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Intended Use

Intended to support and maintain the position of an anesthetized patient
during surgery.

Intended User/Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.

Instruction for Use

« For712500: Slide over post.

« For713500: Place thigh in holder on the pad.

« For713600: Place pad on upper thigh and place leg in positioning device
ensuring it is secure.

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

+ Discard after use.

Usuarios previ de

Destinado para ser unllzado por pm!esmna\es sanitarios en pacientes que
requieran procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« Para712500: Deslice sobre el poste.

Para 713500: Cologue el muslo en el soporte sobre la almohadilla.

Para 713600: Cologue la almohadilla en la parte superior del musloy
coloque la pierna en el dispositivo de posicionamiento; asegtrese de que
estd bien sujeta.

El dispositivo se ha concebido para una duracion de contacto limitada, inferior
oigual a8 horas (menos si estd dafiado).

Se debe desechar después de su uso.

Tabla de compatibilidad:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Almohadilla para rodilla

para poste principal

712500
Sistema para muslo Smith & Nephew® Almohadilla para
FERKEL™72201812. soporte de muslo
713500

Soporte para pierna Allen® R-734-33, soporte
para rodilla Smith & Nephew® Acufex,
soporte para pierna con agarre SchureMed™
Schure 800-0065 y soporte para pierna para
artroscopia Stryker® 02 7511975.

Almohadilla para pierna
713600

Precauciones:

« Asegirese de que la almohadilla esta completamente sujeta al paciente
yloal dispositivo.

Para 713500: Asegtirese de que el muslo esta completamente en el soporte
después de colocarlo en el posicionador.

« Tenga cuidado con la piel para evitar pellizcos al colocar la pierna del paciente
en el dispositivo de posicionamiento.

Para 713600: No se debe colocar sobre un torniquete.

« Este dispositivo es de un solo uso.

No se debe esterilizar.

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.

Compatibility Chart:
ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Parent Post Knee Pad
712500
Smith & Nephew* FERKEL™ Thigh System Thigh Holder Pad 713500
72201812, N
Allen® Leg Holder R-734-33, Smith & Neph- Leg Comfort Pad 713600
ew® Acufex Knee Holder, SchureMed™ Schure
Grip Leg Holder 800-0065, and Stryker® Eliminacion
Arthroscopy Leg Holder 0 7511975.

Desechar o reciclar los dispositivos quirdrgicos de tipo general de acuerdo con el

Precautions:

Ensure that the pad is completely secure to patient and/or device.

For 713500: Ensure thigh is completely in holder after placing in the
positioner.

Be aware of skin to avoid pinching while placing patients'leg in positioning
device.

For 713600: Do not place over a tourniquet.

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 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.

Arthrex® and PivotPost® AR-1560 are registered trademarks of Arthrex, Inc.
(“Arthrex”). Aspen Surgical Products, Inc. is not affiliated with, endorsed by, or
sponsored by Arthrex.

Allen®is a registered trademark of Allen Medical Systems, Inc. (“Allen Medical’).
Smith & Nephew " is a registered trademark of Smith & Nephew PLC (Smith
&Nephew). SchureMed™ s a registered trademark of Schuerch Corporation
(“Schuerch”). Stryker® is a trademark of Stryker Corporation (“Stryker”). Aspen
Surgical Products, Inc. is not affiliated with, endorsed by, or sponsored by Allen
Medical, Smith & Nephew, SchuerchMed, or Stryker.

Smith & Nephew® and FERKEL™ are registered trademarks or trademarks of Smith
&Nephew PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. is not affiliated
with, endorsed by, or sponsored by Smith & Nephew.

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

lo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,
regmna\es 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 6rgano rector y a la autoridad competente
del estado miembro en el que se haya producido el incidente.

Arthrex®y PivotPost® AR-1560 son marcas comerciales registradas de Arthrex, Inc.
(“Arthrex”). Aspen Surgical Products, Inc. no estd afiliada con Arthrex, ni cuenta
con su respaldo ni patrocinio.

