manuel temizleme ve silerek dezenfeksiyon - tip tutucu icgin
(ventilasyon)
Temizleme ve dezenfeksiyon deterjanlarini segerken asagidaki hususlari géz éniinde bulundurun:
e Plastik malzemeden Uretilen cihazlarin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu igin temel uyumluluk
e Onaylanmis verimlilige sahip (6rnegin VAH/DGHM veya FDA/EPA onayi/izni/kayit veya CE isareti)
kullanilan temizlik deterjanina uygun dezenfektan
e Urlnlerle kullanilan deterjanlara uyumluluk (bkz. bélim "Malzeme direnci")

Karistirimig temizleme/dezenfeksiyon deterjanlari énerilmez.

NOT
[:@ Temizleyici ve dezenfektan madde Ureticisinin kullanim talimatlarina uyulmahdir
(konsantrasyon, sicaklik ve 1slatma suresi ile son durulama ile ilgili talimatlar dahil).

Prosedr:
1. Temizleme

a. Tup tutucuyu, tutma sisteminden ¢ikarin.

b. Tup tutucuyu belirtilen suda bekletme slresi boyunca temizleme soliisyonunda
bekletin boylece tiip tutucu yeterli miktarda kaplanacaktir. Yumusak bir fircadan
faydalanarak dikkatlice firgcalayin (asla metal firga veya cgelik top kullanmayin),
ultrasonik uygulama 6nerilmez. Diger Urlinlerle temas etmediginden emin olun.

c. Ardindan tup tutucuyu temizleme solisyonundan ¢ikarin ve en az Ug¢ defa suyla
durulayin.

d. Tuap tutucuyu kontrol edin (bkz. bélim "Kontrol" ve "Bakim").

2. Dezenfeksiyon

a. Tup tutucuyu belirtilen suda bekletme siresi boyunca dezenfektan sollisyonda
bekletin bdylece tlp tutucu yeterli miktarda kaplanacaktir. Diger Urlnlerle temas
etmediginden emin olun.

b. Ardindan tup tutucuyu dezenfektan solisyondan ¢ikarin ve en az bes defa suyla
durulayin.

c. Cikardiktan hemen sonra tup tutucuyu kurutun ve paketleyin (bkz. b&lum
"Paketleme")

5.2 Saklama

& UYARI!
Urlnleri hasar gérmeyecek sekilde saklayin.

Latfen temizlik, dezenfeksiyon ve tamamen kuruduktan sonra cihazi koruyucu ambalaji iginde kuru ve tozsuz
bir yerde saklayin.

Cihaz dogrudan uygulama yerinde saklaniyorsa ve derhal kullanilacaksa bu saklama kosullari gerekli degildir.

53 Yeniden Kullanilabilirlik / Kullanim Omrii

Urainler, hasar gérmedikleri ve verilen talimatlara gére temizlendikleri ve sterilize edildikleri takdirde, 10 yila
kadar tekrar kullanilabilir. 10 yildan sonraki her yeniden kullanim ve hasarl veya kirli bir Grindn kullanimi
kullanicinin  sorumlulugundadir. Hasarli bir Grintn kullaniimasi veya bir Urinidn temizlenmeden ve
dezenfekte edilmeden yeniden kullaniimasi durumunda olusacak herhangi bir hasardan sirket sorumlu
degildir.

Bu kosula uyulmamasi durumunda olusacak higbir sorumluluk sirkete ait degildir.
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6 Saklama, Tasima ve Nakliye

Q UYARI!
Urdnleri hasar gérmeyecek sekilde saklayin.

Uriin kuru ortamda, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda ve direkt glines 1sigina maruz kalmayacak sekilde
saklanmali ve tasinmalidir. Yanhs saklama ve nakliye kosullari, tGrin 6zelliklerini etkileyerek arizaya neden
olabilir.

7 Bakim

Prensip olarak bakim gerekmez. Hareketli pargalarin fonksiyonunda veya sikistirma kuvvetinde sorun
oldugunda veya hasar olusmasi durumunda Urin, Ureticiye veya distribiitére geri gdénderilmelidir.

Enstriman yagi veya gres yagi prensip olarak kullaniimamalidir.

