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Intended Use

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:

« Anbring armstottepuder mellem udstyret og patientens arm. Juster puden
til den onskede lzengde ved hjzelp af burrebénd i bunden af puden. Dette vil
0gsa skabe en naturlig hvileposition for handen.

« Brug blade stropper til at fastgore patientens arm til armstotten.

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

« Kasseres efter brug.

Intended to support and maintain the position of an

during surgery.

Intended User/Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

procedures.

Instruction for Use:

« Position Arm Board Pads between equipment and the patient’s arm. Adjust
the pad to the desired length by using the hook-and-loop on the bottom of
the pad. This will also create a natural rest position for the hand.

« Use the Soft Straps to secure the patient’s arm to the Arm Board.

« Device is intended for limited contact duration, less than or equal to 8 hours,
less if damaged.

« Discard after use.

Precautions:

« Ensure pad/cover is secure in the positioning device and that it stays in place
while the patient is on the equipment.

« Take care when positioning patient to avoid any pinching or pressure on
the skin.

« Use with approved positioning device.

+ 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 requlations.

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.

patient

Uso previsto

Indicado para sujetary mantener la posicion de un paciente anestesiado durante

la intervencion quirirgica.

Usuarios previ:

Destinado para ser ullllzado por profesmna\es sanitarios en pacientes que

requieran procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« Cologue las almohadillas del reposabrazos entre el equipo y el brazo del pa-
ciente. Ajuste la almohadilla a la longitud deseada mediante la tira de velcro
dela parte inferior de la almohadilla. Asi también se creard una posicion de
reposo natural para la mano.

« Utilice las correas suaves para fijar el brazo del paciente al reposabrazos.

« Eldispositivo se ha concebido para una duracién de contacto limitada, inferior
oigual a8 horas (menos si estd dafiado).

« Se debe desechar después de su uso.

Precauciones:

« Asegrese de que la almohadilla/funda estd bien sujeta en el dispositivo
de posicionamiento y que permanece en su sitio mientras el paciente esta
enel equipo.

« Tenga cuidado al colocar al paciente para evitar pellizcos o presion sobre
la piel.

« Se debe utilizar con un dispositivo de posicionamiento aprobado.

+ Nose debe esterilizar.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccidn, la con-

taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.

Eliminacion

Sorg for, at pud sidder fast i
det forbliver pa plads, mens patienten placeres pa udstyret.
« Varforsigtig, ndr patienten placeres, for at undga klemning af eller tryk

pé huden.
« Brug med godkendt positioneringsenhed.
« 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 gaeldende 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 hndelsen fandt sted.
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Nederlands

Beoogd gebrui
Bedoeld om de positie van een patiént onder narcose tijdens een operatie te

Desechar o reciclar los dispositivos quirdrgicos de tipo g | 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

ente behouden.

Beooqd:

Bedoeld voor gebruik door zorgverleners bij patiénten waarbij medische
procedures vereist zijn.
Gebruiksaanwijzing:

notificarse a Aspen Surgical Inc., al drgano rector y a la autoridad compe
del estado miembro en el que se haya producido el incidente.

« Plaats de tussen de het hulpmiddel en de arm van de
patiént. Maak het kussen de gewenste lengte met behulp van het klittenband
aan de onderkant van het kussen. Hierdoor ontstaat tevens een natuurlijke



rustpositie voor de hand.
« Gebruik de zachte banden om de arm van de patiént vast te maken aan
de armsteun.
« 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:
« Zorg ervoor dat het kussen/de bedekking goed vastzit in het positionering-
shulpmiddel en dat deze op zijn plaats blijft terwijl de patiént zich op het
hulpmiddel bevindt.
Wees voorzichtig bij het positioneren van de patiént om beknelling van of
druk op de huid te voorkomen.
Gebruik in combinatie met een goedgekeurd positioneringshulpmiddel.
« 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.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU Opmerkingen
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmid-

Utilizzare con un dispositivo di posizionamento approvato.

I iutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti
del dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

« Non sterilizzare.

Avvertenza

IIriutilizzo del dispositivo puo causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

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.

Portugu

Utilizagdo prevista
Destinam-se a apoiar e manter a posi¢ao de um paciente anestesiado durante
uma cirurgia.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes
Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.

