BRUKSANVISNING: PINK® REVERSE TRENDELENBURG KIT™

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN PRODUKTEN ANVANDS.

BESKRIVNING

The Xodus Medical Pink Reverse Trendelenburg Kit™ is a single-use, foam-based positioning system designed to support and
protect patients during surgical procedures performed in the reverse Trendelenburg position.

INDICATIONS

The Pink Reverse Trendelenburg Kit™ is a single use, non-sterile device to be used in surgical procedures.

INTENDED PURPOSE AND USER

This device is intended for use by trained healthcare professionals to position patients in the reverse Trendelenburg position
and to help prevent patient skin injury and hospital-acquired pressure injuries during surgical procedures.

CONTRADICTIONS

This device is not designed, sold, or intended for use except as indicated.

KNOWLEDGE AND USE

Professional use requires knowledge of this instruction for use. Device use limited to surgical operating room in a hospital or
surgery center.

CLINICAL BENEFITS

The Pink Reverse Trendelenburg Kit™ provides patient skin protection during the surgical procedure.

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING

1. Bodrja med att ha bordet plant och utan lutning, placera sedan Pink® Reverse T Pad vid den yttersta kanten av det mellersta
bordssegmentet, och positionera de vita kardborreremmarna pa undersidan av Pink® Reverse T Pad.
VIKTIGT: ANVAND INTE ndgra bordsdverdrag, lakan, andra férflyttningshjdlpmedel eller material mellan Pink® Reverse
T Pad och ytan pa operationsbordet. Pink® Reverse T Pad maste ha kontakt med ytan p& operationsbordet. Markningen
"This Side Up” ska vara vand uppat.

2. Fést de vita kardborreremmarna pé Pink® Reverse T Pad i operationsbordets séngriacken genom att trd dem under récket
och fésta @ndarna i varandra.

3. L&gg draglakanet 6ver dynan, centrerat mellan kardborreremmarna som visas. Lyftlakanet ska endast ticka den del av
dynan som stédjer den landryggen - under skulderbladsomrédet och ovanfér korsbenet.

4. FOolj sjukhusets riktlinjer for intubation. Placera sedan patientens sitesdel korrekt pa framsidan av upphdjningen enligt
Bild 1.
VIKTIGT: PATIENTENS HUD MASTE HA DIREKT KONTAKT MED DYNAN.
Anvand det medféljande lyftlakanet for att lyfta upp patienten fran dynan och ompositionera vid behov. Dra inte patienten
over dynan. Se till att dynan forblir helt plan vid alla tillfallen.

5. Lagg en armstddsdyna med DermaProx™ pé varje armstéd. Placera patientens arm sa att armbage och handled vilar
bekvamt ovanpé armstddsdynan med DermaProx™.

6. Fast armstédsremmen genom att linda d"en runt b&de armstddet, armstddsdynan och patientens arm, och trd remmens
ande genom oglan. VALFRITT TILLBEHOR: Se baksidan for instruktioner om korrekt anvandning av One-Step Armskydd.
VIKTIGT: ALLA KIT INNEHALLER INTE ARMSKYDD.
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7. Fast kroppsremmen enligt féljande:
A. Placera remmens del med den lilla kardborrfyrkanten runt bordets tillbehdrsskena och genom spannet.

B. Upprepa féregadende steg pa andra sidan av bordet med den aterstdende remdelen, med kardborrens krokdel vand
nedé&t. Fast ihop remmarna.

8. Légg till lutning pa bordet och positionera patienten sikert i omvént Trendelenburg-lage.

KASSERING

- Efter anvandning ska Pink Reverse Trendelenburg Kit™ kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer.

WARNINGS

- Denna produkt dr designad, testad och tillverkad fér engdngsbruk pé en enskild patient. Ateranvandning eller
&terbearbetning kan leda till funktionsfel eller patientskada.

- Aterbearbetning kan innebéra risk fér kontaminering och patientinfektion.

- Produkten far inte ateranvéndas eller &terbearbetas.

- Efter anvandning ska Pink Reverse Trendelenburg Kit™ kasseras i enlighet med sjukhusets policy.

- Produkten ska férvaras i en ren och torr miljé vid rumstemperatur fére anvandning. Undvik l&ngvarig exponering for
forhdjda temperaturer.

= Inspektera visuellt forpackningen fore anvandning for att sékerstalla att den ar obruten. Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad, 6ppnad eller komprometterad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Innan Pink® Reverse T Pad anvénds, sikerstéll att madrassen pd operationsbordet sitter ordentligt fast, &r ren och fri frén
rester.

= Pink Reverse Trendelenburg Kit™ ska anvandas enligt bruksanvisningen samt med beaktande av eventuella
kontraindikationer, varningar och férsiktighetsatgéarder fran tillverkaren av tillhérande utrustning.

- Vidta férsiktighet for att skydda Pink Pad frn kontakt med férberedelseldsningar.

- Hantering och férvaring: Vid all hantering och férvaring ska dynan héllas helt plan. Den far inte rullas eller vikas.

- Folj verksamhetens riktlinjer for frekvens av patientévervakning. Kontrollera hudens integritet och att cirkulationen ar god.
Produkten far endast anvindas av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

- Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna produkt ska rapporteras till behérig myndighet i det
medlemsland dar anvandaren och/eller patienten ar verksam samt till Xodus Medical och dess auktoriserade representant.