NOT

®

1 Tamir iglemleri Baitella AG tarafindan yapilmalidir. Buna uyulmamasi halinde garanti
gegerliligini yitirir!
DIKKAT!

& Litfen distribltore/Ureticiye, sadece islemden gegirilmis (temizlenmis ve dezenfekte
edilmig) dranleri onarim geri génderin.

8 imha

Uriinler, ulusal diizenlemeler ve tibbi kilavuzlar uyarinca dogru sekilde imha edilmelidir.
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1 Gi&ithiéu

Vui long doc k§ cac hwang dan nay.Tai liéu nay dwoc stra dbi lién tuc. Vui long xac thwe rang ban in nay
giéng véi ban hién co tai ifu.fisso.com. Viéc thao tac khéng ding cach cé thé gay hai cho bénh nhan
hoac lam hong san phadm. S& dung cac bién phap phong ngra chung khi xt Iy cac thanh phan/vat liéu bi
6 nhiém ho&c nguy hiém sinh hoc.

Nha san xuét:

Baitella AG Pién thoai: +41 44 305 80 00 EC |REP Baitella GmbH

u Thurgauerstrasse 70 E-Mail: info@baitella.com Moltkestrasse 41
CH-8050 Zurich Internet: www.fisso.com DE-78532 Tuttlingen
Thuy ST Duc

UKRP:

confinis (UK) RP Ltd

St John’s Innovation Centre
Cowley Road

Cambridge CB4 OWS
Vwong quédc Anh

E: ukrp@confinis.com
www.confinis.com

Thiét bi ké don —Rx only ]
Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc ban nhirng thiét bi nay chi theo hodc dw&i chi dinh cla bac si.

Théng bé&o vé sw cé nghiém trong:

Vi bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba tai Lién minh chau Au va cac nwéc c6 ché do quan ly twong tw (Quy
dinh 2017/745/EU vé Thiét bj Y t&); néu xay ra sw cbd nghlem trong trong khi str dung thlet bi hodc la hau qua
cla viéc dung thiét bj, vui long b&o céo sy cd dén nha san xuét va co quan quan ly cip quéc gia.

Ban quyén:

Bao Iwu moi quyen. Viéc sao chép, dieu chinh hodc bién dich bat ky phan nao cua tai liéu nay, ma khong c6
sw cho phép trudc bang van ban cua Baitella AG deu bi cam, ngoai tree trong khuon khé cac quy dinh vé ban
guyen.

Bao Iwu guyén thay ddi vé ky thuat! ) ’ ’ ]
Hinh minh hoa va théng so trong hwéng dan st dung nay c6 thé hoi khac so véi cac san pham thyc te.

1.1 Biéu twong dwoc str dung
Biéu twong |Dinh nghia Nguy hiém Hau qua
& NGUY HIEM! r’:‘g&‘éihiém trye tiép di V0T CON | oo no hose chén throng nang
& CANH BAO! S;ufgiehgozycns?;%;em cho con :g:%t Cgv\%et ihvgtkhoe hoac thiét hai
& CHU V! \(/:aot thé gay nguy hiém cho su | pyiey i vat chét

Biéu twong M0 ta

c € Biéu twong cla cac san pham dugc dwa vao stiv dung theo quy dinh (EU) 2017/745 vé thiét
biy té

UK Biéu twong cla cac san pham duoc dwa vao siv dung theo quy dinh (UK) UK MDR 2002 vé

cA thiét bjy té
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Ghi chu .
Goi y hoac théng tin quan trong bo sung

=) | e

Xem hwdng dan st dung

Rx only

Chi dwoc str dung bdi nhan vién y t& dwoc dao tao

Nha san xuét

QE

Khong phun tryc tiép chét Iong hodc ngam tay khop nay vao chét long.
Tay cam trung tam cua tay kh&p phai dworc siét chat trong qua trinh vé sinh/khdr trung.

m
O
A
m
v

Pai dién Gy quyén cla chau Au

28

Nha phan phéi

DPon vi nhap khau

=
O

Thiét biy t& (trong hwéng dan sir dung nay dwoc goi la «san pham»)

UDI

Nhan Dang Thiét Bi Duy Nhét

REF

Ma& sé hang héa

i

Ngay san xuét

LOT S6 16
SN Sb sé-i
QTY| [PinhIwong

.
LS
N
-

Béo quan & noi kho rao

Z

N
z

\./

Tranh tiép xGc véi &nh ndng mat troi

Gid¢i han nhiét do

Gi¢i han do 4m

® |

Khéng st dung néu bao bi bi hw hdng
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2 Muc dich str dung

San pham nay dwoc ding dé gilr va dinh vi cac mach thd, tam chuyén dbi ap suét va cac thiét bi khac. Chi
cac nhan vién y t& duoc dao tao ¢ kha nang phan doan va kiém soat moi nguy hiém cho bénh nhan méi
duwoc st dung. Néu khdéng tuan tha, nguwdi dung phai chiu moi trach nhiém.

