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INSTRUCTIONS FOR USE <) W

patient, it is recommended that you read the Instructions for Use
and familiarize yourself with the product.

CE Prior to using this or any other type of medical equipment with a

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

The A symbol is infended to alert the user to important procedures or safety
instructions regarding the use of this device.

The I:E symbol on the labels is intended to show when the IFU should be refer-
enced 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 spe-
cialist.

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

NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY AND LOAD DISTRIBUTION
OF THE OPERATING ROOM TABLE

©2026 Kyra Medical, Inc. 2 IFU 03-0125REV M
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1 Instructions for Use:

1.1 Indication for Use:

These products are used in a variety of surgical procedures including, but not limited to
gynecology, urology, laparoscopy, colorectal, 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 designed to position and support the patient in a variety of surgical
procedures including, but not limited to gynecology, urology, laparoscopy, general and
robotic surgery. These devices are intfended to be used by healthcare professionals within
the Operating Room setting.

1.3 Intended User and Patient Population:
Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and/or Healthcare professionals
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:

A 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.

©2026 Kyra Medical, Inc. 3 IFU 03-0125 REV M



INSTRUCTIONS FOR USE

2.4 Symbols:
Symbol Used

Description

Indicates the device is a medical device

Reference

MDR 2017/745

Indicates the medical device manufacturer

ENISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s serial number

ENISO 15223-1

HHEN 3B

GTI

Indicates the medical device Global Trade ltem
Number

21CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
-

Indicates the manufacturer’s lot code

ENI1SO 15223-1

Indicates the date when the medical device was
manufactured

ENISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s catalogue number

ENISO 15223-1

Indicates the need for the user to consult the instruc-
tions for use for important cautionary information
such as warnings and precautions.

ENISO 15223-1

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

ENISO 15223-1

Indicates the authorized representative in the
European Community

ENI1SO 15223-1

HE R

Indicates the authorized representative in
Switzerland

ENISO 15223-1

[ UK | REP] Ind.ico‘res. the authorized representative in the EN ISO 15223-1
United Kingdom
EE I_chlz\‘olrjez mggl;giocgl Device complies to REGULA- UK MDR 2002
I_Hcé;?\lozrsz;rg%%%iicsol Device complies to REGULA- MDR 2017/745
Indicates a Warning IEC 60601-1

= B>

Indicates the need for the user to consult the instruc-
tion for use

ENI1SO 15223-1

©2026 Kyra Medical, Inc. 4
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3 System:

3.1 System Components Identification:

2

1. Boot

2. Lithotomy Twist Handle
3. Boot Adjustment Handle
4. Gas Shock

5. Ball Joint

6. Locking Straps

7. Boot Pad

©2026 Kyra Medical, Inc. 5 IFU 03-0125REV M
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3.2 Product Specification:

Mechanical

Specifications

Product Dimensions

Description

40" x 11" x16" (L x W x H) approx.
101.6 cm x 28 cm x 40.6 cm

Material

Stainless Steel, Aluminum, and Low temperature
Polymers.

Safe Working Load on the
Device

+ KYRA 350 Do not exceed 350 Ibs. (159 kg) patient weight
+ KYRA 500 Do not exceed 500 lbs. (227 kg) patient weight
+ KYRA 800 Do not exceed 800 Ibs. (363 kg) patient weight
+ KYRA 250 Do not exceed 250 Ibs. (113 kg) patient weight

+ KYRA 400 Do not exceed 400 lIbs. (181 kg) patient weight

Overall Weight of Device

Storage Temperature

Storage Specifications Description

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)

+ KYRA 500 & 800 14.6 Ibs. (6.6 kg)

+ KYRA CLEAN 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)
+ KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6.5 kg)
+ KYRA 25010.2 Ibs. (4.6 kg)

+ KYRA 40012.2 Ibs. (5.5 kg)

-20°F1to140°F (-29°Cto +60°C)

Storage Relative Humidity
Range

15% to 85%

Operating Temperature

Operating Relative
Humidity Range

Compatibility
Specifications

Compatible with:

This device is intfended to be used in a controlled Operating
Room environment.

Description

Clamps:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* or equivalent clamps in correct rail size.
Pads:

* KYRA Stirrup Replacement Pads

Operating Room Table
Compatibility

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

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3.3 System Setup and Use:

3.4

1.

Prior to placing the Stirrups on the table, the patient should be examined and assessed
for any pre-existing conditions that might prohibit the safe use of lithotomy positioning
equipment.

. Stirrups can be mounted to the table using the Secure-Release™ clamps, the Select

blade clamps, Simple blade clamp or a standard surgical table blade rail clamp.

Position the blade clamp adjacent to the patient’s hip. The longer lateral fin of each
stirrup boot should be positioned on the lateral side of the patient leg. Insert the blade
of the stirrup fully into the table clamp. Tighten the clamp by turning the knob clock-
wise.

. The curve in the stirrup support structure should be positioned parallel to the patient’s

femur and the stirrup ball joint should be in alignment with the femoral head.

WARNING: Once the stirrup is in the desired position, the blade clamps should be
tightened in the clamping mechanism. It is important that the clamps be tightened and
tested for security.

. Loosen the boot adjustment clamp, to slide boot along support rod until the calf por-

tion of the boot is located near the patient’s calf. Tighten the boot adjustment clamp
on the boot securely such that boot cannot be moved. Repeat for the opposite stirrup.

Position stirrups to be level with the table by turning the handle while moving the stir-
rups into place.

For best results, the OR Table pad should be 3” (7.6 cm) thick or more.

Positioning the Patient:

Position the patient onto the operating room table according to the requirements of the
surgeon and facility protocol.

1.

Pre-position stirrup boots as described in Section 3.3 above. Confirm the boot-clamp-
ing mechanism is secure and the boot is positioned properly. Confirm stirrup blade
clamp is secure to the OR rail.

Safe patient positioning requires at least two staff members. Each staff member will
simultaneously place the patient’s legs into a stirrup. Grasp the patient’s heel in one
hand and place the other hand under the patient’s knee. Gently flex the patient’s knee
while supporting the leg with both hands. Each clinician should simultaneously transfer
a leg into the stirrup boot.

Check that the patient’s heels are fully seated into the heel section of the boot and
the leg is securely in place. Close the boot pad by using the medial to lateral closure
system with optional Secure-Lok™ Closure Straps or VELCRO® straps. Confirm the
pads are secured.

. Perform a final check to ensure that the patient’s heels are properly seated in the

heels of the boots and that there are no pressure points on the calf. The leg must be
centered in the boot to eliminate pressure on the peroneal nerve. There should be a
10-degree bend in the patient’s knee.

©2026 Kyra Medical, Inc. 7 IFU 03-0125 REV M
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5. Proper initial leg flexion includes the following safe guidelines.

When using LOW LITHOTOMY, do not hyper-extend the leg while achieving desired
abduction.

When using MEDIUM OR HIGH LITHOTOMY, use minimal amounts of leg flexion/ab-
duction initially as these will increase as the legs are moved into higher positions.

. Ensure that the tfoe/ankle, knee, and opposite shoulder are maintained in alignment

during positioning. The foot and thigh are typically abducted at the same angle. Use
the alignment markings on the rod for assuring symmetry.

In order to adjust the boot position and change the flexion angle, the boot should be
supported in one arm and with the other hand, or with the help of an assistant, the
boot adjustment clamp should be loosened by turning the handle on the boot clamp-
ing mechanism until the boot can be realigned to the proper position. Retighten the
boot adjustment clamp securely to the rod.

. To articulate the patient’s legs into high or low lithotomy, twist the handle at the distal

end of the stirrup rod and raise or lower both legs simultaneously. Release the handle
to lock the stirrups in place.

The boot has a self-adjusting design to protect the calf during raising or lowering of
the legs. It is free floating and moves with the patient’s leg as needed.

3.5 Device Removal:

1.

Raise/Lower stirrups by squeezing the release handles and simultaneously move the
stirrups slowly to a horizontal level.

Gently remove patient’s legs from stirrups.
Stirrups should be in a vertical position for removal from sockets. Loosen clamp/socket

and remove stirrups.

WARNING: Additional positioning devices should be used when using the
stirrup in Trendelenburg or reverse Trendelenburg.

3.7 Device Maintenance:

©2026 Kyra Medical, Inc. 8 IFU 03-0125 REV M
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3.6 Device Controls and Indicators:

Attach Rail Clamp at Patient Loosen Control Handle
Hip Joint and Mount Stirrup. RA to Adjust Boot Flexion,
Handles Should Mount Extension, Abduction,
on the Outside. The Boot Adduction and Rotation.
Should Cradle the Upper
Calf.

Turning Lithotomy Handle

Ensure Stirrup is Aligned
Unlocks and Controls the

with Patient’s Hip. Toe,

Abduction, Adduction and Knee and Opposing
Lithotomy Controls of the Shoulder.
Stirrup.

This Symbol Represent the Patient’s Right foot

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 adhesive
residue.

Contact Kyra Medical, Inc., if you need to repair or replace the device contact us using
the information from the contact details section.
3.8 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

©2026 Kyra Medical, Inc. 9 IFU 03-0125REV M
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Sprays:

ammonium chloride (up to 0.6% conc.) and may also contain polyhexamethylene
biguanide (up to 0.6% conc.).

+ Sprays may contain up to 2% sodium hypochlorite.

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

C€

This product is a non-invasive, Class | Medical Device and system is CE-
marked according to Annex VIII, Rule 1, of the Medical Device Regulations

(REGULATION (EU) 2017/745).

4.1 EC Authorized Representative:

[ Ec [ ReP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

4.3 UK Authorized Representative:

[ux | ree]

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

United Kingdom

4.5 CH Authorized Representative:

[cH [ rep]

OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Manufacturing Information:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 EU Importer:

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

K78X5P8

Ireland

©2026 Kyra Medical, Inc. 10
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patient, anbefales det, at du leeser brugsanvisningen (IFU) og bliver

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

Lees og forstd alle advarsler i denne manual og pd 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 I:Ii] pd etiketterne er beregnet til at vise, hvorndr der skal ref-
ereres 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 lcege.

Benholdernes funktion skal altid kontrolleres fer brug.
Dette positoneringsudstyr md kun betjenes af uddannet personale.

Alle cendringer, opgraderinger eller reparationer skal udferes af en auto-
riseret specialist.

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

MA ALDRIG OVERSTIGE VAGTKAPACITETEN OG FORDELING
AF BELASTNING PA OPERATIONSLEJET.
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1
11

12

1.3

1.4

2.2

23

Brugsanvisning:

Indikation for anvendelse:

Disse produkter anvendes til en raekke kirurgiske procedurer, herunder, men ikke be-
greenset til, gynaekologi, urologi, laparoskopi, kolorektal-, almen- og robotkirurgi. Disse
apparater kan anvendes til en bred patientpopulation, som det skennes hensigtsmaes-
sigt af behandleren eller institutionen.

Anvendelse:

Disse produkter er designet til at positionere og statte patienten ved en raekke forskellige
kirurgiske procedurer, herunder, men ikke begrcenset til, gynaekologi, urologi, laparosko-
pi, generel kirurgi og robotkirurgi. Disse enheder er beregnet til at blive brugt af sund-
hedspersonale inden for rammerne af operationsstuen.

Tilsigtet bruger- og patienttype:
Tilsigtet brugere: Kirurger, sygeplejersker, lceger og/eller sundhedsfagligt personale,
der er involveret i den p&tcenkte procedure.

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

Risikovurdering:

Dette produkt overholder relevante krav til ydeevne og sikkerhedsstandarder. Skader pé&
benholderne som fglge af misbrug, funktionelle eller mekaniske fejl kan ikke udelukkes.
Brugeren er ansvarlig for at sikre, at enheden er forsvarligt fastgjort og fungerer pé& en
sikker mdade.

Sikkerhedsovervejelser:

Meddelelse om sikkerhedsfaresymbol:

& MA IKKE BRUGES, HVIS PRODUKTET VISER SYNLIGE SKADER.

Udstyrs advarsel:

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet dbnet fer brug. Alle
cendringer, opgraderinger eller reparationer skal udferes af en autoriseret specialist.

Bortskaffelse:

Brugere ber overholde alle statslige, regionale og / eller lokale love og bestemmelser,
der vedrarer sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr og tiloehgr.