N

Instrucdes de uti

del dient te worden gemeld aan Aspen Surgical Inc., het ende
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft plaatsgevonden.

Avsedd anvandning

Avsett att ge stad for och uppratthalla positionen for en nedsvd patient
under kirurgi.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal p patienter for vilka medicinska
procedurer maste genomforas.

Anvandarinstruktioner:

« Placera armstodsdynorna mellan utrustningen och patientens arm. Justera
dynan till Gnskad langd med hjilp av kardborrfastet langst ned pa dynan. Det
ger dven en naturlig viloposition for handen.

Anvand de mjuka remmarna for att halla patientens arm pa plats pa
armstodet.

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

Kassera efter anvandning.

ighetsatgarder:

Kontrollera att dynan/skyddet sitter ordentligt pa plats i positioneringsen-
heten och att den sitter kvar pa plats nar patienten ligger pa utrustningen.
Var forsiktig nr du positionerar patienten for att undvika att huden kommer
i klam eller utstts for tryck.

Anvands med en godkand positioneringsenhet.

« Farinte steriliseras.

Varning

ao:
« Posicione as almofadas do apoio de brago entre 0 equipamento e o brago
do paciente. Ajuste a almofada para o comprimento pretendido utilizando
as fixagdes de velcro na parte inferior da almofada. Isto também criard uma
posigdo de repouso natural para a mao.
« Utilize as bandas macias para fixar o braco do paciente no apoio de braco.
0 dispositivo destina-se a um contacto de duragao limitada, inferior ou igual a
8 horas, ou menos caso fique danificado.
« Elimine o dispositivo apds a utilizacao.
Precaugdes:
« Certifique-se de que a almofada/cobertura estd fixa no dispositivo de
posicionamento e que permanece no devido lugar enquanto o paciente esta
no equipamento.
Tenha cuidado ao posicionar o paciente para evitar entalamento ou pressao
napele.
« Utilize o produto com um dispositivo de posicionamento aprovado.
« Nao esterilize.
Aviso
A reutilizagao do dispositivo pode resultar em infegao/contaminagao e/ou
avarias no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.
inacao
Elimine ou recicle os dispositivos cirtirgicos gerais, de acordo com o protocolo do
i € com todas as lei federais, estaduais, regionais
e/ou locais aplicaveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado

Ateranvindning av enheten kan leda till infekti
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.
Kassering

Kassera eller tervinn allménna 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.

Uso previsto
Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.
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 i cuscinetti del supporto per braccia tra 'apparecchiatura e il brac-
cio del paziente. Regolare il cuscinetto alla lunghezza desiderata utilizzando
il gancio e I'anello sulla parte inferiore del cuscinetto. In questo modo si crea
anche una posizione di riposo naturale per la mano.
Utilizzare le cinghie morbide per fissare il braccio del paziente al supporto
per braccia.
Il dispositivo & destinato a una durata di contatto limitata, minore o uguale a
8 ore, meno se é danneggiato.
Smaltire dopo I'uso.
Precauzioni:
« Assicurarsi che il/la cuscinetto/copertura sia ben fissato/a nel dispositivo

di posizionamento e che rimanga in posizione mentre il paziente & sull'ap-

parecchiatura.
+ Prestare attenzione di

nte il
schiacciamenti o pressioni sulla cute.

del paziente per evitare

aAspen Surgical Inc,, ao 6rgao aautoridad: p do
by incident
elleratt tad que oincid -
Verwendungszweck

Dient zur Unterstiitzung und Beibehaltung der Position eines narkotisierten
Patienten wahrend einer Operation.
i von

ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten bestimmt, die

sich medizinischen Eingriffen unterziehen miissen.

Gebrauchsanweisung:

Positionieren Sie die Polster fiir die Armstiitze zwischen der Vorrichtung und

dem Arm des Patienten. Bringen Sie das Polster mit dem Klettverschluss

unten am Polster auf die gewiinschte Lange. Dadurch entsteht zudem eine

natilrliche Ruheposition fiir die Hand.

Verwenden Sie die weichen Fixiergurte, um den Arm des Patienten an der

Armstiitze zu fixieren.

« Das Produkt ist fiir eine begrenzte Kontaktdauer von hdchstens 8 Stunden
vorgesehen oder kilrzer, falls es beschédigt wird.