Allen® es una marca comercial registrada de Allen Medical Systems, Inc (“Allen
Medical”). Smith & Nephew® es una marca comercial registrada de Smith &
Nephew PLC (Smith & Nephew). SchureMed ™ es una marca comercial registrada
de Schuerch Corporation (“Schuerch”). Stryker® es una marca comercial de Stryker
Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. no estd afiliada con Allen
Medical, Smith & Nephew, SchuerchMed ni Stryker, ni cuenta con sus respaldos

i patrocinios.

Smith & Nephew y FERKEL™ son marcas comerciales registradas o marcas comer-
ciales de Smith & Nephew PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. no
estd afiliada con Smith & Nephew, ni cuenta con su respaldo ni patrocinio.

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 pé patienter, der kreever medicinske
procedurer.
Brugsanvisni
For712500: Skub over stolpen.

« For713500: Placer laret i holderen pa puden.

« For713600: Placér puden pa larets overside, og placér benet i positionering-
senheden, og sorg for, at det er sikkert fastgjort.

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

« Kasseres efter brug.




Kompatibilitetsdiagram:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Overordnet stolpeknapu-
de 712500

Smith & Nephew® FERKEL™ larsystem Lérholderpude 713500

72201812,

Allen®-benholder R-734-33, Smith & Benkomfortpude 713600

Nephew® Acufex-kneholder, SchureMed™

Schure Grip-benholder 800-0065 og Stryker®

Arthroscopy-benholder 0 7511975.

Foranstaltninger:

« Sorg for, at puden er helt fastgjort til patienten og/eller enheden.

« For713500: Serg for, at laret er helt i holderen, ndr det placeres i stotten.

« Vaer opmaerksom pa huden for at undga klemning, mens patientens ben
placeres i positioneringsenheden.

« For713600: Placer ikke over en tourniquet.

« 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 geldende 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.

Arthrex® og PivotPost® AR-1560 er registrerede varemarker tilhorende Arthrex,
Inc. (“Arthrex”). Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkendt eller
sponsoreret af Arthrex.

Allen® er et registreret varemerke tilharende Allen Medical Systems, Inc. (“Allen
Medical’). Smith & Nephew® er et registreret varemeerke tilharende Smith & Neph-
ew PLC (Smith & Nephew). SchureMed™ er et registreret varemaerke tilhorende
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Beoogd gebruik
Bedoeld om de positie van een patiént onder narcose tijdens een operatie te
ondersteunen en te behouden.

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

Schuerch Corporation (“Schuerch”). Stryker® er et varemarke til Stryker
Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkendt
eller sponsoreret af Allen Medical, Smith & Nephew, SchuerchMed eller Stryker.
Smith & Nephew® og FERKEL™ er registrerede varemaerker eller varemaerker
tilharende Smith & Nephew PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. er
ikke tilknyttet, godkendt eller sponsoreret af Smith & Nephew.
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Kompatibilitetsdiagram:

« Voor 712500: Schuif over de steun.

« Voor 713500: Plaats de dij in de houder op het kussen.

« Voor 713600: Plaats het kussen op het bovenste deel van de dij en plaats
het been in het positioneringshulpmiddel, waarbij u controleert of het
goed vastzit.

« 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.

Compatibiliteitsoverzicht:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Kniekussen bovenste
steun 712500

Smith & Nephew® FERKEL™-dijsysteem Kussen voor dijhouder

72201812, 713500

Allen®-beenhouder R-734-33, Smith & Neph- Comfortkussen voor

ew® Acufex-kniehouder, SchureMed™ Schure benen 713600

Grip-beenhouder 800-0065 en Stryker®

Arthroscopy-beenhouder 02 7511975.
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« Torg ervoor dat het kussen volledig is bevestigd aan de patiént en/of het
hulpmiddel.

« Voor 713500: Zorg ervoor dat de dij volledig in de houder zit nadat deze in het
positioneringshulpmiddel is geplaatst.

« Letop de huid om beknelling te voorkomen bij het plaatsen van het been van
de patiént in het positioneringshulpmiddel.

« Voor 713600: Niet boven een tourniquet plaatsen.

