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INSTRUCTIONS FOR USE k-tek

a patient, it is recommended that you read the Instructions for

c Prior to using this or any other type of medical equipment with
Use and familiarize yourself with the product.

- Read and understand all warnings in this manual and on the device itself
prior to use with a patient.

- The & symbol is intended to alert the user to important procedures or safe-
ty instructions regarding the use of this device.

. Theﬂgsymbol on the labels is intended to show when the IFU should be
referenced for use.

« The techniques detailed in this manual are only manufacturer’s suggestions.
The final responsibility for patient care with respect to this device remains
with the attending physician.

- Device function should be checked prior to each usage.
- This device should only be operated by trained personnel.

- All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized
specialist.

- Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the national competent authority where the
user is located.

& NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY AND LOAD
DISTRIBUTON OF THE OPERATING ROOM TABLE
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INSTRUCTIONS FOR USE k-tek

1 Instructions for Use:
1.1 Indication for Use:

These products are used in a variety of surgical procedures including, but not limited to
orthopedic, general, and robotic surgery. These devices are capable of being used with
a broad patient population as deemed appropriate by the caregiver or institution.

1.2 Intended Use:

These products are used in a variety of surgical procedures including, but not limited to
orthopedic, general, and robotic surgery. These devices are capable of being used with
a broad patient population as deemed appropriate by the caregiver or institution.

1.3 Intended User and Patient Population:

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and/or Healthcare profession-
als involved in the intended procedure utilizing the device. Not intended for Lay persons.

Intended Populations: This device is intended to be used with patients that do not
exceed the weight in the safe working load field specified in the product specification
section 3.2.

1.4 Residual Risk:

This product complies with relevant performance, safety standards. However, device
harm from misuse, device damage, function or mechanical hazards cannot be complete-
ly excluded. User is responsible to ensure device is securely attached and will operate

in a safe manner.

Safety Considerations:

2.1 Safety hazard symbol notice:

& DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE.

2.2 Equipment Misuse:
Do not use the product if package is damaged or unintentionally opened before use. All
modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized specialist.

2.3 Safe Disposal:

Customers should adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and regulations
as it pertains to the safe disposal of medical devices and accessories.

If in doubt, the user of the device shall first contact Kyra Medical Technical Support for
guidance on safe disposal protocols.

©2023 Kyra Medical, Inc. 3 IFU 03-0578 REV H
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2.4 Symbols:

Symbol Used

Description

Reference

Indicates the device is a medical device

MDR 2017/745

Indicates the medical device manufacturer

EN ISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s serial number

EN ISO 15223-1

Indicates the medical device Global Trade Item
Number

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indicates the manufacturer’s lot code

EN ISO 15223-1

Indicates the date when the medical device was
manufactured

EN ISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s catalogue number

EN ISO 15223-1

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary infor-
mation such as warnings and precautions.

EN ISO 15223-1

Indicates the device do not contain natural rubber
or dry natural rubber latex

EN ISO 15223-1

Indicates the authorized representative in the
European Community

EN ISO 15223-1

Indicates the authorized representative in
Switzerland

EN ISO 15223-1

Indicates the authorized representative in the
United Kingdom

EN ISO 15223-1

Indicates the Medical Device complies to REGU-

LATION UK MDR 2002 UK MDR 2002
Indicates the Medical Device complies to REGU-

LATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Indicates a Warning IEC 60601-1

S Ak f Y da > ERE @ERE

Indicates the need for the user to consult the
instruction for use

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.

IFU 03-0578 REV H




INSTRUCTIONS FOR USE

k-tek

3 System:
3.1 System Componets Identification:

. Side Braces
. Secure-Lok™ Strap (Fabric Free)
. Secure-Lok™ Connector Pin

A WODN -~

. Lift Handles to move Side Braces
Medial/Lateral

. Lateral Clamp Post
6. Round Post Clamp

(&)}

3.2 Product Specification

Mechanical Specifications

Description

Product Dimensions

12" x 2.5" x 7.5" (L x W x H) approx.
30.5cmx6.4cmx 19 cm

Material Stainless Steel, Polycarbonate

Safe Working Load on the

Do not exceed 500 Ibs. (227 kg) patient weight

Device
Overall Weight of Device 4 Ibs. (1.8 kg)

Storage Specifications Description
Storage Temperature -200 F to 1400 F (-290 C to +60° C)

Storage Relative Humidity

15% to 85%
Range

Operating Temperature

Range

- - — This device is intended to be used in a controlled
Operating Relative Humidity Operating Room environment.

Compatibility Specifications

Description

Disposable:

Compatible with:
Clamps:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Operating Room Table Compat-
ibility :
selection.

Compatible with the following surgical table rail
styles: US, UK, EU, DEN, JP, based on clamp

©2023 Kyra Medical, Inc. 5
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3.3 System Setup and Use:

3.4 Device Maintenance

Make sure that all labels are installed and can be read. Replace labels as necessary by
using a plastic scraper to remove the label. Use an alcohol wipe to remove any adhe-
sive residue.

Contact Kyra Medical, Inc., if you need to repair or replace the device contact us using
the information from the contact details section.

3.5 Cleaning and Disinfection:
WARNING:

» After each use, clean the device as directed in this instruction for use.
» Do not submerge the device in liquid. Equipment damage can occur.
+ Use caution in areas where liquid can get into the mechanism.

» Do not use bleach or products that contain bleach to clean the device. Injury or
equipment damage can occur.

» Make sure that the device is dry before you store it or use it again.
Wipes:
» Wipes may contain up to 2% sodium hypochlorite.

» Wipes may contain benzalkonium chloride (< or = 0.6% conc.) and didecyl dimethyl
ammonium chloride (up to 0.6% conc.)

» Wipes may contain benzalkonium chloride (up to 0.6% conc.), didecyl dimethyl
ammonium chloride (up to 0.6% conc.) and may also contain polyhexamethylene
biguanide (up to 0.6% conc.).

Sprays:
» Sprays may contain up to 2% sodium hypochlorite.

+ Sprays may contain up to .2% benzalkonium chloride and up to 0.2% didecyl

©2023 Kyra Medical, Inc. 6 IFU 03-0578 REV H
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dimethyl ammonium chloride (quaternary ammonium chloride solution (QACs) and
may also contain polyhexamethylene biguanide (up to 0.6% conc.).

» Sprays may contain up to 2% hydrogen peroxide.

Read the cleaning product’s directions and follow the instructions on the label. Use cau-
tion in areas where fluid migration may occur:

Wipe device with a clean, dry cloth. Make certain the product is dry prior to reinstalling
to avoid damage.

CAUTION: Damage may result if product is cleaned with caustic chemicals or harsh
abrasives

ATTENTION: If any KTEK product is damaged or appears to be functioning abnormally,
discontinue use and contact KYRA Customer Service at 1-508-936-3550.

4 Compliance with Medical Device Regulations:

marked according to Annex VIII, Rule 1, of the Medical Device Regulations

c € This product is a non-invasive, Class | Medical Device and system is CE-
(REGULATION (EU) 2017/745).

4.1 EC Authorized Representative: 4.2 Manufacturing Information:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
EC ’
[c [eer] Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 UK Authorized Representative: 4.4 EU Importer:

[UK [reP] Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Authorized Representative:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

©2023 Kyra Medical, Inc. 7 IFU 03-0578 REV H
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4.1 BERHFREIHR: 4.2 FLEBEER:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 EEERMAR: 4.4 BREAHOIFE:
[uc[rer]  Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH #EIER:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc. )
102 Otis St.
Northblosrough, MA 01532 Arthroscoplc Leg HOIder

United States of America Brugsa nvisning

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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en patient, anbefales det, at du laeser brugsanvisningen (IFU)

2 Fer du bruger dette eller en anden form for medicinsk udstyr pa
og bliver fortrolig med produktet.

- Laes og forsta alle advarsler i denne manual og pa selve benholderne far
lejring med en patient.

«  Symbolet & er beregnet til at advare brugeren om vigtige procedurer
eller sikkerhedsinstruktioner vedrgrende brugen af dette produkt.

«  Symbolet [E pa etiketterne er beregnet til at vise, hvornar der skal refer-
eres til IFU’en ved brug.

- De teknikker, der er beskrevet i denne vejledning, er kun producentens
forslag. Det endelige ansvar for patientlejringen i forbindelse med dette
produkt forbliver hos den behandlende laege.

« Benholdernes funktion skal altid kontrolleres fgr brug.
« Dette positoneringsudstyr ma kun betjenes af uddannet personale.

- Alle @ndringer, opgraderinger eller reparationer skal udferes af en autoris-
eret specialist.

- Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente nationale myndighed, hvor
brugeren befinder sig.

MA ALDRIG OVERSTIGE VAEGTKAPACITETEN OG FORDEL-
ING AF BELASTNING PA OPERATIONSLEJET.

©2023 Kyra Medical, Inc. 16 IFU 03-0578 REV H
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1 Brugsanvisning:

1.1 Indikation for anvendelse:

Disse produkter anvendes i en raekke kirurgiske procedurer, herunder, men ikke be-
greenset til, ortopaedisk, generel og robotkirurgi. Disse enheder kan bruges til en bred
patientpopulation, som plejeren eller institutionen finder passende.

1.2 Anvendelse:

Disse produkter anvendes i en raekke kirurgiske procedurer, herunder, men ikke be-
greenset til, ortopaedisk, generel og robotkirurgi. Disse enheder kan bruges til en bred
patientgruppe, som plejepersonalet eller institutionen finder passende.

1.3 Tilsigtet bruger- og patienttype:
Tilsigtet brugere: Kirurger, sygeplejersker, laeger og/eller sundhedsfagligt personale,
der er involveret i den pateenkte procedure.

Tilsigtede patienttyper: Benholderne er beregnet til at blive brugt til patienter, der ikke
overstiger vaegten i det sikre arbejdsbelastningsfelt, der er angivet i produktspecifika-
tionen punkt 3.2.

1.4 Risikovurdering:

Dette produkt overholder relevante krav til ydeevne og sikkerhedsstandarder. Skader
péa benholderne som fglge af misbrug, funktionelle eller mekaniske fejl kan ikke udeluk-
kes. Brugeren er ansvarlig for at sikre, at enheden er forsvarligt fastgjort og fungerer pa
en sikker made.

2 Sikkerhedsovervejelser:

2.1 Meddelelse om sikkerhedsfaresymbol:

MA IKKE BRUGES, HVIS PRODUKTET VISER SYNLIGE
SKADER.

2.2 Udstyrs advarsel:
Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet abnet far brug. Alle
ndringer, opgraderinger eller reparationer skal udfgres af en autoriseret specialist.
2.3 Bortskaffelse:
Brugere bgr overholde alle statslige, regionale og / eller lokale love og bestemmelser,
der vedrgrer sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr og tilbeher.

Hvis der opstar tvivl, skal brugeren af benholderne farst kontakte Kyra Medical Techni-
cal Support for at fa vejledning i sikre bortskaffelsesprocedurer.

©2023 Kyra Medical, Inc. 17 IFU 03-0578 REV H
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2.4 Symboler:
Anvendt Beskrivelse Reference
symbol
Angiver, at benholderne er medicinsk udstyr MDR 2017/745

Angiver producenten af medicinsk udstyr

EN ISO 15223-1

Angiver producentens serienummer

EN ISO 15223-1

ENEH AE

Angiver det globale handelsvarenummer for
medicinsk udstyr

21 CFR 830
MDR 2017/745

—
(=]
-t

Angiver producentens LOT-nr

EN ISO 15223-1

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet

EN ISO 15223-1

Angiver producentens katalognummer

EN ISO 15223-1

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer
brugsanvisningen for at fa vigtige advarselso-
plysninger, f.eks. advarsler og forholdsregler.

EN ISO 15223-1

Angiver at benholderne ikke indeholder naturgum-
mi eller latex

EN ISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab

EN ISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

EN ISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Forenede Kongerige

EN ISO 15223-1

Angiver, at det medicinske udstyr er i overens-

stemmelse med UK MDR 2002 UK MDR 2002
Angiver, at det medicinske udstyr er i overens-

stemmelse med FORORDNING (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Angiver en advarsel IEC 60601-1

Sk laE L

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brug-

sanvisningen

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 System:

Sidestatter

> owbd

Medial/Lateral
Lateral klempost

i

6. Rund stolpeklemme

3.2 Produkt Specifikationer:

Secure-Lok™ rem (uden stof)
Secure-Lok™ forbindelsesnal

Leftehandtag til at flytte sidestgtterne

3.1 Identifikation af de enkelte dele pa benholderen: 2

Mekaniske Specifikationer

Beskrivelse

Produkt dimensioner

12" x2,5"x 7,5" (L x B x H) ca.
30,5cm x6,4cmx 19 cm

Materiale

Rustfrit stal, polycarbonat.

Sikker arbejdsbelastning pa
benholderne

Patientens vaegt ma ikke overstige 227 kg (500
Ibs.)

Benholdernes samlede veegt

4 Ibs. (1,8 kg)

Opbervarings Specifikationer

Beskrivelse

Opbevarings temperatur

-200 F to 1400 F (-29° C to +60° C)

Opbevarings luftfugtighed

15% to 85%

Temperatur under anvendelse

Luftfugtighed under anvendelse

Dette produkt er beregnet til at blive brugt i et kon-
trolleret operationsstuemiljg.

Kompatibilitets Specifika-
tioner

Beskrivelse

Kompatibel med:

Engangsartikler:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Klemmer:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Kompatibel med skinne pa
operationsleje:

Kompatible med fglgende skinnemal: USA, UK,
EU, DEN, JP, athaengig af valget af clamp.

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Systemopseetning og -brug:

3.4 Vedligeholdelse af benholderne:

Kontroller, at alle etiketter er intakte og leesbare. Udskift etiketterne efter behov ved at
bruge en plastikskraber til at fijerne etiketten. Brug en alkoholserviet til at fierne eventu-
elle kleeberester.

Kontakt Kyra Medical, Inc., hvis du har brug for at reparere eller udskifte benholderne.
Kontakt os ved hjeelp af oplysningerne fra afsnittet med kontaktoplysninger.
3.5 Rengering og desinfektion:

ADVARSEL:

 Efter hver brug skal benholderne renggres som anvist i denne IFU.
» Benholderne ma ikke nedszenkes i vaeske. Der kan herved opsta skader pa ud-

2 styret.
* Veer forsigtig i omrader, hvor der kan komme veeske ind i mekanismen.

 Brug ikke blegemiddel eller produkter der indeholder blegemiddel, til at renggre
benholderne. Der kan herved opsta skader pa skader eller udstyr.

» Serg for at benholderne er tarre inden opbevaring eller inden de bruges igen
Vadservietter:

* Klude indeholdende op til 2% natrium hypochlorit.

* Klude indeholdende benzalkonium chlorid (< eller = 0,6% conc.) og didecy! dimeth-
yl ammoniumchlorid (op til 0,6% conc.)

* Klude indeholdende benzalkonium chlorid (op til 0,6% conc.), didecyl dimethyl
ammoniumchlorid (op til 0,6% conc.) og kan ogsa indeholde polyhexamethylen
biguanid (op til 0,6% conc.).

©2023 Kyra Medical, Inc. 20 IFU 03-0578 REV H
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Sprays:
» Spray indeholdende op til 2% natrium hypochlorit.

+ Spray indeholdende op til 0,2% benzalkoniumchlorid og op til 0,2% didecyl dimethyl
ammoniumchlorid (kvartaer ammoniumchloridoplasning (QACs) og kan ogsa inde-
holde polyhexamethylen biguanid (op til 0,6% conc.).

» Spray indeholdende op til 2% brintoverilte.

Lees renggringsmidlets anvisninger, og felg vejledningen pa etiketten. Veer forsigtig i
omrader, hvor der kan forekomme veeskeoverforsel.

Ter benholderne af med en ren, ter klud. Sgrg for, at produktet er tert inden genanven-
delse for at undga skader.

ADVARSEL: Der kan opsta skader, hvis produktet rengeres med setsende kemikalier
eller harde slibemidler

OBS: Huvis et KTEK produkt er beskadiget eller ikke fungerer normalt, ma udstyret ikke
anvendes og leverandgren skal kontaktes: KYRA Kundeservice pa 1-508-936-3550.

4 Overholdelse af Forordning (EU)2017/745:

Dette produkt er et ikke-invasivt medicinsk udstyr i klasse |, og systemet er
CE-meerket i henhold til bilag VI, regel 1, i forordningerne om medicinsk
udstyr (FORORDNING (EU) 2017/745).

4.1 Autoriseret EC repraesentant: 4.2 Oplysninger om producent:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
EC ’
[ec [ ree] Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 Autoriseret UK repraesentant: 4.4 EU Importer:
[Uk [rer] Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Autoriseret repraesentant:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 Arth rOSCOpIC Leg H Olde r
United States of America Gebrwksaanwuzmg

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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Voordat u dit hulpmiddel bij een patiént gebruikt, wordt aanbev-
olen de gebruiksaanwijzing te lezen en vertrouwd te raken met
het product.

- Lees en begrijp alle waarschuwingen in deze handleiding en op het appa-
raat zelf voordat u het met een patiént gebruikt.

+ Het & symbool is bedoeld om de gebruiker te waarschuwen voor belan-
grijke procedures of veiligheidsinstructies met betrekking tot het gebruik
van dit hulpmiddel.

+ Het [Esymbool op de etiketten is bedoeld om aan te geven wanneer
naar de IFU moet worden verwezen voor gebruik.

- De technieken die in deze handleiding worden beschreven, zijn slechts
suggesties van de fabrikant. De eindverantwoordelijkheid voor de patién-
tenzorg met betrekking tot dit hulpmiddel blijft bij de behandelend arts.

« De functie van het hulpmiddel moet vé6r elk gebruik worden gecontroleerd.
- Dit hulpmiddel mag alleen door opgeleid personeel worden gebruikt.

- Alle wijzigingen, upgrades of reparaties moeten worden uitgevoerd door
een erkende specialist.

- Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde nationale autoriteit waar de gebruiker
zich bevindt

DE GEWICHTSCAPACITEIT EN DE BELASTINGSVERDELING
VAN DE OPERATIEKAMERTAFEL NOOIT OVERSCHRIJDEN.
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1.1

1.2

1.3

14

2.2

23

Gebruiksaanwijzing:
Indicatie voor gebruik:

Deze producten worden gebruikt bij diverse chirurgische procedures, waaronder, maar
niet beperkt tot orthopedische, algemene en robotchirurgie. Deze hulpmiddelen zijn
geschikt voor gebruik bij een brede patiéntenpopulatie, zoals geschikt geacht door de
zorgverlener of de instelling.

Beoogd Gebruik:

Deze producten worden gebruikt bij diverse chirurgische procedures, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot orthopedische, algemene en robotchirurgie. Deze hulpmiddelen
kunnen worden gebruikt bij een brede patiéntenpopulatie, zoals geschikt wordt geacht
door de zorgverlener of instelling.

Beoogde gebruikers- en patiéntenpopulatie:

Beoogde gebruiker: Chirurgen, verpleegkundigen, artsen, artsen en/of zorgverleners
die betrokken zijn bij de beoogde procedure met behulp van het apparaat. Niet bedoeld
voor leken.

Beoogde populaties: Dit apparaat is bedoeld om te worden gebruikt bij patiénten die
het gewicht niet overschrijden buiten de veilige werkbelasting die is gespecificeerd in
het productspecificatiegedeelte 3.2.

Restrisico:

Dit product voldoet aan relevante prestatie- en veiligheidsnormen. Schade aan het
apparaat door verkeerd gebruik, schade aan het apparaat, functie of mechanische ge-
varen kan echter niet volledig worden uitgesloten. De gebruiker is verantwoordelijk voor
de veilige bevestiging van het apparaat en de veilige werking ervan.

Veiligheidsoverwegingen:
Kennisgeving veiligheidsrisicosymbool:

NIET GEBRUIKEN ALS HET PRODUCT ZICHTBARE SCHADE
VERTOONT.

Hulpmiddel verkeerd gebruik notificatie:

Gebruik het product niet als de verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld wordt
geopend. Alle wijzigingen, upgrades of reparaties moeten worden uitgevoerd door een
erkende specialist.

Veilig verwijderen:

Klanten moeten zich houden aan alle federale, staats-, regionale en/of lokale wet- en
regelgeving met betrekking tot de veilige verwijdering van medische hulpmiddelen en
accessoires.

Bij twijfel neemt de gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op met de technische
ondersteuning van Kyra Medical voor richtlijnen voor veilige verwijderingsprotocollen.
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2.4 Symbolen
Anvendt Beskrivelse Reference
symbol
Geeft aan dat het apparaat een medisch hulpmid- MDR 2017/745

delis

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan

EN ISO 15223-1

Geeft het serienummer van de fabrikant aan

EN ISO 15223-1

HIEN 3B

GTI

Geeft het global trade-artikelnummer van het me-
dische hulpmiddel aan

21 CFR 830
MDR 2017/745

—
Q
-

Geeft het lot nummer van de fabrikant aan

EN ISO 15223-1

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmid-
del is vervaardigd

EN ISO 15223-1

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan

EN ISO 15223-1

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen voor belangrijke voorzorgsinfor-

matie zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatre-
gelen.

EN ISO 15223-1

Geeft aan dat het apparaat geen natuurlijk rubber
of droog natuurrubber latex bevat

EN ISO 15223-1

19 PER

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap aan

EN ISO 15223-1

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger in Zwitser-

(cHlrer] | EN ISO 15223-1
ot bevoegte vereGeCorageT el g 150 15223-
EE \?eiiitj?ei?nga&Eel\t/lrs;d;soc(:)hze hulpmiddel voldoet aan UK MDR 2002
c € \C/;eeri?daei?nga}tébe)t gg)e1cj7i/s7(:‘:15hulpmiddel voldoet aan MDR 2017/745
Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1

= B>

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 Systeem:

3.1 Systeem Componenten Identificatie:

Zijbeugels
Secure-Lok™ Riem (stofvrij)
. Secure-Lok™ Verbindingspen

PN oo

te verplaatsen Medial/Lateral

o

Laterale Klemstang

o

Ronde Paalklem

3.2 Product Specificaties:

Til de handgrepen op om de zijbeugels

Mechanische Specificaties

Beschrijving

Product afmetingen

12" x2.5" x.7.5" (L x B x H) ong.
30,5cm x6,4cmx 19 cm

Materiaal

Roestvrij staal, polycarbonaat.

Veilig werken belastbaarheid op
het hulpmiddel

Niet hoger dan 500 Ibs. (227 kg) gewicht van de
patiént.

