INSTRUCTIONS FOR USE

©aspensurgical.
Beach Chair Facial Positioning
Non-Sterile
Bethesda Beach Chair Face Mask 711000
Erin Beach Chair Face Mask 711001
Indy Beach Chair Face Mask 711003
Universal Head Restraint 711004
Beach Chair Head and Chin Strap 711005
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Skytron® s a registered trademark of Skytron, LLC. (“Skytron”). SchureMed™is a
trademark of Schuerch Corporation (“Schuerch’). Steris®is a registered trademark
of Steris Inc. (“Steris”). Stryker® is a registered trademark of Stryker Corporation
(“Stryker”). Aspen Surgical Products, Inc. is not affiliated with, endorsed by, or
sponsored by Skytron, Schuerch, Steris, or Stryker.

SchureMed is a trademark of Schuerch Corporation (“Schuerch”). Skytron is
registered trademark of Skytron, LLC. (“Skytron”). Stryker is a trademark of Stryker
Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. is not affiliated with,
endorsed by, or sponsored by Schuerch, Skytron, or Stryker.

Uso previsto

Indicado para sujetar y mantener la posicion de un paciente anestesiado durante
la intervencion quirirgica.

Usuarios previ pos de p

Destinado para ser utilizado por profesionales sanitarios en pacientes que
requieran procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« (Coloque la mascarilla sobre la cara del paciente.

« Fijelas correas o hebillas en los clips de sujecion del dispositivo de
posicionamiento.

Apriete las correas si es necesario (tenga en cuenta la precaucion).

El dispositivo se ha concebido para una duracion de contacto limitada, inferior

Intended Use .
Intended to support and maintain the position of an anesthetized patient 0igual a8 horas (menos si esta dafiado).
during surgery. « Se debe desechar después de su uso.
Intended User/ Patient Target Groups Precauciones:
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures. Tabla de compatibilidad:
Instruction for Use:
« Place mask over patient’s face. Disefiado para su uso con: Productos quirirgicos
« Secure straps or buckles into receiving dlips on positioning device. Aspen
« Tighten straps if necessary (see precaution).
« Device is intended for limited contact duration, less than or equal to 8 hours, Silla de playa Smith & Nephew® T-MAX™ Mascarilla facial para silla
less if damaged. 7210996 de playa Erin 711001,
« Discard after use. no estéril
Precautions:
ALLEN® FLEXIFORM™ Mascarilla facial parassilla
Compatibility Chart: A-90017 de playa Indy 711003
For Use With: Aspen Surgical Products Silla de playa SchureMed™ 800-0004, Mascarilla facial para

Smith & Nephew® T-MAX™ Beach Chair Erin Beach Chair Face

7210996 Mask 711001, Non-Sterile
ALLEN® FLEXIFORM™ Head Rest A-90017 Indy Beach Chair Face
Mask 711003
SchureMed™ Beach Chair 800-0004, Bethesda Beach Chair
Stryker® Shoulder Chair 027519475and 0Z | Face Mask 711000,
7523075, and Skytron® Beach Chair Non-Sterile
SKYTRON® Beach Chair, SCHUREMED™ Beach Chair Head and
Beach Chair, STERIS® Beach Chair, STRYKER® Chin Strap 711005

Shoulder Chair 0Z 7519475 and 02 7523075

Universal Head Restraint
711004

Allen® Beach Chair Positioner

Ensure mask s properly aligned over eyes, nose and chin.

Ensure that skin & hair are away from straps when securing device.

Ensure that the straps or buckles are securely fastened to the positioning
device.

Do not overtighten straps on mask.

This device is single use only.

« Do not sterilize.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional and/or local laws and regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be report-
ed to Aspen Surgical Inc, the governing body, and the Competent authority of
the member state in which the incident occurred.

Smith & Nephew T-MAX is a registered trademark of Smith & Nephew PLC (Smith
& Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. is not affiliated with, endorsed by, or
sponsored by Smith & Nephew.

Allen® and Flexiform™ are registered trademark or trademarks of Allen Medical
Systems, Inc. (“Allen Medical”). Aspen Surgical Products, Inc. is not affiliated with,
endorsed by, or sponsored by Allen Medical.

Stryker® silla tipo tumbona 07519475 y silla de playa Bethesda

027523075 y silla de playa Skytron® 711000, no estéril

Silla de playa SKYTRON®, silla de playa Correa para cabeza y
SCHUREMED™, silla de playa STERIS®, barbilla parassilla de playa
silla tipo tumbona STRYKER® 02 7519475 711005

y 027523075

Posicionador para silla de playa Allen® Corre de sujecion

universal 711004

« Asegtirese de que la méscara estd correctamente alineada sobre los ojos, la
narizy la barbilla.

Asegirese de que la piel y el cabello estan alejados de las correas cuando
sujete el dispositivo.