« Nach dem Gebrauch entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen:

Stellen Sie sicher, dass das Polster/die Abdeckung fest an der Positioniervor-

richtung angebracht ist und an Ort und Stelle bleibt, wéhrend sich der Patient

auf dem Tisch befindet.

« Gehen Sie bei der Positionierung des Patienten vorsichtig vor, um Quetschun-
gen der Haut oder Druck auf die Haut zu vermeiden.

. g mit einer foni

« 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 Gerate gema8 Einrichtung-

sprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden

ichtung.



Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden isse, diein mit dem Produkt
auftreten, sind Aspen Surgical Inc., dem Aufsichtsrat und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

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 les coussins du repose-bras entre Iquipement et le bras du patient.
Ajuster le coussin & la longueur souhaitée a l'aide de la bande Velcro située
aubas du coussin. Cela créera également une position de repos naturelle
pour la main.

« Utiliser les sangles souples pour fixer le bras du patient au repose-bras.

« Ledispositif est prévu pour des contacts d'une durée limitée inférieure ou
égale a 8 heures, voire moins s'il est endommageé.

« Jeter aprés utilisation.

Précautions:

« Sassurer que le coussin/la housse est bien fixé(e) dans le dispositif de posi-
tionnement et quil/elle reste en place lorsque le patient est sur l'équipement.

« Lors du positionnement du patient, veiller a éviter tout pincement ou pression
au niveau de la peau.

« Utiliser avec un dispositif de positionnement approuvé.

« 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 chwurgle général conformément

aupl le d et toutes lois et ré fédérales,

étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

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.

Kéyttotarkoitus
Tarkoitettu tukemaan ja yllapitiméaan nukutetun potilaan asentoa leikkauksen
aikana.

it

Kayttoon laa

Tarkoitettu

toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohje:

Sijoita kasivarsilevyn pehmusteet laitteiston ja potilaan kasivarren valiin.

Saada pehmuste hallmuun pituuteen kayttamalla pehmusteen pah]assa

olevaa koukku-sil Tamé tuo kaden myb:

lepoasentoon.

Kiinnita potilaan kasivarsi kasivarsilevyyn pehmeilld hihnoilla.

Tuote on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintaan 8 tuntia kestavaan potilaskon-

taktiin. Jos tuote vahingoittuu, potilaskontakti on tétd lyhyempi.

« Havitd tuote kayton jlkeen.

Varotoimet:

Varmista, ettd on pitavasti kiinni

se pysyy paikallaan potilaan ollessa laitteiston paalld.

Ole varovainen sijoitellessasi potilasta ja varo ihon vliin jaamista tai

painamista.

Kayta tuotetta hyvaksytyn asemointilaitteen kanssa.

Tuotetta ei saa steriloida.

Varoitus

Tuotteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai

tuotteen isen, mika voi johtaa i

Havittdminen

Havita tai k\ena(a yleiset kirurgiset valineet laitoksen kdytantojen seké

llisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

e ja/tai potilaille Euroopan unionissa

yvistd vakavista vaaratilanteista on |Imu|(enava Aspen
jasenj

jaetta

Surgical Inc. -yhtidlle,
viranomaiselle, jossa kyseinen vaaratilanne tapahtui.

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:

« Plasser armplateputene mellom utstyret og pasientens arm. Juster puten il
onsket lengde ved & bruke kroken og lokken pa bunnen av puten. Dette vil

0gsa skape en naturlig hvilestilling for handen.
« Bruk de myke stroppene til & feste pasientens arm til armplaten.
« Utstyret er beregnet pa kontakt med begrenset varighet, mindre enn eller lik
8 timer, med mindre det er skadet.
+ Kasseres etter bruk.
Forholdsregler:
« Sorg forat p er godt festet i
holder seq pa plass mens pasienten befinner seg  utstyret.
« Veer forsiktig ved plassering av pasienten for & unnga klemming eller trykk
pé huden.
« Brukes med godkjent posisjoneringsutstyr.
« Skal ikke steriliseres.
Advarsel
Gjenbruk av utstyret kan fore til infeksjon/kontaminering eller utstyrssvikt, noe
som igjen kan medfare 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 ste
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