Totaal gewicht van het hulpmiddel

4 Ibs. (1,8 kg)

Opslag Specificaties

Beschrijving

Opslag Temperature

-20° F to 1400 F (-29 C to +60° C)

Opslag Relatieve vochtigheid
limiet

15% to 85%

Werkende Temperature

Werkende Relatieve vochtigheid
limiet

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een ge-
controleerde operatiekameromgeving.

Compatibiliteits Specificaties

Beschrijving

Compatibel met:

Wegwerp:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Klemmen:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Compatibiliteit van operatiekamer-
tafels

Compatibel met de volgende chirurgische tafel-
railstijlen: US, UK, EU, DEN, JP, op basis van
klemkeuze.

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Systeeminstellingen en -gebruik:

3.4 Vedligeholdelse af benholderne:

Zorg ervoor dat alle labels zijn geinstalleerd en kunnen worden gelezen. Vervang de
etiketten indien nodig door een plastic schraper te gebruiken om het etiket te verwij-
deren. Gebruik een alcoholdoekje om eventuele lijmresten te verwijderen.

Neem contact op met Kyra Medical, Inc., als u het apparaat moet repareren of
vervangen, neem dan contact met ons op via de informatie uit het gedeelte contact-
gegevens.

3.5 Reiniging en desinfectie:

WAARSCHUWING:

* Reinig het hulpmiddel na elk gebruik zoals aangegeven in deze gebruiksaanwijz-
ing.
& » Dompel het hulpmiddel niet onder in vioeistof. Er kan schade optreden.
» Wees voorzichtig op plaatsen waar vloeistof in het mechanisme kan komen.

» Gebruik geen bleekmiddel of producten die bleekmiddel bevatten om het appa-
raat schoon te maken. Letsel of schade aan het hulpmiddel kan optreden.

» Zorg ervoor dat het apparaat droog is voordat u het opbergt of opnieuw gebruikt.
Doekjes:

» Doekjes bevatten tot 2% natriumhypochloriet.

» Doekjes kunnen benzalkoniumchloride (< of = 0,6% conc.) en didecyl dimeth-
ylammoniumchloride (tot 0,6% conc.) bevatten.

» Doekjes bevatten benzalkoniumchloride (tot 0,6% conc.), didecyl dimethyl ammo-
niumchloride (tot 0,6% conc.) en kunnen ook polyhexamethyleen biguanide (tot
0,6% conc.) bevatten.

Sprays:

©2023 Kyra Medical, Inc. 27 IFU 03-0578 REV H



GEBRUIKSAANWIJZING

k-tek

» Sprays bevatten tot 2% natriumhypochloriet.

» Sprays kunnen tot 2% benzalkoniumchloride en tot 0,2% didecyl dimethylammoni-
umchloride (quaternaire ammoniumchlorideoplossing (QACs) bevatten en kunnen
ook polyhexamethyleen biguanide (tot 0,6% conc.) bevatten.

» Sprays kunnen tot 2% waterstofperoxide bevatten.

Lees de aanwijzingen van het reinigingsmiddel en volg de instructies op het etiket.
Wees voorzichtig in gebieden waar vloeistofmigratie kan optreden:

Veeg het apparaat af met een schone, droge doek. Zorg ervoor dat het product droog is
voordat u het opnieuw installeert om schade te voorkomen.

LET OP: Schade kan ontstaan als het product wordt gereinigd met bijtende chemi-

calién of agressieve schuurmiddelen

LET OP: Als een KTEK product beschadigd is of abnormaal lijkt te functioneren, stop
dan met het gebruik en neem contact op met de klantenservice van KYRA op 1-508-

936-3550.

4 Naleving van Medical Device Regulaties:

CE-gemarkeerd volgens bijlage VIII, regel 1, van de Medical Device Regu-

c Dit product is een niet-invasief, klasse | medisch hulpmiddel en systeem is

lations (REGULATION (EU) 2017/745).

4.1 Gemachtigd vertegenwoordiger EC:

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Gemachtigd vertegenwoordiger UK:

Emergo Consulting (UK) Limited

[ux ] e c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CH Gemachtigd vertegenwoordiger:

MedEnvoy Switzerland
[cHrer]
[cr [ rep] Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

4.2 Productie-informatie:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 EU-importeur:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland

©2023 Kyra Medical, Inc. 28
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 Arthroscopic I—eg H__Olqer
United States of America Kayttoohjeet

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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laitetta potilaan kanssa, on suositeltavaa lukea kdyttoohjeet ja

2 Ennen kuin kaytat tata tai mita tahansa muuta ladkinnallista
tutustua tuotteeseen.

- Lue ja ymmarra kaikki tassa kayttdohjeessa ja itse laitteessa olevat
varoitukset ennen kayttda potilaan kanssa.

«  Symboli & on tarkoitettu varoittamaan kayttajaa tarkeista menettely-
tavoista tai turvallisuusohjeista, jotka liittyvat taman laitteen kayttdéon.

« Merkinnoissa oleva EEsymboli on tarkoitettu osoittamaan, milloin
IFU:ta on kaytettava.

- Tassa kasikirjassa esitetyt tekniikat ovat vain valmistajan ehdotuksia.
Lopullinen vastuu potilaan hoidosta tdman laitteen osalta sailyy hoita-
valla lagkarilla.

- Laitteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa.
- Tata laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkildkunta.

- Kaikkien muutosten, paivitysten tai korjausten on oltava valtuutetun
asiantuntijan tekemia.

- Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sille kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja sijaitsee.

ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSSALIPOYDAN PAINOKAP-
ASITEETTIA JA KUORMITUKSEN JAKAUTUMISTA.
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1.2

1.3

14

2.2

2.3

Kayttoohjeet:
Kayttdaihe:

Naita tuotteita kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, kuten esimerkiksi orto-
pedisessa, yleiskirurgisessa ja robottikirurgiassa. Naita laitteita voidaan kayttaa laajalla
potilasryhmalla hoitajan tai laitoksen sopivaksi katsomalla tavalla.

Kayttotarkoitus:

Na&ita tuotteita kdytetdan useissa eri kirurgisissa toimenpiteissa, mukaan lukien muun
muassa ortopedinen, yleinen ja robottikirurgia. Naita laitteita voidaan kayttaa laajalla
potilasjoukolla hoitajan tai laitoksen sopivaksi katsomalla tavalla.

Kayttdja ja potilasryhma:
Kayttdja: Kirurgit, sairaanhoitajat, laakarit, 1aakarit ja/tai terveydenhuollon ammatti-

laiset, jotka osallistuvat laitetta kayttavaan toimenpiteeseen. Ei ole tarkoitettu maallikoil-
le.

Tarkoitetut vaestoryhmat: Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten potilaiden
kanssa, joiden paino ei ylita tuoteselosteen kohdassa 3.2 maaritellyn turvallisen tydkuor-
man alaa.

Jaannosriski:
Tama tuote on asiaankuuluvien suorituskyky- ja turvallisuusstandardien mukainen.
Vaarinkaytosta johtuvia laitevaurioita, laitevaurioita, toiminnallisia tai mekaanisia vaaroja

ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois. Kayttaja on vastuussa siitd, etta laite on kiinnitet-
ty turvallisesti ja toimii turvallisesti.

Turvallisuusnakokohdat:

Turvallisuusvaaran symboli:

& ALA KAYTA, JOS TUOTTEESSA ON NAKYVIA VAURIOITA.

limoitus laitteiden vaarinkaytosta:

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kaytta.
Kaikkien muutosten, paivitysten tai korjausten on oltava valtuutetun asiantuntijan teke-
mid.

Turvallinen havittaminen:

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia liittovaltion, osavaltion, alueen ja/tai paikallisia
lakeja ja maarayksia, jotka koskevat laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden turvallista
havittamista.

Epéselvissa tapauksissa laitteen kayttajan on ensin otettava yhteyttd Kyra Medical in
tekniseen tukeen saadakseen ohjeita turvallisista havittdmismenettelyista.
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2.4 Symbolit:
Kaytetty Kuvaus Viite
symboli
limaisee, etta laite on ladakinnallinen laite MDR 2017/745

limoittaa 1adkinnéallisen laitteen valmistajan

EN ISO 15223-1

limoittaa valmistajan sarjanumeron

EN ISO 15223-1

GTI

ENEN 3IE

limoittaa Iadkinnallisen laitteen globaalin kaupan
kohteen numeron

21 CFR 830
MDR 2017/745

—
Q
-

limoittaa valmistajan erdkoodin

EN ISO 15223-1

limoittaa I1&akinnallisen laitteen valmistuspaivan.

EN ISO 15223-1

limoittaa valmistajan luettelonumeron

EN ISO 15223-1

Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava
kayttoohjeisiin tarkeiden varoitustietojen, kuten
varoitusten ja varotoimenpiteiden osalta.

EN ISO 15223-1

g B @&

limaisee, etta laite ei sisalla luonnonkumia tai
kuivaa luonnonkumilateksia.

EN ISO 15223-1

limoittaa valtuutetun edustajan Euroopan

[ Ec [ Ree] yhteissssa EN ISO 15223-1
[ cH [ ReP] lImoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa EN ISO 15223-1
(UK [ ReP] :(Iumnc?:;aaaszjgzgtsest:n edustajan Yhdistyneessa EN ISO 15223-1
Ui gote et rnaine e on UHOR o0
c € E)ESS)ittzaoa{7e/t7tisléritilrger‘1iilgrr:.en laite on asetuksen MDR 2017/745
A lImaisee varoituksen IEC 60601-1

=

Osoittaa, ettad kayttajan on tutustuttava
kayttdohjeisiin

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 Jarjestelma:

3.1 Jarjestelman komponenttien tunnistaminen:

Sivukannattimet
Secure-Lok™-hihna (kangasvapaa)
Secure-Lok™-liittimen tappi

PonN -~

Nostokahvat sivutukien siirtamiseksi

Mediaalinen/Sivusuunnassa

i

Sivuttainen Kiinnityspylvas
6. Pyorea Pylvaskiinnike

3.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot

Kuvaus

Tuotteen mitat

12" x 2.5" x 7.5" (L x L x K) noin.
30,5cm x 6,4 cm x 19 cm.

Materiaali

Ruostumaton teras, polykarbonaatti.

Laitteen turvallinen tyékuorma

Al ylita potilaan painoa yli 227 kg (500 Ibs).

Laitteen kokonaispaino

4 Ibs. (1,8 kg)

Sailytysmaaritykset

Kuvaus

Sailytyslampatila

-20° F to 1400 F (-29° C to +60° C)

Sailytyksen suhteellinen kosteusalue

15% to 85%

Kayttdlampaotila

Suhteellisen kosteuden kayttdalue

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi valvo-
tussa leikkaussaliympéaristdssa.

Yhteensopivuuden tekniset tiedot

Kuvaus

Yhteensopiva

Kertakayttdinen:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Puristimet:

¢ KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Leikkaussalipdydan yhteensopivuus

Yhteensopiva seuraavien leikkauspdydan
kiskomallien kanssa: USA, UK, EU, DEN, JP,
kiinnittimen valinnan mukaan.

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Jarjestelmén asennus ja kaytto:

3.4 Laitteen yllapito:

Varmista, etta kaikki tarrat on asennettu ja etté ne ovat luettavissa. Vaihda tarrat tarvit-
taessa kayttamalla muovikaavinta tarran poistamiseen. Kayta alkoholipyyhettd mah-
dollisten liimajaamien poistamiseen.

Ota yhteytta Kyra Medical, Inc:iin, jos sinun on korjattava tai vaihdettava laite, ota mei-
hin yhteytta kayttamalla yhteystiedot-osion tietoja.
3.5 Puhdistus ja desinfiointi:

VAROITUS:

» Puhdista laite jokaisen kayttokerran jalkeen taman kayttdohjeen mukaisesti.
+ Ala upota laitetta nesteeseen. Laitevaurio voi aiheutua.
+ Ole varovainen alueilla, joilla nestetta voi joutua mekanismiin.

« Ala kayta valkaisuainetta tai valkaisuainetta sisaltavia tuotteita laitteen puhdistami-
seen. Loukkaantuminen tai laitevaurio voi aiheutua.

» Varmista, etta laite on kuiva, ennen kuin sailytat sita tai kaytat sita uudelleen.
Pyyhkeet:

* Pyyhkeet sisaltavat enintdan 2 % natriumhypokloriittia.

» Pyyhkeet voivat sisaltdd bentsalkoniumkloridia (< tai = 0,6 % konsentraatio) ja dide-
cylidimetyyliammoniumkloridia (enintédan 0,6 % konsentraatio).

» Pyyhkeet sisaltavat paaasiassa bentsalkoniumkloridia (enintdan 0,6 % konsentraa-
tio), didecylidimetyyliammoniumkloridia (enintdan 0,6 % konsentraatio) ja voivat
sisaltdd myos polyheksametyleenibiguanidia (enintdan 0,6 % konsentraatio).

Suihkeet:

+ Suihkeet sisaltavat enintaan 2 % natriumhypokloriittia.
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» Suihkeet voivat sisaltaa enintdan 0,2 % bentsalkoniumkloridia ja enintaan 0,2 %
didecylidimetyyliammoniumkloridia (kvaterndarinen ammoniumkloridiliuos (QAC)),
ja ne voivat sisaltda myds polyheksametyleenibiguanidia (konsentraatio enintaan
0,6 %).

+ Suihkeet voivat sisaltda enintaan 2 % vetyperoksidia.
Lue puhdistusaineen kayttdohjeet ja noudata etiketissa olevia ohjeita. Noudata varovai-
suutta alueilla, joilla voi esiintya nesteen siirtymista:

Pyyhi laite puhtaalla, kuivalla liinalla. Varmista, ettd tuote on kuiva ennen uudellee-
nasennusta, jotta se ei vahingoitu.

VAROITUS: Jos tuotetta puhdistetaan sydvyttavilla kemikaaleilla tai kovilla hankau-
saineilla, seurauksena voi olla vaurioita.

HUOMIO: Jos jokin KYRA tuote on vaurioitunut tai nayttaa toimivan epanormaalisti,
lopeta kaytt6 ja ota yhteyttd KYRA asiakaspalveluun numerossa 1-508-936-3550.
4 Laakinndllisia laitteita koskevien sddnnésten noudattaminen:

Tama tuote on ei-invasiivinen, luokan | [aakinnallinen laite, ja jarjestelma
c € on CE-merkitty ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (ASETUS (EU)
2017/745) liitteen VIIl sdannén 1 mukaisesti.

4.1 EY:n valtuutettu edustaja: 4.2 Valmistustiedot:
[Ec [rRer]  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 Yhdistyneen kuningaskunnan 4.4 EU:n maahantuoja:
valtuutettu edustaja:
[k [ rep] Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Valtuutettu edustaja:
MedEnvoy Switzerland
cH
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 Arthroscoplc Leg HOIder
United States of America Manuel d’utilisation

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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recommandé de lire au minimum les instructions d’utilisation et

if Avant d’utiliser un équipement médical avec un patient, il est
de vous familiariser avec le produit.

- Lisez et comprenez tous les avertissements dans ce manuel et sur
I'appareil lui-méme avant de l'utiliser avec un patient.

- Le & symbole est destiné a alerter I'utilisateur sur les procédures
importantes ou les instructions de sécurité concernant I'utilisation de
cet appareil.

- Le I:Iﬂsymbole sur les étiquettes indique qu’il faut se conformer aux
instructions de ce manuel.

» Les techniques détaillées dans ce manuel ne sont que des sugges-
tions du fabricant. La responsabilité finale des soins aux patients a
I’égard de cet appareil incombe au médecin traitant.

« Le bon fonctionnement de I'appareil doit étre vérifiée avant chaque
utilisation.

« Cet appareil ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié.

- Toutes les modifications, mises a niveau ou réparations doivent étre
effectuées par un spécialiste autorisé.

- Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité nationale compétente ou se trouve
I'utilisateur.

NE JAMAIS DEPASSER LA CAPACITE DE POIDS ET LA
REPARTITION DE CHARGE DE LA TABLE D’OPERATION.
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1
1.1

1.2

1.3

14

2.2

23

Instructions d’utilisation:

Indication d’utilisation:

Ces produits sont utilisés dans une variété de procédures chirurgicales, y compris,
mais sans s’y limiter, la chirurgie orthopédique, générale et robotique. Ces dispositifs
peuvent étre utilisés avec une large population de patients, selon ce que le soignant ou
l'institution juge approprié.

Utilisation:

Ces produits sont utilisés dans une variété de procédures chirurgicales, y compris,
mais sans s’y limiter, la chirurgie orthopédique, générale et robotique. Ces dispositifs
peuvent étre utilisés avec une large population de patients, selon ce que le soignant ou
l'institution juge approprié.

Utilisateurs et patients prévus:

Utilisateurs: Chirurgiens, infirmiéres, médecins, médecins et/ou professionnels de
santé impliqués dans la procédure prévue utilisant I'appareil.

Patients: Cet appareil est destiné a étre utilisé avec des patients ne dépassant pas le
poids de la plage d’utilisation sdre indiqué dans la section de spécification du produit
3.2.

Risque résiduel:

Ce produit est conforme aux normes de performance et de sécurité standardisées.
Toutefois, les dommages causés par un mauvais usage, les dommages a I'appareil,
son fonctionnement ou les risques mécaniques ne peuvent pas étre complétement ex-
clus. L'utilisateur est responsable de s’assurer que I'appareil est solidement fixé et qu’il
fonctionne en toute sécurité.

Consignes de sécurité:

Symbole de danger pour la sécurité:

NE PAS UTILISER SI LE PRODUIT PRESENTE DES DOMMAGES
VISIBLES.

Mise en garde:

N’utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé ou ouvert involontairement
avant utilisation. Toutes les modifications, mises a niveau ou réparations doivent étre
effectuées par un spécialiste autorisé.

Dispositions de sécurité:
Les clients doivent se conformer a toutes les lois et reglements fédéraux, étatiques,

régionaux et/ou locaux en ce qui concerne I'élimination sécuritaire des dispositifs médi-
caux et accessoires.

En cas de doute, I'utilisateur de I'appareil doit d’abord contacter Kyra Medical Technical
Support pour obtenir des conseils sur les protocoles d’élimination sécuritaires.
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2.4 Symboles:
Syn_1!oo]e Description Référence
utilisé
Indique que I'appareil est un dispositif médical MDR 2017/745

Indique le fabricant du dispositif médical

EN ISO 15223-1

Indique le numéro de série du fabricant

EN ISO 15223-1

GTI

Indique le numéro d’article du commerce mondial
du dispositif médical

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indique le code de lot du fabricant

EN ISO 15223-1

Indique la date a laquelle le dispositif médical a
été fabriqué

EN ISO 15223-1

Indique le numéro de catalogue du fabricant

EN ISO 15223-1

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter
les instructions d’utilisation pour des informations
de mise en garde importantes telles que les aver-
tissements et les précautions.

EN ISO 15223-1

4 PELEELELR[E

Indique que I'appareil ne contient pas de caou-
tchouc naturel ou de latex naturel sec en caou-
tchouc

EN ISO 15223-1

Indique le représentant autorisé dans la Commu-

[ec [ ree) nauté européenne EN 1SO 15223-1
Indique le représentant autorisé en Suisse EN ISO 15223-1
Indique le représentant autorisé au Royaume-Uni | EN ISO 15223-1
U | ot ot s | oo
CE | ares s ot nida st crtomes |z
Indique un danger IEC 60601-1

= B>

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter
le manuel d'utilisation

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 Systéme:

3.1 Identification des composants:

A WDN -

o

. Renforts latéraux
. Sangle Secure-Lok™ (sans tissu)

. Goupille de connexion Secure-Lok™

. Poignées a soulever pour déplacer les

supports latéraux Médial/Latéral

. Poteau de serrage latéral
. Pince pour poteau rond

3.2 Spécifications du produit:

Spécifications mécaniques

Description

Dimensions du produit

12"x2,5"x 7,5" (Lx 1 x h) env.
30,5cmx6,4cmx 19 cm

Matériel

Acier inoxydable, polycarbonate.

Charge de travail sare sur
'appareil

Ne dépassez pas 500 Ibs. (227 kg) de poids du
patient.

Poids global de I'appareil

1,8 kg (4 Ibs)

Spécifications de stockage

Description

Température de stockage

-200 F to 1400 F (-29° C to +60° C)

Plage d’humidité relative de
stockage

15% to 85%

Température de fonctionnement

Plage d’humidité relative au
fonctionnement

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans une
atmosphére contrélée de salle d’opération.

Spécifications de compati-
bilité

Description

Compatible avec

Jetables:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Clameaux:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Compatibilité avec les tables
d’opération

Compatible avec les styles de rails de table
chirurgicale suivants: US, UK, EU, DEN, JP, en
fonction de la sélection des pinces.
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3.3 Configuration et utilisation du systéme:

3.4 Maintenance de I’appareil:

Assurez-vous que toutes les étiquettes sont installées et peuvent étre lues. Remplacez
les étiquettes au besoin a I'aide d’un grattoir en plastique pour enlever I'étiquette. Utili-
sez une lingette d’alcool pour éliminer tout résidu adhésif.

Contactez Kyra Medical, Inc., si vous avez besoin de réparer ou de remplacer I'appar-
eil, en utilisant les informations de la section coordonnées.

3.5 Nettoyage et désinfection:

AVERTISSEMENT
» Aprés chaque utilisation, nettoyez I'appareil comme indiqué dans ce mode d’emploi
* Ne pas immerger I'appareil dans un liquide, I'appareil pourrait s’endommager

+ Faites preuve de prudence dans les endroits ou le liquide peut entrer dans le mé-
canisme.

» N'utilisez pas d’eau de Javel ou de produits contenant de I'eau de Javel pour net-
toyer I'appareil. Vous pourriez vous blesser ou endommager I'appareil

» Assurez-vous que 'appareil est sec avant de le stocker ou de l'utiliser a nouveau.
Lingettes:

* Les lingettes principales contiennent jusqu’a 2 % d’hypochlorite de sodium.

* Les lingettes peuvent contenir du chlorure de benzalkonium (< ou = 0,6 % conc.) et
du chlorure dimethyl ammonium de didecyl (jusqu’a 0,6 % conc.)

+ Les lingettes principales contiennent du chlorure de benzalkonium (jusqu’a 0,6 %
conc.), du chlorure dimethyl ammonium de didecyl (jusqu’a 0,6 % conc.) et peuvent
également contenir du biguanide de polyhexamthyléne (jusqu’a 0,6 % conc.).

Pulvérisations:

* Les pulvérisations principales contiennent jusqu’a 2 % d’hypochlorite de sodium.