TEKNISK SPECIFIKATION

= Tillverkningsmaterialet inkluderar:
»  Polyuretanskum

= Hallbarhet - obegransad

FORVARING, TRANSPORT OCH ANVANDNINGSFORHALLANDEN
Pink Reverse Trendelenburg Kit™ ska férvaras i en ren och torr miljé vid rumstemperatur fére anvdndning. Undvik l&ngvarig
exponering for hdga temperaturer.



Bruksanvisning:
One-Step™ Trendelenburg Armskydd

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN PRODUKTEN ANVANDS.
BESKRIVNING

One-Step Trendelenburg armskydd &r en engéngsprodukt avsedd fér anvandning vid kirurgiska ingrepp. Produkten lindas runt
patientens armar och fésts i sig sjalv fér att skydda patientens arm, ulnarnerv och fingrar frn skador”

INDIKATIONER
One-Step Trendelenburg Armskydd &r en engéngsprodukt, ej steril, som anvénds under kirurgiska ingrepp fér att férebygga
och skydda patientens arm, ulnarnerv och fingrar fran skador.

AVSEDD ANVANDNING OCH ANVANDARE

Denna produkt &r avsedd att endast anvandas av utbildad hilso- och sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt r inte utformad, séld eller avsedd fér annan anvéndning dn vad som anges.

KUNSKAP OCH ANVANDNING
Professionell anvandning kraver kdnnedom om denna bruksanvisning. Anvéndningen av enheten ar begréansad till
operationssalar pé sjukhus eller kirurgiska kliniker.

KLINISKA FORDELAR
Att bista sjukhus med en sdker och effektiv metod for att hantera patienter med avseende pa trycksar och fér att
motverka odnskade rorelser hos patienter i Trendelenburgposition.

FORBEREDLSE OCH ANVANDNING

1. Placera One-Step™ Trendelenburg Armskydd under patientens arm, med armskyddet centrerat i sidled och remmarna
vénda nedét och in mot patientens bal. Skyddet ska stracka sig ovanfér armbagen och precis nedanfér fingertopparna.
Handen ska vara i en naturlig anatomisk position med handflatorna vinda inat fér att undvika tryck p& ulnarnerven. One-
Step™ skyddar arm, ulnarnerv och fingrar vid justering av benstdd, samtidigt som det ger enkel atkomst till fingrar och
infarter. Det skyddar ocks& mot viavnadsskador.

2. Vik den yttre delen av skyddet dver armen.

3. Vik dérefter den aterstdende delen av armskyddet éver armen och fiast remmarna i motsvarande kardborrfasten enligt
instruktionerna. Kontrollera att One-Step™ Trendelenburg Armskydd sitter ordentligt runt patientens arm.

Kontrollera vid detta steg att handleden och fingrarna ar korrekt inriktade. Kontrollera aven pulsoximeter, infarter etc. for

att sdkerstilla korrekt placering. Atkomst till dessa patientmonitorer dr enkel och kan upprepas vid behov.

4. Upprepa steg 1-3 for den andra armen. Nar bAda One-Step™-skydden &r pa plats, vik lyftlakanet enligt sjukhusets
protokoll, och stoppa in det mellan patienten och Pink Pad.
Instoppsmetoden varierar beroende pé sjukhusets riktlinjer. Lyftlakanet kan stoppas in antingen under patienten eller
under operationsbordets madrass. Lyftlakanet ska inte stoppas in mellan Pink Pad och operationsbordets madrass.



3. 4.
KASSERING

Efter anvandning ska One-Step™ Trendelenburg Armskydd kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer.
VARNING

Denna produkt dr designad, testad och tillverkad fér engdngsbruk pa en patient. Ateranvidndning eller
aterbearbetning av produkten kan leda till felaktig funktion eller skada.

Aterbearbetning kan medfdra risk fér kontaminering och patientinfektion.

Produkten far inte ateranvandas eller aterbearbetas.

Efter anvandning ska One-Step™ Trendelenburg Armskydd kasseras enligt sjukhusets policy.
Produkten ska férvaras i en ren och torr milj6 vid rumstemperatur fére anvandning. Undvik Iangvarig
exponering for héga temperaturer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
One-Step™ Trendelenburg Armskydd ska anvandas i enllghet med bruksanwsnmgen och med hénsyn till
eventuella kontraindikationer, varningar eller férsiktighetsatgérder som tillhandahalls av tillverkaren av den
associerade utrustningen.
Folj alltid din vardinrattnings riktlinjer for évervakning av patienten. Kontrollera om huden visar tecken pa
tryckskador samt att cirkulationen fungerar som den ska. Produkten far endast anvéandas av legitimerad
sjukvardspersonal.
Meddelande till anvdndaren och/eller patienten: Allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna
produkt ska rapporteras till behdrig myndighet i det EU-land dar anvandaren och/eller patienten ar verksam
samt till Xodus Medical och dess auktoriserade representant.

TEKNISK SPECIFIKATION

= Tillverkningsmaterialet inkluderar:
»  Polyuretanskum, nylon

= Hallbarhet - obegransad

FORVARING, TRANSPORT OCH ANVANDNINGSFORHALLANDEN

One-Step™ Trendelenburg Armskydd ska forvaras i en ren och torr miljo vid rumstemperatur fére anvandning.
Undvik langvarig exponering for hdga temperaturer.
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