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C Lesen Sie diese Bedienungsanleitung, bevor Sie das Produkt verwenden.
Bewahren Sie die Anleitung gut auf, damit Sie bei Bedarf darauf
VORSICHT zuruckgreifen konnen.
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1-1.

Einleitung

Verwendungszweck

Dieses Produkt wird mit der Unterlage fir die Schulterstiitze verwendet, mithilfe derer Kopf und
Ricken des Patienten wahrend Schulteroperationen gestiitzt werden. Tauschen Sie die Kopf-
und die Ruckenplatte des entsprechenden Mizuho-OP-Tischs aus, um sie zu verwenden.

Vorgesehener Benutzer

Dieses Produkt ist fur die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt,
einschlie3lich, aber nicht beschrankt auf Chirurgen, Krankenschwestern und biomedizinische
Techniker.

Warnhinweis/VorsichtsmaRregel

Lesen Sie die folgenden Informationen vor der Verwendung aufmerksam durch und befolgen Sie
sie, damit ein sicherer Betrieb und eine korrekte Funktionsweise sichergestellt sind. Bei
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann es zu schwere Verletzungen des Patienten oder
Benutzers oder zu Schaden am Produkt kommen.

Wenn dieser Hinweis ignoriert und das Produkt unsachgemal verwendet wird,
A kann dies zum Tod und/oder schweren Verletzungen fiihren.

ACHTUNG » Verwenden Sie dieses Produkt nur fur die vorgesehenen Zwecke. Dieses
Produkt ist flir Schulteroperationen vorgesehen und darf nicht fiir andere Zwecke
eingesetzt werden.

* Wenn Sie dieses Produkt verwenden, beobachten Sie den Patienten genau.
Wenn sich ein Patient Gber einen langeren Zeitraum hinweg in der gleichen Lage
befindet, kdnnen unter Umstanden Nervenlahmung und/oder wundgelegene
Stellen auftreten.

» Vergewissern Sie sich, dass alle Feststellgriffe fest angezogen sind. Wenn sie
locker sind, kann sich das Produkt bewegen oder I6sen, was wiederum
Verletzungen des Patienten zur Folge haben kdnnte.

Wenn diese Hinweise ignoriert werden und das Produkt unsachgemal verwendet
A wird, kann dies zu Verletzungen und/oder Sachschaden fihren.

VORSICHT . Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit OP-Tischen anderer Hersteller. Dieses
Produkt wurde nur fir die Verwendung mit Mizuho-OP-Tischen gepruft.

« Uberschreiten Sie die zuléssige Last nicht, die unter 5. Spezifikationen,
LZulassige Last” angegeben ist.

Andernfalls kénnte das Produkt beschadigt werden.

+ Uberpriifen Sie vor dem Anbringen dieses Produkts am OP-Tisch mithilfe der
Schiebefunktion, ob sich die Tischplatte in der mittleren Position befindet.

* Verwenden Sie dich Verschiebefunktion nicht mehr, nachdem das Produkt an
den OP-Tisch angebracht wurde.

« Uberpriifen Sie, ob das Produkt vollstéandig in den OP-Tisch eingefiihrt wurde.

« Stellen Sie bei der Verwendung eines OP-Tisches sicher, dass dieses Produkt
nicht mit der Oberflache des Tisches oder anderen Werkzeugen und
Vorrichtungen, die in Kombination damit verwendet werden, in Beriihrung kommt
oder deren Verwendung behindert. Andernfalls kénnte das Produkt beschadigt
werden.

* Aus hygienischen Griinden sollten Sie fiir die Stellen, mit denen der Patient in
Kontakt kommt, sterilisierte Abdecktlicher verwenden.

1-4. Symbolmarkierung fiir Etikettierung

: Medizinprodukt



2. Komponente

Die Komponenten dieses Produkts sind wie folgt.