©2023 Kyra Medical, Inc. 41 IFU 03-0578 REV H



INSTRUCTIONS D’UTILISATION k'tek

* Les pulvérisations peuvent contenir jusqu’a 0,2 % de chlorure de benzalkonium et
jusqu’a 0,2 % de chlorure d’ammonium de didéthyle (solution de chlorure d’'ammo-
nium quaternaire (QACs) et peuvent également contenir du biguanide de polyhex-
amthyléne (jusqu’a 0,6 % conc.).

* Les pulvérisations peuvent contenir jusqu’a 2 % de peroxyde d’hydrogene.

Lisez les instructions du produit de nettoyage et suivez les instructions sur I'étiquette.
Faites preuve de prudence dans les zones ou la migration des fluides peut se produire:

Essuyer le dispositif avec un chiffon propre et sec. Assurez-vous que le produit est sec
avant de le réinstaller pour éviter les dommages.

MISE EN GARDE: Des dommages peuvent résulter si le produit est nettoyé avec des
produits chimiques caustiques ou des abrasifs durs

ATTENTION: Si un produit KTEK est endommagé ou semble fonctionner anormale-
ment, cessez d'utiliser et communiquez avec le service a la clientéle de KYRA au
1-508-936-3550.

4 Conformité avec Medical Device Regulations:

Ce produit est un dispositif médical non invasif de classe | et le systeme
c € est marqué CE selon I'annexe VI, régle 1, du Réglement sur les dispositifs
médicaux (REGLEMENT (UE) 2017/745).

4.1 Représentant autorisé de laCE: 4.2 Informations sur la fabrication:

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.

EC ’

[£c [ ree] Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 Représentant autorisé du 4.4 Importateur de I'UE:

Royaume-Unl: Kyra Medical Europe Limited

[k [rep] Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CH Représentant autorisé CH :

MedEnvoy Switzerland
[cH [ Ree] Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

e S AGTS32 Arthroscopic Leg Holder
United States of America Gebrauchsanwelsung

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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medizinischen Gera-ten mit einem Patienten, es wird emp-
fohlen, dass Sie die Gebrauchsanweisung Lesen und sich mit
dem Produkt vertraut machen.

2 Vor der Verwendung dieser oder einer anderen Kunst von

- Lesen und verstehen Sie alle Warnungen in diesem Handbuch und auf
dem Gerat selbst, bevor Sie dieses mit einem Patienten verwenden.

- Das Symbol & soll den Benutzer auf wichtige Verfahren oder Sicherheit-
shinweise bezlglich der Verwendung dieses Gerats aufmerksam machen.

« Das Symbol EEauf den Etiketten soll anzeigen, wann auf die IFU verwi-
esen werden soll.

« Die in diesem Handbuch beschriebenen Techniken sind nur Vorschlage
des Herstellers. Die letz-te Verantwortung fur die Patientenversorgung in
Bezug auf dieses Gerét bleibt beim behan-delnden Arzt.

- Die Geratefunktion sollte vor jeder Verwendung Uberpriift werden.
- Dieses Geréat sollte nur von geschultem Personal betrieben werden.

+  Alle Anderungen, Upgrades oder Reparaturen miissen von einem autoris-
ierten Spezialisten durchgefiihrt werden.

- Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde am Standort des
Anwenders gemeldet werden.

UBERSCHREITEN SIE NIEMALS DIE GEWICHTSKAPAZITAT
UND DIE LASTVERTEILUNG DES ARTIKELS
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Gebrauchsanweisung:

Gebrauchsanzeige:

Diese Produkte werden bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen verwendet, unter
anderem in der orthopadischen, allgemeinen und robotergestiitzten Chirurgie. Diese
Produkte kénnen bei einer breiten Patientenpopulation eingesetzt werden, wie es das
Pflegepersonal oder die Einrichtung fiir angemessen halt.

1.2 Beabsichtigter Gebrauch:

Diese Produkte werden bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen verwendet, ein-
schlief3lich, aber nicht beschrankt auf orthopadische, allgemeine und robotergestiitzte
Chirurgie. Diese Produkte kdnnen bei einem breiten Patientenkreis eingesetzt werden,
wie es das Pflegepersonal oder die Einrichtung flir angemessen halt.

1.3 Beabsichtigte Benutzer- und Patientenpopulation:

14

2.2

23

Beabsichtigter Benutzer: Chirurgen, Krankenschwestern, Arzte, Arzte und/oder
medizinisches Fachpersonal, die an dem beabsichtigten Verfahren unter Verwendung
des Geréats beteiligt sind. Nicht fur Laien bestimmt.

Beabsichtigte Populationen: Dieses Gerat ist fir die Verwendung bei Patienten
bestimmt, die das Gewicht im Abschnitt 3.2 der Produktspezifikation angegebenen
sicheren Arbeitslast nicht Gber-schreiten.

Restrisiko:

Dieses Produkt entspricht den relevanten Leistungs- und SicherheitsstandArthroscopic
Leg Holder. Gerateschaden durch Missbrauch, sonstige Gerateschaden und Funk-
tions,- oder mechanische Gefahren kénnen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen
werden. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, dass das Gerat sicher befestigt ist und
auf sichere Weise betrieben werden kann.

Sicherheitsaspekte:
Hinweis auf dem Sicherheitssymbol:

NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT SICHTBARE
SCHADEN ZEIGT.

Missbrauch der Ausriistung:

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn dgs Paket vor der Verwendung beschadigt
oder unbeab-sichtigt gedffnet wurde. Alle Anderungen, Upgrades oder Reparaturen
missen von einem autorisier-ten Spezialisten durchgefiihrt werden.

Sichere Entsorgung:

Kunden sollten sich an alle Bundes-, Landes-, Regional- und/oder lokalen Gesetze und
Vorschriften halten, die die sichere Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehor
betreffen.

Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Gerats zunachst an den technischen Sup-
port von Kyra wenden, um Hinweise zu sicheren Entsorgungsprotokollen zu erhalten.
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2.4 Symbole:
Verwendetes Beschreibung Verweis
Symbol
Gibt an, dass es sich bei dem Gerat um ein MDR 2017/745

medizinisches Gerat handelt

Zeigt den Hersteller von Medizinprodukten an

EN ISO 15223-1

Gibt die Seriennummer des Herstellers an

EN ISO 15223-1

g 2 LB

GTI

Gibt die globale Handelsartikelnummer des
Medizingerats an

21 CFR 830
MDR 2017/745

—
Q
-

Gibt den Loscode des Herstellers an

EN ISO 15223-1

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

EN ISO 15223-1

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

EN ISO 15223-1

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsan-
weisung fiir wichtige Warnhinweise wie War-
nungen und VorsichtsmaRnahmen konsultieren
muss.

EN ISO 15223-1

g B|ER

Gibt an, dass das Gerat keinen Naturkautschuk
oder trockenen Naturkautschuklatex enthalt

EN ISO 15223-1

Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Eu-

[ec [ ree] ropaischen Gemeinschaft an EN ISO 15223-1
2§ﬁ\(’avi;hznet den bevollmachtigten Vertreter in der EN ISO 15223-1
szf;ﬁg?:; ?(eér:] il;?;icz;lrl]méchtigten Vertreter im EN 1SO 152231
2K | fing OK MDR 2002 entepricht | UK MDR 2002
CE | TON L0y 20171745 omspriont | MOR 2017745
Warnhinweis IEC 60601-1

= B>

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsan-
weisung konsultieren muss

EN ISO 15223-1
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3 System:

3.1 Systemkomponenten Identifikation:

1. Seitliche Hosentrager
2. Secure-Lok™-Gurt (gewebefrei)
3. Secure-Lok™-Verbindungsstift
4. Griffe zum Bewegen der Seitenstre- 3 4
ben anheben Medial/Lateral
5. Laterale Klammer Pfosten
6. Runde Pfostenklemme
5
3.2 Produktspezifikationen:
Mechanische Spezifikationen Beschreibung
12" x2,5" x 7,5" (L x B x H) ca.
Produktabmessungen 30,5 cm x 6,4 cm x 19 cm
Material Rostfreier Stahl, Polycarbonat.
Sichere Arbeitslast auf dem Gerét Nicht uperschrelten 500 Ibs. (227 kg) Patien-
tengewicht.
Gesamtgewicht des Gerats 4 Ibs. (1.8 kg)
Speicher Spezifikationen Beschreibung
Lagerung Temperatur -200 F to 1400 F (-290 C to +60°0 C)

Zulassige Lager Luftfeuchtigkeit | 15% to 85%

Betrieb T-Emperatur

Dieses Gerét ist flr den Einsatz in einer kontrol-

Operating Relative Humidity lierten OP-Umgebung vorgesehen.

Range

Kompatibilitdts Spezifikationen Beschreibung
Wegwerfbar:
* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)

Kompatibel mit:
Klammern:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series
Kompatibel mit den folgenden Schienentypen

fur Operationstische: US, UK, EU, DEN, JP, je
nach Auswahl der Klemme.

Kompatibilitat des Opera-
tionsraumtisches
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3.3 Systemeinrichtung und -verwendung:

3.4 Geratewartung:

Stellen Sie sicher, dass alle Etiketten angebracht sind und gelesen werden kdnnen.
Ersetzen Sie die Etiketten nach Bedarf, indem Sie das Etikett mit einem Kunstst-
offschaber entfernen. Verwenden Sie ein Alkoholtuch, um Klebstoffriickstande zu
entfernen.

Wenden Sie sich an Kyra Medical, Inc., wenn Sie das Gerat reparieren oder ersetzen
mochten, kon-taktieren Sie uns. Angaben hierzu finden Sie im Abschnitt Kontaktdaten.

3.5 Reinigung und Desinfektion:

WARNUNG:

» Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch.

» Tauchen Sie das Gerat nicht in Flussigkeiten. Es kann zu Sachbeschadigungen
kom-men.

& » Seien Sie vorsichtig in Bereichen, in denen Flissigkeit in den Mechanismus gelan-
gen kdnnen.

« Verwenden Sie keine Bleichmittel oder Produkte, die Bleichmittel enthalten, um das
Gerat zu reinigen. Dies kann zu Verletzungen oder Gerateschadden kommen.

« Stellen Sie sicher, dass das Gerat trocken ist, bevor Sie es einlagern oder es er-
neut verwenden.

Tlcher:

 Tucher kénnen bis zu 2% Natriumhypochlorit enthalten.

» Tucher kénnen Benzalkoniumchlorid (< oder = 0,6% Konz.) und Didecyldimeth-
ylammonium-chlorid (bis zu 0,6% konz. C.) enthalten.

» Tucher kénnen Benzalkoniumchlorid (bis zu 0,6 % konzentrat), Didecyldimethylam-
monium-chlorid (bis zu 0,6 % konzentrat) und Polyhexamethylenbiguanid (bis zu
0,6 % Conc.) enthal-ten.
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Sprays:
+ Sprays kénnen bis zu 2% Natriumhypochlorit enthalten.

+ Sprays kénnen bis zu .2% Benzalkoniumchlorid und bis zu 0,2% Didecyldimeth-
ylammonium-chlorid (quaternare Ammoniumchloridiésung (QSCs) und auch Poly-
hexamethylenbiguanid (bis zu 0,6% Conc.) enthalten.

+ Sprays kdnnen bis zu 2% Wasserstoffperoxid enthalten.

Lesen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittels und befolgen Sie den Anweisungen
auf dem Etikett. In Bereichen, in denen eine Flussigkeitsmigration auftreten kann, ist
besondere Vorsicht ge-boten:

Wischen Sie das Gerat mit einem sauberen, trockenen Tuch ab. Stellen Sie sicher,
dass das Pro-dukt vor der Neuinstallation trocken ist, um Schaden zu vermeiden.

VORSICHT: Schaden konnen entstehen, wenn das Produkt mit &tzenden Chemikalien
oder harten Schleifmitteln gereinigt wird

ACHTUNG: Wenn ein KTEK Produkt beschadigt ist oder nicht standardgemaf funk-
tioniert, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich an den KYRA Kundend-
ienst unter 1-508-936-3550.

4 Einhaltung der Medical Device Regulationen:

DiesesP-Roduktion ist ein nicht-invasives Medizinprodukt der Klasse | und
c € ist gemal Anhang VIl Regel 1 der Medizinprodukteverordnung (REGULA-
TION (EU) 2017/745) CE-gekennzeichnet.

4.1 EC Bevollmachtigter: 4.2 Informationen zur Herstellung:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
EC ’
e [rer Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 UK Bevollmichtigter Vertreter: 4.4 EU-Importeur:

[uxrer] Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Bevollmachtigter Vertrete:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 ArthrOSCOpIC Leg HOIder
United States of America O5r]vl'£g Xpr']O'SU)g

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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10TPIKOU £O0TTAIOCMOU pe évav aoBevh, ouvioTdTal va SiafdoeTe

c Mp1v XpNOIMOTTOINCETE AUTOV 1] OTTOI0VONTTOTE AAAO TUTTO
TIg Odnyisc Xpong kai va eEOIKEIWOEITE Y TO TTPOIOV.

« AlaBdoTe Kal KATAVOAATE OAEG TIG TTPOEIDOTTIOINTEIG OE AUTO TO E£YXEIPIDIO
KQI GTnV id1a TN OUCKEUN TTPIV aTrd TN XPron PE évav aoBevr).

. & To aUuBoAo TTpoopileTal va €I00TTOINCEI TO XPNOTN YIA CNUAVTIKEG
Oladikaaieg i 0dnyieg AoPaAEiag OXETIKA PE TN XPHRON AUTAG TNG
OUOKEUNG.

. E]ETO aUpuBoAo oTig eTIKETEG TTpoOpIdeTal va Otigel TTOTE Ba TTPETTEI VO
yivetal avagopda otnv IFU yia xprion.

« O1 TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWG OE QUTO TO EYXEIPIDIO gival
MOvo TTpoTdoEIg Tou KaTaokeuaoTr. H TeAIKR) euBlvn yia Tn @povTida
TWV aoBevwyV O€ OXEON WE QUTA T CUCKEUN TTapauével oTov BepdTrovTa
1aTpo.

« H Aeimoupyia TNG CUOKEUNG TTPETTEI VO EAEYXETAI TTPIV OTTO KABE Xprion.

« AuTi n ouoKeur) TTPETTEl VO AEITOUPYEI HOVO ATTO EKTTAIOEUPEVO
TIPOCWTTIKOG.

«  OAgg o1 TpoTToTIOINCEIG, AvaBaBUICEIS ] ETTIOKEUEG TIPETTEI VO EKTEAOUVTAI
atrd €€0uaiodoTnuéVO €IBIKO.

«  KdaBe ooBapd TTePIOTATIKO TTOU GUVERN O€ OXEQN E TN GUOKEUN TTPETTEI
VO aQVOQEPETAI OTOV KOTOOKEUQATH Kal TNV €6VIKA apuddia apyr oTnv
oTroia BpiokeTal o XpRoTNG.

NOTE MHN YNEPBA'INETE TH XQPHTIKOTHTA BAPOY¢
KAI TO ®OPT10 AIANOMHg TOY TPANEZIOY TOY
XEIPOYPTE10Y.
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Odnyieg xpriong:

‘Evdeidn yia xprion:

Ta TTPOIGVTa AUTG XPNOIYOTTOIOUVTAI OE HIa TTOIKIAIO XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWY,
gupTrepIAapBavopévwy, JeTagu aAAwY, TNG opBOoTTEDIKAG, TNG YEVIKAG KAl TNG
POMTIOTIKAG XEIPOUPYIKAG. Ol CUOKEUEG AQUTEG UTTOPOUV va XPnolpoTToinBolv o€ eupu
TTANBUCPG aoBevwy, OTTWG KPIVETAI KATAAANAO aTTO TOV PPOVTIOTH A TO iIdpUa.

MpoBAeréuevn xpnon:

Ta TTpOoidVTa AUTG XPNOIUOTTOIOUVTal O€ TTOIKIAEG XEIPOUPYIKEG ETTEPRATEIG,
oupTrEPIAaPBavouévwy, EVOEIKTIKA, TNG 0pBOTTEDIKAG, TNG YEVIKAG KOI TNG POUTTOTIKAG
XEIpoupyIknG. O1 CUOKEUEG auTEG UTTOPOUV va XpnaoiyoTroinBouv o€ euplU TTANBuauS
aoBevwyv, OTTWG KpiveTal KATAAANAO atrd Tov @POVTIOTA 1) TO iBpuUpa.

MpoBAeropevog TTANOBUC OGS XPNOTWYV Kal aoBevwyv:

MpoBAetrépevog XpRotng: Xeipoupyoi, NoonAeutég, MNatpoi, latpoi fi/kal
EtrayyeAuarieg Yyeiag TTou eutrAékovTal oTnv TTpoAeTTOEVN Bladikacia XpHong TG
OUOKeUNRG. Agv TTpoopileTal yia Adikd GTopa.

MpoBAetmropevol MAnBuopoi: AuTA N OUOKEUN TTPOOPIZETAI VO XPNOIUOTTOINBEN PE
aoBeveig TTou Oev uTTEPPaivouv To BAPOG OTO ATPAAEG TTEDIO POPTIOU EPYACiag TTou
KaBopifeTal aTNV EVOTNTA TTPOBIAYPAPWY TTPOIGVTOG 3.2.

YTroAeImrépevog Kivduvog:

AuTO TO TTPOIGV CUPPOPPUIVETAI PE TIG OXETIKEG ETTIOOCEIG, TA TIPOTUTTA ACPAAEIQG.
Qo1600, N BAARN TNG CUCKEURG aTTd KAKA Xprion, BAABN TNG OUOKEUNG, AsiToupyia A
MNYaviKoug KiviUvoug dev PTTopei va aTTokAeIoTel evieAwg. O XpnoTng eival utrelBuvog
va dlao@aAioel 0TI N CUCKEUT €ival OTEPEWMEVN UE AOPAAEIQ KAl Ba AEITOUpPYE JE

Ao @aAr TpoTTO.

Oépata ac@daAeiag:

Eidotroinon cupfoAou kivdivou ac@aAsgiag:

MHN TO XPHZIMOIOIEITE EAN TO NMPOTON NAPOYZIAZEI OPATH
ZHMIA.

Eidotroinon yla kaknf Xprion Tou e§otmAicou:

Mnv XpPnOILOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV N CUCKEUATIa €Xel UTTOOTE {NUIG 1) £XEI AVOIXTET
akouala trpiv atéd Tn xpAon. OAEg oI TPOTTOTTOINCEIG, AVABABUICEIG i} ETTIOKEUEG TTPETTEI
va eKTEAOUVTAI aTTd £€0UGI0O0TNHEVO EIDIKO.

Aoc@aAng d1d0son:
O1 reAaTeg Ba TTPETTE va CUPPOP@WVOVTAl hE GAOUG TOUG OPOaTTOVOIaKOUG,

TTONITEIOKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG R/Kal TOTTIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG, KaBwg apopolv
TNV ao@aAr] S1A6£0N 1ATPIKWY CUCKEUWY Kal 0EETOUAP.

Y& TTePITITWON au@IBoAiag, o XprioTng Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Ba ETTIKOIVWVATEI
TPWTa Pe TNV Texvikn YTTooTpign Tng Kyrag yia kaBodriynon OXETIKA PE TA TTPWTOKOAAQ
ao@aioug diGBeang.

©2023 Kyra Medical, Inc. 52 IFU 03-0578 REV H



OAHIEX XPHEHZ

k-tek

2.4 Y0uBoAa:
20upoAo TTou i 5
XPNolyoTToIEiTal Mepiypaen Avagopdg
YmrodeikvUel OTI N GUCKEUN €ival IOTPIKA CUOKEUR MDR 2017/745

YT1rodeIkvUEl TOV KATAOKEUAOTA TNG IATPIKAG
OUOKEUNG

EN ISO 15223-1

YT1odeIkvUel TOV OEIPIOKO apIBUO TOU KATACOKEUAOTH

EN ISO 15223-1

Y1odeikvUel Tov apiBud €idoug TTaykOoHIou
EUTTOPIOU TNG 1ATPIKAG GUCGKEUNRG

21 CFR 830
MDR 2017/745

YT1rodeikvUel Tov KwOIKS TTapTidag Tou
KATAOKEUAOTA

EN ISO 15223-1

Y1odeikvUel TRV NUEPOPNVIA KATAOKEUAG TNG
IATPIKAG OUOKEUAG

EN ISO 15223-1

YT1odeikviel Tov apiBud KataAdyou Tou
KATAOKEUAOTA

EN ISO 15223-1

YTrodelkvUel TNV avaykn o XprioTng va
oupBouAeuTei TIG 0BNYiEG XPONG VIO ONUAVTIKEG
TTPOEIBOTTOINTIKEG TTANPOPOPIES, OTTWG
TTPOEIBOTIOINTEIG KAl TIPOPUAAEEIG.

EN ISO 15223-1

YT1odeIkvUel OTI | CUOKEUR eV TTEPIEXEI PUOIKO
KQOUTOOUK 1) PO QUOIKOG KOOUTOOUK AQTES

EN ISO 15223-1

YTrodelkvUel TOV €£0UCI000TNUEVO QVTITTIPOCWTTO
otnv Eupwtraikr Koivétnta

EN ISO 15223-1

YmrodeikvUel ToV £E0UTI000TNUEVO AVTITIPOCWTTO
otnv EABeTia

EN ISO 15223-1

YmodeikvUel Tov £€0UTI000TNEVO AVTITIPOCWTTO
oTo Hvwpuévo BaaiAelo

EN ISO 15223-1

Aciyvel 6T T0 laTpoTexvoAoyiké TTpoidv

OuppopPwVETal e Tov Kavovioud UK MDR 2002 UK MDR 2002
YmrodeikvUel 6T TO laTpoTexVikd Mpoidv

ouppopewvetal pe Tov KANONIZMO (EE) MDR 2017/745
2017/745

YT1odeikvUel pia TTpoEIdoTToinon IEC 60601-1

2B 2l PELEEHEEE

YmodeikvUel TRV avAykn va GUHPBOUAEUTEI O
XPAOTNG Tig 0dnyieg Xprong

EN ISO 15223-1
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3

3.1 NpoodIoPICHOG TWV CUCTATIKWY TOU cucTAHATOG I:

A WODN -

[}

3.2

20oTnua:

. MAgupikd otnpiypara
. lpdvrag Secure-Lok™ (xwpig Upaoua)
. Kapegitoa ouvdéopou Secure-Lok™

. NaBég aviywong yia va PETAKIVIOETE TO 3
TAQiva oTnpiyuata Méon/MAgupikA

. MAgupikég o@IykTAPOG
. ZTPOYYUAOG OQIYKTIPAG OTUAOU

Mpodiaypapég TPOIOVTWV:

Mnxavikég Tpodiaypagég

Mepiypaen

AlaoTdoeig TTpoidvTog

12" x 2.5" x 7.5" (L x W x H) mrepitrou.
30,5cm x 6,4 cm x 19 cm

YAIk6

AvoLeidwTo aTtadAl, TTOAUKOPBOVIKOS.