NGUY HIEM! ] ]
Nghiém cdm céac thay déi hodc stra dbi trai phép ddi véi hé théng gitr FISSO vi ly do
an toan.

NGUY HIEM!

Tét ca cac thanh phan FISSO duwoc thiét ké dé co hiéu suét ti wu khi dwoc siv dung
cung véi hé théng gitr FISSO. Ngudi ding chiu trach nhiém hoan toan khi st dung
san pham/bd phan cla nha san xuét khéac.

NGUY HIEM!

San phdm sé dwoc ban giao khong v tring va khéng thé khd tring. Trwéc khi st
dung 14n d4u va méi Ian st dung sau, phai vé sinh va kht tring ciing nhw kiém tra
cac bat thwong bang va truc trac bang mat theo cac chi dan trong hwéng dan sc
dung nay.

CANH BAO!
Khong lap cac thiét bi nhay cam véi chiéu cao hoac b chuyén dbi c6 kha nang
thoat nuwéc. Co thé gay chan thwong cho bénh nhan.

> B> bbb

Hwéng dan vé céc thiét bj y té (tuyén bb phu hop)
San phadm nay tuan tha quy dinh (EU) 2017/745 véi cac thiét by té.

cCl N
AN M

Hwéng dan vé céc thiét by té (tuyén bb phu hop)
cA San phdm nay tuan tha quy dinh (UK) UK MDR 2002 v& thiét bi y t&

Luat Lién Bang Hoa Ky han ché viéc ban nhivng san pham nay chi theo hodc

Rx only dwéi chi dinh cia bac si,

Can dac biét can than khi st dung cac san pham nay voi cac (ng dung tan s6 cao. Tranh dé san pham tiép
xUc v&i thiét bi tan so cao.

3 M0 ta san pham

C4c phan sau day sé md ta san pham dwa trén cac vi du. C6 thé xem pham vi sdn pham cung véi théng
tin lién quan trén www.fisso.com.
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3.1 Hé théng gitr (San pham)

Mot hé théng gitr (Gay mé) hoan thién bao gém:
*  bd phan dau (Vi tri 1)

e tay khop (Vi tri 2)

e cOt(Vitri 3)

* bokepray (Vitri 4)

Mét hé théng gitr (Thé may) hoan thién bao gém:
*  bd phan dau (Vi tri 1)

* tay kh&p (Vitri 2)

o cOt(Vitri 3)

* bod kepray (Vitri 4)

M6t hé théng gitr (Theo ddi) hoan thién bao gdm:
s bd phan dau (Vi tri 1)

* tay kh&p (Vi tri 2)

e cOt(Vitri 3)

*  bokepray (Vitri 4)

Pos. 3 Pos.2 Pos. 1
Pos. 4

4 Lap dat va str dung

4.1 Kiém tra khi nhan hang

Hay kiém tra s&n pham ngay sau khi nhan dé phat hién cac hw hdng trong khau van chuyén cubi va sw day
da cta san pham. Chung téi chi xem xét khiéu nai néu bén ban hang hoac dai ly giao nhan dwoc théng bao
ngay lap tirc. Trong trwéng hop nay, phai gt quy trinh bao céo thiét hai ngay 1ap tirc dén dai dién FISSO
tiép theo hoac cong ty Baitella AG.

CANH BAO!
& Khong st dung khi bao bi bi hw héng.

4.2 Lap thiét bi

CANH BAO!
& Viéc thao tac phai dwoc thyee hién véi lwc phu hop!