Hauptkorper: Schulterstitze
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Unterlage fiir die Schulterstiitze

Einheit: mm

Option: Unterlage fur die Schulterstitze

Komponente Material Komponente Material
M|t i ® bis ® Unterlage flr die Urethanschaum
warmeaushartendem Schulterstiitze weicher Urethanschaum

® | Kopfstiitze

Harz beschichtete
Platte

Schulterstiitzen-
® Ersatzgurt fir die
Kopfstiitze

Urethanschaum
weicher Urethanschaum

@ | Neigungspositionshebel | Kunstharz
Verschiebehebel
® Kopfstiitze Kunstharz
Mit
warmeaushartendem

@ | Rechte Schulterstiitze

Harz beschichtete
Platte

Ersatzunterlage fur die
Schulterstiitze,
Kopfplatte

Urethanschaum
weicher Urethanschaum

Ersatzunterlage fur die
® Schulterstiitze,
Schulterplatte

Urethanschaum
weicher Urethanschaum

Ersatzunterlage fur die
® Schulterstiitze,
Ruckenplatte

Urethanschaum
weicher Urethanschaum

Mit
® | Linke Schulterstitze va:;ngggsﬁiiﬁfquem
Platte
® | Obere Rotationssperre | Polyacetalharz
@ | Druckstlick Kunstharz
Untere Rotationssperre | Polyacetalharz
Mit
© |Rickenpiate ekl
Platte
Befestigungsgriff Aluminiumlegierung
@ | Adapter Aluminiumlegierung
@ | Abdeckungsstiitzstange | Edelstahl




3.

Gebrauchsanleitung

Im Folgenden ist beschrieben, wie Sie dieses Produkt anbringen, entfernen und verwenden.

O &
C

Befestigungsstift o
Ruckenplatte l

(e

Adapter

. Uberpriifen Sie mithilfe der automatischen Riickstellfunktion des OP-Tischs, ob sich die

Tischplatte in der horizontalen Position befindet.

. Uberpriifen Sie mithilfe der Verschiebefunktion des OP-Tischs, ob sich die Tischplatte in

mittiger Position befindet

. L6sen Sie die Kopfplatte und die Rickenplatte vom OP-Tisch.

. Bringen Sie den Adapter der Schulterstiitze am Befestigungsstift der Riickenplatte am OP-

Tisch an und befestigen Sie die Schulterstitze.

. Befestigen Sie die Unterlage fiir die Schulterstiitze an der Schulterstiitze.
. Transferieren und positionieren Sie den Patienten auf der Schulterstitze.

. Verwenden Sie die Abwinklungsfunktion der Rickenplatte, um die Neigung der Rickenplatte

einzustellen.

. Verwenden Sie den Neigungspositionshebel und den Verschiebehebel der Kopfstiitze, um die

Kopfposition einzustellen.

. Setzen Sie die Position der Kopfstitze und die Neigung der Rickenplatte nach der

Verwendung wieder zurlck in die waagrechte Position, entfernen Sie den
Schulterstitzenadapter vom Befestigungsstift der Rickenplatte am OP-Tisch und bringen Sie
anschlieRend die Kopfplatte und die Rickenplatte am OP-Tisch an.
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4-5.

Wartung/Inspektion

Inspektion vor und nach dem Gebrauch

» Vergewissern Sie sich vor und nach jeder Verwendung, dass das Produkt nicht beschadigt ist.