Ac@aAig @OpPTOG Epyaaiag aTn
OUOKEUR

Mnv utrepBaivere Ta 500AiBpeg. (227 k) Bapog
aoBevoug.

>UvOAIKO BApPOg TG CUCKEUNRG

4 Ibs. (1,8 kg)

Mpodiaypapég amodnkeuong

Mepiypaen

>0oTnua Tamodnkeuong

-200 F €wg 1400 F (-290 C £wg +600 C)

ATTOBAKEUTT OXETIKAS

15% éwg 85%

A€eIToupyIkd cuoTnua T

EUpog oXeTIKAG uypaaciag
AeiToupyiag

AUTA n ouoKeur TTPoopPIZETAI VA XPNOIKOTTOINOEI
o€ eheyxouevo trepIBAAAoOV xelpoupyeiou.

Mpodiaypapég cupupfaroTnTag Meprypaen
Miag xpriong:
) * KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
CdeutrTo pe i
2 QIYKTNPEG:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

>upBarértnTa TpaTTedio
XElpoupyeiou

ZupBaTé e Ta akdAouBa OTUA pdyag xeIpoupyikou
Tpatediou: HIMA, Hvwpuévo BaaiAeio, EE, DEN,
JP, ye Bdon tnv €mAoyn GQIYKTAPQ.

©2023 Kyra Medical, Inc.

54 IFU 03-0578 REV H



OAHFIES XPHEHE k'tek

3.3 PuBuion kai Xpion CUCTANATOG:

3.4 TuvtApNnoN CUOKEUNG:

BeBaiwBeite 611 OAEG 01 ETIKETEG €ival EYKATEGTNMEVES KAl UTTOPOUV va diafacTouy.
AVTIKATAOTAOTE TIG ETIKETEG OTTWG OTTAITEITAI XPNOIUOTTOIWVTAG Hid TTAACTIKY UoTpa
YIO VO QQOIPECETE TNV ETIKETA. XPNOIPOTTIOINOTE £va HAVTNAGKI JE OIVOTTVEUNA YIa VA
QQPOIPECETE TUXOV UTTOAEIupaTa KOAAAG.

EmikoivwvioTe pe Tnv Kyra Medical, Inc. edv TTpéTTel va TTIOKEUAOETE i} va
QVTIKOTOOTHOETE TN OUCKEUN ETTIKOIVWVAOTE Padi Hag XpNOIUOTTOIWVTAG TIG TTANPOPOPIEG
atrd TNV EVOTNTA OTOIXEIWV ETTIKOIVWVIAG.

3.5 KaBapiopog Kal atroAvpavon:
Mposidotroinon:
* MeTd amd ka0e xpron, kabapioTe TN cuokeur oUP@WVA PE TIG 0dnyieg aUTAG TNG
odnyiag xpnong.
ﬁ * Mnv BubiceTe TN cuokeur) o€ uypo. MTTopei va TTpokAnBei {nuid oTov eEOTTAIOUO.
* Na €ioTe TTPOCEKTIKOI O€ TTEPIOXEG OTTOU TO UYPS UTTOPEI Va €IGEADEI GTO PNXAVIGUOS.

* Mn xpnoiuotrolgite xAwpivn 1 TTPoidvTa TToU TTEPIEXOUV XAwPIvN YIa ToV KaBapIopd
TNG ouokeung. MTTopei va TTpokANBEei TpaupaTiopdg 1 ¢nuiG oTov £E0TTAITUO.

» BeBaiwBeite 6TI N cuoKeur gival TEYVR TIPIV TNV ATTOBNKEUOETE A TN
XPNOIYOTIOINOETE EQVA.

MavTnAdkia:
* Ta pavinAdkia TepiEXouv £wg Kal 2% UTTOXAWPIWDES VATPIO.
+ Ta yavtnAdkia ptropei va repiExouv xAwplouxo BeviaAkwvio (< = 0,6% conc.) kai
XAwpiouxo d1deUAIo dipeBulopeBUN appwvio (Ewg 0,6% conc.)
» Ta yavrnAdkia TrepiExouv Kupiwg XAwpioUyo BeviaAkwvio (€wg 0,6%), S10eUAI0
dipebulo appwvio xAwpiouxo (¢wg 0,6% conc.) Kal UTTOPEi ETTIONG va TTEPIEXOUV
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dipapeBUAévio dipwviouyo (Ewg 0,6% conc.).
WYekaopoi:

* O1 YeKOoopoi TTEPIEXOUV KUPIWG UTTOXAWPIWOEG VATPIO £wG Kal 2%.

» O1 yekaopoi ptropei va trepiExouv £wg Kal 0,2% xAwpIioUuxo BEVIAAKWVIO Kal £wWG
0,2% d18eUAI0 d1peBuNo appwviou xAwpiouxou (TeTapToTayEg didAupa XAwpioUxou
appwviou (QACSs) kal puTTropei €Tmiong va TrepIEXouV diIpaueBUAévio dipouaviolxo
(¢wg 0,6% conc.).

+ O1 yekoopoi PTTOpPEi va TTEPIEXOUV £wG Kal 2% uTrepogeidio Tou udpoydvou.

AloBdaaTe TIG 00nyieg TOU TTPOIOVTOG KABAPIGHOU KAl AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg 0TV
eTIKETA. Na €i0TE TTPOCEKTIKOI O€ TTEPIOYXEG OTTOU PTTOPET VO TTPOKUWYEI UETAVACTEUCN
uypwv:

S KOUTTIOTE TN OUOKEUN PE éva KaBapo, oTeyvo TTavi. BeBaiwOeite 6T TO TPOIdV gival
OTEYVO TIPIV ATTO TNV ETTAVEYKATACTAON YIO VO OTTOQUYETE {NUIEG.

MPOZOXH: Mrtropei va TTpokANnBei {nuId Av To TTPOIOV KOABAPIOTEI JE KAUOTIKEG XNMUIKEG

ouaoieg | OKANPA AslavTIKG

MPOZOXH: Edv katoio poidv tng KTEK utrooTei BAGRN 1 @aiveTal va Aeitoupyei un
QUOIOAOYIKA, SIOKOWYTE TN XPron Kal ETTIKOIVWVAOTE Pe Tnv EEutrnpétnon MeAatwy Tng
KYRA ot0 1-508-936-3550.

4 ZUpPOPEWON ME TOUG KAVOVIOMOUG YIA TIG IOTPIKEG CUOKEUEG:

AuTé TO product givail éva pn eTepParTiko 1aTpikd BoriBnua karnyopiag | kai
C € 10 guoTnpa eépel onuavon CE cupgwva pe 1o Trapaptnua VI, dpbpo 1,
TWV KAVOVIOPWYV yia Ta 1atpoTexveXVEUTIKA (KANONIZMOg (EE) 2017/745).

4.1 ESouoiodoTnpévog avTiTpOowIToS 4.2 MANpo@opieS yIa TNV KATAGKEUR:
EK:

[Ec [Rer]  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 Efouogiodotnuévog avrirpéowtrog 4.4 Eicaywyéag EE:
Tou Hvwpévou BaoiAsiou:

[UK [ ReP] Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH E%ouciodoTnuévog avTImmpOowITog:

MedEnvoy Switzerland
L= Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 Arthroscoplc Leg HOIder
United States of America Istruzioni perl’uso

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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tura medica con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni

ij Prima di utilizzare questo o qualsiasi altro tipo di apparecchia-
per l'uso e familiarizzare con il prodotto.

- Leggere e comprendere tutti gli avvisi in questo manuale e sul dispositivo
stesso prima dell’'uso con un paziente.

Il simbolo & ha lo scopo di avvisare I'utente di importanti procedure o
istruzioni di sicurezza relative all’'uso di questo dispositivo.

« Il simbolo Ui]sulle etichette ha lo scopo di mostrare quando si deve fare
riferimento all'lFU per I'uso.

- Le tecniche dettagliate in questo manuale sono solo suggerimenti del pro-
duttore. La responsabilita finale per la cura del paziente rispetto a questo
dispositivo rimane al medico curante.

- La funzione del dispositivo deve essere controllata prima di ogni utilizzo.
- Questo dispositivo deve essere azionato solo da personale addestrato.

- Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere eseguiti
da uno specialista autorizzato.

- Qualsiasi incidente grave che si e verificato in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al produttore e all’autorita nazionale competente in cui si
trova l'utente.

NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO E LA DIS-
TRIBUZIONE DEL CARICO SUL TAVOLO OPERATORIO.
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Istruzioni per l'uso:

Indicazione per l'uso:

Questi prodotti sono utilizzati in una varieta di procedure chirurgiche, tra cui, ma non
solo, la chirurgia ortopedica, generale e robotica. Questi dispositivi possono essere
utilizzati con un’ampia popolazione di pazienti, come ritenuto appropriato dall’'operatore
o dall'istituzione.

Uso previsto:

Questi prodotti sono utilizzati in una varieta di procedure chirurgiche, tra cui, ma non
solo, la chirurgia ortopedica, generale e robotica. Questi dispositivi possono essere

utilizzati con un’ampia popolazione di pazienti, secondo quanto ritenuto appropriato

dall’'operatore o dall'istituzione.

Popolazione di utenti e pazienti prevista:

Utente previsto: Chirurghi, Infermieri, Medici, Medici e/o Operatori Sanitari coinvolti
nella procedura prevista utilizzando il dispositivo. Non destinato ad amatori.

Popolazioni destinate: Questo dispositivo € destinato ad essere utilizzato con pa-
zienti che non superano il peso nel campo di carico di lavoro sicuro specificato nella
sezione 3.2 delle specifiche del prodotto.

Rischio residuo:

Questo prodotto & conforme alle prestazioni pertinenti, agli standard di sicurezza.
Tuttavia, i danni al dispositivo causati da uso improprio, danni al dispositivo, funzione o
pericoli meccanici non possono essere completamente esclusi. L'utente & responsabile
di garantire che il dispositivo sia fissato saldamente e che funzioni in modo sicuro.

Considerazioni sulla sicurezza:

Avviso di simbolo di pericolo di sicurezza:

& NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI.

Avviso per uso improprio dell’attrezzatura:

Non utilizzare il prodotto se la confezione &€ danneggiata o aperta involontariamente
prima dell’'uso. Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere
eseguiti da uno specialista autorizzato.

Smaltimento sicuro:

I clienti devono aderire a tutte le leggi e i regolamenti federali, statali, regionali e /o
locali in quanto riguardano lo smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medici.

In caso di dubbio, I'utente del dispositivo deve prima contattare il supporto tecnico Kyra
medical per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuro.
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2.4 Simboli:
Sliselouili=s Descrizione Riferimento
zato
Indica che il dispositivo € un dispositivo medico MDR 2017/745

Indica il produttore del dispositivo medico

EN ISO 15223-1

Indica il numero di serie del produttore

EN ISO 15223-1

GTI

Indica il numero di articolo del commercio globale
del dispositivo medico

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica il codice lotto del produttore

EN ISO 15223-1

Indica la data in cui il dispositivo medico & stato
prodotto

EN ISO 15223-1

Indica il numero di catalogo del produttore

EN ISO 15223-1

Indica la necessita per l'utente di consultare le
istruzioni per |'uso per importanti informazioni cautel-
ative come avvertenze e precauzioni.

EN ISO 15223-1

Indica che il dispositivo non contiene gomma natu-
rale o lattice di gomma naturale asciutto

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato nel Regno Unito

EN ISO 15223-1

Indica che il dispositivo medico & conforme alla

normativa UK MDR 2002. UK MDR 2002
Indica che il dispositivo medico & conforme a REG-

ULATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Indica un avviso IEC 60601-1

o asilllaprErE BELE

Indica la necessita per I'utente di consultare le
istruzioni per l'uso

EN ISO 15223-1
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3 Sistema:
3.1 Identificazione dei componenti del sistema: 2
. 1
1. Bretelle laterali
2. Cinghia Secure-Lok™ (senza tessuto)
3. Perno di connessione Secure-Lok™
4. Maniglie di sollevamento per spostare le 3 4
bretelle laterali Mediale/Laterale
5. Morsetto laterale
6. Morsetto per montante rotondo
5
3.2 Specifiche del prodotto:
Specifiche meccaniche Descrizione
Dimensioni orodotto 12" x2,5"x 7,5" (Lx P x A) circa.
P 30,5cmx6,4cmx19cm
Materiale Acciaio inox, policarbonato.
Carico di lavoro sicuro sul dis- Non superare 500 Ibs. (227 kg) peso del pazi-
positivo ente.

Peso complessivo del dispositivo | 4 Ibs. (1,8 kg)

Specifiche di conservazione Descrizione
Temperatura di stoccaggio Da -200 F a 1400 F (da-290 C a +600 C)
Umidita relativa di stoccaggio Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio Questo dispositivo & destinato a essere utilizza-

to in un ambiente di sala operatoria controllato.

Umidita relativa di esercizio

Specifiche di compatibilita Descrizione

Monouso:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Morsetti:

¢ KTEK Round Post Clamps — 4800 series
Compatibile con i seguenti stili di guide per
Compatibilita con tavoli operatori | tavoli chirurgici: US, UK, EU, DEN, JP, in base
alla selezione del morsetto.

Compatibile con
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3.3 Configurazione e utilizzo del sistema:

3.4 Manutenzione dispositivo:

Assicurarsi che tutte le etichette siano installate e leggibili. Se necessario, sostituire
le etichette utilizzando un raschietto di plastica per rimuoverle. Usare una salvietta di
alcool per rimuovere eventuali residui di adesivo.

Se & necessario riparare o sostituire il dispositivo, contattare Kyra Medical, Inc. utilizzan-
do le informazioni riportate nella sezione dei contatti.

3.5 Pulizia e disinfezione:

AVVISO:

* Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo come indicato in questa istruzione per I'uso.
» Non immergere il dispositivo in liquido. Possono verificarsi danni all’apparecchiatura.
* Prestare attenzione nelle aree in cui il liquido pud entrare nel meccanismo.

* Non utilizzare candeggina o prodotti che contengono candeggina per pulire il dis-
positivo. Possono verificarsi lesioni o danni all’attrezzatura.

 Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di conservarlo o utilizzarlo di nuovo.
Salviette:
* Le salviette principali contengono fino al 2% di ipoclorito di sodio.

* Le salviette possono contenere cloruro di benzalconio (< o = 0,6% conc.) e cloruro
di didecil dimetil ammonio (fino allo 0,6% di conc.)

+ Le salviette principali contengono cloruro di benzalconio (fino allo 0,6% di conc.),
cloruro di didecil dimetil ammonio (fino allo 0,6% di conc.) e possono contenere
anche biguanide di polietilene (fino allo 0,6% di conc.).

Spray:

« Gli spray principali contengono fino al 2% di ipoclorito di sodio.
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* Gli spray possono contenere fino allo 0,2% di cloruro di benzalconio e fino allo 0,2%

didecil dimetil cloruro di ammonio (soluzione di cloruro di ammonio quaternario
(CCl) e possono anche contenere biguanide di poliesmaetilene (fino allo 0,6% di
conc.).

+ Gli spray possono contenere fino al 2% di perossido di idrogeno.

Leggere le indicazioni del prodotto per la pulizia e seguire le istruzioni sull’etichetta.
Prestare attenzione nelle aree in cui puo verificarsi la migrazione dei fluidi:

Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto. Assicurarsi che il prodotto sia asciutto

prima della reinstallazione per evitare danni.

ATTENZIONE: Il danno puo verificarsi se il prodotto viene pulito con sostanze chimiche
caustiche o abrasivi aggressivi

ATTENZIONE: Se un prodotto KTEK & danneggiato o sembra funzionare in modo
anomalo, interrompere I'uso e contattare il servizio clienti KYRA al numero 1-508-936-

3550.

4 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

C€

4.1 Rappresentante autorizzato CE:

[ Ec [ReP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Rappresentante autorizzato del
Regno Unito:

[ux [ ree]

Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

4.5 CH Rappresentante autorizzato:

[cH [ rep]

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di classe | e il siste-
ma & contrassegnato CE secondo l'allegato VIII, regola 1, del regolamento
sui dispositivi medici (REGOLAMENTO (UE) 2017/745).

4.2 Informazioni sulla produzione:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 Importazione UE:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland

©2023 Kyra Medical, Inc. 63

IFU 03-0578 REV H



k-tek

Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

02 Ol St 01532 Arthroscopic Leg Holder
Ugited %rg:gs of America ﬁﬁﬁ EH Eﬁ %

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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AE KTEKEEMEELTVLSII BEICHKEELTWSLSICR X358 IZ ERESLE
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4 [EEBIABIADIEN:

c COEIRIFIEREM A IS RNIEBESSTTH D, > T LISEEIEIRIRE (REG-
ULATION (EU) 2017/745) ®Annex VIII.Rule LIkt TCEXR— oMt T 5N T

WET,
4.1 ECERERIEME: 4.2 BHEER:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 RERXZRREE: 44 EUBIARE:
Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH ZBEREA:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 Arthroscopic Leg Holder
United States of America Instru ijOﬂShénd bok

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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For du bruker denne eller andre typer medisinsk utstyr med en
pasient, anbefales det at du leser bruksanvisningen og gjer deg
kjent med produktet.

« Les og forsta alle advarslene i denne handboken og pa selve apparatet
for du bruker det pa en pasient.

. & Symbolet er ment & varsle brukeren om viktige prosedyrer eller
sikkerhetsinstruksjoner knyttet til bruken av denne enheten.

. EE]Symbolet pa etikettene er ment a indikere nar IFU skal brukes.

- Teknikkene som er beskrevet i denne handboken, er bare produsentens
forslag. Det endelige ansvaret for pasientens omsorg med hensyn til
denne enheten ligger hos den behandlende legen.

- Driften av apparatet skal kontrolleres fer hver bruk.
« Dette apparatet ma kun brukes av oppleert personell.

« Eventuelle modifikasjoner, oppgraderinger eller reparasjoner ma utfgres
av en autorisert spesialist.

« Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og den nasjonale kompetente myndigheten
der brukeren befinner seg.

O VERSKRID ALDRI DRIFTSTABELLENS VEKTKAPASITET
OG LASTFORDELING.
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1 Handbok:

1.1 Indikasjon for bruk:

Disse produktene brukes i en rekke kirurgiske inngrep, inkludert, men ikke begrenset
til, ortopedisk kirurgi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene kan brukes pa en
bred pasientpopulasjon etter hva pleieren eller institusjonen anser som hensiktsmessig.

1.2 Tiltenkt bruk:

Disse produktene brukes i en rekke kirurgiske inngrep, inkludert, men ikke begrenset
til, ortopedisk kirurgi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene kan brukes pa en
bred pasientpopulasjon etter hva pleieren eller institusjonen anser som hensiktsmessig.

1.3 Tiltenkt bruker- og pasientgruppe:

Tiltenkt bruker: Kirurger, sykepleiere, leger, leger og/eller helsepersonell som er
involvert i den tiltenkte prosedyren ved hjelp av apparatet. Ikke ment for legfolk.

Malgrupper: Denne enheten er beregnet for bruk med pasienter som ikke overskrider
vekten i feltet for sikker arbeidsbelastning som er angitt i produktspesifikasjonen pkt.
3.2.

1.4 Restrisiko:

Dette produktet oppfyller relevante ytelses- og sikkerhetsstandarder. Det er imidlertid
ikke mulig & utelukke skade pa enheten helt som felge av feil bruk, skade pa enheten,
funksjonen eller mekaniske farer. Brukeren er ansvarlig for a sikre at enheten er sikkert
festet og fungerer pa en sikker mate.

2 Sikkerhetshensyn:

2.1 Melding om sikkerhetsrisikosymbol:

A IKKE BRUK PRODUKTET HVIS DET VISER SYNLIGE SKADER.

2.2 Melding om misbruk av utstyr:

Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller hvis den har blitt apnet ved et uhell
far bruk. Eventuelle modifikasjoner, oppgraderinger eller reparasjoner ma utfgres av en
autorisert spesialist.

2.3 Sikker avhending:

Kunder bgr overholde alle fgderale, statlige, regionale og/ eller lokale lover og forskrift-
er angédende sikker avhending av medisinsk utstyr og tilbehgr.

| tvilstilfeller ber brukeren av enheten farst kontakte Kyra Medical Technical Support for
veiledning om sikre avhendingsprotokoller.
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2.4 Symboler:
Symbol brukt Beskrivelse Referanse
Angir at produktet er en medisinsk enhet. MDR 2017/745

Angir produsenten av den medisinske enheten.

EN ISO 15223-1

Angir produsentens serienummer.

EN ISO 15223-1

GTI

ENEN 3IE

Angir det globale delenummeret til den medisin-
ske enheten.

21 CFR 830
MDR 2017/745

—
(=]
-

Angir produsentens partibetegnelse.

EN ISO 15223-1

Angir datoen da det medisinske produktet ble
produsert.

EN ISO 15223-1

Angir produsentens katalognummer.

EN ISO 15223-1

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen for
viktig informasjon om advarsler og forholdsregler.

EN ISO 15223-1

Indikerer at produktet ikke inneholder naturgummi
eller tarr naturgummi.

EN ISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i EU.

EN ISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i Sveits

EN ISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i Storbritan-
nia.

EN ISO 15223-1

Angir at det medisinske utstyret er i samsvar med

forskrift UK MDR 2002 UK MDR 2002
Angir at det medisinske produktet er i samsvar

med forordning (EU) 2017/745. MDR 2017/745
Angir en advarsel IEC 60601-1

S 2k ik E R

Angir at brukeren méa se i bruksanvisningen.

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 System:

3.1 Identifikasjon av systemkomponenter: 2

PO bh -~

IS

Sidestatter
Secure-Lok™ Stropp (stofffri)
Secure-Lok™ Connector Pin

Laft handtakene for a flytte sidestattene

Medial/Lateral
Sideklemmestolpe
Rund stolpeklemme

3.2 Produktspesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner

Beskrivelse

Produktdimensjoner

12" x2,5"x 7,5" (Lx B x H) ca.
30,5cmx6,4cmx 19 cm

Materiale

Rustfritt stal, polykarbonat.

Sikker arbeidsbelastning pa
enheten

Ma ikke overstige 500 pund. (227 kg) pasient-
vekt.

Total vekt pa enheten

4 Ibs. (1,8 kg)

Spesifikasjoner for lagring

Beskrivelse

Lagringstemperatur

-200 F til 1400 F (-290 C til +600 C)

Relativ fuktighet ved lagring

15% til 85%.