CANH BAO!
& Viéc 1p rap va x& ly san pham phai duwoc thwe hién tha cong va khdng st dung thém
céc dung cu khéc.
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Géan b6 kep ray vao thanh ray bén cta ban phau thuat hodc giwdong bénh
va cb dinh béng cach van tay cam (Vi tri 1) tr bén dwdi theo chiéu kim
ddng hé. Trong khi g&n, cha y rang moéc phia trén (Vi tri 2) moc vao ph|a

Pos. 5 sau ray. Kiém tra xem bd kep ray da dwoc gan chat va chac chan vao
thanh ray bén chua.
Pos. 4
Budc 2 va 3 dé cap dén bo kep ray co cot chinh d6 cao
Pos.2 2. Néucan, hay thao nap dirng (Vi tri 3) khoi cot (Vi tri 4) bang cach xoay
nguwoc chiéu kim dong ho. Dung mot tay dat cot (Vi tri {1) vao I()‘cc}t c@a kgc}
kep ray va dung tay kia xoay tay cam (Vi tri 2) theo chiéu kim dong ho de
Pos. 1 cod innh cot (Vi trifl). Sau doé van n?p dirng (Vi tri 3) vao cot (Vi tri 4) t,heo
chiéu kim dong ho va van chat. Kiem tra xem coét (Vi tri 4) da dwoc gan chat
Pos. 3 va chac chan vao bd kep ray chua.
C6 thé chinh dd cao va hwong clia cot (Vi tri 4) bao gom tay khop theo y
m‘uén bang cach nai I6ng tay cam (Vi tri 5). Quan trong: Gilr cot (Vi tri 4)
bang mét tay va dung tay kia ndi long tay cam (Vi tri 5). Khi dat dén vi tri
mong mudn, siét chat tay cam (Vi tri 5).
CANH BAO!

AN

Néu khong cb dinh dung bd kep ray hodc cét, nhirtng bd phan nay c6 thé bi 1dng va gay
thwong tich cho bénh nhén.

JAN

CHU V!

Khéng nén siét chat tay cadm (Vi tri 5) néu luc d6 chwa c6 cot dau tién tai chd.

4.3 Théo thiét bj
Ciing can phai thao ca Bo d& tay khong can dén cac dung cu khac va thwe hién theo thi tw nguwoc lai so voi

khi 18p:

Gilr hé thdng gitr bang mét tay va dung tay kia van chat vit ctia bd kep ray. Thao bo kep ray ra khéi thanh
ray clia ban phau thuat hoac giwdng bénh.

4.4 Thao tac véi cac bé phan dau
Thiét bi (vi du: mach th&, bd chuyén dbi ap suat) dwoc git bdi bd phan dau phai dwoc 1ap chéc chén.

JAN

NGUY HIEM!

Néu khéng dwoc cb dinh ding, thiét bj ¢ thé bi 16ng va dich chuyén dan dén gay

thwong tich.

Kiém tra viéc cd dinh an toan cla thiét b.

Théo tac v&i dau xoay

Bang cach mé va dong vit canh (Vi tri 1) cha dau xoay, c6 thé tdng hoac giam kha
nang dich chuyén cua gia git» 6ng.
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4.5 Thao tac véi tay khép

Gitr-Nha-Dinh vi-Cé dinh-Piéu khién:

1. Git tay khop bang mét tay & doan trwdc (1) va tay kia diéu
khién tay cam trung tam (2).

2. Bé nha, hay xoay tay cam trung tam (Z) nguoc chiéu kim dong
ho (2) dén mirc can thiét.

3. Di chuyén tay khép t&i vi tri mong mudn.

4. Dé gilr chat, hay xoay tay cam trung tam (Z) theo chiéu kim
dong ho (3).

5. Diéu khién: Kiém tra dé tay khép dwoc cb dinh chic chanva
hoat dong binh thwdng.

NGUY HIEM!

Tay khép c6 thé di chuyén bat nge néu kep trung tam bj nha.

Ludn gitr bd phan dau trén doan truwdc (1) bang mot tay va thao tac véi thiét bi kep trung
tam (Z) bang tay kia. Ludn gitr bd d& tay bang moét tay va thao tac véi thiét bi kep trung
tam (Z) bang tay kia.

NGUY HIEM!

Néu khoéng dwoc siét chat, tay khdp c6 thé bi 16ng va di chuyén, c6 kha nang gay
thwong tich.

Phai siét chat tay khép dung cach.