« Verifique que las correas o hebillas estén bien sujetas al dispositivo de
posicionamiento.

No apriete demasiado las correas de la mascarilla.

Este dispositivo es de un solo uso.

« No se debe reesterilizar.

Advertencia

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la con-
taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar daios al paciente.
Eliminacién

Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgi general de d el
protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,
regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
notificarse a Aspen Surgical Inc., al drgano rector y a la autoridad competente
del estado miembro en el que se haya producido el incidente.

deti

Smith & Nephew T-MAX es una marca comercial registrada de Smith & Nephew
PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. no estd afiliada con Smith &
Nephew, ni cuenta con su respaldo ni patrocinio.

Allen®y Flexiform™ son marcas comerciales registradas o marcas comerciales de
Allen Medical Systems, Inc. (“Allen Medical”). Aspen Surgical Products, Inc. no estd
afiliada con Allen Medical, ni cuenta con sus respaldos ni patrocinios.

Skytron® es una marca comercial registrada de Skytron, LLC. (“Skytron”).
SchureMed™ es una marca comercial de Schuerch Corporation (“Schuerch”). Steris®
es una marca comercial registrada de Steris Inc. (“Steris”). Stryker® es una marca
comercial registrada de Stryker Corporation (“Stryker). Aspen Surgical Products,
Inc. no estd afiliada con Skytron, Schuerch, Steris ni Stryker, ni cuenta con sus



respaldos ni patrocinios.

SchureMed es una marca comercial de Schuerch Corporation (“Schuerch). Skytron
es una marca comercial registrada de Skytron, LLC. (“Skytron”). Stryker es una
‘marca comercial de Stryker Corporation (“Stryker”). Aspen Surgical Products,

Inc. no estd afiliada con Schuerch, Skytron ni Stryker, ni cuenta con sus respaldos
i patrocinios.

Tilsigtet anvendelse

Beregnet til at stotte og opretholde positionen af en bedovet patient under

operation.

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedspersonale p patienter, der kreever medicinske

procedurer.

Brugsanvisning:

« Placer masken over patientens ansigt.

« Fastgor stropper og spaender i modtageklemmerne pé positionering-
senheden.

« Stram om nedvendigt stropperne (se forholdsregel).

« Udstyret er beregnet til begraenset kontaktvarighed, mindre end eller
svarende til 8 timer, mindre hvis beskadiget.

« Kasseres efter brug.
Foranstaltninger:
Kompatibilitetsdiagram:
Til brug sammen med: Aspen Surgical Products
Smith & Nephew® T-MAX™ Beach Chair Erin ansigtsmaske til
7210996 Beach Chair 711001,
ikke-steril
ALLEN® FLEXIFORM™-hovedstotte A-90017 Indy Beach Chair
ansigtsmaske 711003
SchureMed™ Beach Chair 800-0004, Bethesda Beach Chair
Stryker®-skulderstol 027519475 og 02 ansigtsmaske 711000,
7523075 og Skytron® Beach Chair ikke-steril
SKYTRON® Beach Chair, SCHUREMED™ Beach Chair hoved- og
Beach Chair, STERIS® Beach Chair, hagestrop 711005
STRYKER®-skulderstol 02 7519475 og
027523075
Allen® Beach Chair-positioneringsenhed Universel hovedfastspaen-
delse 711004

« Sorg for, at masken er korrekt justeret over gjne, naese og hage.

« Sorg for, at hud og har er veek fra stropperne, nar du fastgor enheden.

Sorg for, at stropperne og spanderne er forsvarligt fastgjort til positioner-
ingsenheden.

« Lad vaere med at stramme stropperne pa masken for meget.

« Dette udstyr er kun beregnet il engangsbrug.

« Maikke steriliseres.

Advarsel

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle gzeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love

og bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal indberettes
til Aspen Surgical Inc., det styrende organ og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor hendelsen fandt sted.

Smith & Nephew T-MAX er et registreret varemarke tilhorende Smith & Nephew
PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkendt
eller sponsoreret af Smith & Nephew.

Allen® og Flexiform ™ er registrerede varemaerker eller varemaerker tilhorende
Allen Medical Systems, Inc. (“Allen Medical”). Aspen Surgical Products, Inc. er ikke
tilknyttet, godkendt eller sponsoreret af Allen Medical.

Skytron® er et registreret varemeerke tilhorende Skytron, LLC. (“Skytron”).
SchureMed™ er et varemerke tilhorende Schuerch Corporation (“Schuerch”).
Steris® er et registreret varemaerke tilharende Steris Inc. (“Steris”). Stryker® er et
registreret varemaerke tilharende Stryker Corporation (“Stryker). Aspen Surgical
Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkendt eller sponsoreret af Skytron, Schuerch,
Steris eller Stryker.