Hvis der opstdr tvivl, skal brugeren af benholderne ferst kontakte Kyra Medical Technical
Support for at f& vejledning i sikre bortskaffelsesprocedurer.
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2.4 Symboler:

Anvendt sym-

bol

Beskrivelse

Angiver, at benholderne er medicinsk udstyr

Reference

MDR 2017/745

Angiver producenten af medicinsk udstyr

EN SO 15223-1

Angiver producentens serienummer

EN SO 15223-1

GTI

Angiver det globale handelsvarenummer for
medicinsk udstyr

21CFR 830
MDR 2017/745

Angiver producentens LOT-nr

ENISO 15223-1

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet

EN SO 15223-1

Angiver producentens katalognummer

EN SO 15223-1

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brug-
sanvisningen for at f& vigtige advarselsoplysninger,
f.eks. advarsler og forholdsregler.

EN SO 15223-1

Angiver at benholderne ikke indeholder naturgummi
eller latex

ENISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Eu-
ropceiske Faellesskab

EN SO 15223-1

e EEE BERE

Angiver den autoriserede reprcesentant i Schweiz

EN SO 15223-1

[ UK | REP] Angiver den ou’roriserede reprcesentant i Det EN 1SO 152231
Forenede Kongerige
EE ':;?Si;en::d’r LcjeK’rr\ngigi(r;(s)I;e udstyr er i overensstem- UK MDR 2002
e ooy |oszom
Angiver en advarsel IEC 606011

AN
B

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brug-
sanvisningen

ENISO 15223-1

©2026 Kyra Medical, Inc. 23
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3 System:

3.1 Identifikation af de enkelte dele pa benholderen:

-

Stevle

Positioneringsh&ndtag
Justeringsh&ndtag til stavle
Gaspatron

Drejeled

Lasestropper

NooswN

Beskyttelsespude
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3.2 Produkt Specifikationer:

Mekaniske Specifikationer

Produkt dimensioner

Beskrivelse

40" x 11" x16" (L x W x H) ca.
101,6 cm x 28 cm x 40,6 cm

Materiale

Rustfrit stdl, aluminium og lav temperatur polymer.

Sikker arbejdsbelastning
pd benholderne

+ KYRA 350 M4 ikke overstige 350 lbs. (159 kg) patientveegt.
+ KYRA 500 M4 ikke overstige 500 Ibs. (227 kg) patientveegt.
+ KYRA 800 M4 ikke overstige 800 lbs. (363 kg) patientveegt.
+ KYRA 250 M4 ikke overstige 250 Ibs. (113 kg) patientveegt.

+ KYRA 400 M@ ikke overstige 400 lbs. (181kg) patientveegt.

Benholdernes samlede
voegt

Opbervarings Specifika-
tioner

Opbevarings temperatur

* KYRA 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500 &£ 800 14,6 Ibs. (6,6 kg)

* KYRA CLEAN 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14,4 lbs. (6,5 kg)
* KYRA 25010,2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 400 12,2 Ibs. (5,5 kg)

Beskrivelse

-20°F10140°F (-29°Cto +60°C)

Opbevarings luftfugtighed

15% to 85%

Temperatur under anven-
delse

Luftfugtighed under an-
vendelse

Kompatibilitets Specifika-
tioner

Kompatibel med:

Dette produkt er beregnet til at blive brugt i et kontrolleret
operationsstuemiljg.

Beskrivelse

Montage element:

* Secure-Release™ Blade Clamp

+ KYRA BladeLok Clamp

+ Select Blade Clamp

+ Simple Blade Clamp

+ tilsvarende clamp i korrekt skinnemdl
Puder:

+ KYRA Stirrup Replacement Pads

Kompatibel med skinne pa
operationsleje:

Kompatible med felgende skinnemdl: USA, UK, EU, DEN, JP,
afhcengig af valget af clamp.

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Systemopsaetning og -brug:

1.

Far benholderne pdmonteres operationslejet, ber patienten undersages og vurderes
for eventuelle allerede eksisterende forhold, der kan forhindre sikker brug af litotomi
positioneringsudstyr.

Benholderne kan monteres pd operationslejet ved hjcelp af Secure-Release™ Clamps,
Select Blade Clamps, Simple Blade Clamps eller anden standard clamp.

Placer clampen pd skinnen pd operationslejet ud for patientens hofte. Den udvendige
sidefinne p& hver stevle skal placeres svarende til ydersiden af patientens ben. Scet
benholderens drejeled helt ned i clampen. Stram clampen ved at dreje pd knappen
med uret.

. Benholderen placeres parallelt med patientens ben, og clampen med benholderen

skal veere placeret ud for patientens l&rbenshoved.

. ADVARSEL: Nér benholderen er i den gnskede position, strammes clampen. Det er

vigtigt, at clampen strammes og testes for sikkerhed.

. Lasn derefter stavlens positioneringshdndtag for at justere stavlen langs stettes-

tangen, indtil stevlen er placeret ud for patientens laeg. Stram stevlens positionering-
shdndtag, sé stevlen ikke kan flyttes. Gentag samme procedure p& modsatte side.

Placer benholderne, s& de er i hgjde med operationslejet ved at dreje positionering-
shdndtaget, mens benholderne flyttes p& plads.

For at opnd de bedste resultater skal operationslejemadrassen vaere min. 7,6 cm tyk.

3.4 Patient positionering:

Placer patienten p& operationslejet.

1.

2.

Placer benholderne som beskrevet i punkt 3.3. Check at clamps er fastspaendt korrekt.

Sikker lejring af patienten krcever mindst to personer. Patientens ben skal placeres
samtidig i hver benholder. Stet patientens hcel med den ene hdnd og placer den
anden h&nd under patientens knce. Derefter bajes patientens knce forsigtigt og de to
lejringsansvarlige lcegger samtidig hvert ben i benholderen.

Kontroller, at patientens heele er placeret helt nede i haeldelen af stevlen og benet er
sikkert pd plads. Lceg beskyttelsespuden over patientens ben og luk stropperne uden
at stramme til. Check at alle stropper er lukket korrekt.

. Udfer en sidste kontrol for at sikre, at patientens hcele sidder korrekt i hcelene p&

stevlerne, og at der ikke er nogle trykpunkter p& lceggen. Benet skal veere centreret i
stevlen for at fjerne presset pd den udvendige nerve langs knce og laeg. Der ber veere
en 10-graders bgjning af patientens knce.

Korrekt indledende bgjning af ben omfatter felgende sikre retningslinjer:
N&r du bruger LAV LITOTOMI, md du ikke overstraekke benet under lejringen.

Né&r du bruger MEDIUM ELLER H@J LITOTOMI, skal knceet bgjes sé lidt
som muligt.

. Serg for, at patientens fod, knce og den modsatte skulder er placeret i en lige linje

under positioneringen. Foden og l&ret vinkles i samme retning. Brug justeringsmark-
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eringerne p& stangen til at sikre symmetri.

7. For atjustere startpositionen og cendre fleksionsvinklen skal stevlen understattes med
en arm, og med den anden hand (eller med hjcelp fra en assistent) skal justering-
shdndtaget til stavlen lasnes ved at dreje hdndtaget, indtil stevlen kan justeres til den
korrekte position. Stram derefter hdndtaget igen.

8. For at lejre patientens ben i HAJ eller LAV LITOTOMI, drejes positioneringshdndta-
gene for enden af benholderne og derefter hceves eller scenkes begge ben samtidig.
Slip hdndtagene for at I&se benholderne i den gnskede position.

9. Stavlen har et selvjusterende design, der beskytter laeggene under lgft eller scenkning
af benene. Det sikrer en flydende bevcegelse, hvor patientens ben falger med.

3.5 Instruktion til afmontering af benholderne:

1. Heev/scenk benholderne ved at dreje positioneringshdndtagene og samtidig flytte
benholderne langsomt til vandret niveau svarende til operationslejets hgjde.

2. Left forsigtigt patientens ben ud af benholderne og placer benene pd operationslejet.

3. Benholderne placeres i lodret position, clampen lgsnes og holderne lgftes ud af

clampen.

ADVARSEL: Ved lejring i Trendelenburg eller anti-Trendelenburg skal der
samtidig med anvendelsen af benholderne ogsd anvendes andet lejringsud-

styr!

Kontrol og indikation:

3.7 Vedligeholdelse af benholderne:

Fastger clamp ud for
patientens hofteled og
pdmonter benholderen.
Sidefinne skal vcere udven-
digt placeret og stevlen skal
stette patientens laeg.

M E D1 C

Ved at dreje pd positioner-
ingsh&ndtaget, lases op for
justering af stevlens hgjde
og vinkling.

AL

Anvend justeringshdnd-
taget ftil korrekt placering
af stevlen.

Serg for at benholderen
er placeret korrekt, sd der
dannes en lige linje fra
patientens fod via hofte til
modsatte skulder

Denne tegning viser lejring af patientens hgjre fod

©2026 Kyra Medical, Inc.
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Kontroller, at alle etiketter er intakte og lcesbare. Udskift etiketterne efter behov ved at
bruge en plastikskraber til at fierne etiketten. Brug en alkoholserviet til at fierne eventu-
elle klceberester.

Kontakt Kyra Medical, Inc., hvis du har brug for at reparere eller udskifte benholderne.
Kontakt os ved hjcelp af oplysningerne fra afsnittet med kontaktoplysninger.

3.8 Rengering og desinfektion:
ADVARSEL:
+ Efter hver brug skal benholderne rengeres som anvist i denne IFU.
+ Benholderne md ikke nedscenkes i vaeske. Der kan herved opstd skader p& udstyret.
* Veer forsigtig i omrdder, hvor der kan komme vaeske ind i mekanismen.

+ Brug ikke blegemiddel eller produkter der indeholder blegemiddel, til at rengere
& benholderne. Der kan herved opstd skader pa skader eller udstyr.

+ Serg for at benholderne er tgrre inden opbevaring eller inden de bruges igen

Védservietter:

+ Klude indeholdende op til 2% natrium hypochlorit.

+ Klude indeholdende benzalkonium chlorid (< eller = 0,6% conc.) og didecyl dimethyl
ammoniumchlorid (op til 0,6% conc.)

+ Klude indeholdende benzalkonium chlorid (op til 0,6% conc.), didecyl dimethyl ammo-
niumchlorid (op til 0,6% conc.) og kan ogsé@ indeholde polyhexamethylen biguanid (op
til 0,6% conc.).

Sprays:
+ Spray indeholdende op til 2% natrium hypochlorit.

+ Spray indeholdende op til 0,2% benzalkoniumchlorid og op til 0,2% didecyl dimethyl
ammoniumchlorid (kvartcer ammoniumchloridoplasning (QACs) og kan ogsd indehol-
de polyhexamethylen biguanid (op til 0,6% conc.).

+ Spray indeholdende op til 2% brintoverilte.

Lees rengeringsmidlets anvisninger, og falg vejledningen pd etiketten. Veer forsigtig i
omrdder, hvor der kan forekomme vceskeoverfarsel.

Ter benholderne af med en ren, tar klud. Serg for, at produktet er tart inden genanven-
delse for at undgé skader.

ADVARSEL: Der kan opstd skader, hvis produktet rengares med cetsende kemikalier eller
hérde slibemidler

OBS: Hyvis et KYRA produkt er beskadiget eller ikke fungerer normalt, mé udstyret ikke
anvendes og leveranderen skal kontaktes: KYRA Kundeservice pé 1-508-936-3550.

4 Overholdelse af Forordning (EU)2017/745:
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Dette produkt er et ikke-invasivt medicinsk udstyr i klasse |, og systemet er
CE-mcerket i henhold til bilag VIII, regel 1, i forordningerne om medicinsk
udstyr (FORORDNING (EU) 2017/745).

4.1 Autoriseret EC repraesentant: 4.2 Oplysninger om producent:
[ec[rer]  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Ofis 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 EUImporter:
[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:

[cH]RrReP] OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

® .
Northborough, MA 01532 KYRA" Stirrups

United States of America Gebruiksconwi_jzing

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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Voordat u dit hulpmiddel bij een patiént gebruikt, wordt aanbevo-
len 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 I:E symbool 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 sug-
gesties van de fabrikant. De eindverantwoordelijkheid voor de patiénten-
zorg met betrekking tot dit hulpmiddel blijft bij de behandelend arts.