NGUY HIEM!
San phdm bi hw héng c6 thé gay thwong tich nghiém trong.
Chi s dung san pham dang & tinh trang hoan ho va kiém tra kha nang hoat déng.

CANH BAO! )
Gir tay chan cach xa khdp noi khi van chat, cd kha néang gay thwong tich
Gilr tay chan cach xa khép néi khi néi Idng va van chuyén, cé kha nang gay thwong tich

CANHBAO!
Tay khé’p c6 thé truyg‘an dién va nhiét cho k;énh nhan.
Tranh dé tay khop tiep xic véi bat ky nguon dién hodc nhiét nao.

CHU V!

Viéc cb dinh tay khép dwa trén nguyén tadc ma sat. Viéc thay ddi vi tri ma khéng néi ldng
co cau kep c6 thé gay hw héng va sé rat ngén tudi tho cuta tay khép. Co thé diéu chinh
tay khép bang lwc nhe. Néu tay cdm kep trung tam (Z) dwoc ndi Iéng hoan toan, phai
xoay theo chiéu kim déng ho!

> BB bbb DB

CHU V!

Néu tay khép dwoc cb dinh vao mét bd may, khéng dworc di chuyén/dich chuyén bd may
théng qua tay khop!

Khéng st dung tay khé'p dé di chuyén/dich chuyén may méc.
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5 Xrly

Phai vé sinh va khir triing tét ca thiét bj trvdc mbi lan st dung; diéu nay cling phai dwoc thuc hién trudce khi
st dung lan dau sau khi nh@n thiet bi (vé sir)h va khtr trung sau khi thao bao bi bao vé). Vé sinh va kh(r
trung hiéu qua 1a mot yéu cau khong thé thiéu dé st dung san pham an toan.

Ban chiu trach nhiém st dung thiét bj an toan. Do d6, vui long dam bao rang chi st dung quy trinh da duoc
xac nhan danh riéng cho san pham dé vé sinh va khtr tring cling nhw chi &4p dung théng s6 da dwoc xac
nhan cho tirng chu ky.

Ngoai ra, vui long chu y cac quy dinh phap ly c6 hiéu lyc déi v&i quéc gia ctia ban ciling nhw cac huwéng dan
vé phuwong phap vé sinh cta bac si hodc cta bénh vién.

NGUY HIEM!

San pham sé duoc ban glao khong vo trung va khong thé khiv trung. Trwéc khi st
dung lan dau va méi lan st dung vé sau, phal vé sinh va khtr trung cting nhw kiém tra
cac bat thwong bang va truc trac bang mat theo cac chi dan trong hwéng dan st dung
nay.

CHU V!

Hw héng vat chat do vé sinh va khir trung khong dung cach.

Chi c6 thé vé sinh va khir trung san pham bang cach tha cong. CAc chét tay rira va
kher trung phai pht hop véi san pham.

Khong dé bat ky san phdm nao & nhiét dd cao hon 55 °C (131 °F).

CANH BAO!

Nguy cor gay nd. i ] . o

Cé&c tac nhan chira con tao thanh hon hop bat Ikra, c6 thé phat nd neu st dung cing
Vi cac (rng dung tan so cao. . o

Khoéng s dung cac chat cé chira con cling véi cac (rng dung tan so cao.

CANH BAO! o ) .

Khong phun triee tiep chat Idng hodc ngam tay khép nay vao chat Iong. Tay cam trung
tdm cla tay khép phai dwogc siét chat trong qua trinh vé sinh/kh( trung.

> B> BB

Khang vat liéu
Khi chon chét vé sinh va khir trung, vui ldng ddm bdo rang cac chat nay khéng chva cac thanh phan sau:
e axit hiru co, khoang va oxy héa (dd pH tbi thiéu dwoc c6 1a 5,5)
chét kiém manh (d6 pH téi da dwoc c6 1a 12, khuyén nghi dung chét tay rira lam sach men/trung tinh)
dung méi hitu co (vi du nhw acetone, ether, con, benzen)
céc t&c nhan oxy héa (vi du nhw peroxide)
céac halogen (clo, i6t, brom)
hydrocarbon thom, halogen
e dau
Ngoai ra, vui Iong can nhéc khi chon chét tay rira rang nguyén liéu sinh ra tlr ethanol va isopropanol c6 thé dé
lai d4u vét nghiém trong trén thiét bi.
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Kiém tra

Sau khi vé sinh, kiém tra chirc nang vé sinh/kht triing twong (rng cta tat ca bd phan cta san phdm dé dam
bao van hanh tron tru trong pham vi chuyé&n déng theo thiét k&, &n mon, bé mat hw hdng, st mé va bui ban
va phan loai cac san pham bi hw hdng (gi¢i han sb 1an tai s dung, xem phan 5.3 Kha nang tai st dung/ Két
thac vong ddi). Phai vé sinh va kh tring lai cac san pham van con ban.