SchureMed er et varemaerke tilhorende Schuerch Corporation (“Schuerch”). Skytron
er et registreret varemzerke tilhorende Skytron, LLC. (“Skytron”). Stryker er et
varemeerke tilharende Stryker Corporation (“Stryker”). Aspen Surgical Products, Inc.
erikke tilknyttet, godkendt eller sponsoreret af Schuerch, Skytron eller Stryker.
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Beoogd gebruik
Bedoeld om de positie van een patiént onder narcose tijdens een operatie te

ondersteunen en te behouden.
Rennod

Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patiénten waarbij medische

procedures vereist zijn.

Gebruiksaanwijzing:

« Plaats het masker op het gezicht van de patiént.

« Bevestig de banden of gespen in de daarvoor bestemde klemmen op het
positioneringshulpmiddel.

« Trekindien nodig de banden aan (zie voorzorgsmaatregel).

« Het hulpmiddel is bedoeld voor een beperkte contactperiode, minder dan of
gelijk aan 8 uur, of minder als het hulpmiddel is beschadigd.

« Gooi weg na gebruik.

Voorzorgsmaatregelen:

Compatibiliteitsoverzicht:

Voor gebruik met: Producten van Aspen Surgical

Smith & Nephew® T-MAX™-strandstoel
721099

Erin-gezichtsmasker
voor strandstoel 711001,
niet-steriel

ALLEN® FLEXIFORM™-hoofdsteun
A-90017

Indy-gezichtsmasker voor
strandstoel 711003

SchureMed™-strandstoel 800-0004,
Stryker®-schouderstoel 027519475 en
077523075, en Skytron®-strandstoel

Bethesda-gezichtsmasker
voor strandstoel 711000,
niet-steriel

Hoofd- en kinband voor
strandstoel 711005

SKYTRON®-strandstoel,
SCHUREMED™-strandstoel, STER-
15°-strandstoel, STRYKER®-schouders-
toel 027519475 en 02 7523075

Universele hoofdfixatie
711004

Positioneringshulpmiddel voor
Allen®-strandstoel

Zorg dat het masker goed is uitgelijnd over de ogen, neus en kin.

Zorg dat huid en haar uit de buurt van banden zijn bij het vastzetten van
het hulpmiddel.

Zorg dat de banden of gespen stevig aan het positioneringshulpmiddel

zijn bevestigd.

« Zetde banden niet te strak vast op het masker.

« Ditinstrument s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

« Niet steriliseren.

Waarschuwing

Het hulpmiddel opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of
een fout in het hulpmiddel, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

Afvoeren

Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.

Kenmsgevmg aan gebruikers en/of patiénten in de EU Opmerkingen
rekking tot het hulpmld-

Avsedd anvindning

Avsett att ge stad for och uppratthalla positionen for en nedsvd patient

under kirurgi.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pé patienter for vilka medicinska

procedurer maste genomforas.

Anvéndarinstruktioner:

« EPlacera masken dver patientens ansikte.

« Fast remmarna eller spannena i motsvarande fésten pa positionering-
senheten.

« Dra &t remmarna om det behovs (se forsiktighetsétgarden).

« Enheten &r avsedd for begransad kontakttid, hogst 8 timmar eller mindre
om den skadas.

« Kassera efter anvéndning.

Forsiktighetsatgarder:

Kompatibilitetsdiagram:

For anvandning med: Aspen Surgical Products

Smith & Nephew® T-MAX™ Beach
Chair 7210996

Indy strandstolsansiktsmask
711003

ALLEN® FLEXIFORM™ nackstod A-90017 Bethesda strandstolsan-

siktsmask 711000, icke-steril

Bethesda Beach Chair Face
Mask 711000, Non-Sterile

SchureMed™ strandstol 800-0004,
Stryker® axelstol 027519475 och 0Z
7523075 samt Skytron® strandstol

SKYTRON® strandstol, SCHUREMED™
strandstol, STERIS® strandstol, STRYKER®
axelstol 027519475 och 027523075

Huvud- och hakrem for
strandstolslage 711005

Allen* positioneringsenhet for strandstol Universal Head Restraint

Se till att masken riktas in korrekt Gver gon, nésa och haka.

Setill att hud eller har inte fastnar i remmarna ndr du satter enheten pé plats.
Setill att remmarna eller spannena sitter ordentligt fast pa positioner-
ingsenheten.

- Drainte &t remmarna pa masken for hart.

« Enheten dr avsedd endast for engangsbruk.

« Farinte steriliseras.

Varning

Ateranvandning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering eller att
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller dtervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla géllande lagar och férordningar.

Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras
till Aspen Surgical Inc. och berdrd myndighet i den medlemsstat dar incidenten
intraffade.

Smith & Nephew T-MAX dr ett registrerat varumrke som tillhdr Smith & Nephew
PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. dir inte knutna till eller
godkinda eller sponsrade av Smith & Nephew.