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

Alle wijzigingen, upgrades of reparaties moeten worden vitgevoerd 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 Gebruiksaanwijzing:

11

12

13

14

22

23

Indicatie voor gebruik:

Deze producten worden gebruikt bij een verscheidenheid aan chirurgische ingrepen,
waaronder, maar niet beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie, colorectale,
algemene en robotchirurgie. Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt bij een brede
patiéntenpopulatie, zoals geschikt wordt geacht door de zorgverlener of instelling.

Beoogd Gebruik:

Deze producten zijn ontworpen om de patiént te positioneren en te ondersteunen bij een
verscheidenheid aan chirurgische ingrepen, waaronder, maar niet beperkt tot gynae-
cologie, urologie, laparoscopie, algemene en robotchirurgie. Deze hulpmiddelen zijn
bedoeld om te worden gebruikt door professionals in de gezondheidszorg in de oper-
atiekamer.

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.

©2026 Kyra Medical, Inc. 32 IFU 03-0125 REV M



GEBRUIKSAANWIJZING

2.4 Symbolen:

Anvendt sym-
bol

Beskrivelse

Geeft aan dat het apparaat een medisch hulpmiddel is

Reference

MDR 2017/745

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan

EN1SO 15223-1

Geeft het serienummer van de fabrikant aan

EN SO 15223-1

GTI

Geeft het global trade-artikelnummer van het medische
hulpmiddel aan

21CFR 830
MDR 2017/745

Geeft het lot nummer van de fabrikant aan

ENISO 15223-1

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is
vervaardigd

EN SO 15223-1

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan

EN SO 15223-1

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke voorzorgsinformatie zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

EN SO 15223-1

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

ENISO 15223-1

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Eu-
ropese Gemeenschap aan

ENISO 15223-1

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger in Zwitserland

EN SO 15223-1

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger in het Verenigd
Koninkrijk aan.

EN SO 15223-1

Geeft aan dat het medische hulpmiddel voldoet aan

verordening UK MDR 2002 UKMDR 2002
Geeft aan dat het medisch hulpmiddel voldoet aan

verordening (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1

S Rx HE e > EELE EELRE

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen

ENI1SO 15223-1
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3 Systeem:

3.1 Systeem Componenten Identificatie:

-

Schoen

Beweging Twist Handvat
Stelklem voor schoen aanpassing
Gasveer

Balvormig gewricht

Bevestigings banden

NooswN

Schoenbekleding
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3.2 Product Specificaties:

Mechanische Specificaties Beschrijving

40"x1"x16" (LxBxH) ca.
101.6cm x 28 cm x 40.6 cm

Product afmetingen

Roestvrij staal, aluminium en lage temperatuur
polymeren.

* KYRA 350 Niet hoger zijn dan 350 Ibs. (159 kg)
gewicht van de patiént.

* KYRA 500 Niet hoger zijn dan 500 lbs. (227 kg)
gewicht van de patiént.

Veilig werken belastbaarheid op | « KYRA 800 Niet hoger zijn dan 800 Ibs. (363 kg)

het hulpmiddel gewicht van de patiént.

* KYRA 250 Niet hoger zijn dan 250 Ibs. (113 kg)
gewicht van de patiént.

* KYRA 400 Niet ho?er zijn dan 400 Ibs. (181kg)
gewicht van de pafiént.

Materiaal

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)

* KYRA 500 § 800 14.6 Ibs. (6.6 kg)
Totaal gewicht van het hulpmid- | * KYRA CLEAN 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)
del * KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6.5 kg)
* KYRA 25010.2 Ibs. (4.6 kg)

* KYRA 40012.2 Ibs. (5.5 kg)

Opslag Specificaties Beschrijving

Opslag Temperature -20°F1to140°F (-29°Cto +60°C)

Opslag Relatieve vochtigheid

o 15% to 85%
limiet

Werkende Temperature

. — Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een gecon-
Werkende Relatieve vochtigheid | troleerde operatiekameromgeving.

limiet
Compatibiliteits Specificaties Beschrijving

Klemmen:

* Secure-Release™ Blade Clamp
* KYRA BladelLok Clamp
Compatibel met: * Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* of gelijkwaardige klemmen in de juiste railmaat.
Pads:

* KYRA Beensteunen Vervangende Pads

Compatibel met de volgende chirurgische tafelrail-
stijlen: US, UK, EU, DEN, JP, op basis van klem-
keuze.

Compatibiliteit van operatieka-
mertafels
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3.3 Systeeminstellingen en -gebruik:

1.

Voordat de beensteunen op tafel worden geplaatst, moet de patiént worden onder-
zocht en beoordeeld op omstandigheden die het veilig gebruik en positioneren van de
apparatuur kunnen verhinderen.

Beensteunen kunnen aan de tafel worden gemonteerd met behulp van de Secure-Re-
lease™ klemmen, de Select-klemmen, eenvoudige klem of een standaard chirurgische
tafelbladrail klem.

Plaats de klem naast de heup van de patiént. De langere laterale vin van elke been-
steun schoen moet aan de zijkant van het patiéntbeen worden geplaatst. Steek het het
bevestigingsblad van de beensteun volledig in de tafelklem. Draai de klem vast door
de knop met de klok mee te draaien.

. De curve in de steunstructuur van de beensteun moet evenwijdig aan het dijoeen van

de patiént worden geplaatst en het kogelgewricht van de beensteun moet in lijn zijn
met de femurkop.

WAARSCHUWING: Zodra de beensteun in de gewenste positie staat, moeten de
bevestigingsbladen in het klemmechanisme worden aangedraaid. Het is belangrijk
dat de klemmen worden aangedraaid en getest op veiligheid.

. Maak de stelklem van de schoen los om de schoen langs de steunstang te schuiv-

en totdat het kuitgedeelte van de schoen zich in de buurt van de kuit van de patiént
bevindt. Draai de stelklem van de schoen stevig vast zodat de schoen niet kan worden
verplaatst. Herhaal dit voor de tegenovergestelde beensteun.

Plaats beensteunen op gelijke hoogte met de tafel door de handgreep te draaien
terwijl u de beensteunen op zijn plaats beweegt.

Voor het beste resultaat moet het OK-tafelblok 7.6 cm dik of meer zijn.

3.4 Vedligeholdelse af benholderne:

Plaats de patiént op de operatietafel volgens de aanwijzingen van de chirurg en het
facilitair protocol.

1.

Pre-positioneer beensteunen zoals beschreven in punt 3.3 hierboven. Controleer of
het opstartklemmechanisme goed vastzit en of de schoen goed is geplaatst. Bevestig
dat de bevestigingklem van de beensteunen vastzit aan de OR-rail.

Voor een veilige positionering van de patiént zijn ten minste twee medewerkers nodig.
Elk personeelslid plaatst tegelijkertijd de benen van de patiént in een beensteun. Pak
de hiel van de patiént in de ene hand en plaats de andere hand onder de knie van de
patiént. Buig voorzichtig de knie van de patiént terwijl u het been met beide handen
ondersteunt. Elke medewerker moet tegelijkertijd een been in de schoen van de been-
steun overbrengen.

Controleer of de hielen van de patiént volledig in het hielgedeelte van de schoen zitten
en of het been stevig op zijn plaats zit. Sluit de schoen met behulp van het mediale
naar zijdelingse sluitingssysteem met optionele Secure-Lok™ sluitingsriemen of VEL-
CROE® riemen. Controleer of de pads zijn vastgezet.

Voer een laatste controle uit om ervoor te zorgen dat de hielen van de patiént goed in
de hielen van de schoenen zitten en dat er geen drukpunten op de kuit zijn. Het been
moet in de laars worden gecentreerd om druk op de peroneale zenuw te voorkomen.
Er moet een 10 graden buiging in de knie van de patiént zijn.
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5. Een goede initiéle beenflexie omvat de volgende veilige richtlijnen:

Wanneer u een lage positie gebruikt, mag u het been niet overstrekken terwijl u de
gewenste abductie bereikt.

Gebruik bij medium of hoge positie in eerste instantie minimale hoeveelheden
beenflexie/abductie, omdat deze zullen foenemen naarmate de benen in hogere
posities worden verplaatst.

. Zorg ervoor dat de teen/enkel, knie en tegenoverliggende schouder tijdens het

positioneren in lijn worden gehouden. De voet en dij worden meestal onder dezelfde
hoek geabduceerd. Gebruik de vitlijningsmarkeringen op de staaf om symmetrie te
verzekeren.

Om de opstartpositie aan te passen en de buighoek te veranderen, moet de schoen
in de ene arm en met de andere hand worden ondersteund, of met behulp van een
assistent moet de stelklem van de schoen worden losgemaakt door de handgreep op
het klemmechanisme van de schoen te draaien totdat de schoen opnieuw in de juiste
positie kan worden uitgelijnd. Maak de stelklem van de schoen stevig vast aan de
stang.

. Om de benen van de patiént in hoge of lage positie te bewgen, draait u het handvat

aan het distale uviteinde van de beensteun staaf en verhoogt of laat u beide benen
tegelijkertijd zakken of verlagen. Laat de handgreep los om de beensteunen op hun
plaats te vergrendelen.

De schoen heeft een zelfinstellende vormgeving om de kuit te beschermen tijdens het
optillen of laten zakken van de benen. Het is vrij liggend en beweegt indien nodig met
het been van de patiént.

3.5 Verwijderingsinstructie:

1.

Verhoog/verlaag beensteunen door in de ontgrendelingshendels te knijpen en be-
weeg de beensteunen tegelijkertijd langzaam naar een horizontaal niveau.

Verwijder voorzichtig de benen van de patiént uit de beensteunen.

Beensteunen moeten in een verticale positie staan om uit de klemmen te worden
verwijderd. Maak de klem los en verwijder beensteunen.

ADVARSEL: Extra positioneringsinrichtingen moeten worden gebruikt bij het
gebruik van de beensteunen in Trendelenburg of omgekeerd Trendelenburg.
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3.6 Apparaat Controls en Indicators:

Bevestig railklem bij Patient
heup gewricht en bevestig
de beensteun. Handgrepen
worden aan de buitenkant
gemonteerd. De schoen
moet de kuit wiegen.

KYRA

M E D1 CAL

Het draaien van positioner-
ings Handle ontgrendelt en
controleert de abductie-,
adductie- en positioner-
ingsbesturingen van de

Maak de bedieningshen-
del los om de opstart-
flexie, extensie, abductie,
adductie en rotatie aan
passen.

Zorg ervoor dat de
beensteun wordt uitgelijnd
met de heup van de
patiént. Tenen, Knie en
Tegengestelde Schouder.

beensteunen

Dit symbool is de rechtervoet van de patiént

3.7 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 verwijderen.
Gebruik een alcoholdoekje om eventuele lijmresten te verwijderen.

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

3.8 Reiniging en desinfectie:

WAARSCHUWING:

+ Reinig het hulpmiddel na elk gebruik zoals aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.

+ Gebruik geen bleekmiddel of producten die bleekmiddel bevatten om het apparaat
schoon te maken. Letsel of schade aan het hulpmiddel kan optreden.

Dompel het hulpmiddel niet onder in vioeistof. Er kan schade optreden.

Wees voorzichtig op plaatsen waar vloeistof in het mechanisme kan komen.

+ 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 dimethylammo-
niumchloride (tot 0,6% conc.) bevatten.
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+ Doekjes bevatten benzalkoniumchloride (tot 0,6% conc.), didecyl dimethyl ammoni-
umchloride (tot 0,6% conc.) en kunnen ook polyhexamethyleen biguanide (tot 0,6%
conc.) bevatten.

Sprays:
+ Sprays bevatten tot 2% natriumhypochloriet.

+ Sprays kunnen tot 2% benzalkoniumchloride en tot 0,2% didecyl dimethylammonium-
chloride (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 chemicalién
of agressieve schuurmiddelen

LET OP: Als een KYRA 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.

Naleving van Medical Device Regulaties:

Dit product is een niet-invasief, klasse | medisch hulpmiddel en systeem is
CE-gemarkeerd volgens bijlage VI, regel 1, van de Medical Device Regula-
tions (REGULATION (EU) 2017/745).

4.1 Gemachtigd vertegenwoordiger EC:
[Ec[rRep]  Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Gemachtigd vertegenwoordiger UK:

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

4.5 CH Gemachtigd vertegenwoordiger:

[cH]RrReP] OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

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
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Kyra Medical, Inc.