Tiét trung )
Khéng ap dung bat ky quy trinh tiét tring nao.

béng goi

Vui 10ng che thiét bi da vé sinh va khd tring lai béng tdi bao vé dung mét lan dap tng dwoc cac yéu cau sau:
e t(i kim loai
e lam tir chét lieu nhya it phu gia lam déo va cé d6 sach phu hop (it nhat dat cip dd dwng thire &n)

Dan nhan trang thai vé sinh va kh trung cho tai.

Khéng yéu cau déng goi néu thiét bi dwoc st dung ngay lap tire.

51 Vé sinh va khtre trung

5.1.1 Tien xtr ly

Vui 1dng loai bd cac tap chat thd & san pham truc tiép sau khi s& dung (trong vong tdi da 2 gi®). Bé thyc hién,

hay lau sach tat ca cAc bé mat bi 6 nhiém cé thé quan sat dwoc bang mat & san pham bang khan lau khi

trang?.

1 Cén dam béo khan lau khéng chira con va aldehyd (néu khdng sé c6 nguy co géy dinh méu hogc 1am héng sén pham), c6 hiéu qué
dwoc phé duyét co ban (vi du: dwoc phé duyét/chimg nhédn/dang ky VAH/DGHM hoégc FDAJ/EPA hodc c6 dau CE), phu hop dé khL}:
trang cac dung cy lam bang vt liéu kim loai hodc nhya va tiong thich véi cac san phdm (xem chuong Khang vat liéu). Bam béo chat
khr trung dwoc str dung trong buéc tién xir ly chi nham dam bao an toan cho nhan vién va khong thé thay thé bwdéc khir triing can thuc
hién sau khi vé sinh sau dé.

5.1.2 Vé sinh va khtr triing tha c6ng bang cach lau chui

Tuan tha cac diém sau day khi chon khan lau dé vé sinh va khir triing:

Sw phu hop cét yéu dbi véi viéc vé sinh va khir trung san phadm lam bang vat liéu kim loai hodc nhuq

Hiéu qua dwogc phé duyét (vi du: phé duyét/chirng nhan/dang ky VAH/DGHM hoac FDA/EPA hoac dau CE)
Twong thich véi cac san pham (xem chwong Khang vat liéu)

GHI CHU
[::@ Phai tuan thi hwéng dan st dung clia nha san xuat chat vé sinh va khir triing (bao gém
hwéng dan vé nong dd, nhiét dé va thoi gian ngadm ciling nhw sau khi riva).

Bd&ing chimg vé s phii hop chung cua thiét bj déi véi viéc vé sinh va khir triing hiéu qua da duoc cung cép béi mét phong thi
nghiém déc 1dp bang cach s dung khén lau nhay cdm va kher trung mikrozid (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt).

Quy trinh:

|_\

. Tay cAm trung tam cla tay khop phal duoc siét chat trong gua trinh vé sinh/khtr tring

2. Lau hét tat ca cac bé mat ctia sdn phdm moét cach can than va béng khan lau méi.
Khong tlep tuc str dung khan lau khd hoac khan ban.