Allen® och Flexiform™ dr registrerade varumdrken som tillhér Allen Medical
Systems, Inc. (“Allen Medical"). Aspen Surgical Products, Inc. dr inte knutna till eller

del dient te worden gemeld aan Aspen Surgical Inc., het
bevoegde autoriteit van de li ‘waarin het incident heeft

SmM&NephewTMAX:seengedcponethandelsmerkmnSmlm&llephew
PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgi i
onderschreven. doarafgespomarddoorSmlth &Nephm

Alen®
Allen MedlmlSysrems, Inc. ("Allen Medical’). Aspen SmyImIPmdutts. Inc. Isnler
Skytron' smerkvan Skyton, LLC (“Skytron’).
SchureMed™is een handelsmerk van Schuerch Corporation (“Schuerch”).
Steris® is een gedeponeerd handelsmerk van Steris Inc. (“Steris”). Stryker® s een
(“Stryker’). Aspen Surgical

van Stryker Corpy

Products, Inc.
Skyton, Schuerch Stesof Styke

(“Schuerch’). Skytron
Iseengedeponeenlhandelsmerkvanskyhm lLC('Skytlwﬁ Strykeris een
van Stryker Corporation (*Stryker"). Aspen Surgi 5

Schuerch,

Inc.
Skytron o Styker.

gesp

qgodkinda eller spe av Allen Medical.

Skytron® dr ett registrerat varumdrke som tillhdr Skytron, LLC. ("Skytron”).
SchureMed™ dr ett varumdrke som tillhdr Schuerch Corporation (“Schuerch”).
Steris® dir ett registrerat varumdrke som tillhor Steris Inc. (“Steris”). Stryker®

drett registrerat varumdrke som tillhdr Stryker Corporation ("Stryker”). Aspen
Surgical Products, Inc. dr inte knutna till eller godkanda eller sponsrade av Skytron,
Schuerch, Steris eller Stryker.

SchureMed dr ett varumdrke som tillhor Schuerch Corporation ("Schuerch”).
Skytron dr ett registrerat varumrke som tillhdr Skytron, LLC. ("Skytron”). Stryker
drettvarumrke som tillhr Stryker Corporation ("Stryker"). Aspen Surgical
Products, Inc. dr inte knutna till eller godkdnda eller sponstade av Schuerch,
Skytron eller Stryker.

Uso previsto

Destinato a sostenere e mantenere la posizione di un paziente anestetizzato
durante lntervento chirurgico.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso:



Posizionare la maschera sul viso del paziente.

Fissare le cinghie o le fibbie nelle dlip di ricezione sul dispositivo di
posizionamento.

Se necessario, stringere le cinghie (vedere la precauzione).

Il dispositivo & destinato a una durata di contatto limitata, minore o uguale a
8 ore, meno se & danneggiato.

Smaltire dopo I'uso.

Precauzioni:

Tabella di compatil

Per l'uso con: Prodotti chirurgici Aspen

Beach chair Smith & Nephew® T-MAX™
7210996

Maschera facciale per
posizione beach chair Erin
711001, non sterile

Poggiatesta ALLEN® FLEXIFORM™
A-90017

Maschera facciale per
posizione beach chair Indy
711003

Beach chair SchureMed™ 800-0004,
poltrona per spalle Stryker® 027519475
@ 027523075 e beach chair Skytron®

Maschera facciale per
posizione beach chair
Bethesda 711000, non

sterile
Beach chair SKYTRON®, beach chair Cinghia per testa e mento
SCHUREMED™, beach chair STERIS®, per posizione beach chair
poltrona per spalle STRYKER® 0Z 711005

7519475 € 027523075

Posizionatore beach chair Allen® Poggiatesta universale

711004

Assicurarsi che la maschera sia allineata correttamente sugli occhi, sul naso
esul mento.

Assicurarsi che la pelle e  capelli siano distanti dalle cinghie quando si fissa
il dispositivo.

Assicurarsi che le cinghie o le fibbie siano fissate saldamente al dispositivo
di posizionamento.

Non stringere eccessivamente le cinghie della maschera.

« Questo dispositivo & esclusivamente monouso.

« Non sterilizzare.

« Aperte as bandas, se necessario (consulte as precaugdes).

« Odispositivo destina-se a um contacto de duracéo limitada, inferior ou igual a
8 horas, ou menos caso fique danificado.

« Elimine o dispositivo apds a utilizacao.