® .
102 Otis St. KYRA" Stirru pPs
Northborough, MA 01532 . .. .
United States of America KGYHOOhJee+

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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ta potilaan kanssa, on suositeltavaa lukea kdyttéohjeet ja tutustua

2 Ennen kuin kaytéat tata tai mitd tahansa muuta ladkinnallista laitet-
tuotteeseen.

Lue ja ymmdarrd kaikki tassa kayttdohjeessa ja itse laitteessa olevat
varoitukset ennen kayttéd potilaan kanssa.

Symboli & on tarkoitettu varoittamaan kayttajad tarkeisté menettely-
tavoista tai turvallisuusohjeista, jotka liittyvat taman laitteen kayHoon.

Merkinnodissé oleva I:E symboli on tarkoitettu osoittamaan, milloin
IFU:ta on kaytettava.

Tassa kasikirjassa esitetyt tekniikat ovat vain valmistajan ehdotuksia.
Lopullinen vastuu potilaan hoidosta tdman laitteen osalta sdilyy hoitaval-
la laakarilla.

Laitteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kdytokertaa.
Tatda laitetta saa kdytad vain koulutettu henkildkunta.

Kaikkien muutosten, pdivitysten tai korjausten on oltava valtuutetun
asiantuntijan tekemid.

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

ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSSALIPOYDAN PAINOKAPASI-
TEETTIA JA KUORMITUKSEN JAKAUTUMISTA.
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1 Kayttoohjeet:
1.1 Kéayttoaihe:

Naita tuotteita kaytetadn erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, kuten gynekologiassa,
urologiassa, laparoskopiassa, kolorektaalissa, yleiskirurgiassa ja robottikirurgiassa. NaGitd
laitteita voidaan kayttad lagjalla potilasryhmdallé hoitajan tai laitoksen sopivaksi katsom-
alla tavalla.

1.2 Kayttotarkoitus:

N&ma tuotteet on suunniteltu asentamaan ja tukemaan potilasta erilaisissa kirurgisissa
toimenpiteissd, mukaan lukien mutta ei rajoittuen gynekologiaan, urologiaan, laparosko-
piaan, yleis- ja robottikirurgiaan. N&dmd laitteet on tarkoitettu terveydenhuollon ammatti-
laisten kayttoon leikkaussaliympdristossa.

1.3 Kayttaja ja potilasryhma:
Kayttaja: Kirurgit, sairaanhoitajat, ladkarit, ladkarit jo/tai terveydenhuollon ammatti-
laiset, jotka osallistuvat laitetta kdytavadn toimenpiteeseen. Ei ole tarkoitettu maallikoille.

Tarkoitetut vaestéryhmat: Tama laite on tarkoitettu kaytettdvdksi sellaisten potilaiden
kanssa, joiden paino ei ylitd tuoteselosteen kohdassa 3.2 maadritellyn turvallisen tydkuor-
man alaa.

1.4 Jaannosriski:

Tadma tuote on asiaankuuluvien suorituskyky- ja turvallisuusstandardien mukainen.
Vadrinkdaytostd johtuvia laitevaurioita, laitevaurioita, toiminnallisia tai mekaanisia vaaroja
ei kuitenkaan voida tdysin sulkea pois. Kaytdja on vastuussa siitd, ettd laite on kiinnitetty
turvallisesti ja toimii turvallisesti.

2 Turvallisuusnakékohdat:

2.1 Turvallisuusvaaran symboli:

& ALA KAYTA, JOS TUOTTEESSA ON NAKYVIA VAURIOITA.

2.2 limoitus laitteiden vaarinkaytosta:
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kayttaa.
Kaikkien muutosten, pdivitysten tai korjausten on oltava valtuutetun asiantuntijan teke-
mid.

2.3 Turvallinen havittaminen:
Asiakkaiden on noudatettava kaikkia liittovaltion, osavaltion, alueen ja/tai paikallisia
lakeja ja madardyksid, jotka koskevat ladkinndllisten laitteiden ja tarvikkeiden turvallista
havittamistd.
Epdselvissd tapauksissa laitteen kdyttdjan on ensin otettava yhteyttd Kyra Medical in
tekniseen tukeen saadakseen ohjeita turvallisista hdvittdmismenettelyistd.
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2.4 Symbolit:

®
<
3
(o2
o

KaytettY Kuvaus Viite

limaisee, ettd laite on lIadkinndllinen laite

MDR 2017/745

lImoittaa lIadkinndllisen laitteen valmistajan

ENISO 15223-1

Byl 8§

limoittaa valmistajan sarjanumeron

ENISO 15223-1

2]
=
2

lImoittaa lIaakinndllisen laitteen globaalin kaupan
kohteen numeron

21CFR 830
MDR 2017/745

limoittaa valmistajan erdkoodin

ENISO 15223-1

lImoittaa Iadkinndllisen laitteen valmistuspdivan.

ENISO 15223-1

lImoittaa valmistajan luettelonumeron

ENISO 15223-1

Osoittaa, ettd kayttdjan on tutustuttava kayttéohjeisiin
tarkeiden varoitustietojen, kuten varoitusten ja varotoi-
menpiteiden osalta.

ENISO 15223-1

d BB E|E

limaisee, ettd laite ei sisdlld luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia.

ENISO 15223-1

m
H

lImoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssd

ENISO 15223-1

(@]
I

lImoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

EN SO 15223-1

E
ey

lImoittaa valtuutetun edustajan Yhdistyneessd kuninga-
skunnassa

ENISO 15223-1

UK Osoittaa, ettd ladkinnallinen laite on UK MDR 2002

cA -asetuksen mukainen. UK MDR 2002
Osoittaa, ettd ladkinndllinen laite on asetuksen (EU)
2017/745 mukainen. MDR 2017/745
limaisee varoituksen IEC 60601-1

AN
[

Osoittaa, ettd kayttgjan on tutustuttava kdytoohjeisiin

ENISO 15223-1
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3 Jarjestelma:

3.1 Jarjestelman komponenttien tunnistaminen:

Saapas

Litotomian kierrekahva
Saappaan sddtékahva
Kaasusokki

Pallonivel
Lukitushihnat

Boot Pad

NooswN
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3.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

Tuotteen mitat

40" x 11" x 16" (L x S x K) noin.
101.6 cm x 28 cmm x 40.6 cm

Materiaali

Ruostumaton terds, alumiini ja matalan lampoti-
lan polymeerit.

Laitteen turvallinen tydkuorma

- KYRA 350 Al ylita 350 Ibs. (159 kg) potilaan
painoa.

+ KYRA 500 Alé ylita 500 Ibs. (227 kg) potilaan
painoa.

- KYRA 800 Ala ylité 800 lbs. (363 kg) potilaan
painoa.

- KYRA 250 Al ylita 250 Ibs. (113 kg) potilaan
painoa.

« KYRA 400 Ala ylita 400 Ibs. (181 kg) potilaan
painoa.

Laitteen kokonaispaino

Sailytysmaaritykset

Sailytyslampétila

- KYRA 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)

- KYRA 500 & 800 14.6 Ibs. (6.6 kg)

- KYRA CLEAN 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)
- KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6.5 kg)
- KYRA 250 10.2 Ibs. (4.6 kg)

« KYRA 400 12.2 Ibs. (5.5 kg)

-20°Fto140°F(-29° Cto +60°C)

Sailytyksen suhteellinen koste-
usalue

15% to 85%

Kayttolampotila

Suhteellisen kosteuden kayttéalue

Yhteensopivuuden tekniset
tiedot

Yhteensopiva

Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi valvotus-
sa leikkaussaliympdristossa.

Kuvaus

Puristimet:

* Secure-Release™ Blade Clamp

+ KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

tai vastaavat kiinnittimet oikealla kiskokoolla.

Tyynyt:
+ KYRA Stirrup korvaavat tyynyt

Leikkaussalipéyddn yhteensopiv-
uus

Yhteensopiva seuraavien leikkauspdyddn
kiskomallien kanssa: USA, UK, EU, DEN, JP,
kiinnittimen valinnan mukaan.
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3.3 Jarjestelman asennus ja kaytto:

1.

Ennen seisontakiskojen asettamista poyddlle potilas on tutkittava ja arvioitava sen
varalta, ettei hanelld ole ennestddn sairauksia, jotka saattavat estdd kivijalka-asen-
non turvallista kaytod.

Jalustat voidaan kiinnittdd pdytddn Secure-Release™-kiinnittimilla, Select-terdkiin-
nittimill&, Simple-terdkiinnittimelld tai tavallisella kirurgisen pdydan terdkiskokiinnit-
timell&.

Aseta terdn kiinnitin potilaan lonkan viereen. Kummankin jalustimen pidempi sivu-
suomi on asetettava potilaan jalan sivupuolelle. Tydnnda seivdsharjan terd kokonaan
poytdkiinnikkeeseen. Kiristd puristin kadantamalld nuppia myoétdpdaivaan.

. Jalustimen tukirakenteen kdyrdn on oltava potilaan reisiluun suuntainen, ja jalustimen

pallonivelen on oltava linjassa reisiluun p&dn kanssa.

VAROITUS: Kun jalustin on halutussa asennossa, terdn kiinnittimet on kiristettéva
kiinnitysmekanismiin. On tarkedd, ettd kiristimet kiristetéén ja testataan niiden turval-
lisuus.

. Loysad kengdn sadtopidikettd ja liv'uta kenkad tukitankoa pitkin, kunnes kengdén

vasikkaosa on lahella potilaan vasikkaa. Kiristd saappaan sdatopidike tivkasti siten,
ettd saappasta ei voi siirtdd. Toista tdmd vastakkaisen jalustimen kohdalla.

Aseta jalustimet poydan tasolle kddntamalla kahvaa samalla, kun siirrdt jalustimet
paikoilleen.

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi leikkauspodyddn tyynyn on oltava vahintédn 7,6 cm
(3") paksu.

3.4 Potilaan sijoittaminen:

Aseta potilas leikkauspdyddlle kirurgin vaatimusten ja laitoksen protokollan mukaisesti.

1.

Aseta jalustimet valmiiksi paikalleen edellé 3.3 kohdassa kuvatulla tavalla. Varmista,
ettd saappaan kiinnitysmekanismi on kiinnitetty ja ettd saappaat on asetettu oikein.
Varmistetaan, ettd jalustimen terdn kiinnitin on kiinnitetty leikkaussalin kiskoon.

. Potilaan turvallinen sijoittaminen edellyttéd vahintadn kahta henkildkunnan jasentd.

Kumpikin henkildkunnan jasen asettaa potilaan jalat samanaikaisesti jalustimeen. Ota
toisella kadelld kiinni potilaan kantap&dstd ja aseta toinen kési potilaan polven alle.
Taivuta potilaan polvea varovasti ja tue jalkaa molemmilla késilld. Kummankin hoita-
jan on siirrettdva jalka samanaikaisesti jalustimeen.

. Tarkista, ettd potilaan kantapadt ovat tdysin kengdn kantapddosassa ja ettd jalka on

tukevasti paikallaan. Sulje saappaan pehmuste kayttdmalld mediaalista lateraalista
sulkemisjarjestelmad valinnaisilla Secure-Lok™-sulkuhihnoilla tai VELCRO®-hihnoilla.
Vahvista, ettd pehmusteet on kiinnitetty.

. Tarkista lopuksi, ettd potilaan kantapadt istuvat kunnolla saappaiden kantapdissé ja

ettd vasikkaan ei kohdistu paineita. Jalan on oltava keskelld saappaassa, jotta pero-
neushermoon ei kohdistu painetta. Potilaan polven on oltava 10 asteen kulmassa.

. Oikea jalkojen alkutaivutus sisdltad seuraavat turvalliset ohjeet:

Kun kaytat LOW LITHOTOMY -menetelmdad, dlé ojenna jalkaa liikaa, kun saavutat
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halutun abduktion.

Kun kaytat KESKIKORKEAA TAI KORKEAA LITHOTOMIAA, k&yta aluksi mahdolli-
simman vahdan jalkojen fleksiota/abduktiota, silld ne liséantyvat, kun jalat siirretdan
korkeampiin asentoihin.

. Varmista, ettd varpaat/nilkka, polvi ja vastakkainen olkapdd pysyvat samassa linjassa

asentamisen aikana. Jalkaterd ja reisi abduktoituvat yleensa samassa kulmassa. Kayta
tangossa olevia kohdistusmerkint6jd symmetrian varmistamiseksi.