3. Kiém tra tat ca cac bé mat xem cé con nhidm ban c6 thé nhin thay khéng va lau sach
lai, néu can.

4. Kiém tra cac san phdm (xem cac chwong "Diéu khién" va "Bao tri").

5. L&p lai san pham va lau lai bang kh&n lau méi.
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5.1.3 Vé sinh va khtr triing tha céng — cho gia d& 6ng (thé may)
Tuan tha cac diém sau day khi chon chét tdy rira vé sinh va khi triing:
e Sy phu hop cbt yéu dbi véi vé sinh va khi triing cac dung cu lam bang vat liéu nhya
e Chét khiy tring c6 hiéu qua dwoc phé duyét (vi du: phé duyét / chirng nhan / d&ng ky VAH / DGHM
hoac FDA / EPA hodc dau CE) twong thich vé&i chét tay riva duwoc siv dung
e Kha néng twong thich cta cac chat tdy riva dwoc st dung véi cac san phdm (xem chwong "Khang
vat liéu")

Khong khuyén khich st dung chéat tay rira / khir trung dwoc pha lan

GHI CHU
[:[i] Phai tuan thi hwéng dan st dung clia nha san xuét chét vé sinh va khir tring (bao gém
hwéng dan vé nong do, nhiét dé va thoi gian ngam cling nhw sau khi rira).

Quy trinh:
1. Vésinh

a. Théo gia d& éng khoi hé thdng gid.

b. Ngam gia d& éng trong théi gian nhat dinh, ngap trong dung dich vé sinh. Vé sinh
thém bang cach chai can than béng ban chai mém (khéng st dung ban chai kim
loai hodc len thép), khéng nén x(& Iy bang siéu am. Bam bao khong dé tiép xtc
v&i cac san phadm khac.

c. Sau dé, lay gia d& b6ng ra khai dung dich vé sinh réi rira sach it nhat ba Ian bang
nwoc.

d. Kiém tra gia d& éng (xem chwong "Diéu khién" va "Bao tri").

2. Khtr trung
a. Ngam gia d& 6ng trong thdi gian ngam nhét dinh, ngap trong dung dich khi tring.
Dam bao khoéng dé tiép xic véi cac san pham khéc.
b. Sau d6 lay gia d& éng ra khdi dung dich kht trang réi riva sach it nhat ndm 1an
bang nuwoc.
c. Lam khé va boc gia d& 6ng ngay sau khi lay ra (xem chuwong "Doéng goi")

5.2 Bao quan
& CANH BAO!
Bao quan san pham dé tranh bi hw héng.

Vui long bao quan thiét bi sau khi vé sinh, khir tring va l1am khd hoan toan trong bao bi bao vé tai dia diém
kho rao va sach bui.

Khéng yéu cau ap dung nhirng diéu kién bao quan nay néu thiét bi dwoc bao quan truc tiép tai dia diém dwoc
st dung va sé dwgc sir dung ngay.

5.3 Kha nang tai str dung / Ket thac vong doi

C6 thé tai st dung san pham trong 10 n&m néu khéng bi hw hong va da dwoc vé sinh va khir trung theo
hu’o’ng dan cung cap. Ngwdi dung chiu trach nhiém cho méi 1an tai s dung sau 10 nam va viéc st dung
san phdm da hw héng hoac khéng vé sinh. Cong ty khong chiu trach nhiém cho béat ky hw hdng nao néu
ngwdi dung st dung san pham da hu hdng hodc néu s dung san phadm chwa dwoc vé sinh va khir tring.
Mién tr&r moi trach nhiém trong trwong hop khéng tuan tha diéu khoan.
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6 Bao quan, Thao tac va Van chuyén
CE CANH BAO!
B&o quan san pham dé tranh bi hw héng.

San pham phai dwoc bao quan va van chuyén trong diéu kién kho réo trong bao bi gbc & nhiét do phong va
khéng t|ep xuc tryc tlep véi anh nang. Viéc bao quan va van chuyén khong ding cach cé thé anh huéng dén
d&c tinh cGa san pham va gay ra sy cb.

7 Bao tri
Khong can thiét béo tri dac biét. San pham phai dwoc givi lai cho nha san xuét hodc nha phan phéi néu hoat
dong cua cac bd phan chuyén dong hoac lwc kep bi suy gidm hodc trong trwdng hop hw héng.

Khéng dworc tra nhét hodc dau cho thiét bi.

° GHI CHU ] ]

1 Viéc stra chira phai do Baitella AG thwc hién. Néu khéng tuan thd, sé mat hiéu Iyc bao
hanh!
CHU Y!

& Vui long chi gtvi lai cac sé&n phdm da x& ly cho nha phan phéi/nha san xuét dé sra
chira (da vé sinh va khiv trung).

8 Thai loai

Phai thai bé san pham dung theo quy dinh va huéng dan y t& qudc gia.
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