« 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.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU Opmerkingen

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmid-



del dient te worden gemeld aan Aspen Surgical Inc., het bestuursorgaan en de

durante lntervento chirurgico.

bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin het incident heeft

Arthrex® en PivotPost® AR-1560 zijn gedeponeerde handelsmerken van Arthrex,
Inc. (“Arthrex”). Aspen Surgical Products, Inc. is niet aangesloten bij, onderschreven
door of gesponsord door Arthrex.

Allen® is een gedeponeerd handelsmerk van Allen Medical Systems, Inc. (“Allen
Medical”). Smith & Nephew® is een gedeponeerd handelsmerk van Smith &

Gruppi di p

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

Istruzioni per I'uso:

« Peril dispositivo 712500: Far scorrere sul perno.

Per il dispositivo 713500: Posizionare la coscia nel supporto sul cuscinetto.
Peril dispositivo 713600: Posizionare il cuscinetto sulla parte superiore della

Nephew PLC (Smith & Nephew). SchureMed™ s
van Schuerch Corporation (“Schuerch”). Stryker® is een handelsmerk van Stryker

llocare la gamba nel dispositivo di posizionamento assicurandosi
che sia ben fissato.

Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. is niet
bij, onderschreven door of gesponsord door Allen Medical, Smith & Nephew,
SchuerchMed of Stryker.

« Il dispe & destinato a una durata di contatto limitata, minore o uguale a
8 ore, meno se & danneggiato.
Smaltire dopo I'uso.

Smith & Nephew® en FERKEL™ zijr f handels-
‘merken van Smith & Nephew PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc.
is niet aangesloten bij, onderschreven door of gesponsord door Smith & Nephew.

Avsedd anvandning

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

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

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

Anvandarinstruktioner:

« For712500: Dra skyddet over stodet.

« For713500: Placera lareti héllaren pd dynan.

« For713600: Placera dynan pa den dvre delen av laret och benet i positioner-
ingsenheten och kontrollera att den sitter ordentligt pa plats.

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

Kassera efter anvandning.

Kompatibilitetsdiagram:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Yttre knaskydd med stod
00

7125

Smith & Nephew® FERKEL™ larsystem
72201812,

Lérhallardyna 713500

Allen®-benhallare R-734-33, Smith &
Nephew® Acufex Knee Holder, SchureMed™
Schure Grip-benhallare 800-0065 och
Stryker®-artroskopibenhallare 0Z 7511975.

Benkomfortdyna 713600

Forsiktighetsatgarder:

« Kontrollera att skyddet sitter ordentligt pa plats pa patienten eller enheten.

« For713500: Kontrollera att hela lret ar i hllaren efter att du har placerat
positioneringsenheten.

« Setill att huden inte kommer i klam nar du placerar patientens ben i
positioneringsenheten.

« For713600: Placera inte dynan dver en tourniquet.

« Enheten & avsedd endast for engéngsbruk.

« Farinte steriliseras.

Varning

Ateranvéndning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering eller att

enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller atervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och

alla gallande lagar och forordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras

Tabella di compatil
ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Parent Post Knee Pad
712500

Sistema per coscia Smith & Nephew® Cuscinetto supporto
FERKEL™72201812. coscia 713500
Supporto per gamba Allen® R-734-33, sup- Cuscinetto comfort per
porto per ginocchio Smith & Nephew® Acufex, gamba 713600
supporto per gamba con presa SchureMed™
Schure 800-0065, e supporto per gamba per
artroscopia Stryker® 02 7511975.

Precauzioni:

« Assicurarsi che il cuscinetto sia completamente fissato al paziente e/o al
dispositivo.

« Peril dispositivo 713500: Assicurarsi che la coscia sia completamente nel
supporto dopo averla collocata nel posizionatore.

« Prestare attenzione alla cute per evitare di pizzicarla mentre si colloca la
gamba del paziente nel dispositivo di posizionamento.

« Peril dispositivo 713600: Non collocare sopra un laccio emostatico.

« Questo dispositivo & esclusivamente monouso.

« Non sterilizzare.

Avvertenza

IIriutilizzo del dispositivo pud causare i quasti 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 lincidente si & verificato.

Arthrex® e PivotPost® AR-1560 sono marchi registrati di Arthrex, Inc. (“Arthrex”).
Aspen Surgical Products, Inc. non é controllata, approvata o sponsorizzata da
Arthrex.