Saappaan asennon saatémiseksi ja taivutuskulman muuttamiseksi saappasta on
tuettava toisella kddelld ja toisella kadelld tai avustajan avulla saappaan sadtskiinnike
on ldysattava kaantamalla saappaan kiinnitysmekanismin kahvaa, kunnes saappaan
saa séddettyd oikeaan asentoon. Kiristd saappaan sadtépuristin takaisin tukevasti
tankoon.

. Kun haluat niveltda potilaan jalat korkealle tai matalalle litotomiaan, kierrd seison-

tatangon distaalisessa pddssd olevaa kahvaa ja nosta tai laske molemmat jalat sama-
naikaisesti. Vapauta kahva lukitaksesi seivésharsot paikoilleen.

Saappaassa on itsesadtyvd rakenne, joka suojaa vasikkaa jalkojen nostamisen tai
laskemisen aikana. Se on vapaasti kelluva ja liikkkuu potilaan jalan mukana tarpeen

mukaan.

3.5 Poisto-ohjeet:

1.

Nosta/laske jalustimia puristamalla vapautuskahvoja ja siirré samalla jalustimet hita-
asti vaakatasoon.

Irrota potilaan jalat varovasti jalustimista.

Jalustimien on oltava pystysuorassa asennossa, jotta ne voidaan irrottaa pistorasiois-
ta. Loysaa kiinnitin/pistorasia ja irrota seipaat.

VAROITUS: On kaytettava lisdasentolaitteita, kun jalustin on Trendelenburg-
tai kddnteisessd Trendelenburg-asennossa.
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3.6 Laitteen hallintalaitteet ja merkkivalot:

Kiinnita kiskokiinnike
potilaan lonkkaniveleen ja
kiinnita jalustin. Kahvojen
on kiinnityttava ulkopuolelle.
Kengdn tulisi tukeutua
vasikan yldosaan.

Loys&d ohjauskahvaa
sdatadksesi saappaan
fleksiota, ekstensiota,
abduktiota, adduktiota ja
rotaatiota.

Kaantyvd litotomiakahva
vapauttaa ja ohjaa seison-
tatuen abduktio-, adduktio-
ja litotomiasaatoja.

Varmista, ettd jalustin on
linjassa potilaan lonkan
kanssa. Varpaiden, polven
ja vastakkaisen olkapaan

kanssa.

Tama symboli edustaa potilaan oikeaa jalkaa

3.7 Laitteen yllapito:

Varmista, ettd kaikki tarrat on asennettu ja ettd ne ovat luettavissa. Vaihda tarrat tarvit-
taessa kdyttdmdallé muovikaavinta tarran poistamiseen. Kéyté alkoholipyyhettd mah-
dollisten liimajaémien poistamiseen.

Ota yhteyttd Kyra Medical, Inc:iin, jos sinun on korjattava tai vaihdettava laite, ota meihin
yhteytta kayttdmdalla yhteystiedot-osion tietoja.
3.8 Puhdistus ja desinfiointi:

VAROITUS:
+ Puhdista laite jokaisen kayttékerran jalkeen taman kdyttéohjeen mukaisesti.
+ Ala upota laitetta nesteeseen. Laitevaurio voi aiheutua.
& + Ole varovainen alueilla, joilla nestettd voi joutua mekanismiin.

+ Alg kayta valkaisuainetta tai valkaisuainetta sisdltévid tuotteita laitteen puhdistami-
seen. Loukkaantuminen tai laitevaurio voi aiheutua.

+ Varmista, ettd laite on kuiva, ennen kuin sailyt&t sita tai kaytat sita vudelleen.
Pyyhkeet:
* Pyyhkeet sisdltévat enintddn 2 % natriumhypokloriittia.

+ Pyyhkeet voivat sisdltaa bentsalkoniumkloridia (< tai = 0,6 % konsentraatio) ja dide-
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cylidimetyyliammoniumkloridia (enintddn 0,6 % konsentraatio).

+ Pyyhkeet sisdltavat pddasiassa bentsalkoniumkloridia (enintéan 0,6 % konsentraatio),
didecylidimetyyliammoniumkloridia (enintadn 0,6 % konsentraatio) ja voivat sisaltad
my&s polyheksametyleenibiguanidia (enintéan 0,6 % konsentraatio).

Suihkeet:

+ Suihkeet sisdltavat enintdan 2 % natriumhypokloriittia.

+ Suihkeet voivat sisdltad enintadn 0,2 % bentsalkoniumkloridia ja enintddn 0,2 % dide-

cylidimetyyliammoniumkloridia (kvaternddrinen ammoniumkloridilivos (QAC)), ja ne
voivat sisdltdd myods polyheksametyleenibiguanidia (konsentraatio enintaéan 0,6 %).

+ Suihkeet voivat siséltad enintadn 2 % vetyperoksidia.

Lue puhdistusaineen kdyttoohjeet ja noudata etiketissd olevia ohjeita. Noudata varovai-
suutta alueilla, joilla voi esiintyd nesteen siirtymista:

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

VAROITUS: Jos tuotetta puhdistetaan sysvyttavilla kemikaaleilla tai kovilla hankausaineil-
la, seurauksena voi olla vaurioita.

HUOMIO: Jos jokin KYRA tuote on vaurioitunut tai ndyttéd toimivan epdnormaalisti, lope-
ta kaytto ja ota yhteytté KYRA asiakaspalveluun numerossa 1-508-936-3550.

4 Laakinnallisia laitteita koskevien saannosten noudattaminen:

C€

Tama tuote on ei-invasiivinen, luokan | l&adkinndllinen laite, ja jarjestelma
on CE-merkitty 1Gakinndllisista laitteista annetun asetuksen (ASETUS (EU)

2017/745) liitteen VIl sadnnén 1 mukaisesti.

4.1 EY:n valtuutettu edustaja:

[ Ec [ ReP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

4.3 Yhdistyneen kuningaskunnan
valtuutettu edustaja:

[ux [ ree]

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

United Kingdom

4.5 CH Valtuutettu edustaja:

[cH [ rep]

OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Valmistustiedot:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 EU:n maahantuoja:

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 KYRA S'l'lrrUpS

United States of America Manuel d'utilisation

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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recommandé de lire au minimum les instructions d’utilisation et de
vous familiariser avec le produit.

C Avant d'utiliser un équipement médical avec un patient, il est

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

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

Le I:]:\ﬂ symbole sur les étiquettes indique qu'il faut se conformer aux
instructions de ce manuel.

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

Le bon fonctionnement de l'appareil doit étre vérifiée avant chaque utilisa-
tion.

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

Toutes les modifications, mises & niveau ou réparations doivent étre effec-
tuées par un spécialiste autorisé.

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

NE JAMAIS DEPASSER LA CAPACITE DE POIDS ET LA REPARTI-
TION DE CHARGE DE LA TABLE D'OPERATION.
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1 Instructions d'utilisation:

1.1 Indication d'utilisation:

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

1.2 Utilisation:

Ces produits sont congus pour positionner et soutenir le patient dans une variété de
procédures chirurgicales, y compris, mais sans s’y limiter, en gynécologie, urologie, lapa-
roscopie, chirurgie générale et robotique. Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par
les professionnels de la santé dans les salles d'opération.

1.3 Utilisateurs et patients prévus:

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

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

1.4 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 '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.

2 Consignes de sécurité:

2.1 Symbole de danger pour la sécurité:

& NE PAS UTILISER SI LE PRODUIT PRESENTE DES DOMMAGES VISIBLES.

2.2 Mise en garde:

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

2.3 Dispositions de sécurité:

Les clients doivent se conformer & toutes les lois et reglements fédéraux, étatiques, ré-
gionaux et/ou locaux en ce qui concerne I'élimination sécuritaire des dispositifs médicaux
et accessoires.

En cas de doute, l'utilisateur de I'appareil doit d'abord contacter Kyra Medical Technical
Support pour obtenir des conseils sur les protocoles délimination sécuritaires.
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2.4 Symboles:

Symbole Description Référence
Indique que I'appareil est un dispositif médical MDR 2017/745
Indique le fabricant du dispositif médical EN SO 15223-1
Indique le numéro de série du fabricant ENISO 15223-1
Indique le numéro d’article du commerce mondial du 21CFR 830
dispositif médical MDR 2017/745
Indique le code de lot du fabricant ENISO 15223-1

Indique la date & laquelle le dispositif médical a été

fabriqué EN SO 15223-1

Indique le numéro de catalogue du fabricant ENISO 15223-1

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter les
instructions d'utilisation pour des informations de mise
en garde importantes telles que les avertissements et les
précautions.

EN SO 15223-1

Indique que l'appareil ne contient pas de caoutchouc

naturel ou de latex naturel sec en caoutchouc ENISO15223-]

Indique le représentant autorisé dans la Communauté EN SO 15223-1

européenne

Indique le représentant autorisé en Suisse ENISO 15223-1
Indique le représentant autorisé au Royaume-Uni ENISO 15223-1
v cueledepoet il conormecle o 2002
e et e corfermed LA o somn
Indique un danger IEC 60601-1

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le

manuel d’utilisation ENISO 152231

S cx il i PEARLE DEEEE
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3 Systéme:

3.1 Identification des composants:

Etrier

Poignée de déverrouillage
Poignée d'ajustement de I'étrier
Ressort a gaz

Rotule

Sangles

No s e

Garniture matelassée
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3.2 Spécifications du produit:

Spécifications mécaniques Description

40" x 11" x 16" (L x W x H) environ.
101,6 cm x 28 cm x 40,6 cm

Dimensions du produit

Acier inoxydable, aluminium et polyméres basse
température.

* KYRA 350 Ne dépassez pas 350 Ibs. (159 kg) de
poids du patient.

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

Charge de travail sire sur * KYRA 800 Ne dépassez pas 800 Ibs. (363 kg)

I'appareil de poids du patient.

* KYRA 250 Ne dépassez pas 250 lbs. (113 kg) de
poids du patient.

* KYRA 400 Ne dépassez pas 400 lbs. (181kg) de
poids du patient.

* KYRA 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500 & 800 14,6 Ibs. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14,4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 250 10,2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 400 12,2 Ibs. (5,5 kg)

Matériel

Poids global de I'appareil

Spécifications de stockage Description

Température de stockage -20°Fto140°F(-29°Cto +60°C)

Plage d’humidité relative de

15% to 85%
stockage

Température de fonctionnement

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans une

Plage d'humidité relative au atmosphére contrélée de salle d'opération.
fonctionnement

Spécifications de compatibilité Description

Clameaux:

* Secure-Release™ Blade Clamp
* KYRA BladeLok Clamp
* Select Blade Clamp

Compatible avec * Simple Blade Clamp
* ou clameaux équivalentes compatible avec les

dimensions du rail.
Garnitures matelassées:
* Garnitures de remplacement KYRA Stirrup

Compatible avec les styles de rails de table
chirurgicale suivants: US, UK, EU, DEN, JP, en
fonction de la sélection des pinces.

Compatibilité avec les tables
d'opération

©2026 Kyra Medical, Inc. 55 IFU 03-0125REV M



INSTRUCTIONS D’UTILISATION () mAAL

3.3 Configuration et utilisation du systéme:

1.

Avant de mettre les porte-jambes sur la table, le patient doit étre examiné et évalué
pour toutes les conditions préexistantes qui pourraient interdire I'utilisation en toute
sécurité.

Les porte-jambes peuvent &tre montés sur la table & I'aide des clameaux Secure-Re-
lease™, des clameaux Select, des clameaux & lame simples ou des clameaux stan-
dards a lame de la table.

Placez le clameau au niveau de la hanche du patient. La palme latérale de chaque
étrier doit étre placée sur le c6té externe de la jambe du patient. Insérez complete-
ment la lame du porte-jambe dans le clameau fixé au rail de la table. Serrez le cla-
meau en tournant le bouton dans le sens des aiguilles d'une montre.

. La courbe de la structure de soutien de I'étrier doit étre positionnée parallelement

au fémur du patient et l'articulation de la boule d'étrier doit étre alignée avec la téte
fémorale.

AVERTISSEMENT: Une fois que I'étrier est dans la position désirée, les pinces de lame
doivent étre serrées dans le mécanisme de serrage. Il est important que les pinces
soient resserrées et testées pour la sécurité.

