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Asigurati-va ca cititi acest manual de instructiuni inainte de a utiliza acest produs.
Pastrati acest manual disponibil pentru referintd atunci cand este necesar.

INTOCMIT: (2023-10-16) (Versiune2)

Instructiuni de folosire

Denumire comerciala: Carje pentru genunchi

(Trade Name: Knee Crutches)

Avertizare

1. Cénd folositi accesorii pentru masd de operatie, acordati
intotdeauna o atentie deosebitd pacientului. Pacientii lasati in
aceeasi posturd pentru o perioada lunga de timp sunt expusi
riscului de aparitie a sindromului compartimental, neuropatie,
paralizie nervoasa, escare si / sau roseata.

2. Setati acest produs simetric pentru ambele picioare. Daca este
deplasata pe o parte, ar putea apdrea o neuropatie grava,
tulburdri circulatorii sau intreruperea circulatiei sangelui pe
articulatia soldului pacientului.

3. Cand reglati pozitia suportului pentru coapse, actionati
intotdeauna manerul de fixare al suportului pentru coapse in
timp ce tineti piciorul pacientului. In caz contrar, odihna
coapsei se poate misca brusc, provocadnd o neuropatie grava,
tulburdri circulatorii sau intreruperea circulatiei sanguine.

4. Reglati incet indltimea si unghiul picioarelor deschise. Miscarea
brusca poate provoca o neuropatie grava, tulburari circulatorii
sau intreruperea circulatiei sanguine.

5. Evitati compresia aspectului lateral al nervului
Nerespectarea acestui lucru poate provoca paralizie.

peroneal.

Contraindicatie / Interzicere

1. Acest produs este validat numai pentru utilizare impreuna cu
mesele de operare Mizuho.

2. Nu asezati piciorul pacientului direct pe dispozitiv. Acest lucru
ar putea duce la o arsura din cauza contactului cu un cutit
electrochirurgical sau a paraliziei nervoase.

Marcaj simbol pentru etichetare

: Dispozitiv Medical

Specificatii
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Cod Nr. Descriere Produs
08-070-00 Carje pentru genu_nchi cu cleme *1
(Knee Crutches with Clamps)
Carje pentru genunchi (UE)
08-070-00-UE
(Knee Crutches (UE))
Tampon de uretan pentru cérje de
08-070-13 genunchi
(Urethane Pad for Knee Crutches)
3 3 3 %
08-110-01 Clema pentru bara rotunda *2
(Clamp for Round Bar)
3 H 3 *
08-117-09 Clema pentru bara rotunda(R1) *3
(Clamp for Round Bar (R1))

Clema pentru bara rotunda(R2) *4
(Clamp for Round Bar (R2))

*1: *2 este inclus.

*2, *3, si *4: Dimensiunea sinei laterale montabile este diferita.

08-117-11

2. Dimensiune (A x B x C x D)
770 x 170 x 160 x 220 (mm):
970 x 170 x 160 x 220 (mm):

08-070-00

08-070-00-UE

3. Greutate (per bucata)
Corp principal : 2.1 kg (08-070-00), 2.4 kg (08-070-00-UE)
Clema de sind : 0.9 kg (R1/R2 inclus)

4. Material
@ Clema de sina: Otel inoxidabil
@ Maner de fixare: Otel inoxidabil
® Stalp de sprijin: Otel inoxidabil
@ Suportul coapsei: Otel inoxidabil
® Maner de fixare pentru suportul coapsei: Otel inoxidabil
® Curea pentru coapsa: Nailon
@ Tampon: Poliuretan
Informare: Numarul corespunde celor utilizate Tn Specificatii art 1.
Forma.

Scopul Propus

Acesta este un accesoriu pentru o masa de operatie.

Acest instrument este utilizat pentru sustinerea picioarelor
pacientului in principal in pozitia de litotomie pentru o operatie sau
examinare urologicd, ginecologica sau similara.

Profil Utilizator
Acest produs trebuie utilizat de catre profesionistii din domeniul
sanatdtii, inclusiv, dar fard a se limita la, chirurgi, asistente
medicale si tehnicieni biomedici.

Instructiuni de folosire

@ Clema de sina
@ Maner de fixare
® Stalp de sprijin

@ Suportul coapsei

® Maner de fixare pentru suportul coapsei
® Curea pentru coapsa

©® Tampon

1. Atasati acest produs in pozitii simetrice bilateral.

1-1. Atasati tampoanele @ la suportul coapsei®.

1-2. Atasati clemele de sind @ la sinele laterale ale unei mese de
operatie.

1-3. Introduceti stalpii de sprijin ® in cleme de sind @ si
strangeti manerele de fixare @ pentru a asigura temporar
stalpii de sprijin ®.

1-4. Mutati stélpii de sprijin ® la pozitia adecvata pentru postura
pacientului.