Allen® éun marchio registrato di Allen Medical Systems, Inc (“Allen Medical").
Smith & Nephew® é un marchio registrato di Smith & Nephew PLC (Smith & Neph-
ew). SchureMed™ é un marchio registrato di Schuerch Corporation (“Schuerch”).
Stryker® é un marchio registrato di Stryker Corporation (“Stryker"). Aspen Surgical
Products, Inc. non é controllata, approvata o sponsorizzata da Allen Medical, Smith
&Nephew, SchuerchMed o Stryker.

Utilizagdo prevista
Destina-se a apoiar e manter a posicdo de um paciente anestesiado durante
umairurgia.

till Aspen Surgical Inc. och berdrd myndighet i den darincidenten
intraffade.

Arthrex® och PivotPost® AR-1560 dr registrerade varumdrken som tillhdr Arthrex,
Inc. (“Arthrex”). Aspen Surgical Products, Inc. dr inte knutna til eller godkinda
eller sponsrade av Arthrex.

Allen® r ett registrerat varumrke som tillhdr Allen Medical Systems, Inc. ("Allen
Medical’). Smith & Nephew® ir ett registrerat varumrke som tillhr Smith &
Nephew PLC (Smith & Nephew). SchureMed ™ dr ett registrerat varumdirke som

previstos/grupos-alvo de pacientes
Destina-se a ser utilizado por profissionais de salide em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.
Instrugdes de utilizagao:
« Para 0 modelo 712500: deslize sobre a haste.
« Para o modelo 713500: coloque a coxa no suporte na almofada.
Para 0 modelo 713600: coloque a almofada na parte superior da coxa e
coloque a perna no dispositivo d i ificando-se de
esta devi fixa.

tillhar Schuerch Corporation ("Schuerch”). Stryker® dr ett tillhér

Stryker Corporation ("Stryker"). Aspen Surgical Products, Inc. dr inte knutna till

eller godkdnda eller sponsrade av Allen Medical, Smith & Nephew, SchuerchMed
eller Stryker.

Smith & Nephew® och FERKEL™ dr registrerade varumdrken som tillhdr Smith &
Nephew PLC (Smith & Nephew). Aspen Surgical Products, Inc. dr inte knutna till
eller godkénda eller sponstade av Smith & Nephew.

Uso previsto
Destinato a sostenere e mantenere la posizione di un paziente anestetizzato

0 dispositivo destina-se a um contacto de duragdo limitada, inferior ou igual a
8 horas, ou menos caso fique danificado.
Elimine o dispositivo apds a utilizacao.

Tabela de compatibilidade:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Almofada para haste do

joelho Parent 712500




Sistema para coxa Smith & Nephew® Almofada de suporte para
FERKEL™72201812. coxa 713500
Suporte para perna Allen® R-734-33, Almofada de conforto
suporte para joelho Acufex Smith & para perna 713600
Nephew?®, suporte para perna Schure
SchureMed™ 800-0065 e suporte para
artroscopia da pera Stryker® 7511975 0Z.

Precaugdes:

« Certifique-se que a almofada esté completamente fixa no paciente e/ou
no dispositivo.

Para 0 modelo 713500: certifique-se de que toda a coxa se encontra no

suporte apds ser colocada no posicionador.

« Tenha cuidado com a pele para evitar o entalamento durante a colocagao da
perna do paciente no dispositivo de posicionamento.

« Para o modelo 713600: no cologue sobre um torniquete.

« Este dispositivo é apenas de utilizagao nica.

« Nao esterilize.

Aviso

Areutilizagdo do dispositivo pode resultar em infecao/contaminacao e/ou

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

Eliminagao

Elimine ou recicle os dispositivos cirtirgicos g

i todas s lei

e/ou locais aplicéveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado

aAspen Surgical Inc., ao drgao administrativo e a autoridade competente do

estado-membro em que o incidente ocorreu.

is, de acordo com o pi
federais, estaduais, regionais

Arthrex® e PivotPost® AR-1560 sdo marcas comerciais registadas da Arthrex, Inc.

« Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Nicht sterilisieren.

Warnung

Die Wi g des Produkts kann zu Infekti

und/oder Produktversagen fiihren, was dem Patienten schaden kann.
Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerate gemaB Einrichtung-
sprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

iege diein mit dem Produkt
auftreten, sind Aspen Surgical Inc., dem Aufsichtsrat und der zustandigen
Behidrde des Mitgliedstaats, in dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden.

Arthrex® und PivotPost® AR-1560 sind eingetragene Marken von Arthrex, Inc.
(,Arthrex"). Aspen Surgical Products, Inc. ist nicht mit Arthrex verbunden und wird
nicht von Arthrex unterstiitzt oder gesponsert.
Allen® st eine eingetragene Marke von Allen Medical Systems, Inc. (,Allen
Medical”). Smith & Nephew® st eine eingetragene Marke von Smith & Nephew
PLC(,Smith & Nephew"). SchureMed™ st eine eingetragene Marke der Schuerch
Corporation (,Schuerch”). Stryker® ist eine Marke der Stryker Corporation
(,Stryker”). Aspen Surgical Products, Inc. ist nicht mit Allen Medical, Smith
& Nephew, SchuerchMed oder Stryker verbunden und wird nicht von ihnen
unterstiitzt oder gesponsert.
Smith & Nephew® und FERKEL™ sind eingetragene Marken oder Marken 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.

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

(“Arthrex”). A Aspen Surgical Products, Inc. ndo estd afiliada nem é pr
patrocinada pela Arthrex.

Allen®é uma marca comercial registada da Allen Medical Systems, Inc. (“Allen
Medical”). Smith & Nephew® é uma marca comercial registada da Smith & Nephew
PLC (Smith & Nephew). SchureMed™ é uma marca comercial registada da Schuerch
Corporation (“Schuerch”). Stryker® é uma marca comercial da Stryker Corporation
(“Stryker"). A Aspen Surgical Products, Inc. ndo estd afiliada nem é promovida ou
patrocinada pela Allen Medical, Smith & Nephew, SchuerchMed ou Stryker.

Smith & Nephew® e FERKEL™ sdo marcas comerciais registadas ou marcas comerci-
ais da Smith & Nephew PLC (Smith & Nephew). A Aspen Surgical Products, Inc. ndo
estd afiliada nem é promovida ou patrocinada pela Smith & Nephew.

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

von atienten
Zur durch medizi F bei Patienten bestimmt, die
sich medizinischen Eingriffen unterziehen missen.
Gebrauchsanweisung:

« Bei 712500: Schieben Sie es iiber den Halter.

« Bei 713500: Legen Sie den Oberschenkel in den Halter auf das Polster.

« Bei 713600: Legen Sie das Polster oben auf den Oberschenkel und legen
Sie das Bein in die Positioniervorrichtung. Stellen Sie dabei sicher, dass es
sicher fixiert ist.

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

« Nach dem Gebrauch entsorgen.

Kompatibilitatstabelle:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Kniepolster fiir Haupthal-

ter 712500

Smith & Nephew® FERKEL™ Oberschenkel-
system 72201812.

Almofada de suporte
para coxa 713500

Allen® Beinhalter R-734-33, Smith &
Nephew® Acufex Kniehalter, SchureMed™
Schure Grip Beinhalter 800-0065 und Stryker®
Beinhalter fiir Arthroskopie 02 7511975.

Komfort-Beinpol-
ster 713600

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

Mode d'emploi:

« Pour la référence 712500 : faire glisser sur le montant.

« Pour la référence 713500 : placer la cuisse dans le support sur le coussin.

Pour la référence 713600 : placer le coussin sur le haut de la cuisse et la jambe
dans le dispositif de positionnement, en s'assurant quiil est bien fixé.

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

« Jeter aprés utilisation.

Tableau de compati

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Protége-genou pour

montant parent 712500
Systeme de cuisse Smith & Nephew® Coussin de support de
FERKEL™72201812. cuisse 713500
Support de jambe Allen® R-734-33, Coussin de confort pour
support de genou Smith & Nephew® jambe 713600

Acufex, support de jambe SchureMed™
Schure Grip 800-0065 et support de jambe
Stryker® Arthroscopy 02 7511975.