. Desserrez la pince d'ajustement de démarrage, pour glisser le démarrage le long de

la tige de soutien jusqu'a ce que la partie mollet du porte-jambes soit située prés du
mollet du patient. Serrez la pince d'ajustement de démarrage sur la botte en toute
sécurité de sorte que la botte ne peut pas étre déplacée. Répétez I'étrier opposé.

Placez les porte-jambes au niveau de la table en tournant la poignée tout en
déplacant les étriers en place.

Pour de meilleurs résultats, le coussin de table OR doit étre de 3" (7,6 cm) d’épaisseur ou
plus.

3.4 Positionnement des patients:

Placez le patient sur la table de la salle d'opération en fonction des exigences du chirur-
gien et du protocole de I'établissement.

1.

Prépositionnez le porte-jambe comme décrit dans la section 3.3 ci-dessus. Confirmez
que le mécanisme de serrage est sécurisé et que le porte-jambe soit bien positionné.
Confirmez que la pince & lame de I'étrier est bien fixée sur le rail du bloc opératoire

. Le positionnement sécuritaire des patients nécessite au moins deux membres du per-

sonnel. Chaque membre du personnel placera simultanément les jambes du patient
dans les porte-jambes. Saisissez le talon du patient dans une main et placez I'autre
main sous son genou. Fléchissez doucement le genou du patient tout en soutenant la
jambe avec les deux mains. Chaque clinicien doit transférer simultanément une jambe
dans la botte.

. Vérifiez que les talons du patient soient bien positionnés dans la botte et que la jambe

est solidement en place. Fermez les sangles en utilisant le systeme de fermeture
latérale avec des sangles de fermeture Secure-Lok™ en option ou des sangles VEL-
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CRO®. Confirmez que les coussinets sont bien fixés.

. Effectuez une vérification finale pour vous assurer que les talons du patient sont

bien positionnés dans les bottes et qu'il N’y a pas de points de pression sur le mollet.
La jambe doit étre centrée dans porte-jambes pour éliminer la pression sur le nerf
périnéal. Le genou du patient doit étre plié a 10 degrés.

Une flexion initiale correcte de la jambe comprend les directives de sécurité suivantes:

Lorsque vous utilisez LA LITHOTOMIE basse, ne pas hyper-étendre la jambe tout
en réalisant 'enlévement désiré.

Lorsque vous utilisez LA LITHOTOMIE MOYENNE OU HAUTE, utilisez des quantités
minimales de flexion/enlévement des jambes au départ, car celles-ci augmenteront
au fur et & mesure que les jambes seront déplacées vers des positions plus élevées.

. Assurez-vous que l'orteil/cheville, le genou et I'épaule opposés sont maintenus dans

l'alignement pendant le positionnement. Le pied et la cuisse sont généralement
enlevés au méme angle. Utilisez les marques d'alignement sur la tige pour assurer la
symétrie.

Afin d'gjuster la position de démarrage et de changer I'angle de flexion, la botte doit
étre soutenue dans un bras et avec I'autre main, ou avec l'aide d'un assistant, la pince
de réglage de démarrage doit étre desserrée en tournant la poignée sur le mé-
canisme de serrage de démarrage jusqu’'a ce que la botte puisse étre réalignée a la
bonne position. Resserrez la pince de réglage du sabot sur la tige.

. Pour articuler les jambes du patient en lithotomie élevée ou basse, tourner la poi-

gnée a l'extrémité de la tige du porte-jambes et soulevez ou abaissez les deux jambes
simultanément. RelGchez la poignée pour verrouiller les porte-jambes en place.

Le porte-jambe a une conception auto-ajustable pour protéger le veau lors de la
levée ou l'abaissement des jambes. Il flotte librement et se déplace avec la jambe du
patient au besoin.

3.5 Instruction de suppression:

1.

Soulevez/abaissez les porte-jambes en pressant les poignées de dégagement et
déplacez simultanément les porte-jambes a un niveau horizontal.

Retirer délicatement les jambes du patient du porte-jambe.

Les porte-jambes doivent étre en position verticale pour étre retirés des prises.
Desserrer la pince/prise et retirer les porte-jambes.

AVERTISSEMENT: Des dispositifs de positionnement supplémentaires
doivent étre utilisés lors de I'utilisation de I'étrier en Trendelenburg ou en
Trendelenburg inversé.

3.6 Commandes et indicateurs du dispositif:

3.7 Maintenance de l'appareil:
Assurez-vous que toutes les étiquettes sont installées et peuvent étre lues. Remplacez les
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étiquettes au besoin a l'aide d'un grattoir en plastique pour enlever I'étiquette. Utilisez une

Attachez la pince de rail &
I'articulation de la hanche
du patient et montez le
porte-jambe. Les poignées
doivent monter & l'extérieur.
Le porte-jambe doit envel-
opper la partie supérieure
du mollet.

Desserrez la poignée de
commande pour régler
la flexion, I'extension,
I'abduction et la rotation
des porte-jambes

La poignée rotative de
lithotomie permet de
déverrouiller et de contréler
les commandes d'abduc-
tion, d'adduction et de
lithotomie du porte-jambe.

Assurez-vous que le
porte-jambe est aligné
avec la hanche du patient.
L'orteil, le genou et I'épaule
doit étre opposés.

Ce symbole représente le pied droit du patient

lingette d'alcool pour éliminer tout résidu adhésif.

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

3.8 Nettoyage et désinfection:
AVERTISSEMENT

+ Aprés chaque utilisation, nettoyez I'appareil comme indiqué dans ce mode d’emploi
+ Ne pasimmerger l'appareil dans un liquide, 'appareil pourrait sendommager

+ 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 nettoyer
c l'appareil. Vous pourriez vous blesser ou endommager l'appareil

+ Assurez-vous que l'appareil est sec avant de le stocker ou de I'utiliser & 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.).
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Pulvérisations:

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

+ Les pulvérisations peuvent contenir jusqu'd 0,2 % de chlorure de benzalkonium et
jusqu'a 0,2 % de chlorure d'ammonium de didéthyle (solution de chlorure d’'ammonium
quaternaire (QACs) et peuvent également contenir du biguanide de polyhexamth-
yléne (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. Fait-
es 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 pro-
duits chimiques caustiques ou des abrasifs durs

ATTENTION: Siun produit KYRA est endommagé ou semble fonctionner anormalement,
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 systéme est
marqué CE selon 'annexe VI, régle 1, du Réglement sur les dispositifs médi-
caux (REGLEMENT (UE) 2017/745).

4.1 Représentant autorisé de la CE: 4.2 Informations sur la fabrication:
[ec[rer]  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Ofis 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-Uni: Kyra Medical Europe Limited
Emergo Consulting (UK) Limited Office 2, 12A Lower Main St
c/o Cr360 - UL International Lucan Dublin
Compass House, Vision Park Histon K78X5P8
Cambridge CB24 9BZ Ireland

United Kingdom

4.5 CH Représentant autorisé CH :

[cH[REP|  OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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inischen Gera-ten mit einem Patienten, es wird empfohlen, dass
Sie die Gebrauchsanweisung Lesen und sich mit dem Produkt
vertraut machen.

2 Vor der Verwendung dieser oder einer anderen Kunst von mediz-

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

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

Das Symbol I:Ii]auf den Etiketten soll anzeigen, wann auf die IFU verwi-
esen werden soll.

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

Die Gergtefunktion sollte vor jeder Verwendung Uberprift werden.
Dieses Gerdt sollte nur von geschultem Personal betrieben werden.

Alle Anderungen, Upgrades oder Reparaturen missen von einem autoris-
ierten Spezialisten durchgefuhrt werden.

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

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

1.1 Gebrauchsanzeige:

Diese Produkte werden bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen verwendet, u. a. in
der Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie, kolorektalen, allgemeinen und robotergestitz-
ten Chirurgie. Diese Produkte kénnen bei einer breiten Patientenpopulation verwendet
werden, wenn dies vom Pflegepersonal oder der Einrichtung fUr angemessen erachtet
wird.

1.2 Beabsichtigter Gebrauch:

Diese Produkte sind fur die Positionierung und Unterstitzung des Patienten bei einer
Vielzahl von chirurgischen Eingriffen vorgesehen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie, allgemeine und robotergestitzte Chirurgie.
Diese Produkte sind fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal im Opera-
tionssaal vorgesehen.

1.3 Beabsichtigte Benutzer- und Patientenpopulation:

Beabsichtigter Benutzer: Chirurgen, Krankenschwestern, Arzte, Arzte und/oder mediz-
inisches Fachpersonal, die an dem beabsichtigten Verfahren unter Verwendung des
Gerdats beteiligt sind. Nicht fUr Laien bestimmt.

Beabsichtigte Populationen: Dieses Gerdt ist fur die Verwendung bei Patienten bes-

timmt, die das Gewicht im Abschnitt 3.2 der Produktspezifikation angegebenen sicheren
Arbeitslast nicht Gber-schreiten.

1.4 Restrisiko:

Dieses Produkt entspricht den relevanten Leistungs- und SicherheitsstandArthroscopic
Leg Holder. Gerdteschdden durch Missbrauch, sonstige Gerdteschdden und Funktions,-
oder mechanische Gefahren kénnen jedoch nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.
Der Benutzer ist dafir verantwortlich, dass das Gerét sicher befestigt ist und auf sichere
Weise betrieben werden kann.

2 Sicherheitsaspekte:
2.1 Hinweis auf dem Sicherheitssymbol:

NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT SICHTBARE SCHADEN
ZEIGT.

2.2 Missbrauch der Ausriistung:

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

2.3 Sichere Entsorgung:

Kunden sollten sich an alle Bundes-, Landes-, Regional- und/oder lokalen Gesetze und
Vorschriften halten, die die sichere Entsorgung von Medizinprodukten und Zubehér
betreffen.
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Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Gerdts zundchst an den technischen Support

von KYRA wenden, um Hinweise zu sicheren Entsorgungsprotokollen zu erhalten.

2.4 Symbole:

Verwendetes

Beschreibung

Gibt an, dass es sich bei dem Gerdt um ein mediz-
inisches Gerat handelt

Verweis

MDR 2017/745

Zeigt den Hersteller von Medizinprodukten an

EN SO 15223-1

Gibt die Seriennummer des Herstellers an

ENISO 15223-1

GTI

Gibt die globale Handelsartikelnummer des
Medizingerdts an

21CFR 830
MDR 2017/745

Gibt den Loscode des Herstellers an

ENISO 15223-1

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

ENISO 15223-1

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

ENISO 15223-1

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
fur wichtige Warnhinweise wie Warnungen und Vor-
sichtsmaBnahmen konsultieren muss.

ENI1SO 15223-1

Gibt an, dass das Gerdt keinen Naturkautschuk oder
trockenen Naturkautschuklatex enthdlt

ENISO 15223-1

lapELE IEE BE

Gibt den bevollméchtigten Vertreter in der Eu-
ropdischen Gemeinschaft an

ENISO 15223-1

[cH [rer] gceﬁ\e;i;:nef den bevollmdchtigten Vertreter in der EN 1SO 15223-1

[ uk [ ReP] Bezeichpgf dgn bevollmdchtigten Vertreter im Verein- EN 1SO 152231
igten Kénigreich

LS | somosedanoroout er rorann o 00

c € Gibt an, dass das Medizinprodukt der REGULATION MDR 2017/745

(EU) 2017/745 entspricht
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Warnhinweis

IEC 60601-1

AN
B

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss

EN SO 15223-1

3 System:

3.1 Systemkomponenten Identifikation:

Boot

No s e

Lithotomie Twist Griff
Boot-Anpassungsgriff

Gasschock

Ball Joint
Verriegelungsgurte
Boot Pad

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3.2 Produktsperzifikationen:

Mechanische Spezifikationen Beschreibung

40 "x 1" x16" (Lx B x H) ca.

Produktabmessungen 101.6 cm x 28 cm x 40.6 cm

Edelstahl, Aluminium und Niedertempera-
tur-Polymere.

* KYRA 350 Nicht Uberschreiten 350 lbs. (159 kg)
Patientenge-wicht.

* KYRA 500 Nicht Uberschreiten 500 Ibs. (227 kg)
Patientenge-wicht.

* KYRA 800 Nicht Uberschreiten 800 Ibs. (363 kg)
Patientenge-wicht.