Precaugdes:

Tabela de compatil

lidade:

Para utilizagao com: Produtos Aspen Surgical

(Cadeira de praia Smith & Nephew®
T-MAX™ 7210996

Mascara facial para cadei-
ra de praia Erin 711001,
néo esterilizada

Apoio de cabeca ALLEN® FLEXIFORM™
A-90017

Méscara facial para
cadeira de praia Indy
711003

(adeira de praia SchureMed™ 800-0004,
cadeira de ombro Stryker® 027519475 e
027523075 e cadeira de praia Skytron®

Mascara facial para
cadeira de praia Bethesda
711000, ndo esterilizada

(adeira de praia SKYTRON®, cadeira de Banda para cabega e para
praia SCHUREMED™, cadeira de praia queixo para cadeira de
STERIS®, cadeira de ombro STRYKER® 0Z praia 711005

7519475 ¢ 077523075

Posicionador de cadeira de praia Allen® Restrico universal para a

cabeqa 711004

Certifique-se de que a méscara esta devidamente alinhada sobre os olhos,

nariz e queixo.

Ao fixar o dispositivo, certifique-se que a pele e os cabelos estao afastados

das bandas.

« Certifique-se de que as bandas ou as fivelas estao devidamente fixas ao
dispositivo de posicionamento.

« Nao aperte excessivamente as bandas na mascara.

Este dispositivo é apenas de utilizacao tnica.

« Nao esterilize.

Aviso

A reutilizago do dispositivo pode resultar em infegao/contaminagao e/ou

avarias no mesmo, 0 que pode causar ferimentos no paciente.

Eliminagao

federais, estaduais, regionais

Avvertenza Elimine ou recicle os dispositivos cirtrgicos gerais, de acordo com o protocolo do
Il riutilizzo del dispositivo pubd causare i quasti del i & com todas as lei

dispositivo che possono comportare lesioni al paziente. e/oulocais aplicaveis.

Smaltimento Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o

locali applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea

Qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione al dispositivo deve essere
segnalato ad Aspen Surgical Inc., all'organo di governo e all‘autorita competente
dello Stato membro in cui Iincidente si & verificato.

Smith & Nephew T-MAX é un marchio registrato di Smith & Nephew PLC (Smith

& Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. non é controllata, approvata o
sponsorizzata da Smith & Nephew.

Allen® e Flexiform™ sono marchi registrati o marchi di prodotto di Allen Medical
Systems, Inc. (“Allen Medical”). Aspen Surgical Products, Inc. non é controllata,
approvata o sponsorizzata da Allen Medical.

Skytron® & un marchio registrato di Skytron, LLC. (“Skytron"). SchureMed™ é un
‘marchio registrato di Schuerch Corporation (“Schuerch”). Steris® é un marchio
registrato di Steris Inc. (“Steris”). Stryker® é un marchio registrato di Stryker
Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. non & controllata, approvata
o sponsorizzata da Skytron, Schuerch, Steris, o Stryker.

SchureMed é un marchio di prodotto di Schuerch Corporation (“Schuerch”). Skytron
éun marchio registrato di Skytron, LLC. (“Skytron”). Stryker é un marchio registrato
di Stryker Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. non é controllata,
approvata o sponsorizzata da Schuerch, Skytron, o Stryker.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
aAspen Surgical Inc., ao drgao admini 3 autoridad d
estado-membro em que o incidente ocorreu.

Smith & Nephew T-MAX é uma marca comercial registada da Smith & Nephew
PLC (Smith & Nephew). A Aspen Surgical Products, Inc. ndo estd afiliada nem ¢
promovida ou patrocinada pela Smith & Nephew.

Allen® e Flexiform™ sdo marcas comerciais registadas ou marcas comerciais da
Allen Medical Systems, Inc. (“Allen Medical). A Aspen Surgical Products, Inc. ndo
estd afiliada nem é promovida ou patrocinada pela Allen Medical.

Skytron® é uma marca comercial registada da Skytron, LLC. (“Skytron”).
SchureMed™ é uma marca comercial da Schuerch Corporation (“Schuerch”). Steris®
éuma marca comercial registada da Steris Inc. (“Steris”). Stryker® é uma marca
comercial registada da Stryker Corporation (“Stryker"). A Aspen Surgical Products,
Inc. ndo estd afiliada nem é promovida ou patrocinada pela Skytron, Schuerch,
Steris ou Stryker.

SchureMed es una marca comercial de Schuerch Corporation (“Schuerch). Skytron
es una marca comercial registrada de Skytron, LLC. (“Skytron”). Stryker es una
‘marca comercial de Stryker Corporation (“Stryker”). Aspen Surgical Products,

Inc. noestd afiliada con Schuerch, Skytron ni Stryker, ni cuenta con sus respaldos
ni patrocinios.

Verwendungszweck

Portug; Dient zur Unterstiitzung und Beibehaltung der Position eines narkotisierten
- y Patienten wahrend einer Operation.
izagao prevista i von atienten
Desnn‘a—xe?apolave manter a posicao de um paciente do d Zur durch medizini [ bei Patienten bestimmt, die
umadrurgia. sich medizinischen Eingriffen unterziehen miissen.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes Gebrauchsanweisung:

Destina-se a ser utilizada por profissionais de saude em pacientes que

necessitem de procedimentos mé.