1-5. Dupd reglare, rotiti manerele de fixare @ pentru a fixa
clemele de sind ® si stalpii de sprijin ®.
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2. Mutati pacientul astfel incat osul pubian sa fie pozitionat intre
suporturile pentru coapse ®, si apoi puneti coapsele pe
suporturile coapsei ®.

(1) Mutati pacientul astfel incat osul pubian sa
fie pozitionat intre suporturile pentru coapse

(2) Asezati coapsele pe suporturile pentru coapse ®@.

2-1. Puneti coapsele pe suporturile coapsei @ cu tampoane @
special concepute pentru acest produs sau captuseala
adecvata.

Slabiti manerele de fixare a suportului coapsei ® si reglati
unghiurile suporturilor coapsei ® dupa cum este necesar.
Dupa reglare, strangeti méanerele de fixare a suportului
coapsei ® pentru a asigura suportul coapsei ®.

2-4. Asigurati picioarele pacientului cu bretelele coapsei ®.

2-2.

2-3.

Avertisment / Atentie
1. Avertisment
Asigurati-va ca toate manerele de fixare sunt stranse. Fixarea
slaba poate provoca desprinderea sau deplasarea produsului,
ceea ce poate duce la ranirea pacientului.
2. Atentionari importante

2-1. Cand lucrati cu o masa de operatii, aveti grija sa nu
permiteti acestui produs sd intre n contact sau sd
interfereze cu blatul mesei sau cu alte instrumente si
aparate utilizate in combinatie cu acest produs. in caz
contrar, produsul se poate rupe.

2-2. Protejati picioarele acoperind suporturile coapsei cu
tampoane special concepute pentru acest produs sau o
captuseala adecvata.

2-3. Pentru igiend, asigurati-va ca utilizati draperii sterilizate pe

zonele in care acest produs intra in contact cu pacientul.

3. Defect / Eveniment advers

[in timpul utiliz&rii acestui produs, se pot produce defectele sau
evenimentele adverse prezentate in continuare (fara limitare la
acestea). Dacd descoperiti orice anomalie de acest fel, luati
masurile necesare.]

3-1. Defect
- Defectiune
- Eroare
- Deterioare

3-2. Eveniment advers

- Vatamare

- Roseata

- Neuro-paralizie sau neuropatie
- Paralizia nervului peroneal

- Sindromul compartimental
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- Sindrom de zdrobire musculara
- Sindromul Crush

- Tulburari circulatorii

- intreruperea circulatiei sangelui
- ulceratii

4. Atentionari importante

4-1. Utilizatorii ar trebui sd fie instruiti sa se obisnuiasca cu
utilizarea produsului inainte de al utiliza pentru pacient.
Pacientul poate informa personalul medical despre limitele
posturale inainte de a fi anesteziat. Confirmati postura cu
pacientul inainte de fixare.
Cénd utilizati acest produs, palpati artera dorsalis pedis,
verificati culoarea pielii si temperatura picioarelor pentru a
vedea daca nu exista flux de sange afectat.

4-2.

4-3.

Depozitare/Valabilitate

1. Nu depozitati dispozitivul la temperaturi ridicate sau in zone cu
umiditate ridicatd unde temperatura are variatii drastice.
2. Durata de viata a acestui produs: 7 ani
(Sub rezerva intretinerii si inspectiei specificate si daca este
depozitat corespunzator.)

intretinere / inspectie
< De catre utilizator >
1. Inspectie inainte si dupa utilizare
Verificati dacé acest produs nu este deteriorat sau rupt inainte si
dupa fiecare utilizare.

2. Curdtarea si dezinfectarea
Stergeti cu apd sangele, substantele chimice, contaminantii si
alte pete de pe dispozitiv si curatati dispozitivul cu tifon sau alte
materiale imbibate in dezinfectanti. In plus, folositi aceiasi
dezinfectanti ca dezinfectantii autorizati pentru masa de operatii
Mizuho, prezentati in manualul de utilizare a mesei de operatii.

3. In cazul unei defectiuni
Cand acest produs este defect, etichetati in mod clar dispozitivul
ca ,Rupt”, ,Nu utilizati”, ,Necesita reparatii” etc. si contactati
distribuitorul local sau Mizuho.

<De catre agenti>
intretinerea si inspectia pot fi efectuate numai de agenti
autorizati ai Mizuho.

Ambalare
1 pereche per pachet

Garantie
MIZUHO Corporation va repara partile defecte ale acestui produs
fara taxa timp de un an de la data livrarii / ratei, cu exceptia
cazurilor de daune cauzate de repararea unei terte parti, act al
naturii, utilizare necorespunzatoare sau daune intentionate. Toti
ceilalti termeni si conditii de garantie sunt supusi reglementarilor
MIZUHO Corporation.

Eliminarea
Acest dispozitiv trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile
locale. V@ rugam sa contactati distribuitorul local pentru eliminarea
corecta.

Informare
Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritdtii competente in care este stabilit
utilizatorul si / sau pacientul.

MIZUHO Corporation
3-30-13 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
https://www.mizuho.co.jp

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, The Netherlands