* KYRA 250 Nicht Uberschreiten 250 lbs. (113 kg)
Patientenge-wicht.

* KYRA 400 Nicht Uberschreiten 400 Ibs. (181 kg)
Patientenge-wicht.

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)

* KYRA 500 & 800 14.6 Ibs. (6.6 kg)

* KYRA CLEAN 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14.4 bs. (6.5 kg)
* KYRA 250 10.2 Ibs. (4.6 kg)

* KYRA 40012.2 Ibs. (5.5 kg)

Speicher Spezifikationen Beschreibung

Lagerung Temperatur -20°Fto140°F(-29°Cto +60°C)

Material

Sichere Arbeitslast auf dem Gerat

Gesamtgewicht des Gerdats

Zulassige Lager Luftfeuchtigkeit | 15% to 85%

Betrieb T-Emperatur

Dieses Gerdat ist fur den Einsatz in einer kontrol-

Operating Relative Humidity lierten OP-Umgebung vorgesehen.
Range

Kompatibilitats Spezifikationen Beschreibung

Kloben:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

Kompatibel mit: * Simple Blade Clamp

* oder gleichwertige Klemmen in korrekter
SchienengroBe.

Pads:
* KYRA Stirrup Ersatz Pads

Kompatibel mit den folgenden Schienentypen fur
Operationstische: US, UK, EU, DEN, JP, je nach
Auswahl der Klemme.

Kompatibilitét des Opera-
tionsraumtisches
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3.3 Systemeinrichtung und -verwendung:

1.

Bevor die Stirrups an den Tisch gebracht werden, sollte der Patient auf bereits beste-
hende Be-dingungen geprift und bewertet werden, die die sichere Verwendung von
Lithotomie-Positionierungsgerdten verbieten kénnten.

Mit den Secure-Release™ Klemmen, den Select-Blattklemmen, der einfachen Klin-
genklemme oder einer Standard-Operationstisch-Blattschienenklemme kénnen
Steigbugel am Tisch montiert wer-den.

Positionieren Sie die Klingenklemme neben der HiUfte des Patienten. Die Idngere
Seitenflosse jedes Steigbigelstiefels sollte auf der Seite des Patientenbeins position-
iert werden. Setzen Sie die Klinge des Steigbugels vollsténdig in die Tischklemme ein.
Ziehen Sie die Klemme fest, in-dem Sie den Knopf im Uhrzeigersinn drehen.

. Die Kurve in der SteigbugelstUtzstruktur sollte parallel zum Oberschenkelknochen des

Patienten positioniert werden und das Steiggelenk sollte in Ubereinstimmung mit dem
Oberschenkelkopf sein.

WARNUNG: Sobald sich der SteigbUgel in der gewinschten Position befindet, sollten
die Klin-genklemmen im Spannmechanismus angezogen werden. Es ist wichtig, dass
die Klemmen an-gezogen und auf Sicherheit gepruft werden.

. Losen Sie die Stiefelverstellklemme, um den Stiefel entlang der StiUtzstange zu schie-

ben, bis sich der Wadenteil des Stiefels in der N&he der Wade des Patienten befind-
et. Ziehen Sie die Boot-Einstellungsklemme am Boot so fest an, dass der Boot nicht
bewegt werden kann. Wie-derholen Sie dies fur den gegeniUberliegenden Steigbigel.

Positionieren Sie Diebessteige, um mit dem Tisch gleich zu sein, indem Sie den Griff
drehen, wdhrend Sie die SteigbUgel an Ort und Stelle bewegen.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte das OP-Tischpad 3" (7.6 cm) dick oder mehr

sein.

3.4 Patientenpositionierung:

Positionieren Sie den Patienten entsprechend den Anforderungen des Chirurgen- und
Einrich-tungsprotokolls auf dem OP-Tisch.

1.

4,

Vorposition SteigbUgelstiefel, wie in Abschnitt 3.3 oben beschrieben. Bestdtigen Sie,
dass der Boot-Klemmmechanismus sicher ist und der Boot richtig positioniert ist.
Vergewissern Sie sich, dass die Steigbigelklemme an der OR-Schiene befestigt ist.

Eine sichere Patientenpositionierung erfordert mindestens zwei Mitarbeiter. Jeder
Mitarbeiter soll gleichzeitig jeweils ein Bein des Patienten in einen Steigbigel legen.
Greifen Sie die Ferse des Patienten mit einer Hand und legen Sie die andere Hand
unter das Knie des Patienten. Beu-gen Sie das Knie des Patienten vorsichtig, wéhrend
Sie das Bein mit beiden Hénden stUtzen. Jeder Arzt sollte gleichzeitig ein Bein in den
Steigbugelstiefel einsetzen.

Uberprifen Sie, ob die Fersen des Patienten vollstdndig in den Fersenbereich des
Stiefels sit-zen und das Bein sicher an Ort und Stelle ist. SchlieBen Sie das Bootpad,
indem Sie das Me-dial- und Lateral Verschlusssystem mit optionalen Secure-Lok™
Verschlussgurten oder VELCRO® Riemen verwenden. Vergewissern Sie sich, dass die
Pads gesichert sind.

FUhren Sie eine abschlieBende Prifung durch, um sicherzustellen, dass die Fersen des
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Patien-ten richtig in dem Stiefel sitzen und dass es keine Druckpunkte auf der Wade
gibt. Das Bein muss im Boot zentriert sein, um Druck auf den Nervus peroneus zu ver-
hindern. Es sollte eine 10-Grad-Biegung im Knie des Patienten sein.

Die richtige anfangliche Beinbeugung umfasst die folgenden sicheren Richtlinien:
Wenn Sie die ,NIEDRIGE LITHOTOMIE" verwenden, Uberstrecken Sie das Bein
nicht, wah-rend Sie die gewinschte Position erreichen.

Wenden Sie bei ,MITTLERER ODER HOHER LITHOTOMIE* (Steinschnittlage)
zundchst mini-malen Aufwand an Beinbeugung/Spreizung an, da diese zunehmen,
wenn die Beine in eine hdhere Positionen bewegt werden.

. Stellen Sie sicher, dass die Zehen-/Kn&chel-, Knie- und die gegenUberliegende Schul-

ter wdh-rend der Positionierung ausgerichtet bleiben. Fu3 und Oberschenkel werden
in der Regel im gleichen Winkel gespreizt. Verwenden Sie die Ausrichtungsmarkierun-
gen am Stab, um die ent-sprechende Symmetrie zu gewdhrleisten.

Um die Bootposition einzustellen und den Winkel zu dndern, sollte der Stiefel mit dem
Arm und mit der anderen Hand unterstitzt werden oder mit Hilfe eines Assistenten.
Die Boot-Einstellklemme sollte durch das Drehen des Griffs am Boot-Spannmecha-
nismus gelockert wer-den, bis der Boot auf die richtige Position ausgerichtet werden
kann. Ziehen Sie die Bootver-stellklemme sicher an der Stange an.

. Um die Beine des Patienten in eine hohe oder niedrige Lithotomie zu positionieren,

drehen Sie den Griff am Ende der SteigbUgelstange und heben oder senken Sie beide
Beine gleichzeitig. Lassen Sie den Griff los, um die Steigbugel zu verriegeln.

Der Stiefel hat ein selbsteinstellbares Design, um die Wade beim Anheben oder Senk-
en der Beine zu schitzen. Der Stiefel ist frei schwebend und bewegt sich mit dem Bein
des Patienten nach Bedarf.

3.5 Anleitung zum Entfernen des Boots:

1.

Die Hoch/Tief-Verstellung der Steigbugel wird durch das Dricken der Auslésegriffe
und gleich-zeitige Bewegung der SteigbUgel langsam auf eine horizontale Ebene
gebracht.

2. Entfernen Sie vorsichtig die Beine des Patienten von den Steigbugeln.

3. Die Stirrups sollten sich in einer vertikalen Position zum Entfernen befinden. Bitte 16sen

Sie die Klemme um den SteigbUgel aus der Vorrichtung zu entfernen.

AVERTISSEMENT: Des dispositifs de positionnement supplémentaires
doivent étre utilisés lors de I'utilisation de I'étrier en Trendelenburg ou en
Trendelenburg inversé.

3.6. Bedienung und Indikatoren:
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3.7 Geratewartung:

Befestigen Sie die Schienen-
klemme am Patient Hip
Joint und Mount Stirrup.
Griffe sollte auf der AuBen-
seite montiert werden. Der
Stiefel soll das Oberkalb
wiegen.

Drehen Lithotomie Griff
Ent-sperrt und kontrolliert
die Ent-fuhrung, Adduktion
und Litho-tomie Kontrollen
des Stirrup.

3.8

A

Losen Sie den Kontroll-
griff, um Boot Flexion,
Extensi-on, EntfUhrung,
Adduktion und Rotation.

Stellen Sie sicher, das
Stir-rup an der Hufte des
Pati-enten ausgerichtet
ist. Ze-hen, Knie und ge-
gensatzli-che Schulter.

Dieses Symbol stellt die rechten Fu3 des Patienten dar

Stellen Sie sicher, dass alle Etiketten angebracht sind und gelesen werden kénnen. Er-
setzen Sie die Etiketten nach Bedarf, indem Sie das Etikett mit einem Kunststoffschaber
entfernen. Verwenden Sie ein Alkoholtuch, um Klebstoffrickstédnde zu entfernen.

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

Reinigung und Desinfektion:

WARNUNG:

+ Reinigen Sie das Gerdat nach jedem Gebrauch.

+ Tauchen Sie das Gerdat nicht in Flissigkeiten. Es kann zu Sachbesch&digungen kom-

men.

+ Seien Sie vorsichtig in Bereichen, in denen FlUssigkeit in den Mechanismus gelangen

kénnen.

+ Verwenden Sie keine Bleichmittel oder Produkte, die Bleichmittel enthalten, um das

Gerdat zu reinigen. Dies kann zu Verletzungen oder Gerdteschdden kommen.

+ Stellen Sie sicher, dass das Gerdt trocken ist, bevor Sie es einlagern oder es erneut

verwenden.

TUcher:

+ TUcher kénnen bis zu 2% Natriumhypochlorit enthalten.

+ Tucher kénnen Benzalkoniumchlorid (< oder = 0,6% Konz.) und Didecyldimethylam-

monium-chlorid (bis zu 0,6% konz. C.) enthalten.
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+ 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.

Sprays:
+ Sprays kénnen bis zu 2% Natriumhypochlorit enthalten.

+ Sprays kénnen bis zu .2% Benzalkoniumchlorid und bis zu 0,2% Didecyldimethylam-
monium-chlorid (quaterndre Ammoniumchloridlésung (QSCs) und auch Polyhexam-
ethylenbiguanid (bis zu 0,6% Conc.) enthalten.

+ Sprays konnen 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 Gerdat mit einem sauberen, trockenen Tuch ab. Stellen Sie sicher, dass
das Pro-dukt vor der Neuinstallation trocken ist, um Sché&den zu vermeiden.

VORSICHT: Schaden kénnen entstehen, wenn das Produkt mit Gtzenden Chemikalien
oder harten Schleifmitteln gereinigt wird

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

4 Einhaltung der Vorschriften flir Medizinprodukte:

Dieses Produkt ist ein nicht-invasives Medizinprodukt der Klasse | und das
System ist gemdB Anhang VIII, Regel 1, der Medizinprodukteverordnung
(VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-gekennzeichnet.
4.1 EC Bevollméchtigter: 4.2 Informationen zur Herstellung:
[Ec[rRep|  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.

Westervoortsedijk 60 102 Ofis St

6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA

The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 UK Bevollmachtigter Vertreter: 4.4 EU-Importeur:
[ uk [ Ree] 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:
OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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€€OTTAICOU pe évav aoBevr), ouvioTartal va diaBaoete Tig Odnyieg

Q Mpiv XPNOIUOTTOINCETE QUTOV A OTTOIOVOATTIOTE AAAO TUTTO 1ATPIKOU
Xpnang Kai va eEoIKEIWBEITE YE TO TTPOIOV.

* AlaBAoTE Kal KOTAVONOTE OAEG TIG TTPOEIDOTTOINCEIG OE AUTO TO EYXEIPIDIO
Kal oTnV id1a TN OUCKEUR TTPIV aTTd TN XPron PE évav aoBevr).