Instrugdes de utilizagao:

« (Cologue a mascara sobre o rosto do paciente.

« Prenda as bandas ou as fivelas nos clipes de rece¢do no dispositivo de
posicionamento.

Legen Sie die Maske auf das Gesicht des Patienten.

Befestigen Sie die Gurte oder Schnallen in den Clips der Positioniervor-
richtung.

Ziehen Sie die Gurte bei Bedarf fest (siehe Sicherheitshinweise).

Das Produkt st fiir eine begrenzte Kontaktdauer von hdchstens 8 Stunden
vorgesehen oder kilrzer, falls es beschadigt wird.



« Nach dem Gebrauch entsorgen.
VorsichtsmaBnahmen:

Kompatibilitatstabelle:

Zur Verwendung mit: Aspen Surgical Products

Smith & Nephew® T-MAX™ Beach- Erin Beach-Chair

Chair 7210996 Gesichtsmaske 711001,
nicht steril

ALLEN® FLEXIFORM™ Kopfstiitze A-90017 | Indy Gesichtsmaske fiir

Beach-Chair 711003

SchureMed™ Beach-Chair 800-0004, Bethesda Gesichtsmaske
Stryker® Schulterpositioniervorrich- fiir Beach-Chair 711001,
tung 027519475 und 0Z 7523075 und nicht steril

Skytron® Beach-Chair

SKYTRON® Beach-Chair, SCHUREMED™
Beach-Chair, STERIS® Beach-Chair,
STRYKER® Schulterpositioniervorrichtung
027519475 und 027523075

Kopf- und Kinngurt fiir
Beach-Chair 711005

Allen® Beach-Chair Positioner Universal-Kopfstii-

2711004

Précautions:

Tableau de compatil

Autiliser avec: Aspen Surgical Products

Chaise inclinable Smith & Nephew®
T-MAX™7210996

Masque facial pour chaise
inclinable Erin 711001,
non stérile

Appui-téte ALLEN® FLEXIFORM™ A-90017 Masque facial pour chaise

indlinable Indy 711003

Chaise inclinable SchureMed™ 800-0004,
chaises a champ d'épaule Stryker®
077519475 et 0Z 7523075, et chaise
inclinable Skytron®

Masque facial pour
chaise inclinable Bethes-
da 711000, non stérile

Chaise inclinable SKYTRON®, chaise
inclinable SCHUREMED™, chaise inclin-
able STERIS®, chaises a champ dépaule
STRYKER® 02 7519475 et 02 7523075

Sangle dimmobilisation de
téte et mentonniére pour
chaise inclinable 711005

Positionneur de chaise inclinable Allen® Sangle universelle
dimmobilisation de

téte 711004

Stellen Sie sicher, dass die Maske ordnungsgemaB iiber Augen, Nase und
Kinn sitzt.

Achten Sie darauf, dass Haut und Haare beim Befestigen der Maske nicht von
den Gurten erfasst werden.

Stellen Sie sicher, dass die Gurte oder Schnallen sicher an der Positioniervor-
richtung befestigt sind.

Ziehen Sie die Gurte der Maske nicht zu fest an.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

« Nicht sterilisieren.

Warnung

Die Wiederverwendung des Produkts kann zu Infektionen/Kontaminationen
und/oder Produktversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann.
Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréite geméR
Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene
geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU
Alle ieg isse, die in mit dem Produkt
auftreten, sind Aspen Surgical Inc., dem Aufsichtsrat und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

Smith & Nephew T-MAX ist eine eingetragene Marke von Smith & Nephew PLC
(,Smith & Nephew"). Aspen Surgical Products, Inc. ist nicht mit Smith & Nephew
verbunden und wird nicht von Smith & Nephew unterstiitzt oder gesponsert.
Allen® und Flexiform ™ sind eingetragene Marken oder Marken von Allen Medical
Systems, Inc. (,Allen Medical”). Aspen Surgical Products, Inc. ist nicht mit Allen
Medical verbunden und wird nicht von Allen Medical unterstiitzt oder gesponsert.
Skytron® ist eine eingetragene Marke von Skytron, LLC. (,Skytron"). SchureMed™
ist eine Marke der Schuerch Corporation (, Schuerch”). Steris® ist eine eir

« Sassurer que le masque est correctement aligné sur les yeux, le nez et
le menton.
« Veiller a fixer le dispositif a distance de la peau et des cheveux du patient.
S'assurer que les sangles ou les boucles sont solidement fixées au dispositif
de positionnement.
Ne pas trop serrer les sangles du masque.
Ce dispositif est  usage unique.
« Ne pas stériliser.
Avertissement
La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination
et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

aux patients.