Driftstemperatur

Relativ fuktighet under drift

Dette apparatet er beregnet for bruk i et kontrol-
lert operasjonsteater.

Spesifikasjoner for kompati-
bilitet

Beskrivelse

Kompatibel med:

Engangsartikler:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Klemmer:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Kompatibilitet med operasjonsta-
beller i operasjonssalen

Kompatible med fglgende typer bordskinner:
USA, Storbritannia, EU, DEN, JP, basert pa
klemmevalg.
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3.3 Installasjon og bruk av systemet:

3.4 Vedlikehold av enhet:

Kontroller at alle etikettene er montert og lesbare. Skift ut etiketter om ngdvendig ved &
bruke en plastskraper for & fierne etiketten. Bruk en alkoholterker til & fierne eventuelle
limrester.

Kontakt Kyra Medical, Inc., Hvis du trenger a reparere eller erstatte enheten, kan du
kontakte oss ved & bruke informasjonen i kontaktinformasjonsdelen.

3.5 Rengjering og desinfeksjon:

ADVARSEL:

+ Etter hver bruk mé apparatet rengjgres i henhold til instruksjonene i denne bruksan-
visningen.

« lkke senk apparatet ned i veeske. Det kan oppsta skade pa utstyret.
 Veer forsiktig i omrader der vaeske kan komme inn i mekanismen.

+ Ikke bruk blekemiddel eller produkter som inneholder blekemiddel til & rengjore
apparatet. Det kan oppsta skade eller skade pa utstyret.

 Forsikre deg om at enheten er tarr fgr du lagrer den eller bruker den igjen.
Vanntaerkere:

+ Kluter inneholder opptil 2% natriumhypokloritt.

+ Servietter kan inneholde benzalkoniumklorid (< eller = 0,6%) og didecyldimetylam-
moniumklorid (opptil 0,6 %).

+ Kluter inneholder hovedsakelig benzalkoniumklorid (opptil 0,6%), didecyldimetylam-
moniumklorid (opptil 0,6%) og kan ogsa inneholde polyheksametylbiguanid (opptil
0,6%).
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Spruter:

» Sprayer inneholder hovedsakelig opptil 2% natriumhypokloritt.

+ Sprayer kan inneholde opptil 0,2% benzalkoniumklorid og opptil 0,2% didecyldi-
metylammoniumklorid (kvartaer ammoniumkloridopplgsning (QAC)) og kan ogsa
inneholde polyheksametylenbiguanid (opptil 0,6% konform.).

 Sprayer kan inneholde opptil 2% hydrogenperoksid.

Les rengjeringsmiddelets anvisninger og falg instruksjonene pa etiketten. Veaer forsiktig i
omrader der vaeskemigrering kan forekomme:

Terk av enheten med en ren, tarr klut. Forsikre deg om at produktet er tert for du in-
stallerer det pa nytt for & unnga skade.

ADVARSEL: Det kan oppsta skader hvis produktet rengjgres med etsende kjemikalier
eller harde slipemidler.

MERK: Hyvis et KTEK produkt er skadet eller ser ut til & fungere unormalt, ma du slutte
a bruke det og kontakte KYRA kundeservice pa 1-508-936-3550.

4 Overholdelse av bestemmelsene om legemidler:

Denne enheten er en ikke-invasiv medisinsk enhet i klasse I, og systemet
er CE-merket i samsvar med vedlegg VI, forordning (EU) 2017/745.

4.1 EUs autoriserte representant: 4.2 Informasjon om produksjon:

Emergo Europe

EC

[ £c | rep Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

4.3 Autorisert representant i
Storbritannia:

[uk [ reP] Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

4.5 CH Autorisert representant:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 EU-importor:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 Arthroscopic _I—eg HOIde_r
United States of America Instrukqa uzytkowama

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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pacjentem zaleca si¢ zapoznanie si¢ z instrukcjg uzytkowania i

f Przed uzyciem tego lub innego rodzaju sprzetu medycznego z
z produktem.

» Przed uzyciem z pacjentem nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkie os-
trzezenia w niniejszej instrukcji i na samym urzadzeniu.

. A Symbol ma na celu ostrzeganie uzytkownika o waznych procedurach
lub instrukcjach bezpieczenstwa dotyczacych uzytkowania tego urzgdzenia.

. UﬂSymbol na etykietach ma na celu pokazanie, kiedy nalezy odwotywaé
sie do tresci dostepnej w instrukcji obstugi.

« Techniki opisane w niniejszej instrukcji sg tylko sugestiami producenta. Os-
tateczna odpowiedzialno$¢ za opieke nad pacjentem w odniesieniu do tego
urzgdzenia spoczywa na lekarzu prowadzgcym.

» Funkcjonowanie urzadzenia powinno by¢ sprawdzone przed kazdym uzy-
ciem.

« Urzadzenie powinno by¢ obstugiwane wytgcznie przez przeszkolony perso-
nel.

- Wszelkie modyfikacje, ulepszenia lub naprawy muszg by¢ wykonane przez
autoryzowanego specjaliste.

- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem powinny by¢ zgtaszane
producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu, w ktérym znajduje sie
uzytkownik.

NIGDY NIE PRZEKRACZAJ MAKSYMALNEJ NOSNOSCI
& STOLU OPERACYJNEGO, PRZESTRZEGAJ ROZKLADU
OBCIAZENIA.
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1 Instrukcja uzytkowania:

1.1 Wskazanie do stosowania:

Produkty te sg wykorzystywane w réznych procedurach chirurgicznych, w tym miedzy
innymi w chirurgii ortopedycznej, ogolnej i robotycznej. Urzgdzenia te mogg by¢ stoso-
wane u szerokiej populacji pacjentdw, jesli opiekun lub instytucja uzna to za stosowne.

1.2 Przeznaczenie wyrobu:

Produkty te sg stosowane w réznych procedurach chirurgicznych, w tym miedzy innymi
w chirurgii ortopedycznej, ogolnej i robotycznej. Urzadzenia te mogg by¢ stosowane w
szerokiej populacji pacjentéw, zgodnie z uznaniem opiekuna lub instytucji.

1.3 Opis przeznaczenia przez wzglad na uzytkownika i populacje:

Zamierzony uzytkownik: Chirurdzy, pielegniarki, lekarze, lekarze i/lub pracownicy
stuzby zdrowia zaangazowani w planowang procedure z wykorzystaniem urzgdzenia.
Nie przeznaczony dla os6b postronnych.

Zamierzone populacje: Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw,
ktorzy nie przekraczajg wagi w polu bezpiecznego obcigzenia roboczego okreslonego
w sekcji 3.2 specyfikacji produktu.

1.4 Ryzyko czesciowe, nie bezposrednie:
Ten produkt jest zgodny z odpowiednimi normami wydajnos$ci, bezpieczehstwa. Nie
mozna jednak catkowicie wykluczy¢ szkéd spowodowanych niewtasciwym uzyciem,
uszkodzeniem urzgdzenia, dziataniem lub zagrozeniami mechanicznymi. Uzytkownik

jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze urzgdzenie jest bezpiecznie zamocowane i
bedzie dziata¢ w bezpieczny sposdb.

2 Wzgledy bezpieczenstwa:

2.1 Informacja o symbolu zagrozenia bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT WYKAZUJE WIDOCZNE
USZKODZENIA.

2.2 Informacja o niewlasciwym uzyciu sprzetu:

Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed
uzyciem. Wszelkie modyfikacje, ulepszenia lub naprawy musza by¢ wykonane przez
autoryzowanego specjaliste.

2.3 Bezpieczna utylizacja:
Klienci powinni przestrzega¢ wszystkich przepiséw i regulkacji rzadowych,
samorzgdowych i lokalnych, poniewaz odnoszg sie do bezpiecznej utylizacji wyrobow
medycznych i akcesoriow.

W razie watpliwosci uzytkownik wyrobu najpierw powinien skontaktowa¢ sie sie z
pomocg techniczng Kyra Medical w celu uzyskania wskazéwek dotyczacych protokotéw
bezpiecznej utylizaciji.
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2.4 Symbole:
Uzywany Opis Odwotanie
symbol
Wskazuje, ze urzadzenie jest urzgdzeniem medy- MDR 2017/745

cznym

Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego

EN ISO 15223-1

Wskazuje numer seryjny producenta

EN ISO 15223-1

ENEN AE

Wskazuje numer globalnego towaru wyrobu me-
dycznego (GTIN)

21 CFR 830
MDR 2017/745

-
@
-

Wskazuje kod partii producenta

EN ISO 15223-1

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medy-
cznego

EN ISO 15223-1

Wskazuje numer katalogowy producenta

EN ISO 15223-1

Wskazuje na potrzebe skonsultowania sie z uzyt-
kownikiem w celu uzyskania waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i Srodki
ostroznosci.

EN ISO 15223-1

Wskazuje, ze urzadzenie nie zawiera kauczuku
naturalnego ani suchego lateksu z kauczuku
naturalnego

EN ISO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej

EN ISO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w
Szwajcarii

EN ISO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w
Wielkiej Brytanii

EN ISO 15223-1

Wskazuje, ze wyréb medyczny spetnia wymagan-

ia rozporzadzenia UK MDR 2002 UK MDR 2002
Wskazuje, ze wyrdb medyczny jest zgodny z roz-

porzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych MDR 2017/745
(UE) 2017/745

Wskazuje ostrzezenie IEC 60601-1

S 2xd il 9 PER

Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie z in-
strukcjg uzytkowania

EN ISO 15223-1
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3 System:

3.1 Czesci skltadowe:

. Szelki boczne
. Pasek Secure-Lok™ (bez tkaniny)

. Kotek tgczacy Secure-Lok™

A WON -

boczne Medialne/boczne

[

. Boczny stupek zaciskowy
6. Okragly stupek zaciskowy

3.2 Dane techniczne produktu:

. Podnies$ uchwyty, aby przesung¢ klamry

Dane

Opis

Wymiary produktu

12" x 2,5" x 7,5" (dh. x szer. x wys.) ok.
30,5cm x 6,4 cmx 19 cm

Materiat

Stal nierdzewna, poliweglan.

Bezpieczne obcigzenie robocze
urzgdzenia (SWL)

Nie przekracza¢ ciezaru pacjenta o masie 500
funtéw (227 kg).

Catkowita waga urzadzenia

4 Ibs. (1,8 kg)

Dane techniczne przechowywa-
nia

Opis

Temperatura przechowywania

-20° F do 140° F (-29° C do +60° C)

Zakres wilgotnosci wzglednej pod-
czas przechowywania

od 15% do 85%

Temperatura uzytkowania

Zakres wilgotnosci wzglednej pod-
czas uzytkowania

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w
kontrolowanym $rodowisku sali operacyjne;j.

Specyfikacje zgodnosci

Opis

Kompatybilne z:

Materiaty jednorazowego uzytku:

¢ KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Zaciski:

¢ KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Zgodnos¢ ze stotem operacyjnym

Kompatybilny z nastepujgcymi typami szyn do
stotéw chirurgicznych: US, UK, EU, DEN, JP, w
oparciu o wybor zacisku.
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3.3 Konfiguracja i uzytkowanie systemu:

3.4 Konserwacja urzadzenia:

Upewnij sie, ze wszystkie etykiety sg obecne i moga by¢ odczytane. W razie potrzeby
wymien etykiety — usun stare za pomocg plastikowego skrobaka. Uzyj wacika nasacze-
go alkoholem, aby usuna¢ pozostatosci kleju.

Skontaktuj sie z Kyra Medical, Inc., jesli chcesz naprawi¢ lub wymieni¢ urzadzenie,
skontaktuj sie z nami, korzystajgc z informacji z sekcji danych kontaktowych.

3.5 Czyszczenie i dezynfekcja:

Ostrzezenie:
» Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ urzadzenie zgodnie z instrukcjg uzytkowania.
* Nie zanurzaj urzadzenia w cieczy. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

* Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w miejscach, w ktérych ptyn moze dostac sie do
mechanizmu.

» Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywac¢ wybielacza ani produktow zawierajg-
cych wybielacz. Mogg wystapi¢ obrazenia ciata lub uszkodzenia sprzetu.

* Przed jego przechowywaniem lub ponownym uzyciem upewnij sie, ze urzadzenie
jest suche.

Chusteczki:

» Chusteczki moga zawiera¢ do 2% podchlorynu sodu.

» Chusteczki moga zawiera¢ chlorek benzalkoniowy (< lub = 0,6% stezenia) i jodelo
dimetylo chlorek amonu (do 0,6% stezenia)

» Chusteczki moga zawiera¢ chlorek benzalkoniowy (do 0,6% stezenia), dekyl
dimetylo chlorek amonu (do 0,6% stezenia) i moga rowniez zawiera¢ biguanide z
polieksametylenu (do 0,6% stezenia).
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Spraye:

+ Spraye giéwne moga zawiera¢ do 2%

podchlorynu sodu.

» Spraye moga zawiera¢ do 0,2% chlorku benzalkoniowego i do 0,2% chlorku amonu
z dimetylu dekylowego (czwartorzedowy roztwér chlorku amonu (QAC) i moga
réwniez zawiera¢ biguanid polieksametylenu (do 0,6% stezenia).

» Spraye moga zawiera¢ do 2% nadtlenku wodoru.

Przeczytaj wskazowki dotyczgce $rodka czyszczacego i postepuj zgodnie z instruke-
jami na etykiecie. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w miejscach, w ktérych moze wystgpié

migracja ptynéw:

Wytrzyj urzgdzenie czystg, suchg szmatka. Upewnij sie, ze produkt jest suchy przed
ponowng instalacjg, aby unikng¢ uszkodzenia.

PRZESTROGA: Uszkodzenie moze powsta¢ w wyniku czyszczenia zrgcymi chemikali-

ami lub ostrymi materiatami Sciernymi.

UWAGA: Jesli jakikolwiek produkt KTEK jest uszkodzony lub wydaje sie dziata¢
nieprawidtowo, zaprzesta¢ uzywania i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta

KYRA pod numerem 1-508-936-3550.

4 Zgodnos¢ z dyrektywami medycznymi:

C € Ten product jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym klasy |, a system jest
oznakowany CE zgodnie z zatgcznikiem VIII art.

4.1 Upowazniony przedstawiciel WE:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Upowazniony przedstawiciel
Zjednoczonego Krolestwa:

UK Emergo Consulting (UK) Limited
- c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 Autoryzowany przedstawiciel CH:

[cH[rer] MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

4.2 Informacje o produkcji:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 Importer z UE:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc. )
102 Otis St.
Northblosrough, MA 01532 ArthI‘OSCOplc Leg HOIder

United States of America Instrug:(")es de uso

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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Antes de usar este ou outro tipo qualquer de equipamento
médico em um paciente, recomendamos a leitura das In-

strugoes de uso e a familiarizagado com o produto.

» Leia e entenda todos os avisos existentes neste manual e no préprio
dispositivo antes de usar em um paciente.

« O simbolo &se destina a alertar o usuario sobre procedimentos im-
portantes ou instru¢des de seguranga relativas ao uso deste dispositivo.

+ O simbolo EIQ contido nas etiquetas se destina a mostrar quando a
IFU deve ser especificada para uso.

- As técnicas detalhadas contidas neste manual sdo apenas sugestées
do fabricante. A responsabilidade final pelo atendimento ao paciente
com relagao a esse dispositivo permanece com o médico responsavel
pelo atendimento.

- Afuncéo do dispositivo deve ser verificada antes de cada uso.
- Este dispositivo s6 deve ser operado por pessoal treinado.

- Todas as modificagdes, atualizagdes ou reparos devem ser realizados
por um especialista autorizado.

« Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional competente
onde o utilizador se encontra.

NUNCA ULTRAPASSE A CAPACIDADE DE PESO E A DIS-
TRIBUIGAO DE CARGA DA MESA DA SALA DE OPERAGAO
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1
1.1

1.2

Instrucdes de uso:

Indicagdo de uso:

Estes produtos sao utilizados numa variedade de procedimentos cirurgicos, incluindo,
mas nao se limitando a, cirurgia ortopédica, geral e robdtica. Estes dispositivos podem
ser utilizados numa vasta populacdo de doentes, conforme considerado adequado pelo
prestador de cuidados ou pela instituigao.

Uso Pretendido:

Estes produtos sao utilizados numa variedade de procedimentos cirurgicos, incluindo,
mas nao se limitando a, cirurgia ortopédica, geral e robdtica. Estes dispositivos podem
ser utilizados numa vasta populagdo de doentes, conforme considerado adequado pelo
prestador de cuidados ou pela institui¢cao.

1.3 Populagao de Usuarios e Pacientes Pretendidos:

14

2.2

23

Usuario Pretendido: Cirurgides, enfermeiras, médicos, médicos e/ou profissionais de
saude envolvidos no procedimento pretendido utilizando o dispositivo. Nao sédo desti-
nados a pessoas leigas.

Populagdes Pretendidas: Esse dispositivo se destina a ser usado com pacientes que
ndo excedam o peso no campo de carga segura de trabalho indicado na se¢éo 3.2 da
especificagdo do produto.

Risco Residual:

Este produto atende as normas relevantes de desempenho e seguranca. Entretanto,
ndo se pode excluir completamente a possibilidade de agressdes ao dispositivo por
uso indevido, danos ao mesmo, riscos de funcionamento ou mecéanicos. O utilizador é
responsavel por garantir que o dispositivo é fixado com segurancga e que funcionara de
forma segura.

Consideragoes de segurancga:

Aviso do simbolo de risco de seguranga:

& NAO UTILIZAR SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS.

Aviso de uso incorreto do equipamento:

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou for aberta involuntar-
iamente antes do uso. Todas as modificagbes, atualizagdes ou reparos devem ser
realizados por um especialista autorizado.

Descarte seguro:
Os clientes devem seguir todas as leis e regulamentos federais, estaduais, regionais e/
ou locais no que diz respeito ao descarte seguro de dispositivos e acessérios médicos.

Em caso de duvida, o usuario do dispositivo deve primeiro entrar em contato com o
Suporte Técnico da Kyra Medical para obter orientagdes sobre protocolos de descarte
seguro.
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2.4 Simboli:
Sl Ll Descrigdo Referéncia
lizado
Indica que o dispositivo € um dispositivo médico MDR 2017/745

Indica o fabricante do dispositivo médico

EN ISO 15223-1

Indica o numero de série do fabricante

EN ISO 15223-1

GTI

ENEN 3IE

Indica o numero do item de comércio global do
dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
-

Indica o cadigo do lote do fabricante

EN ISO 15223-1

Indica a data na qual o dispositivo médico foi fabri-
cado

EN ISO 15223-1

Indica o numero de catalogo do fabricante

EN ISO 15223-1

Indica a necessidade do usuario consultar as in-
strugdes de uso para obter informagdes importantes
de adverténcia, tais como avisos e precaugoes.

EN ISO 15223-1

Indica que o dispositivo ndo contém borracha natu-
ral nem latex de borracha natural seca

EN ISO 15223-1

Indica o representante autorizado na Comunidade
Européia

EN ISO 15223-1

Indica o representante autorizado na Suica

EN ISO 15223-1

Indica o representante autorizado no Reino Unido

EN ISO 15223-1

Indica que o Dispositivo Médico cumpre o regula-

mento UK MDR 2002 UK MDR 2002
Indica que o Dispositivo Médico esta em de acordo

com o0 REGULAMENTO (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Indica uma adverténcia IEC 60601-1

S 2 dE B RER

Indica a necessidade do usuario consultar a in-
strugdo de uso

EN ISO 15223-1
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3 Sistema:

3.1 Identificagao dos componentes do sistema: 2

. Aparelhos de Apoio Lateral
. Secure-Lok™ Correia (sem tecido)
. Pino de ligacdo Secure-Lok™

A WODN -~

deiras Laterias Medial/Lateral

(&)}

. Posto de grampo lateral
6. Grampo de correio redondo

3.2 Especificagdes do Produto:

. Pegas de Elevagao para mover Braga-

Especificagcoes Mecanicas

Descrigao

Dimensoes do Produto

12"x2,5"x7,5" (CxLx LxA) aprox.
30,5cm x 6,4 cm x 19 cm

Material

Aco Inoxidavel, policarbonato.

Carga de trabalho segura no dispositivo

N&o exceder 500 Ib. (227 kg) de peso do
paciente.

Peso total do dispositivo

4 Ibs. (1.8 kg)

Especificagoes de Armazenamento

4 Ibs. (1.8 kg)

Temperatura de armazenamento

-20° F a 1400 F (-29° C a +60° C)

Faixa de umidade relativa de arma-
zenamento

de 15% a 85%

Temperatura de operagéo

Faixa de umidade relativa de operacao

Este dispositivo se destina a ser usado em
um ambiente de Sala de Operagéo contro-
lada.

Especificagoes de Compatibilidade Descrigao
Descartavel:
i ¢ KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Compativel com:
Grampos:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Compatibilidade com a mesa de oper-
acao

Compativel com os seguintes estilos de
trilhos de mesa cirurgica: US, UK, EU, DEN,
JP, com base na selecéo da pinga.
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3.3 Configuracao e uso do sistema:

3.4 Manutencgao do dispositivo:

Assegurar que todas as etiquetas estejam instaladas e possam ser lidas. Substituir
as etiquetas conforme necessario, utilizando um raspador de plastico para remover
as mesmas. Use um lengo embebido em alcool para remover qualquer residuo de
adesivo.

Entre em contato com a Kyra Medical, Inc., se precisar consertar ou substituir o dis-
positivo, ou entre em contato conosco usando as informagées da secdo de detalhes de
contato.

3.5 Limpeza e Desinfecgao:

ADVERTENCIA:

» Apds cada uso, limpar o dispositivo como indicado nesta instrugao de uso.
* Nao mergulhar o dispositivo em liquido. Podem ocorrer danos ao equipamento.
2 » Tenha cuidado nas areas onde o liquido possa entrar no mecanismo.

» Nao usar agua sanitaria ou produtos que contenham agua sanitaria para limpar o
dispositivo. Podem ocorrer ferimentos ou danos ao equipamento.

Assegurar que o dispositivo esta seco antes de armazena-lo ou utiliza-lo nova-
mente.

Lencos umedecidos:

» Os lengos umedecidos podem conter até 2% de hipoclorito de sédio.

» Os lengos umedecidos podem conter cloreto de benzalcdnio (< ou = 0,6% de con-
centragao) e cloreto de didecildimetilaménio (até 0,6% de concentragéo)

* Os lengos umedecidos podem conter cloreto de benzalconio (até 0,6% de con-
centragao) cloreto de didecildimetilaménio (até 0,6% de concentragao) e também
podem conter poli-hexametilenobiguanida (até 0,6% de concentragéo).
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Spray:

» Os sprays principais contém até 2% de hipoclorito de sodio.