Précautions:

S'assurer que le coussin est parfaitement fixé au patient et/ou au dispositif.
Pour la référence 713500 : s'assurer que I'intégralité de la cuisse se trouve
dans le support apres I'avoir placée dans le positionneur.

Veiller & ne pas pincer la peau du patient lors de la mise en place de sa jambe
dans le dispositif de positionnement.

Pour la référence 713600 : ne pas placer sur un garrot.

Cedispositif est a 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

VorsichtsmaBnahmen:

« Stellen Sie sicher, dass das Polster absolut sicher am Patienten und/oder
Gert befestigt ist.

« Bei 713500: Stellen Sie sicher, dass sich der Oberschenkel vollsténdig im Hal-
ter befindet, nachdem Sie ihn in der Positioniervorrichtung gelagert haben.

« Achten Sie darauf, dass die Haut nicht eingequetscht wird, wenn Sie das Bein
des Patienten in die Positioniervorrichtung legen.

« Bei 713600: Nicht iiber einem Stauband anbringen.

au protocole de [é et toutes lois et ré 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 lncident seest produit.

Arthrex® et PivotPost® AR-1560 sont des marques déposées d'Arthrex, Inc.
(«Arthrex »). Aspen Surgical Products, Inc. nest pas affilié 4, approuvé par ou
parrainé par Arthrex.



Allen® est une marque déposée d'Allen Medical Systems, Inc. (« Allen Medical »).
Smith & Nephew® est une marque déposée de Smith & Nephew PLC (Smith

& Nephew). SchureMed™ est une marque déposée de Schuerch Corporation
(«Schuerch »). Stryker® est une marque commerciale de Stryker Corporation
(«Stryker »). Aspen Surgical Products, Inc. n'est pas affilié 4, approuvé par ou
parrainé par Allen Medical, Smith & Nephew, SchuerchMed ou Srryker

Smith & Nephew® et FERKEL™ sont des marques déposee de

slik at den er festet.

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

Kasseres etter bruk.

Kompatibilitetsdiagram:

Smith & Nephew PLC (Smith & Nephew). Aspen Surglcu! Products, Inc. n'est pas
affilié a, approuvé par ou parrainé par Smith & Nephew.

Kéyttotarkoitus

Tarkoitettu tukemaan ja yllapitiméaan nukutetun potilaan asentoa leikkauksen

aikana.
itetut kayttaja

Tarkoitettu ter

toimenpiteita tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohj

« 712500-malli: liu'uta tuen yli.

« 713500-malli: ohjaa reisi pehmusteen pidikkeen sisaan.

« 713600-malli: Laita pehmuste yldreiden paalle ja aseta jalka asemointilait-

teeseen varmistaen, ettd se on tukevasti paikallaan.

Tuote on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintaén 8 tuntia kestavaan potilaskon-

taktiin. Jos tuote vahingoittuu, potilaskontakti on téta lyhyempi.

Havita tuote kayton jalkeen.

Yhteensopivuuskaavio:

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Ensisijaisen tuen polvi-

ARTHREX® PIVOTPOST® AR-1560. Parent knebeskytter for

stang 712500
Smith & Nephew® FERKEL™ larsystem Larholderpute 713500
72201812,
Allen® benholder R-734-33, Smith & Neph- Komfortpute for ben
ew® Acufex kneholder, SchureMed™ Schure 713600

benholder for grep 800-0065 og Stryker®
Artroscopy benholder 0 7511975.

Forholdsregler:

« Kontroller at puten er helt festet til pasienten eller utstyret.

« Til 713500: Serg for at laret ligger helt i holderen etter at det er plassert i
posisjoneringsutstyret.

« Vaer oppmerksom pé& huden for & unngd klemming mens pasientens ben
plasseres i posisjoneringsutstyret.

« Til 713600: Skal ikke plasseres over en turniké.

« Dette utstyret er bare til engangsbruk.

+ Skal ikke steriliseres.