Reinigung und Desinfektion

» Befolgen Sie nach dem Gebrauch des Produkts die nachstehenden Schritte zum Reinigen und
Desinfizieren des Produkts.
a) Losen Sie das Produkt vom OP-Tisch.
b) Lésen Sie alle Unterlagen von diesem Produkt ab.
c) Wischen Sie die Oberflache, die Seiten und die Riickseite der Unterlagen mit einem
fusselfreien, mit der adaquaten Menge an Desinfektionsmittel getrankten Tuch ab.
d) Desinfizieren Sie die Oberflache dieses Produkt, wie in Schritt ¢) beschrieben.
e) Wischen Sie das Produkt 15 Minuten nach dem Desinfizieren mit einem sauberen,
trockenen Tuch ab.
» Achten Sie darauf, von Mizuho autorisierte Desinfektionsmittel zu verwenden.
Die Desinfektionsmittel sind unten dargestelit.
a) 0,1 % Natriumhypochlorit (halogenierte Chemikalie)
b) Hypoalkohol (Jodentfarber)
c) Chlorhexidin (0,5 % Chlorhexidingluconat)
d) Benzalkoniumchlorid (10 % invertierte Seife)
e) Providonjod
f) 80 % Ethanol
g) Wasserstoffperoxid
h

~— ~— ~— ~—

) Kochsalzlésung (0,9 %)
i) Isopropylalkohol (IPA)

Reparatur und Wartung

* Wenn das Produkt beschadigt ist, kennzeichnen Sie es eindeutig als ,Defekt”, ,Nicht
verwenden®, ,Reparaturbedurftig” 0. 8. und wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort oder
direkt an Mizuho.

* Nur Mizuho oder zertifizierte Handler durften Reparatur- und Wartungsdienste fir das Produkt
erbringen. Durch andere Handler erbrachte Dienstleistungen kdnnen negative Auswirkungen
und/oder eine Beeintrachtigung der Leistung und der Funktionen zur Folge haben.

Garantie

* MIZUHO Corporation repariert defekte Teile dieses Produkts ein Jahr ab dem Datum der
Lieferung/Installation kostenlos. Ausgenommen sind Schaden durch Reparaturen durch Dritte,
héhere Gewalt, unsachgemafRen Gebrauch oder absichtliche Beschadigung. Alle anderen
Garantiebedingungen unterliegen den Bestimmungen von MIZUHO Corporation.

Entsorgung

Dieses Gerat ist gemal den ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Fir die sachgerechte
Entsorgung wenden Sie sich an |hren 6rtlichen Handler.

Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Ortes, an dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.



5. Spezifikationen
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Rickseite o Unterlage fiir die Schulterstiitze
Schulterstitze Einheit: mm Einheit: mm
Codenr. Produktbeschreibung Komponente
Schulterstutze ohne Unterlage .
08-068-22 (Shoulder Positioner without Pad) @ bis @
Unterlage fur die Schulterstitze .
08-068-23 (Pad for Shoulder Positioner) ® bis
08-068-24 Schulterstitzen-Ersatzgurt fur die Kopfstitze
(Shoulder Positioner Replacement Strap for Head Support)
Ersatzunterlage fir die Schulterstitze, Kopfplatte
08-068-25 (Shoulder Positioner Replacement Pad, Head Section)
08-068-26 Ersatzunterlage fir die Schulterstitze, Schulterplatte ®
(Shoulder Positioner Replacement Pad, Shoulder Section)
08-068-27 Ersatzunterlage fir die Schulterstiitze, Rickenplatte ®
(Shoulder Positioner Replacement Pad, Back Section)




Abmessungen Wie oben gezeigt

Gewicht 9,5 kg (ohne Unterlage)
) Verschiebebereich Max. 200 mm

gggfzsi‘;illj(taztei!onen Anhebebereich Max. 115 mm

Seitliche Neigung

Max. 30° rechts und links

Zulassige Last

120 kg: Gesamtgewicht

des Patienten und der Gerate

Temperatur 10 bis 40 °C
. Relative . o
Betriebsumgebung Luftfeuchtigkeit 30 bis 75 %
Luftdruck 700 bis 1060 hPa
Temperatur -10 bis 50 °C
Transport- und Relative . o
Lagerungsumgebung | Luftfeuchtigkeit 10 bis 85 %
Luftdruck 700 bis 1060 hPa
Servicedauer 7 Jahre (abhangig von Wartung und Kontrolle sowie sachgemafRer Aufbewahrung)
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