+ Os sprays podem conter até 0,2% de cloreto de benzalcénio e até 0,2% de cloreto
de didecildimetilaménio (solugdo quaternaria de cloreto de aménio (QACs) e tam-
bém podem conter poli-hexametilenobiguanida (até 0,6% de concentragéo).

» Os sprays podem conter até 2% de peroxido de hidrogénio.

Leia as instrugbes do produto de limpeza e siga as instrugdes no roétulo. Tenha cuidado
em areas onde a migracao de fluidos possa ocorrer:

Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco. Assegurar que o produto esta seco

antes de reinstala-lo para evitar danos.

CUIDADO: Podem ocorrer danos se o produto for limpo com produtos quimicos caus-

ticos ou abrasivos agressivos

ATENGAO: Se algum produto KTEK estiver danificado ou parecer estar funcionando
anormalmente, interrompa o uso e entre em contato com o Servigo de Atendimento ao
Cliente da KYRA pelo telefone 1-508-936-3550.

4 Cumprimento dos Regulamentos de

Dispositivos Médicos:

tem a marca CE de acordo com o Anexo VIII, Regra 1, do Regulamento de

C € Este produto € um Dispositivo Médico Classe | ndo invasivo e o sistema

Dispositivos Médicos (REGULAMENTO (UE) 2017/745).

4.1 Representante Autorizado da CE:
Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Representante autorizado no
Reino Unido:

[uk [ reP] Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 Representante Autorizado CH:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
Switzerland

4.2 Informagao de fabrico:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 Importador da UE:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 ArthrOSCOpIC Leg HOIder
United States of America Instruc’glunl de utilizare

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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medical cu un pacient, se recomanda sa cititi instructiunile de
utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

if fnainte de a utiliza acest aparat sau orice alt tip de echipament

- Cititi si intelegeti toate avertismentele din acest manual si de pe dispozitivul
insusi Tnainte de a-l utiliza cu un pacient.

. A Simbolul are rolul de a atentiona utilizatorul asupra procedurilor impor-
tante sau a instructiunilor de siguranta privind utilizarea acestui dispozitiv.

. [:IESimbolul de pe etichete este menit sa arate cand trebuie sa se faca
referire la IFU pentru utilizare.

- Tehnicile detaliate Tn acest manual sunt doar sugestii ale producatorului.
Responsabilitatea finalé pentru ingrijirea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv ramane a medicului curant.

+ Functionarea dispozitivului trebuie verificata inainte de fiecare utilizare.
+ Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de personal calificat.

- Toate modificarile, modernizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

« Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie rapor-
tat producatorului si autoritatii nationale competente din tara in care se afla
utilizatorul.

NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE SI
DISTRIBUTIA INCARCATURII DE PE MASA DE OPERATIE.
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1 Instructiuni de utilizare:

1.1 Indicatii de utilizare:

Aceste produse sunt utilizate intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fara
a se limita la chirurgia ortopedica, generala si robotica. Aceste dispozitive pot fi utilizate
cu o populatie larga de pacienti, dupa cum considera adecvat ingrijitorul sau institutia.

1.2 Utilizare preconizata:

Aceste produse sunt utilizate intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fara
a se limita la chirurgia ortopedica, generala si robotica. Aceste dispozitive pot fi utilizate
cu o populatie larga de pacienti, dupa cum considera adecvat persoana sau institutia
care se ocupa de ingrijirea pacientilor.

1.3 Utilizatorul preconizat si populatia de pacienti:

Utilizator preconizat: Chirurgi, asistenti medicali, medici, medici si/sau profesionisti
din domeniul sanatatii implicati in procedura prevazuta care utilizeaza dispozitivul. Nu
este destinat persoanelor profane.

Populatiile vizate: Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu pacienti care nu depasesc
greutatea din cdmpul de sarcina de lucru sigura specificata in sectiunea 3.2 din specifi-
catiile produsului.

1.4 Risc rezidual:

Acest produs este conform cu standardele de performanta si siguranta relevante. Cu
toate acestea, nu pot fi excluse in totalitate daunele provocate de o utilizare necore-
spunzatoare a dispozitivului, deteriorarea dispozitivului, pericolele de functionare sau
mecanice. Utilizatorul este responsabil pentru a se asigura ca dispozitivul este bine
fixat si ca va functiona in siguranta.

2 Consideratii privind siguranta:

2.1 Nota privind simbolul de pericol pentru siguranta:

NU UTILIZATI DACA PRODUSUL PREZINTA DETERIORARI
VIZIBILE.

2.2 Notificare privind utilizarea necorespunzatoare a echipamentului:

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau deschis involuntar inainte de
utilizare. Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de céatre un
specialist autorizat.

2.3 Eliminare sigura:

Clientii trebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat, regionale si/
sau locale in ceea ce priveste eliminarea in siguranta a dispozitivelor si accesoriilor
medicale.

Tn caz de indoiala, utilizatorul dispozitivului trebuie s& contacteze mai intai asistenta
tehnica Kyra Medical pentru a primi indrumari privind protocoalele de eliminare in
siguranta.
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2.4 Simboluri:

Descriere

Referinta

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv med-
ical

MDR 2017/745

Indica producatorul dispozitivului medical

EN ISO 15223-1

Indica numarul de serie al producatorului

EN ISO 15223-1

Indica numarul de articol comercial global al dispozi-
tivului medical

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica codul de lot al producatorului

EN ISO 15223-1

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

Indicd numarul de catalog al producatorului

EN ISO 15223-1

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte in-
structiunile de utilizare pentru informatii de precautie
importante, cum ar fi avertismente si precautii.

EN ISO 15223-1

Indica faptul ca dispozitivul nu contine cauciuc natu-
ral sau latex de cauciuc natural uscat.

EN ISO 15223-1

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana

EN ISO 15223-1

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

EN ISO 15223-1

Indica reprezentantul autorizat in Regatul Unit

EN ISO 15223-1

Indica ca dispozitivul medical este conform cu regu-

lamentul UK MDR 2002. UK MDR 2002
Indica faptul ca dispozitivul medical este conform cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Indica un avertisment IEC 60601-1

nncEEH@9ﬁ&Eg E 55
™ DR | 8| B =I}F: g

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte in-
structiunile de utilizare

EN ISO 15223-1
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3 Sistem:

3.1 Identificarea componentelor sistemului:

. Bretele laterale
. Curea Secure-Lok™ (fara material)
. Surub de conectare Secure-Lok™

A WODN -

. Manere de ridicare pentru a muta
bretelele laterale Medial/Lateral

[¢)]

. Stélp de prindere lateral
6. Clema rotunda pentru stalp

3.2 Specificatiile produsului:

Specificatii mecanice

Descriere

Wymiary produktu

12" x 2,5"x 7,5" (L x | x a) aprox.
30,5cmx6,4cmx 19 cm

Materiat

Otel inoxidabil, policarbonat.

Bezpieczne obcigzenie robocze
urzgdzenia (SWL)

Nu depasiti 500 Ibs. (227 kg) greutatea
pacientului.

Catkowita waga urzadzenia

4 Ibs. (1,8 kg)

Specificatii de stocare

Descriere

Temperatura de depozitare

-20° F pana la 1400 F (-29° C péana la +60° C)

Interval de umiditate relativa de
depozitare

15% péna la 85%.

Temperatura de functionare

Interval de umiditate relativa de
functionare

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un
mediu controlat de sala de operatie.

Specificatii de compatibilitate

Descriere

Compatibil cu:

Produse de unica folosinta:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Cleme:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Compatibilitatea mesei de operatie

Compatibil cu urméatoarele modele de sine pent-
ru mese chirurgicale: US, UK, EU, DEN, JP, pe
baza selectiei clemei.

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Configurarea si utilizarea sistemului:

3.4 intretinerea dispozitivului:

Asigurati-va ca toate etichetele sunt instalate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele, daca
este necesar, folosind un razuitor de plastic pentru a indeparta eticheta. Folositi un
servetel cu alcool pentru a indeparta orice reziduu de adeziv.

Contactati Kyra Medical, Inc., daca aveti nevoie sa reparati sau sa inlocuiti dispozitivul,
contactati-ne folosind informatiile din sectiunea cu detalii de contact.

3.5 Curatarea si dezinfectarea:

AVERTISMENT:

. (IjDupélfiecare utilizare, curatati dispozitivul conform instructiunilor din acest manual
e utilizare.

* Nu scufundati dispozitivul in lichid. Se pot produce deteriorari ale echipamentului.
& * Aveti grija in zonele in care lichidul poate patrunde in mecanism.

Nu utilizati inalbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curata dispozitivul.
Se pot produce raniri sau deteriorari ale echipamentului.

+ Asigurati-va ca dispozitivul este uscat Tnainte de a-lI depozita sau de a-I utiliza din
nou.

Servetele:

+ Servetelele principale contin pana la 2% hipoclorit de sodiu.

+ Servetelele pot contine clorura de benzalconiu (< sau = 0,6% conc.) si clorura de
didecildimetilamoniu (pana la 0,6% conc.).

+ Servetelele contin Tn principal clorura de benzalconiu (pana la 0,6% conc.), clorura
de didecildimetilamoniu (pana la 0,6% conc.) si pot contine, de asemenea, polihex-
ametilen biguanida (pana la 0,6% conc.).

Pulverizeaza:

+ Spray-urile principale contin pana la 2% hipoclorit de sodiu.
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* Pulverizatoarele pot contine pana la 0,2% clorura de benzalconiu si pana la 0,2%
clorura de didecildimetilamoniu (solutie de clorura de amoniu cuaternar (QAC) si
pot contine, de asemenea, polihexametilen biguanida (pana la 0,6% conc.).

» Spray-urile pot contine pana la 2% peroxid de hidrogen.

Cititi instructiunile produsului de curatare si respectati instructiunile de pe eticheta. Aveti
grija in zonele in care poate avea loc migrarea fluidelor:

Stergeti dispozitivul cu o carpa curata si uscata. Asigurati-va ca produsul este uscat
fnainte de a-l reinstala pentru a evita deteriorarea.

ATENTIE: Se pot produce daune daca produsul este curatat cu substante chimice

caustice sau cu abrazivi puternici.

ATENTIE: Daca vreun produs KTEK este deteriorat sau pare sa functioneze anormal,
intrerupeti utilizarea si contactati Serviciul Clienti KYRA la numarul 1-508-936-3550.

4 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale:

Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv, de clasa |, iar sistemul
poarta marcajul CE in conformitate cu anexa VIII, regula 1, din Regulamen-
tul privind dispozitivele medicale [REGULAMENTUL (UE) 2017/745].

4.1 Reprezentant autorizat CE:

[Ec [reP] Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Reprezentant autorizat din
Marea Britanie:

[uk[rer]  Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CH Reprezentant autorizat:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

4.2 Informatii privind productia:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 Importator UE:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc. ]
102 Otis St.
Northblosrough, MA 01532 Al’thrOSCOpIC Leg HOIder

United States of America VlHCprKLl,I/IFI

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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Mepea ncnonb3oBaHMeM 3TOro Unu nGoro Apyroro Tuna
MeAULMHCKOro o60pyaoBaHus ¢ NaLuMeHTOM, peKoMeHAayeTCs

npountatb MHCmMpykuuu 8151 ucnosib308aHUsl U 03HAKOMUTLCA C
NPOAYKTOM.

« [lpountante 1 noiMnTe BCE NPEAYNPEXOEHNS B 3TOM PyKOBOACTBE U Ha
CaMOM yCTPOWNCTBE nepep UCNonb30BaHWEM C NauueHTOoM.

. A CwvmBon npegHasHa4yeH ana onoselweHna nonb3oBaTtena o
BaXHbIX npouenypax Uim MHCTPYKUMAX no 6€e30nMacHOCTM B OTHOLLEHUN
MCMNOSb30BaHUA 3TOrO YCTPOMCTBA.

. I:E CvmMBoOn Ha aTMKeTKax npegHasHa4yeH ana Toro, 4YTOObI NOKa3aThb,
korga IFU cnenyet ceblnatbCAa g NCnonb3oBaHUA.

« MeTogpl, onMcaHHbIe B 3TOM PYKOBOACTBE, SIBMSIOTCS MULLb
npeanoxeHnsMmu npounssoantensi. OkoH4YaTenbHasi OTBETCTBEHHOCTb
3a yxop 3a nauMeHTamMy B OTHOLLEHWMW 3TOrO YCTPOMCTBA OCTaeTcst 3a
nevawiun spau.

«  ®yHKUMS yCTpONCTBa AomkHa bbiTb NpoBepeHa nepen KaxabiM
MCMNONb30BaHUEM.

« OTO yCTPOWCTBO AOMKHO IKCNIyaTUpOoBaTbCS TOMNbKO
KBanuuULMpoBaHHbIM NEPCOHANOM.

- Bce MO,ELI/ICbI/IKaLI,VIVI, OOHOBMNEHUS Nnn PEMOHT OOJKHbI BbINOITHATLCA
YNOJIHOMOY€EHHbIM cneunannucTtom.

+ O nobom cepbe3HOM MHLMAEHTE, NpousoLLeaLleM C YCTPOUCTBOM,
crneayeT coobLUTL NPOU3BOAMTENIO Y HALMOHANBHOMY KOMMNETEHTHOMY
opraHy Mo MecTy HaxoXaeHusl Nonb3oBaTens.

HUKOI'AA HE NPEBbLILWLATb rPY30ONMOABEMHOCTb U
PACMNPEOENEHUE HATPY3KU ONEPALIMOHHOIO CTONA.
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1.1

1.2

1.3

14

2.2

23

MHCTPYKLMM NO MCNONb30BaHUIO:

Moka3aHMA K UCNOoNb30BaHUIO:

OTn n3pgenmsa UCNomnb3yTCA B Pa3nNnYHbIX XUPYPruyeckux npouenypax, Bkroyas,

NMOMMMO MPOYEro, OpPTONeANYECKy0, O6LLYI0 U pOGOTU3MPOBAHHYIO XUPYPIui0. ITH
YCTPOWCTBa MOTYT ObITb MCMOMNb30BaHbI ANS LMPOKOrO Kpyra NauneHToB, eCnn 3TO
COMTET HYXXHbIM Bpay Unu yypexageHue.

Ucnonb3oBaHWe NO Ha3HaAYeHUIO:

3TV n3nenus NCNonbayTCsA B pasnUYHbIX XMPYPrudeckux npoueaypax, BKhw4yasi, Ho
He orpaH1YMBasiCb OPTONEANYECKOii, 0BLLEN U POGOTU3NPOBAHHOW XUPYPrMen. ITu
YCTPOWCTBa MOTYT GbiTb UCMOMb30BaHbI B LUMPOKOM KOHTUHIEHTE MaLMeHTOB, eCrin 3TO
COMYTET HYXKHbIM NNLO, OCYLLECTBNSAIOLLEE YXOA, UMK YUpeXxaeHue.

MpeaHasHavyeHHas nonynaumsa nornb3oBaTesien U NaLneHToB:

Mpeanonaraembin nonb3oBaTenb: Xupypri, MeacecTpbl, Bpadu, Bpadm n/mnm
MeauumMHCKne paboTHUKK, y4acTBylOLLME B NpednonaraeMow npoueaype Mcrnonb30BaHus
ycTponcTtBa. He npegHasHayeH ans Lay nuu,.

MNpeaHa3sHa4yeHHbIe rpynnbl HaceneHusi: ATO YCTPOWCTBO NpeaHa3Ha4YeHo Ans
MCMonb30BaHNA NauMeHTamu, KOTopble He MPEeBLILLAloT Bec B none 6esonacHoi paboyei
Harpysku, ykasaHHOM B pasgene crneuvdukaumum npogykra 3.2.

OcCTaToOYHbIN pUCK:

[aHHbIN NpoayKT COOTBETCTBYET COOTBETCTBYIOLLMM CTaHAApTaM NpOU3BOAUTENBHOCTU
n 6esonacHocTn. TeM He MeHee, Bpef, YCTPONCTBA OT HENPaBUIIbHOMO NCMNONb30BaHWS,
noBpeXaeHUs YCTPoMCcTBa, MYHKLUM UMM MEXAHNYECKMX ONacHOCTEN HE MOXET ObITb
MOMHOCTLIO UCKITHOYEH. Nonb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOObI YCTPOMCTBO
ObINO HaeXHO 3akpenneHo 1 pabotano 6e3onacHsIM 06pasom.

CooGpaxeHusi 6esonacHocTU:
YBeaoMrneHue cumBona onacHOCTU 6e3onacHoOCTy:

HE UCNONb3YUTE, ECNU NPOAYKT NOKA3bIBAET BUAUMbIE
NOBPEXOEHUA.

YBeAOMneHMe O HenpaBUIIbHOM UCMNOJIb30BaAHUU OGOpy,D,OBaHMﬂ:
He VICI'IOJ'Ib3yI7ITe NPOAYKT, €Cin ynakoBKa noBpexXaeHa nnu HenpeagHamepeHHO OTKpbITa

nepen ncnonb3oBaHnem. Bce mogndumkaumn, OOHOBMEHNS UK PEMOHT OOJTXHbI
BbINONMHATLCA YNOJIHOMOYE€HHbIM CnelnanncTtom.

BesonacHas ytunusauus:
KnuneHTsl OOIMKHbI NpuaepXmnBaTtbCA BCEX cpe,qepaanblx, rocynapcCTBEeHHbIX,

pernoHanbHbIX U /MNN MECTHLIX 3aKOHOB U npasun, KacarLwmnxca 6e3onacHoro yaoaneHua
MELULMHCKNX N3aenni n aKceccyapos.

Ecnu Bbl cOMHeBaeTecCh, NonNb3oBaTenb YCTPOWCTBA AOMMKEH CHaYana cBaA3aTbCs C
MeaunumHckon TexHnyeckon nogaepxkon Knpbl 4ns nonyyeHus pekomengauui no
npotokonam 6e3onacHoro yaaneHus.
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2.4 CumBonsl:

cumBon

Ucnonb3yembin

OnucaHue

CcbIfikun

YKa3sbIBaeT, YTO YCTPONCTBO ABMSeTCA
MeANLMHCKMM YCTPONCTBOM

MDR 2017/745

Yka3sblBaeT npounssoauTers MeaMLMHCKOrO
o6opynoBaHus

EN ISO 15223-1

YKasblBaeT CepuUinHbIA HOMEpP NPOM3BOANTENS

EN ISO 15223-1

EiEN 3E

YkasblBaeT MeaMUMHCKOE YCTPONCTBO
Mmo6anbHbIN TOProBbI HOMEP MyHKTa

21 CFR 830
MDR 2017/745

-
o
-

YkasbIBa€eT ko, noTa nponssoguTens

EN ISO 15223-1

YKkasblBaeT [aty U3rotoerieHna MeguumHCKoro
yCTpomncTea

EN ISO 15223-1

YkasbiBaeT HOMep KaTtanora npoussoaunTtens

EN ISO 15223-1

YkasblBaeT Ha Heo6X04MMOCTb O3HAKOMITEHNS
nonb30BaTens ¢ UHCTPYKUMEN NO NPUMEHEHUIO
ANs NONyYeHns BaXXHON NpeaynpexaaroLlen
HOpMaLnK, Takon Kak NpeaynpexaeHus un
Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTMU.

EN ISO 15223-1

g P&

YKasblBaeT Ha TO, 4YTO yCTpOVICTBO He
COOEPXNUT HaTypalbHOIo Kay4yyka unm cyxoro
HaTypalibHOro Kay4ykoBOro fiatekca

EN ISO 15223-1

YkasbIBaeT Ha YNONTHOMOY€EeHHOro

e [rer] npenctasuTens B EBponeiickoM coobLiecTse EN IS0 152251
it en 150 15220
npencrastenn s Coesmieron Koponssorae | EN 150 152231
LR e e | uchoR 200z
(€ e e e T | MOR 2017745
A YkasblBaeT Ha npegynpexaeHue IEC 60601-1
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EN ISO 15223-1

MHCTPYKUMW MO NCMOJIbSOBAHNIO

3]

YKka3sblBaeT Ha HeobxoAUMOCTb AN
nornb3oBaTensi MPOKOHCYNETUPOBATLCH C
WHCTPYKLMEW NO MCMOMNb30BaHMUIO

3 Cwucremsbl:

3.1 UgeHTndmnkaumsomponents cucTeMsbl: 2

. BokoBble ckoOblI

. Pemewiok ¢ 3amkom Secure-Lok™
(6e3 TkaHu)

. CoegunuTtenbHbii WTUPT Secure-Lok™ 3
4. TogHUMUTE PYyYKM ANst NepeMeLLeHNs

6okoBbIx bpekeToB MeananbHbIn/
nareparnbHbIi

. NNaTepanbHas cTorka 3axxmma

6. Kpyrmbii 3axkum

3.2 Cneuundmkaumm npoaykra:

MexaHuyeckue cneumncpukaumm

OnucaHue

Paamepbl npogyKkumm

12" x2,5" x7,5" (0 x W x B) ok.
30,5cmx6,4cmx 19 cm

Matepuan

HepxxaBetowas ctanb, nonukapboHar.

BesonacHas paboyas Harpy3ka Ha
YCTPOMNCTBO

He npesbiwars 500 dyHTOBC. (227 Kr) Beca
nauueHTa.

O6Lwunin BEC yCTPONCTBA

4 dpyHTa (1,8 kr)

CneyundurKaumm XxpaHeHus

OnucaHue

XpaHeHne Temperature

-200 F po 1400 F(-290 C po -600 C)

XpaHeHnne PogctBeHHnk Humidity
Ranx

oT 15% no 85%

OnepaunoHHasa TamnepaTypa

OnepaunoHHbIN poacTBEHHNK Hu-
midity Range

OT0 yCTPOMCTBO NpefHa3HavyeHo Ang
MCNONb30BaHUs B ynpaBrnsieMol cpeae
onepaurvoHHOW KOMHAaTbI.

CneundurkaLmMm cCOBMeCTMMOCTH

OnucaHue

CoBMeCTUMOCTb C:

OpHopasoBble MaTepuansi:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
3axumbi:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series
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CoBMeCTMM CO creayLwumMmn Tunamm
CoBMeCTUMOCTb OMnepaLoOHHON HanpaensOLWUX ANt XMPYPrm4eCcKUX CTOMOB:
KOMHaTbl US, UK, EU, DEN, JP, B 3aBncumMocTHh OT
BblOOpa 3axuma.