Mise au rebut

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément
au protocole de [‘établi et toutes lois et ré ions fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé a Aspen
Surgical Inc., a l'instance dirigeante et a 'autorité compétente de |'Etat membre
dans lequel I'incident sest produit.

Smith & Nephew T-MAX est une marque déposée de Smith & Nephew PLC (Smith &
Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. n'est pas affilié d, approuvé par ou parrainé
par Smith & Nephew.

Allen® et Flexiform™ sont des marques déposées ou commerciales d'Allen Medical
Systems, Inc. (« Allen Medical »). Aspen Surgical Products, Inc. nest pas affilié d,
approuvé par ou parrainé par Allen Medical.

Skytron® est une marque déposée de Skytron, LLC (« Skytron »). SchureMed™ est

Marke von Steris Inc. (,Steris"). Stryker® ist eine eingetragene Marke der Stryker
Corporation (,Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. ist nicht mit Skytron,
Schuerch, Steris oder Stryker verbunden und wird nicht von ihnen unterstiitzt
oder gesponsert.

SchureMed ist eine Marke der Schuerch Corporation (,Schuerch”). Skytron ist
eine eingetragene Marke von Skytron, LLC. (,Skytron”). Stryker ist eine Marke
der Stryker Corporation (,Stryker”). Aspen Surgical Products, Inc. ist nicht mit
Schuerch, Skytron oder Stryker verbunden und wird nicht von ihnen unterstiitzt
oder gesponsert.

Utilisation prévue

Congu pour soutenir et maintenir la position d'un patient anesthésié au cours
d'une intervention chirurgicale.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi :

« Placer le masque sur le visage du patient.

Fixer les sangles ou les boucles dans les clips récepteurs du dispositif de
positionnement.

Sinécessaire, serrer les sangles (voir les précautions).

Le dispositif est prévu pour des contacts d’une durée limitée inférieure ou
€gale a 8 heures, voire moins s'il est endommagé.

Jeter apres utilisation.

une marque de Schuerch Corporation (« Schuerch »). STERIS® est une
marque déposée de Steris Inc. (« Steris »). Stryker® est une marque déposée de
Stryker Corporation (« Stryker »). Aspen Surgical Products, Inc. nest pas affilié a,
approuvé par ou parrainé par Skytron, Schuerch, Steris ou Stryker.

SchureMed est une marque commerciale de Schuerch Corporation (« Schuerch »).
Skytron est une marque déposée de Skytron, LLC (« Skytron »). Stryker est

une marque commerciale de Stryker Corporation (« Stryker »). Aspen Surgical
Products, Inc. nest pas affilié a, approuveé par ou parrainé par Schuerch, Skytron
ou Stryker.

tarkoitus
Tarkoitettu tukemaan ja yllapitiméaan nukutetun potilaan asentoa leikkauksen
aikana.

Tarkoitettu ter

toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohje:

« Aseta maski potilaan kasvoille.

« Kiinnita hihnat tai soljet asemointilaitteen Klipseihin.

« Kirista hihnoja tarvittaessa (katso varotoimet).

« Tuote on tarkoitettu yhytkestoiseen, enintdén 8 tuntia kestavaan potilaskon-
taktiin. Jos tuote vahingoittuu, potilaskontakti on taté lyhyempi.

« Havitd tuote kayton jlkeen.

Varotoimet:

Yhteensopivuuskaavio:




Tarkoitettu kaytettavéksi seuraavien
kanssa:

Aspen Surgical Products

ALLEN® FLEXIFORM™ hodestotte A-90017 | Indy ansiktsmaske til

behandlingsstol 711003

Smith & Nephew® T-MAX™ -rantatuoli
7210996

Erin-rantatuolikasvomaski
711001, epasteriili

SchureMed™ 800-0004, Bethesda ansil til
Stryker® skulderstol 027519475 og 02 behandlingsstol 711000,
7523075 og Skytron® behandlingsstol ikke-steril

Ind

ALLEN® FLEXIFORM™ -paatuki A-90017

Varmista, etta maski on oikein kohdistettu silmien, nenan ja leuan paalle.
Varmista, ettd iho ja hiukset ovat erillaén hihnoista, kun kiinnitét tuotetta.
Varmista, ettd hihnat tai soljet ovat tiukasti kiinnitettyina asemointilait-
teeseen.

Al kirista maskin hihnoja liian kirealle.

Tuote on kertakayttdinen.

Tuotetta ei saa steriloida.

Varoitus

Tuotteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, kon(amlnaanon jaltai
tuotteen vil isen, miké voi johtaa poti

Hévittiminen

Havita tai kierréta yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantjen sekd
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratllantels(a on ||mo|tettava Aspen
Surgical Inc. -yhtidlle, hallintoeli jasenja

viranomaiselle, jossa kyseinen vaaratilanne tapahtui.