Advarsel

Gjenbruk av utstyret kan fare til infeksjon/kontaminering eller utstyrssvikt, noe

Nephew® Acufex -polvipidike, SchureMed™
Schure Grip -saripidike 800-0065 ja
Stryker®-artroskopiasadripidike 0Z 7511975.

Varotoimet:
« Varmista, etta tyyny on taysin kiinni potilaassa ja/tai laitteessa.
« 713500-malli: Varmista, etta reisi on kokonaan pidikkeessa sen

le eller lokale lover og forskrifter.

pehmuste 712500
som igjen kan medfore pasientskade.
Smith & Nephew® FERKEL™ -reisijajestelmé | Reisipidiketyyny 713500 | Kassering:
72201812. Kast eller gjenvinn generelle kirurgiske instrumenter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende nasjonale, regi
Allen®-saaripidike R-734-33, Smith & Saaripehmuste 713600 Merknad for brukere og/eller pasienteri 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.

Arthrex® og PivotPost® AR-1560 er registrerte varemerker som tilharer Arthrex, Inc.
Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet, godkjent av eller sponset av Arthrix.
Allen®er et registrert varemerke som tilharer Allen Medical Systems, Inc. Smith

teeseen laittamisen jalkeen.
Varo, ettei nipista potilaan ihoa, kun laitat potilaan jalan

& Nephew®er et registrert tilharer Smith & Nephew PLC.
SchureMed™ e et registrert varemerke som tilhorer Schuerch Corporation. Stryker®

teeseen.

713600-malli: Ald aseta kiristyssiteen palle.

Tuote on kertakdyttoinen.

« Tuotetta ei saa steriloida.

Varoitus

Tuotteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai
tuotteen vi isen, mika voi johtaa poti i

Havittdminen

Havita tai kierrta yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantdjen sekd
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa
Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaara(llame\sia on |Imu|(enava Aspen
Surgical Inc. -yhtidlle, hallintoeli jasenja i
viranomaiselle, jossa kyseinen vaaratilanne tapahtui.

Arthrex® ja PivotPost® AR-1560 ovat Arthrex, Inc. -yhtidn ("Arthrex”) rekisterdityjd
tavaramerkkejd. Aspen Surgical Products, Inc. ei ole sidoksissa Arthrexiin, eiki
Aspen Surgical Products, Inc. ole Arthrexin tukema tai sponsoroima.
Allen® on Allen Medical Systems, Inc. -yhtion ("Allen Medical) rekisterdity
tavaramerkki. Smith & Nephew® on Smith & Nephew PLCn (Smith & Nephew)
rekisterdity tavaramerkki. SchureMed™ on Schuerch Corporationin ("Schuerch”)
rekisterdity tavaramerkki. Stryker® on Stryker Corporationin (“Stryker")
tavaramerkki. Aspen Surgical Products, Inc. ei ole sidoksissa Allen Medical-, Smith
& Nephew-, SchuerchMed- tai Stryker-yhtidan, eikd Aspen Surgical Products, Inc.
ole minkdn ndistd yhtidistd tukema tai sponsoroima.
Sm/rh & Nephew 'ja FERKEL ™ovat Smith & Nephew PLC:n (Smith & Nephew)

tai i. Aspen Surgical Products, Inc.
ei ole sidoksissa Smith & Nephew -yhtidan, eikd Aspen Surgical Products, Inc. ole
Smith & Nephew -yhtion tukema tai sponsoroima.

Tiltenkt bruk

Stotte og opprettholde posisjonen til en bedovet pasient under operasjon.
Tiltenkt bruker/mélpasientgruppe

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Bruksanvisning:

« Til 712500: Skyv over stangen.

« Til 713500: Plasser laret i holderen pa puten.

« Til 713600: Plasser puten pa laret, og plasser benet i posisjoneringsutstyret,

eret tilharer Stryker Corporation. Aspen Surgical Products, Inc.
erikke tilknyttet, godkjent av eller sponset av Allen Medical, Smith & Nephew,
SchuerchMed eller Stryker.

Smith & Nephew® og FERKEL™ er registrerte varemerker eller varemerker som
tilharer Smith & Nephew PLC. Aspen Surgical Products, Inc. er ikke tilknyttet,
godkjent av eller sponset av Smith & Nephew.
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