3.3 HacTtpouka u ncnonb3oBaHme CUCTEMbI:

3.4 O6cnyxuBaHue YCTPOMUCTB:

Y6eauTtecsb, YTO BCe METKMN YCTAHOBMEHbI M MOTYT BbITh NPOYNUTaHbLI. 3aMeHUTe STUKETKN
no Mepe HeoBXoAMMOCTM C NMOMOLLLbIO NNAacTUKOBOro ckpebka Ans yaaneHust 3TUKETKN.
McnonbayiiTe cnupToByto candeTky, YToBbl yaanuTb Nnobble 0cTaTku Knes.

CestkmTech ¢ Kyra Medical, Inc., ecnvm Bam Hy)kHO OTPEMOHTUPOBATL UMK 3aMEHNTb
YCTPOWCTBO, CBSXKMTECH C HAMM, UCMOMb3yst MH(OPMaLMIO U3 pasgena KOHTaKTHbIX
[aHHbIX.

3.5 Ouucrtka n ge3vHdeKkums:
MpepynpexneHue:

* [Mocne Kaxgoro UCNoNb30BaHUA, OYUCTUTL yCTpOVICTBO, KakK yKa3aHo B aTon
MHCTPYKUUK ONA UCNoJib30BaHUA.

* He norpyxarb ycTpOWCTBO B XMAKOCTb. [MoBpexaeHue obopyaoBaHua MoXeT
NPOU30NTK.

* V|CI'IOJ'Ib3y17ITe OCTOpPOXXHOCTb B TE€X obnacTsix, rae XnakocTb MOXET nonacTb B
MeXaHU3M.

* He ncnonbayiite ot6enveaTens Uy NPOAYKThI, COAepXallime otbennearesb Ans
OUUCTKM yCcTpoicTBa. TpaBMbl UNK NOBPEXAEHUA 060pYya0BaHNA MOTYT NPOU3ONTK.

* Y6eaurech, YTO YCTPOMCTBO CyXO€, NPEXAe YeM XpaHUTb ero UM Ucnonb3oBaTb
f €ro CHoga.

poTupaeT:

+ [poTpute ocHOBHbIE cogepxar 40 2% rmnoxmnopuTa HaTpus.

* lMpoTupkn moryT cogepxatb xnopug 6exsanskoHus (It; unmn 0,6% KOHT.) 1 anagekun
AMMeTunxmn xnopug ammonus (8o 0,6% KoHk.)

» CandeTkn ocHOBHble cogepxart xnopug 6eH3anbkoHus (0o 0,6% KOHT.),
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anaekyn aumeTun xnopug ammoHust (8o 0,6% KOHT.), a Takke MOXET coaepXaTb
nonuatuneH biguanide (ao 0,6% KOHT.).

Cnpeu:
+ Criperi OCHOBHOW cofepaT A0 2% runoxnopuTa HaTpus.

» Cnpeit MoxeT cogepxaTtb A0 0,2% xnopuaa 6eH3anbkoHus n go 0,2% gunoekun
ONMETUMXMITOBOTO XITOpMAA aMMOHNS (KapaHTUMHHbBIA pacTBOpP XNopyaa aMMOHNS
(LLAK), a Tarke MOXeT coaepxaTb MHOroyronbHbi 6uryapug (8o 0,6% KOHT.).

» Cnipeii MOXeT copepxaTtb A0 2% nepekucu Bogopoaa.
MpounTarTe yKkazaHUsa YUCTALUX CPEACTB M CreaynTe MHCTPYKLUMSIM Ha STUKETKE.
Mcnonb3yiiTe OCTOPOXHOCTb B paioHaX, rae MOXET NPOU30NTN MUrpaLUs XUOKOCTU:

MpoTpuTe YyCTPOMCTBO YMCTOM CyXOW TKaHbIO. YOeamnTechb, YTO NPOAYKT CyXow A0
nepeycTaHoBKM, YTOObI n3bexaTb NOBPEXOAEHUN.

BHUMAHMUE: [lospexaeHne MOXET NpMBECTU, €Crv NPOAYKT OYULLI@eTCH C eaKnuMn
XUMUYECKUMU BELLLECTBAMW UM CypOBLIX abpasnBoB

BHUMAHMUE: Ecnu kakoin-nn6o npopykt KTEK noBpexaeH unu, kak
npegcraBnseTcs, PyHKUMOHUPYET HEHOPMaIbHO, NPeKpaTUTbL UCMONb30BaHUE U
ceasatbesi ¢ KYRA obenyxunaHus knneHToB Ha 1-508-936-3550.

4 CooTBeTcTBME HOPMaTUBHbIM TpEGOBaHMHM K MeAUUUNHCKUM nagenusam:

OTOT p-poAyK SABNAETCA HENHBa3VBHLIM MEAULIMHCKMM YCTPOMCTBOM | knacca,
c € n cuctema mapkmposaHa CE B cootBeTcTBMM C npunoxenvem VI, npasunom
1, Mpasun meguumHckoro yctporictea (REGULATION (EC) 2017/745).

4.1 YNonHOMOYEHHbIN 4.2 TpoussoacTBeHHas
npencrasutens CE: nHdopmaLuma:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
EC y
e [eer Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 YnonHomoueHHbI npeactasutens 4.4 Wmnoptep EC:

BenMKoﬁpMTaHMM:
[k [reP] Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland
4.5 CH YnonHomMo4eHHbIN
npeacraBuTenb:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc. )
102 Otis St.
Northblosrough, MA 01532 Ar'thl'OSCOpIC Leg HOIder

United States of America Instrucciones de Uso

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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paciente, se recomienda leer las_Instrucciones de uso y familiar-

f Antes de usar este o cualquier otro tipo de equipo médico con un
izarse con el producto.

+ Leay comprenda todas las advertencias en este manual y en el propio
dispositivo antes de usarlas con un paciente.

. & El simbolo esta destinado a alertar al usuario de procedimientos im-
portantes o instrucciones de seguridad sobre el uso de este dispositivo.

. I:]E El simbolo de las etiquetas esta disefiado para mostrar cuando se
debe hacer referencia a la IFU para su uso.

- Las técnicas detalladas en este manual son sélo sugerencias del fabrican-
te. La responsabilidad final de la atencion al paciente con respecto a este
dispositivo permanece con el médico asistente.

+ La funcién del dispositivo debe comprobarse antes de cada uso.
- Este dispositivo solo debe ser operado por personal capacitado.

- Todas las modificaciones, mejoras o reparaciones deben ser realizadas
por un especialista autorizado.

« Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el pro-
ducto debe notificarse al fabricante y a la autoridad nacional competente
donde se encuentre el usuario.

NUNCA EXCEDA LA CAPACIDAD DE PESO Y LA DISTRIBU-
CION DE CARGA DE LA MESA QUIRURIGICA.
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1.2

1.3

1.4

2.2

23

Instrucciones de uso:
Indicacion de uso:

Estos productos se utilizan en una variedad de procedimientos quirirgicos que incluy-
en, entre otros, la cirugia ortopédica, general y robotica. Estos dispositivos pueden
utilizarse con una amplia poblacién de pacientes, segun lo considere apropiado el
cuidador o la institucion.

Uso previsto:

Estos productos se utilizan en diversos procedimientos quirurgicos, como la cirugia
ortopédica, general y robdtica. Estos dispositivos pueden utilizarse con una amplia
poblacion de pacientes, segun lo considere apropiado el cuidador o la institucion.

Poblacién de usuarios y pacientes previstos:

Usuario previsto: Cirujanos, Enfermeras, Médicos y/o Profesionales de salud invo-
lucrados en el procedimiento previsto utilizando el dispositivo. No esta destinado a
personas laicos.

Poblaciones previstas: Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado con pacien-
tes que no excedan el peso maximo especificado en la seccién de especificacion del
producto 3.2.

Riesgo residual:

Este producto cumple con los estandares relevantes de funcionamiento, estandares de
seguridad. Sin embargo, no se puede excluir por completo el dafio que puede realizar
el dispositivo por mal uso, dafios en el dispositivo, funcién o peligros mecanicos. El
usuario es responsable de garantizar que el dispositivo esté bien conectado y funcione
de forma segura.

Consideraciones de seguridad:

Aviso de simbolo de peligro de seguridad:

A NO LO UTILICE S| EL PRODUCTO MUESTRA DANOS VISIBLES.

Aviso de uso indebido del equipo:

No utilice el producto si el paquete esta dafado o abierto involuntariamente antes de
su uso. Todas las modificaciones, mejoras o reparaciones deben ser realizadas por un
especialista autorizado.

Desecho seguro:

Los clientes deben adherirse a todas las leyes y regulaciones federales, estatales, re-
gionales y/o locales en lo que respecta al desecho seguro de dispositivos y accesorios
médicos.

En caso de duda, el usuario del dispositivo se pondra en contacto primero con el
Soporte Técnico Médico de Kyra para obtener orientacion sobre protocolos del desecho
seguro.
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2.4 Simbolos:

Simbolo
utilizado

Descripcion

Referencia

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico

MDR 2017/745

Indica el fabricante del dispositivo médico

EN ISO 15223-1

Indica el niumero de serie del fabricante

EN ISO 15223-1

g ¢ LB

GTI

Indica el numero de articulo de comercio global
del dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
-

Indica el codigo de lote del fabricante

EN ISO 15223-1

Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo
médico

EN ISO 15223-1

Indica el numero de catalogo del fabricante

EN ISO 15223-1

Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso para obtener informacién
de precaucién importante, como advertencias y
precauciones.

EN ISO 15223-1

g BER

Indica que el dispositivo no contiene caucho natu-
ral ni latex de caucho natural seco

EN ISO 15223-1

Indica el representante autorizado en la Comuni-

(= [*P] | ad Europea EN ISO 15223-1
Indica el representante autorizado en Suiza EN ISO 15223-1
Indica el representante autorizado en el Reino
Unido EN ISO 15223-1
UK Indica que el Producto Sanitario cumple la norma-
CA tiva UK MDR 2002 UK MDR 2002
Indica que el dispositivo médico cumple con el
c E reglamento (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Indica una advertencia IEC 60601-1

= B>

Indica la necesidad de que el usuario consulte la
instruccién para su uso

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 Sistema:
3.1 Identificacion de los Componentes del Sistema: 2

. Tirantes laterales
. Correa Secure-Lok™ (sin tejido)

A WODN -

. Asas de elevacion para mover los
tirantes lateralesMedial/Lateral

¢}

. Poste de abrazadera lateral
6. Abrazadera de poste redondo

3.2 Especificaciones del producto:

. Pasador de conexién Secure-Lok™

Especificaciones mecanicas

Descripcion

Dimensiones del producto

12" x 2,5" x 7,5" (largo x ancho x alto) aprox.
30,5cm x6,4cmx 19 cm

Materiales de fabricacion

Acero inoxidable, policarbonato.

Peso maximo seguro en el dispositivo

No exceda de 500 Ibs. (227 kg) de peso del
paciente.

Peso general del dispositivo

4 Ibs. (1,8 kg)

Especificaciones de almace-
namiento

Descripcion

Temperatura de almacenamiento

-200 Fa 1400 F (-29° C a +60° C)

Humedad relativa de almacenamiento

15% a 85%

Temperatura de uso

Humedad relativa de uso

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado
en un entorno de quiréfano controlado.

Especificaciones de compatibili-
dad

Descripcion

Compatible con:

Desechables:

¢ KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Abrazaderas:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Compatibilidad con mesas quirargi-
cas

Compatible con los siguientes estilos de rieles
de mesa quirargica: US, UK, EU, DEN, JP,
segun la seleccion de la pinza.

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Configuracion y uso del sistema:

3.4 Mantenimiento del dispositivo:

Asegurese de que todas las etiquetas estén instaladas y que se puedan leerlas.
Reemplace las etiquetas segun sea necesario utilizando un rascador de plastico para
quitar la etiqueta. Use una toallita de alcohol para eliminar cualquier residuo adhesivo.

Pdéngase en contacto con Kyra Medical, Inc., si necesita reparar o reemplazar el dis-
positivo pongase en contacto con nosotros utilizando la informacion de la seccién de
datos de contacto.

3.5 Limpieza y desinfeccion:
ADVERTENCIA:

» Después de cada uso, limpie el dispositivo como se indica en esta instruccion de
uso.

* No sumerja el dispositivo en liquido. Pueden producirse dafios al equipo.
» Tenga cuidado en las areas donde el liquido puede entrar en el mecanismo.

» No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo. Pueden
producirse dafios al equipo.

» Asegurese de que el dispositivo esté seco antes de almacenarlo o usarlo de nuevo.
Toallitas:
+ Las toallitas principales pueden contener hasta un 2% de hipoclorito sédico.

* Las toallitas pueden contener cloruro de benzalconio (< o = 0,6% conc.) y cloruro
de amonio dimetil de didecilo (hasta un 0,6% conc.)

+ Las toallitas principales contienen cloruro de benzalconio (hasta un 0,6% conc.),
cloruro de amonio dimetil de didecilo (hasta un 0,6% conc.) y también pueden con-
tener biguanida de policlomaltileno (hasta un 0,6% de conc.).
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Aerosoles:

* Los aerosoles principales pueden contener hasta un 2% de hipoclorito de sodio.

* Los aerosoles pueden contener hasta .2% cloruro de benzalconio y hasta un 0,2%
cloruro de dimetinio de dimetil de didecilo (solucién cuaternaria de cloruro de
amonio (QAC) y también pueden contener polihexametileno biguanida (hasta 0,6%
conc.).

* Los aerosoles pueden contener hasta un 2% de peroxido de hidrégeno.
Lea las instrucciones del producto de limpieza y siga las instrucciones de la etiqueta.
Tenga cuidado en las areas donde puede producirse una migracién de fluidos:

Limpie el dispositivo con un pafio limpio y seco. Asegurese de que el producto esté
seco antes de reinstalar para evitar dafios.

PRECAUCION: El dafio puede resultar si el producto se limpia con productos quimi-
cos causticos o abrasivos asperos

ATENCION: Si algun producto KTEK esta dafiado o parece estar funcionando
anormalmente, suspenda el uso y comuniquese con el Servicio al Cliente de KYRA al
1-508-936-3550.

4 Cumplimiento de la normativa sobre dispositivos médicos:

esta marcado CE de acuerdo con el anexo VIII, Regla 1, del Reglamento

c Este producto es un dispositivo y sistema médico de clase | no invasivo
sobre Dispositivos Médicos (REGLAMENTO (UE) 2017/745).

4.1 Representante autorizada de la CE: 4.2 Informacion de fabricacion:

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.

EC ’

[cc [ eer] Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)
4.3 Representante autorizado del 4.4 Importador de la UE:
Reino Unido:
[uk[rer]  Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited

c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Representante autorizado:

MedEnvoy Switzerland
[cri [ ree] Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland
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utrustning med en patient rekommenderas att du laser bruk-

é Innan du anvander den har eller nagon annan typ av medicinsk
sanvisningen och gor dig bekant med produkten.

- Las och forsta alla varningar i den har handboken och pa sjalva ap-
paraten innan den anvands pa en patient.

. & Symbolen ar avsedd att géra anvandaren uppmarksam pa viktiga
forfaranden eller sakerhetsinstruktioner som roér anvandningen av den
har enheten.

. EESymbolen pa etiketterna ar avsedd att visa nar IFU:n ska anvan-
das.

» De tekniker som beskrivs i den har handboken ar endast tillverkarens
forslag. Det slutliga ansvaret for patientens vard med avseende pa denna
apparat ligger hos den behandlande lakaren.

- Enhetens funktion ska kontrolleras fére varje anvandning.
« Den héar apparaten far endast anvandas av utbildad personal.

- Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer maste utféras av en
auktoriserad specialist.

- Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten dar
anvandaren befinner sig.

ALDRIG OVERSKRIDA OPERATIONSBORDETS VIKTKAPAC-
ITET OCH LASTFORDELNING.
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1 Bruksanvisning:
1.1 Indikation for anvandning:

Dessa produkter anvands vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte be-
gransat till, ortopedisk, allman och robotkirurgi. Dessa enheter kan anvandas med en
bred patientpopulation enligt vad vardgivaren eller institutionen anser vara lampligt.

1.2 Avsedd anvandning:

Dessa produkter anvands vid en mangd olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte
begransat till, ortopedisk, allmén och robotkirurgi. Dessa enheter kan anvédndas med en
bred patientpopulation enligt vardgivarens eller institutionens bedémning.

1.3 Avsedd anvidndare och patientgrupp:

Avsedd anviandare: Kirurger, sjukskoterskor, lakare, Iakare och/eller sjukvardsperson-
al som ar involverade i det avsedda ingreppet med hjalp av apparaten. Inte avsedd fér
lekman.

Malgrupper: Den har enheten &r avsedd att anvandas med patienter som inte
overskrider den vikt i faltet for saker arbetsbelastning som anges i avsnitt 3.2 i pro-
duktspecifikationen.

1.4 Restrisk:

Denna produkt uppfyller relevanta prestanda- och sakerhetsstandarder. Det gar dock
inte att helt utesluta skador pa anordningen till féljd av felaktig anvandning, skador pa
anordningen, funktion eller mekaniska risker. Anvandaren ar ansvarig for att se till att
enheten ar ordentligt fastsatt och fungerar pa ett sakert satt.

2 Sakerhetsovervdganden:

2.1 Meddelande om symbol for sakerhetsrisker:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA
SKADOR.

2.2 Meddelande om felaktig anvédndning av utrustning:

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller om den oavsiktligt har 6p-
pnats fore anvandning. Alla &ndringar, uppgraderingar eller reparationer maste utféras
av en auktoriserad specialist.

2.3 Siker bortskaffande:

Kunderna bor folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och férordning-
ar nar det galler sakert bortskaffande av medicintekniska produkter och tillbehor.

| tveksamma fall ska anvandaren av enheten forst kontakta Kyra Medical Technical
Support for att fa vagledning om sakra bortskaffningsprotokoll.
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2.4 Symboler:
Symbgl som Beskrivning Referens
anvands
Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt. |MDR 2017/745

Anger tillverkaren av den medicintekniska produk-
ten.

EN ISO 15223-1

¢ kB

Anger tillverkarens serienummer.

EN ISO 15223-1

GTIN Anger den medicintekniska produktens globala 21 CFR 830
artikelnummer. MDR 2017/745
LOT Anger tillverkarens partibeteckning. EN ISO 15223-1

Anger det datum da den medicinska produkten
tillverkades.

EN ISO 15223-1

Anger tillverkarens katalognummer.

EN ISO 15223-1

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisnin-
gen for viktig information om varningar och forsik-
tighetsatgarder.

EN ISO 15223-1

Anger att produkten inte innehaller naturgummi
eller torr naturgummilatex.

EN ISO 15223-1

Anger den auktoriserade representanten i Euro-
peiska gemenskapen

EN ISO 15223-1

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz

EN ISO 15223-1

Anger den auktoriserade representanten i Storbri-
tannien

EN ISO 15223-1

Anger att den medicinska produkten éverensstam-

mer med foreskrifterna UK MDR 2002. UK MDR 2002
Anger att den medicinska produkten éverensstam-

mer med forordning (EU) 2017/745. MDR 2017/745
Anger en varning IEC 60601-1

S as i aE R

Anger att anvandaren behdver konsultera bruk-
sanvisningen.

EN ISO 15223-1

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3 System

3.1 Identifiering av systemkomponenter:

. Sidostod
. Secure-Lok™-rem (tygfri)
. Secure-Lok™-kontaktstift

A WODN -~

Medial/Lateral
. Lateral klamstolpe

(&)}

6. Rund stolpklamma

3.2 Produktspecifikationer:

. Lyft handtagen for att flytta sidostddet

Mekaniska specifikationer

Beskrivning

Produktmatt

12"x2,5"x 7,5" (Lx B x H) ca.
30,5cm x6,4cmx 19 cm

Material

Rostfritt stal, polykarbonat.

Saker arbetsbelastning pa enheten

Overskrid inte 500 Ibs. (227 kg) patientvikt.

Enhetens totala vikt

4 Ibs. (1,8 kg)

Specifikationer for lagring

Beskrivning

Lagringstemperatur

-200 F till 1400 F (-29° C till +60° C)

Relativ fuktighet vid lagring

15 % till 85 %.

Driftstemperatur

Relativ fuktighet vid drift

Den har apparaten ar avsedd att anvandas i en
kontrollerad operationssal.

Specifikationer for kompatibilitet

Beskrivning

Kompatibel med:

Engangsartiklar:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Kldammor:

¢ KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Kompatibilitet med operationsbord i
operationssalen

Kompatibel med foljande typer av skenor for
operationsbord: US, UK, EU, DEN, JP, baserat
pa val av klamma.

©2023 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Installation och anvdndning av systemet:

3.4 Underhall av enheten:

Kontrollera att alla etiketter &r monterade och kan lasas. Byt ut etiketter vid behov gen-
om att anvanda en plastskrapa for att ta bort etiketten. Anvand en alkoholtork for att ta
bort eventuella klisterrester.

Kontakta Kyra Medical, Inc. om du behdver reparera eller byta ut enheten kontakta oss
med hjalp av informationen i avsnittet Kontaktuppgifter.

3.5 Rengoring och desinfektion:

VARNING:

« Efter varje anvandning ska du rengéra apparaten enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning.

+ Doppa inte enheten i vatska. Skador pa utrustningen kan uppsta.
& + Var forsiktig i omraden dar vatska kan komma in i mekanismen.

» Anvand inte blekmedel eller produkter som innehaller blekmedel for att rengora
apparaten. Skador eller skador pa utrustningen kan uppsta.

+ Se till att enheten ar torr innan du forvarar den eller anvander den igen.
Vattentorkor:

» Torkdukar innehaller upp till 2 % natriumhypoklorit.

« Servetter kan innehalla bensalkoniumklorid (< eller = 0,6 %) och didecyldimetylam-
moniumklorid (upp till 0,6 %).

+ Torkdukar innehaller huvudsakligen bensalkoniumklorid (upp till 0,6 %), didecyldi-
metylammoniumklorid (upp till 0,6 %) och kan aven innehéalla polyhexamethylen
biguanid (upp till 0,6 %).

Sprutar:

« Sprayer innehaller huvudsakligen upp till 2 % natriumhypoklorit.
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« Sprayer kan innehalla upp till 0,2 % bensalkoniumklorid och upp till 0,2 % dide-
cyldimetylammoniumklorid (kvartdr ammoniumkloridlésning (QAC)) och kan aven
innehalla polyhexametylenbiguanid (upp till 0,6 % conc.).

+ Sprayer kan innehalla upp till 2 % vateperoxid.

Las rengdringsmedlets anvisningar och f6lj instruktionerna pa etiketten. Var forsiktig i
omraden dar vatskevandring kan férekomma:

Torka av enheten med en ren, torr trasa. Se till att produkten ar torr innan du aterinstall-
erar den for att undvika skador.