Smith & Nephew T-MAX on Smith & Nephew PLC:n (Smith & Nephew) rekisterdity

tavaramerkki. Aspen Surgical Products, Inc. ei ole sidoksissa Smith & Nephew

-yhtidan, eikd Aspen Surgical Products, Inc. ole Smith & Nephew -yhtion tukema

tai sponsoroima.

Allen® ja Flexiform™ avarAl/en Medical Sysrems, Inc.-yhtion ("Allen Medical”)
isterdityj i. Aspen Surgical Products, Inc.

y
711003 SKYTRON® behandhngsxtol Hode- og hakestropp til
SCHUREMED™ SERIS® i 711005
SchureMed™-rantatuoli 800-0004, Bethesd STRYKER® skulderstol
Stryker®-olkapaatuoli 027519475 ja 0Z ‘maski 711000, epasteriili 027519475 0g 027523075
7523075 seka Skytron®-rantatuoli
Allen® posisjoneri til
SKYTRON®-rantatuoli, SCHUREMED™-ran- pad- i 711004
tatuoli, STERIS®-rantatuoli, STRYKER®-ol- leukahihna 711005
kapaétuoli 0Z 7519475 ja 02 7523075 « Sorg for at masken er riktig justert over yne, nese og hake.
« Sorg for at hud og har holdes vekk fra stropper ndr utstyret festes.
Allen®-rantatuoliasemoija Vleiskayttdinen patuki + Sorg foratstr Il qodt festet til
711004 « Stroppene pa masken ma ikke strammes for mye.

Dette utstyret er bare til engangsbruk.

« Skal ikke steriliseres.

Advarsel

Gjenbruk av utstyret kan fore til infeksjon/kontaminering eller utstyrssvikt, noe
som igjen kan medfore pasientskade.

Kassering

Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende nasjonale, regionale eller lokale lover og forskrifter.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres.
til Aspen Surgical Inc, styringsorganet og vedkommende myndighet i den
medlemsstaten der hendelsen fant sted.

Smith & Nephew T-MAX er et registrert varemerke som tilharer Smith & Nephew
PLC. Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkjent av eller sponset av
Smith & Nephew.

Allen® og Flexiform ™ er registrerte varemerker eller varemerker som tilharer Allen
Medical Systems, Inc. Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkjent av
eller sp+Y49+Y51

Skytron® er et registrert varemerke som tilhrer Skytron, LLC. SchureMed™ er et
varemerke som tilharer Schuerch Corporation. Steris® er et registrert varemerke
som tilharer Steris Inc. Stryker® er et registrert varemerke som tilharer Stryker
Corporation. Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkjent av eller
sponset av. Skytran, Schuerch, Steris eller Stryker.

Gitai
ei ole sidoksissa Allen Medicaliin, eikd Aspen Surgical Products, Inc. ole Allen
Medicalin tukema tai sponsoroima.
Skytron® on Skytron, LLC. -yhtidn ("Skytron”) rekisterdity tavaramerkki.
SchureMed™ on Schuerch Corporationin ("Schuerch”) tavaramerkki. Steris®
on Steris Inc. -yhtion ("Steris”) rekisterdity tavaramerkki. Stryker® on Stryker

ionin (*Stryker”) rekisterdity Aspen Surgical Products, Inc. i
olesidoksissa Skytron-, Schuerch-, Steris- tai Stryker-yhtidon, eikd Aspen Surgical
Products, Inc. ole minkddin ndistd yhtidistd tukema tai sponsoroima.
SchureMed on Schuerch Corporationin ("Schuerch”) tavaramerkki. Skytron on
Skytron, LLC. -yhtidn ("Skytron”) rekisterdity tavaramerkki. Stryker on Stryker
Corporationin ("Stryker") tavaramerkki. Aspen Surgical Products, Inc. ei ole
sidoksissa Schuerch-, Skytron- tai Stryker-yhtidon, eikd Aspen Surgical Products,
Inc. ole minkddn ndistd yhtidistd tukema tai sponsoroima.

Tiltenkt bruk

Stotte og opprettholde posisjonen til en bedovet pasient under operasjon.

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Helsepersonell til bruk pa pasienter som trenger medisinske inngrep.

Bruksanvisning:

« Legg masken over pasientens ansikt.

« Fest stropper eller spenner i mottaksklips pa posisjoneringsutstyret.

« Stram stroppene om nodvendig (se forholdsregel).

« Utstyret er beregnet pa kontakt med begrenset varighet, mindre enn eller lik
8 timer, med mindre det er skadet.

« Kasseres etter bruk.

tilharer Schuerch Corporation. Skytron er et
registrert varemerke som tilhorer Skytron, LLC. Stryker er et varemerke som tilhorer
Stryker Corporation. Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkjent av
eller sponset av Schuerch, Skytron eller Stryker.
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