VARNING: Skador kan uppstd om produkten rengérs med fratande kemikalier eller
harda slipmedel.

OBSERVERA: Om nagon KTEK-produkt &r skadad eller verkar fungera onormailt,
avbryt anvandningen och kontakta KYRA kundtjanst pa 1-508-936-3550.

4 Overensstimmelse med bestimmelserna om medicinska produkter:
C Den har produkten &r en icke-invasiv medicinteknisk produkt av klass | och

systemet &r CE-markt i enlighet med bilaga VI, regel 1, i férordningen om
medicintekniska produkter (REGULATION (EU) 2017/745).

4.1 EG:s auktoriserade representant: 4.2 Tillverkningsinformation:

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 Auktoriserad representant for 4.4 EU-importor:
Storbritannien:

[uk[rer]  Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Auktoriserad representant:
MedEnvoy Switzerland
o | ree] Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

Northborough, MA 01532 ArthrOSCOp|C Leg HOIder
United States of America Kullanimi icin talimatlar

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200
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once, Kullanim Talimatlarini okumaniz ve uriin hakkinda bilgi

Bu veya herhangi bir tibbi ekipmani hastayla kullanmadan
& sahibi olmaniz onerilir.

Bir hastayla kullanmadan énce bu kilavuzdaki ve cihazin kendisindeki
tiim uyarilari okuyun ve anlayin.

& SembolU, kullaniciyi bu cihazin kullanimiyla ilgili Snemli prosedurler
veya guvenlik talimatlari konusunda uyarmak icin tasarlanmistir.

. EE Etiketlerdeki simgesi, Kullanim Talimatlarina ne zaman basvurul-
masi gerektigini gostermek igin tasarlanmistir.

Bu kilavuzda ayrintili olarak agiklanan teknikler yalnizca Ureticinin 6ner-
ileridir. Bu cihazla ilgili hasta bakiminda son sorumluluk ilgili hekimdedir.

Her kullanimdan 6nce cihaz islevi kontrol edilmelidir.
Bu cihaz sadece egitimli personel tarafindan galistiriimahdir.

Tam degisiklikler, yikseltmeler veya onarimlar yetkili bir uzman tarafin-
dan yapilmalidir.

- Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin bulundugu ulusal yetkili makama bildiriimelidir.

AMELIYAT MASASININ AGIRLIK KAPASITESINI VE YUK
DAGILIMINI ASLA ASMAYIN.
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1 Kullanim Talimatlan:

1.1 Kullanim Gostergesi:

Bu urlnler ortopedik, genel ve robotik cerrahi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere cesitli cerrahi prosedurlerde kullanilmaktadir. Bu cihazlar, hasta bakici veya ku-
rum tarafindan uygun goruldigu sekilde genis bir hasta poptilasyonunda kullanilabilme-
ktedir.

1.2 Kullanim Amacit:

Bu urlnler ortopedik, genel ve robotik cerrahi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere gesitli cerrahi prosedurlerde kullanilir. Bu cihazlar, hasta bakici veya kurum
tarafindan uygun gorilen genis bir hasta poplilasyonunda kullanilabilir.

1.3 Hedef Kullanici ve Hasta Popiilasyonu:

Hedef Kullanici: Cihaz kullanim amacinda belirtilen proseddirlerde yer alan Cerrahlar,
Hemsireler, Doktorlar, Doktorlar ve/veya Saglik profesyonelleri. Yetkisiz kisiler igin
tasarlanmamistir.

Hedeflenen Popiilasyonlar: Bu cihaz, trln spesifikasyonu bolim 3.2'de belirtilen
glvenli calisma yuki alanindaki agirligi agsmayan hastalarla kullaniimak Gzere tasarlan-
migtir.

1.4 Kalan Risk:

Bu Urin ilgili performans ve giivenlik standartlarina uygundur. Bununla birlikte, yanlis
kullanimdan, cihaz hasarindan, islevden veya mekanik tehlikelerden kaynaklanan cihaz
zararlari tamamen hari¢ tutulamaz. Cihazin giivenli bir sekilde takildigindan ve giivenli
bir sekilde ¢alisacagindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

2 Giivenlikle ilgili Onemli Noktalar:

2.1 Giivenlik tehlikesi semboli bildirimi:

& URUN GORUNUR HASAR GOSTERIYORSA KULLANMAYIN.

2.2 Ekipman Yanhs Kullanim Bildirimi:
Ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce istemeden acilmigsa Urind kullanmayin.
Tum degisiklikler, ylkseltmeler veya onarimlar yetkili bir uzman tarafindan yapiimalidir.
2.3 Giivenli Bertaraf:

Musteriler, tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin glvenli bir sekilde bertaraf edilmesiyle ilgili
olarak tiim federal, eyalet, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uymalidir.

Supheniz varsa, cihazin kullanicisi guvenli imha protokolleri hakkinda rehberlik icin
once KYRA Tibbi Teknik Destek ile iletisime gegecektir.
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2.4 Sembol:
KuI_IamIan Aciklama Basvuru
simge
Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir MDR 2017/745

Tibbi cihaz Ureticisini gosterir

EN ISO 15223-1

Ureticinin seri numarasini gosterir

EN ISO 15223-1

GTI

Tibbi cihaz Global Ticaret Madde Numarasini
gOsterir

21 CFR 830
MDR 2017/745

Ureticinin lot kodunu gésterir

EN ISO 15223-1

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gésterir

EN ISO 15223-1

Ureticinin katalog numarasini gdsterir

EN ISO 15223-1

Kullanicinin uyarilar ve dnlemler gibi 6nemli uyari
bilgileri icin kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini gosterir.

EN ISO 15223-1

Cihazin dogal kauguk veya kuru dogal kauguk
lateks icermedigini gosterir

EN ISO 15223-1

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir

EN ISO 15223-1

isvigre’deki yetkili temsilciyi belirtir

EN ISO 15223-1

Birlesik Krallik’taki yetkili temsilciyi belirtir

EN ISO 15223-1

Tibbi Cihazin UK MDR 2002 y6netmelidine uygun

y . UK MDR 2002
oldugunu gosterir
Tibbi Cihazvln YON.ETI\/.IELIK (AB) 2017/745'e MDR 2017/745
uygun oldugunu gosterir
Uyariy1 Gosterir IEC 60601-1

PR x i@ > EEEEEEHE

Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi ger-
ektigini gosterir

EN ISO 15223-1
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3 Sistem:

3.1 Sistem Parcalari: 2

. Yan Destekler
. Secure-Lok™ Kayis (Kumassiz)
. Secure-Lok™ Konnektér Pimi

A WODN -~

. Yan Destekleri Hareket Ettirmek icin
Kaldirma Kollari Medial/Lateral

(&)}

. Yanal Kelepge Diregi
6. Yuvarlak Direk Kelepgesi

3.2 Uriin Ozellikleri:

Mekanik Ozellikler Aciklama

12" x2,5"x 7,5" (U x G x Y) yaklasik.
30,5cmx6,4cmx19cm

Uriin Boyutlari

Malzeme Paslanmaz Celik, polikarbonat.

Cihazda Givenli Calisma YUku 500 Ibs’yi agsmayin. (227 kg) hasta agirligi.

Cihazin Toplam Agirhgi 4 Ibs. (1,8 kg)

Depolama Ozellikleri Aciklama
Depolama Sicakhgi -20° F ile 1400 F (-29¢ C ile +600 C)
Depolama Bagil Nem %15 ila %85

Calisma Sicakligi Bu cihazin kontrollii bir Ameliyathane ortamin-

da kullaniimasi amaglanmistir.

Calisma Bagil Nem Araligi

Uyumluluk Belirtimleri Aciklama

Tek kullanimhk malzemeler:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Klempler:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series
Asagidaki cerrahi masa rayi stilleriyle uyumlu-

Ameliyathane Masasi Uyumlulugu | dur: US, UK, EU, DEN, JP, kelepge segimine
gore.

ile uyumlu:
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3.3 Sistem Kurulumu ve Kullanimi:

3.4 Cihaz Bakimi:

Tum etiketlerin oldugundan ve okunabildiginden emin olun. Etiketi kaldirmak i¢in plastik
bir kaziyici kullanarak etiketleri gerektigi gibi degistirin. Yapigkan kalintilarini gidermek
icin bir alkol mendili kullanin.

Cihazi tamir etmeniz veya degistirmeniz gerekiyorsa Kyra Medical, Inc., ile iletisime
gecin, iletisim bilgileri bélimindeki bilgileri kullanarak bizimle iletisime gegin.

3.5 Temizlik ve Dezenfeksiyon:

UYARI:
* Her kullanimdan sonra, cihazi kullanim igin bu talimatta belirtildigi sekilde temizleyin.
+ Cihazi siviya batirmayin. Ekipman hasari meydana gelebilir.
+ Sivinin mekanizmaya girebilecegi alanlarda dikkatli olun.

+ Cihazi temizlemek i¢in gamasir suyu veya ¢amasgir suyu igeren Urtinler kullanmayin.
Yaralanma veya ekipman hasari meydana gelebilir.

+ Saklamadan veya tekrar kullanmadan énce cihazin kuru oldugundan emin olun.
Mendiller:

» Mendiller ana% 2 sodyum hipoklorit icerir.

* Mendiller benzalkonyum klorir (< veya = % 0.6 conc.) ve didecyl dimetil amonyum
klorlr (%0.6’ya kadar conc.) icerebilir.

* Mendiller ana benzalkonyum klorir (% 0.6 conc.), didecyl dimetil amonyum klortr
(% 0.6 conc.’a kadar) igerir ve ayrica polihexametilen biguanid (% 0.6 conc.’a kadar)
icerebilir.

Spreyler:

 Spreyler ana% 2 sodyum hipoklorit igerir.
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» Spreyler %0,2’ye kadar benzalkonyum kloriir ve %0,2’ye kadar didecyl dimetil

amonyum klorur (kuaterner amonyum
polikoneksametilen biguanid (%0,6’ya

klorur ¢ozeltisi (QAC) icerebilir ve ayrica
kadar conc.) igerebilir.

» Spreyler% 2’ye kadar hidrojen peroksit igerebilir.
Temizlik Grininun talimatlarini okuyun ve etiketteki talimatlari izleyin. Sivinin cihaz

icine girebilecedi alanlarda dikkatli olun:

Cihazi temiz ve kuru bir bezle silin. Hasar gérmemesi igin yeniden kullanmadan énce

Urtindn kuru oldugundan emin olun.

DIKKAT: Uriin kostik kimyasallar veya sert agindiricilarla temizlenirse hasar olusabilir

DIKKAT: Herhangi bir KTEK iiriinii hasar

gormiisse veya anormal galisiyor gibi

gorunilyorsa, kullanimi durdurup 1-508-936-3550 numaral telefondan KYRA Musteri

Hizmetleri ile iletisime gegin.

4 Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine Uyum:

C € Bu product non-invaziv, Sinif | Tibbi Cihaz ve sistem Ek VIII gére CE isaret-
li, Kural 1, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (YONETMELIK (AB) 2017/745).

4.1 EC Yetkili Temsilcisi:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi:

[uk[rer]  Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CH Yetkili Temsilcisi:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

4.2 Uretim Bilgileri:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)

4.4 AB ithalatgisi:

Kyra Medical Europe Limited
Office 2, 12A Lower Main St
Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc. )
102 Otis St.
Northblosrough, MA 01532 Arthroscoplc Leg HOIder

United States of America Hué’ng dan st dung

Arthroscopic Leg Holder:
KTEK9200

©2023 Kyra Medical, Inc. 127 IFU 03-0578 REV H



HUONG DAN SU DUNG k-tek

khac cho bénh nhan, dé nghi, ban doc Hwéng dédn st dung va

C Trwée khi st dung thiét bi hodc bat ky loai thiét bi y té nao
lam quen vé&i san pham.

+ Doc va hiéu tit ca cac canh bao trong hwéng dan nay va trén chinh thiét
bi trwére khi str dung v&i bénh nhan.

. & Biéu twong nay nham canh bao nguoi dung vé cac quy trinh quan
trong hodc hwdng dan an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

. EEB[éu twong trén nhan duoc thiét ké dé hién thi khi nao HUONG
DAN SU DUNG nén duwoc tham chiéu dé siv dung.

- Céc ky thuat chi tiét trong hwong dén nay chi la dé xuét cia nha san
xuét. Trach nhiém cudi g:ung doi v&i viec cham soc bénh nhan doi voi
thiét bi nay van thudc vé bac si tham duw.

« Churc nang thiét bi nén dwoc kiém tra trwéc mdi lan st dung.

« Thiét bj nay chi nén dwoc van hanh béi nhan vién dwoc dao tao.

- Tét ca cac slra dbi, nang cap hoac sva chva phai dwoc thuc hién boi
mot chuyén gia dwoc Oy quyén.

- Bét ky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj phai dwoc
bao céo cho nha san xuat va co quan c6 tham quyén qudc gia noi ngudi
dung 6.

KHONG BAO GIO VU'QT QUA TRONG LUQNG VA PHaN
KHéI TAI CUA BAN MO.
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1.2

1.3

14

2.2

23

Hwéng dan s dung:

Chidinh str dung:

Nhirng san pham nay duoc st dung trong nhiéu quy trinh phau thuat bao gom nhung
khéng gi¢i han & phau thuat chinh h‘|nh‘, tbng quat va phau thuat bang robot. C4c thiét bi
nay c6 kha nang dwoc s dung véi nhidéu bénh nhan ma nguwdi cham séc hodc td chire
cho la phu hop.

Dw dinh str dung:

Nhirng san phdm nay duoc st dung trong nhiéu quy trinh phau thuat bao gém nhung
khéng gi6i han & phau thuat chinh hinh, tdng quat va phau thuat béng robot. Cac thiét bi
nay co6 kha néng duoc s dung v&i nhidu bénh nhan ma ngudi chdm séc hoéc td chirc
cho la phu hep.

Dan s6 ngwei dung va bénh nhan dw dinh:

Ngwei dung dw dinh: Béc si phau thuat, Y ta, Bac si, Bac si va / hodc Chuyén gia
cham séc strc khde lien quan dén tha tuc dw dinh st dung thiét bi. Khéng danh cho
ngwoi Dat nam.

Dan sé dw kién: Thiét bj nay duoc thiét ké dé st dung v&i bénh nhan khéng vuot qua
trong Iwgng trong trwdng tai lam viéc an toan dwoc chi dinh trong phan dic diém ky
thuat san pham 3.2.

Rui ro con lai:

San pham nay tuan th cac tiéu chuan an toan, hiéu suat co lién quan. Tuy nhién,
khong thé loai trir hoan toé]n tac hai cta thiét bi do st* dung sai muc dich, hw héng thiét
bi, phtvc nang hoéc cac mdi nguy hidm co hoc. Ngudi diing 6 trach nhiém dam bao
thiét bi dwgrc gan mot cach an toan va sé hoat déng mét cach an toan.

Nhirng diéu can lwu y vé an toan:

Théng bao biéu twong nguy co’ an toan:

KHONG SU’ DUNG NEU SAN PHAM HIEN THI THIET HAI CO THE
NHIN THAY.

Théng bao vé viéc str dung sai thiét bi:

Khong st dung san pham r)éu bao bi bi hw héng hoac vo tinh mé truwde khi str dung.
Tat ca cac stra ddi, nang cAp hodc stra chiva phai dwoc thuc hién béi mét chuyén gia
dwoc Uy quyen.

Thai bé an toan:

Khach hang nén tuan th tat ca cac Iuat va quy dinh cla lién bang, tiéu bang, khu vuc
va / hoac dia phwong vi no lién quan dén viéc x( ly an toan cac thiét bj va phu kién y te.

Néu nghi ng&, ngudi dung thiét bj trwdc tién phai lién hé véi Bd phan H6 KYRA Medical
dé dwoc huwéng dan vé cac giao thire xt ly an toan.
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2.4 Biéu twong:

Ky hiéu
dwoc str Mo ta Tham khao
dung
Cho biét thiét bj 1a thiét bj y t& MDR 2017/745

Cho biét nha san xuét thiét b y t&

EN ISO 15223-1

Cho biét s6 sé-ri clia nha san xuét

EN ISO 15223-1

GTI

Cho biét s6 mat hang thwong mai toan cau thiét b y
té

21 CFR 830
MDR 2017/745

Cho biét ma 16 ciia nha san xuét

EN ISO 15223-1

Cho biét ngay san xuéat thiét bj y t&

EN ISO 15223-1

Cho biét s6 danh muc ctia nha san xuat

EN ISO 15223-1

Cho biét ngudi dung can tham khdo hwéng dan st
dung cho cac thong tin cdnh bao quan trong nhw canh
bao va bién phap phong ngtra.

EN ISO 15223-1

Cho biét thiét bi khéng chtra cao su tw nhién hodc mu
cao su tw nhién kho

EN ISO 15223-1

Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Cong ddng Chau
Au

EN ISO 15223-1

Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Thuy ST

EN ISO 15223-1

Cho biét dai dién duoc Gy quyén tai Vwong quéc Anh

EN ISO 15223-1

Cho biét Thiét bj Y té tuan thd quy dinh MDR 2002

ctia Vwong qubc Anh UK MDR 2002
Cho biét thiét bj y té tuan tha QUY BINH (EU)

2017/745 MDR 2017/745
Cho biét canh bao IEC 60601-1

A arxfilarEELE B EEHE

Cho biét sy can thiét clia nguoi dung dé tham khao
hwéng dan st dung

EN ISO 15223-1
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3 Hé théng:

A WODN -~

(&)}

M6 ta San pham:

. Niéng rang bén
. Day deo Secure-Lok™ (Khong c6 vai)
. Secure-Lok™ Chan két néi

. Nang tay cdm dé di chuyén Niéng rang

bén Trung gian / Bén

. Bai kep bén
. Kep bai tron

3.2 Thong s6 ky thuat san pham:

Théng s6 ky thuat co khi

Mo ta

Kich thwéc san phdm

12"x2,5"x 7,5" (Lx W x H) xap xi.
30,5cm x 6,4cm x 19cm

Vat liéu

Thép khong gi, polycarbonate.

Tai lam viéc an toan trén thiét bj

Khéng vwot qua 500 Ibs. (227 kg) trong lvgng
bénh nhan.

Trong lwong tdng thé cda thiét bi

4 Ibs. (1,8 kg)

Théng s6 ky thuat lwu triv

M6 ta

Lwu tri Nhiét do

-200 F dén 1400 F (-290 C dén +600 C)

Lwu trir twong d6i Pham vi do
am

15% dén 85%

Van hanh Nhiét do

Hoat déng twong dbi Pham vi
d6 &m

Thiét bi nay duoc thiét ké dé siv dung trong moéi
trwdng Phong md dwoc kiém soat.

Thoéng s6 ky thuat twong thich

M6 ta

Twong thich v&i:

Db dung mét 1an:

* KTEK8501 Disposable Pad for ALH (12 pk)
Kep:

* KTEK Round Post Clamps — 4800 series

Kha nang twong thich bang
phong md

Tuwong thich véi cac kidu dwéng ray ban phau
thuat sau: US, UK, EU, DEN, JP, dwa trén lwa
chon kep.
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3.3 Thiét lap va str dung hé théng:

3.4 Bao tri thiét bi:

Hay chac chan rang tat c& cac nhan duoc cai dat va co thé doc duoc. Thay thé nhan
khi can thiét béng cach sir dung dl;Jng,cu cao nhua dé loai bé nhan. S dung khan lau
cbn dé loai bo bat ky dw lwong chat két dinh.

Lién hé voi Kyra Medical, Inc., néu ban can stra chiva hodc thay thé thiét bi, hay lién hé
véi chiing t6i bang cach s dung théng tin tir phan chi tiét lién hé.

3.5 Lam sach va khtr trung:
CANH BAO:

+ Sau méi lan st dung, hady l1am sach thiét bi theo hwéng dan trong hwéng dan st
dung nay.

+ Khéng nhan chim thiét bi trong chat I16ng. Thiét hai thiét bj cé thé xay ra.
+ St dung than trong & nhitng khu virc ma chét 1dng c6 thé di vao co ché.

* Khéng s dung thudc ty hodc cac san pham c6 chira thubc ty dé lam sach thiét
bi. Chan thwong hodc hw héng thiét bi c6 thé xay ra.

« Dam bao thiét bj kho trwéc khi ban bao quan hodc st dung lai thiét bi.
Khan lau:
« Khan lau chinh chira t&i 2% natri hypochlorite.

+ Khan lau c6 thé chira benzalkonium clorua (< hoac = 0,6% conc.) va didecyl di-
methyl amoni clorua (Ién dén 0,6% conc.)

* Khan lau chinh c6 chtra benzalkonium clorua (Ién dén 0,6% conc.), didecyl di-
methyl amoni clorua (Ién dén 0,6% conc.) va cling co thé chira polyhexamethylene
biguanide (Ién dén 0,6% conc.).
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Thubc xit:
+ Thubc xit chinh chiva t&i 2% natri hypochlorite.

« Thudc xjt c6 thé chira t¢i 0,2% benzalkonium clorua va I&n dén 0,2% didecyl di-
methyl amoni clorua (dung dich amoni clorua bon bén (QACs) va ciing co thé chva
polyhexamethylene biguanide (Ién dén 0,6% conc.).

+ Thubc xit c6 thé chira t&i 2% hydro peroxide.

Poc hwéng dan cla san phdm lam sach va lam theo hwéng dan trén nhan. Than trong
& nhitng khu vire cé thé xay ra di chuyén chét 1dng:

Lau thiét bi bang vai sach, khd. Dam bao san pham khé trwéc khi cai dét lai dé tranh
huw héng.

THAN TRONG: Thiét hai co thé dan dén néu san pham duoc lam sach béng hoa chét
an da hoac chat mai mon khac nghiét

CHU Y: Néu bat ky san phdm KTEK nao bj hw héng hodc dwong nhu hoat dong bat
thwdng, hay ngirng st dung va lién hé véi Dich vu Khach hang KYRA theo s6 1-508-
936-3550.

4 Tuan tha cac quy dinh vé thiét b y té:
C E Ong dan nayla mat thiét bj va hé thong y té loai | khong xam l&n, dwoc

danh dau CE theo Phu luc VIII, Quy tac 1, ctia Quy dinh thiét b y t& (QUY
DINH (EU) 2017/745).

4.1 Dai dién dwoce Gy quyén ciia EC: 4.2 Théng tin san xut:

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 Pai dién dwoc Gy quyén cua 4.4 Nhap khiu EU:
Vwong quéc Anh: ' : '

Kyra Medical Europe Limited

Office 2, 12A Lower Main St

Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland

[k [ reP] Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CH Yetkili Temsilcisi:

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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