. & To oUpPoAo TTpoopileTal va EIBOTTOINCEI TO XPAOTN YIO CNUAVTIKEG
diadikaaieg f odnyieg aoPaAeiag OXETIKA UE TN XPON QUTAG TNG CUCKEUNG.

. EETO gUuPBoAo oTIg eTIKETEG TTpoOpIdeTal va Ociel TTOTE Ba TTPETTEI VO
yivetal avagopda otnv IFU yia xprion.

*  O1 TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AETTTOUEPWGS O€ aUTO TO eyXEIPidIO ival
povo TTPoTAoEIG TOU KaTaokeuaoTh. H TeAIKR) euBUvn yia Tn @povTida Twv
aoBevv 0€ OXEON E QUTH T CUCKEUR TTapapével oTov BepdTrovta 1aTpo.

* H Aeimoupyia TNG CUOKEUNG TTPETTEI va EAEYXETAI TTPIV aTTO KABE Xpron.

* AuUTi n CUOKeUN TTPETTEl VA AEITOUPYEI HOVO OTTO EKTTAIOEUPEVO
TTPOCWTTIKOG.

* OA\eg o1 TpoTTOTTOINCEIG, AVABABUICEIG ) ETTIOKEUEG TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI
atrd €€0UTI000TNHEVO €IOIKO.

+ Kd&Be ooBapd epIoTaTIKO TTOU OUVERN O OXECN PE T CUCKEUR TTPETTEI VA
ava@£PETal OTOV KATACKEUAOTH Kal OTNV €0VIKA apuodia apxr oTnv oTroia
BpiokeTal o XpRoTng.

MOTE MHN YTEPBAINETE TH XQPHTIKOTHTA BAPOY¢
KAI TO ®OPT10 AIANOMHg TOY TPATMEZIOY TOY
XEIPOYPTEIOY.

1 Odnyieg xpriong:

1.1 'Evdeign yia xpnon:
Ta TTPoidvTa auTd XPNCIKOTTOIOUVTAl OE IO TTOIKIAIO XEIPOUPYIKWY ETTEMRATEWY,
oupTrepIAapBavouévwy, petal dAAwv, TNG yuvaikoAoyiag, Tng oupoAoyiag, Tng
AQTTOPOOKOTINONG, TNG KOAOOPBIKAG, TNG YEVIKAG KAl TNG POUTTOTIKAG XEIPOUPYIKAG.
AUTEG 01 GUOKEUEG gival IKAVEG va XpnaiyoTroinBouv ag eupy TTANBUCGHO aoBevWY, OTTWG
KpiveTal KaTAAANAO aTTd TOV @POVTICTH 1) TO idpUNa.
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1.2

1.3

1.4

22

23

MpoBAeTTopEVn XpAoN:

Ta TTpoidvTa AUTA €XOUV OXEDIOOTEI yIa va TOTTOBETOUV Kal va uTroaTnpifouv Tov aoBevi
O€ JIa TTOIKIAIQ XEIPOUPYIKWYV £TTEPRACEWY, ouuTTEPIAUBavOouéVWY, HETAEU GAAwWY, TNG
yuvaikoAoyiag, Tng oupoAoyiag, Tng AATTapooKOTINONG, TNG YEVIKAG KAl TNG POUTTOTIKAG
XEIPoupyIKNG. O1 ev AOyw OUOKEUEG TTPoopIfovTal yia XpAaN aTTé ETTAYYEAUATIEG

TOU TOPEQ TNG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG eVTOG Tou TTEPIBAAAOVTOG TNG XEIPOUPYIKAG
aibouoag.

MpoBAeTTOpEVOG TTANBUC OGS XPNOTWYV KOl A0BEVWIV:

MpoBAetréuevog Xpriotng: Xeipoupyoi, NoonAeuTég, Marpoi, latpoi f/kar ETrayyeApaTieg
Yyeiag Trou eptTAékovTal aTnv TTpofAeTTépevn diadikaaia XpAoNG TNG CUCKEUNG. Agv
TTpoopileTal yia Aaikd dTopa.

MpoBAetréuevol NMANBucpoi: AuTr N CuoKeUr TTPOOPICETAI VO XPNCIUOTTOINBEI hE
agBeveig TTou dev utrepBaivouv To BAPOG GTO AGPAAEG TTEDIO QPOPTIOU £PyaTiag TTou
KaBopileTal aTnV evoTNTA TTPOSIAYPAPWY TTPOIOVTOG 3.2.

YTroAeImTépevog Kivouvog:

AUTO TO TTPOIOV CUUUOPQPWVETAI UE TIG OXETIKEG ETTIOOCEIG, TA TTPOTUTTO ACQAAEIG.
QoT600, N BAGRN TNG CUOKEURG aTTd KAKA Xpron, BAAGRN TNG CUOKEUNG, AsiToupyia A
UNYavikoug KivoUvoug dev PTTopei va atTokAeIoTel evieAwg. O XxpARoTng eivar utrelBuvog

va dl00@aAioel 0TI N CUCKEUN €ival OTEPEWHEVN E AOPAAEIQ KAl Ba AEITOUPYE JE
ao@aAr TpoTo.

O¢uarta acpdAciag:

Eidotroinon cuudéAou kivouvou ac@aAgiag:

MHN TO XPHZIMOMOIEITE EAN TO MPOION MAPOYZIAZEI OPATH
ZHMIA.

Eidotroinon yia kaknA xprion Tou eE0TTAICHOU:

Mnv xpnoipoTrolgite TO TTPOIGV €AV N CUCKEUATIa EXEI UTTOOTE {NUIA 1) £XEI AVOIXTET
akouaia Trpiv atd Tn Xprnon. OAEG ol TPOTTOTTOINCEIG, avaBaBUiCEIG i ETTIOKEUEG TTPETTEI
va ekteAouvTal atrd £€0UCIodOTNUEVO EIBIKO.

Ao@pahrg d1aBeon:
O1 reAdTeg Ba TTPETTEI VO CURHOP@UWVOVTAI e GAOUG TOUG OJOCTTOVOIAKOUG,

TTONITEIOKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG f/Kal TOTTIKOUG VOUOUG KAl KAVoVIGHOoUG, KaBwg agopolv
TNV AaoQaAn dIA0E0N IOTPIKWY GUCKEUWY Kal a&ECOUdp.

2 TTEPITITWON ap@IBoAiag, 0 XpPrRoTNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Ba ETTIKOIVWVITEI
mpwTta he TNV Texvikn Ymootipign Tng KYRAG yia kaBodriynon oxXeTika e Ta
TTPWTOKOAAQ ao@aloUg didbeang.
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2.4 20uBoAa:

>0uBoAo TTou
XPNOIUOTIOIEITAl

Mepiypaon

YT1rodelkvUel OTI N CUCKEUNR €ival IATPIKA GUOKEUN)

Avagopdg

MDR 2017/745

YTT00€IKVUEl TOV KATAOKEUAOTH) TNG IATPIKIG CUOKEUNG

EN ISO 15223-1

YTrodelkvUel TOV OEIPIOKO aplBud TOU KATAOKEUAOTH

EN ISO 15223-1

EHEN AE

YTrodeikvUuel Tov apiBuéd €idoug TTayKOOHIOU EUTTOPIOU
TNG 1ATPIKAG CUOKEUNG

21 CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
'

YT1T00€eIKvUEl TOV KWOIKO TTapTIOAG TOU KATAOKEUAOTH)

EN ISO 15223-1

YTrodeIkvUEl TNV NUEPOMNVIO KOTAOKEUAG TNG IATPIKNAG
OUOKEUNG

EN ISO 15223-1

YTrodeikvUel Tov apiBud KaTaAGYOU TOU KATAOKEUAOTH)

EN ISO 15223-1

YTodeikvUel Tnv avdykn o XpAoTng va cupBouleuTei
TIG 0dnyieg XPAONG YIa ONUAVTIKEG TTPOEISOTTOINTIKEG
TTANPOPOPIES, OTIWG TTPOEIBOTTOINTEIG KAl TIPOQUAGEEIG.

EN ISO 15223-1

YTrodelkvUel 6TI N GUOKEUR OeV TTEPIEXEI PUOIKO
KAOUTOOUK I §NPO QUOIKO KAOUTOOUK AQTES

EN ISO 15223-1

YTrodelkvUel ToV €€0UTIOBOTNHEVO QVTITIPOCWTIO OTNV
EupwTraikr) Koivétnta

EN ISO 15223-1

YTodeikvUel Tov €£0UCI0dOTNPEVO QVTITTPOCOWTIO GTNV
EABeTia

EN ISO 15223-1

YT1rodeIkvUEl TOV €£0UTI000TNHEVO QVTITIPOCWTTO OTO
Hvwpévo BaaiAeio

EN ISO 15223-1

Acgixvel 0TI TO laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV CUNUOPQUWVETAI

pe Tov kavovious UK MDR 2002 UK'MDR 2002
YTmrodeikvuel 611 To laTpoTtexvikd Mpoidv cuppop@wvETal

pe Tov KANONIZMO (EE) 2017/745 MDR 2017/745
YTrodelkvUel hia TTpo€eIdoTToinan IEC 60601-1

SR R

YTrodelkvUel TNV avAaykn va oUPBOUAEUTET O XpoTNng TIG
odnyieg xpnong

EN ISO 15223-1
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3 20oTnua:

3.1 MpocdlopIoPdG TV CUCTATIKWY TOU CUCTAPOTOG I

Ekkivnong

Aapn ouoTpong AiBoTopng

Aan puBuiong ekkivnong
KAoviopog agpiou

‘Evwon oceaipwyv
lpdavTeg KAEIBWPATOG

No ook owbdb==

MagiAGpi ekkivnong
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3.2 lMpodiaypagEg TTPOIOVTWV:

Mnxavikég TTpodiaypapEg Meprypaon

Al0OTACEIG TTPOIOVTOG

40" x 11" x 16" (L x W x H) Trepitrou.
101,6 cm x 28 cm x 40,6 cm

YAIk6

MoAupepn atmd avogeidwTo xdAuBa, aAoupivio Kal
XaunAng Bepuokpaaiag.

AcQaArg @opTOG Epyaaiag oTn
OUOKEUN

* KYRA 350 Mnv utrepBaivere Ta 350AiBpeg. (159
K) Bdpog acbevoug.

* KYRA 500 Mnv utrepBaivete Ta 500AiBpeg. (227
K) Bdpog acbevoug.

* KYRA 800 Mnv utrepBaivete Ta 800AiBpeg. (363
K) Bdpog acBevoug.

* KYRA 250 Mnv utrepBaivete Ta 250AiBpeg. (113
K) Bdpog acBevoug.

* KYRA 400 Mnv utrepBaivete Ta 400AiBpeg. (181
K) Bdpog acbevoug.

>UVvOAIKO BApOg TG OUOKEUNRG

ZuoTtnua Tamobikeuong

Mpodiaypapég atrobrikeuong Meprypaon

* KYRA 350 13,2 AiBpeg. (5,9)

* KYRA 500 & 800 14,6 AiBpeg. (6,6 K)

* KYRA CLEAN 350 13,2 AiBpeg. (5,9 k)
* KYRA CLEAN 500 14,4 AiBpeg. (6,5 k)
* KYRA 250 10,2 AiBpeg. (4,6 k)

* KYRA 400 12,2 AiBpeg. (5,5 k)

-200 F €éwg 1400 F (-290 C £wg +600 C)

ATTOBIKEUTT OXETIKIG

15% €wg 85%

Aeiroupyikd ouotnua T

EUpog oxeTIkAG uypaaciag
AeiToupyiag

CdeuTrto e

Mpodiaypagég cupBaTdTnTag Mepiypagn

AuTH n CUOKEUR TTPoOPICETAI VA XPNOIKOTIOINOE
o€ eAeyxOuevo TrepIBAAAOV XElpoupyeiou.

ZQIYKTAPEG:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

¢ Select Blade Clamp

¢ Simple Blade Clamp

* 1] I000UVOUOUG OQIYKTIPEG OTO OCWOTO PEYEBOG
015N POTPOXIGG.

MagiAapia:

* MagiAdpia avTikataoTaong avadeutipa KYRA

ZupBatdéTnTa TPATTECI0U
XEIpoupyEiou

JupBatd pe Ta akdAouBa OTUA pAyag XEIPOUPYIKOU
Tpatediou: HIA, Hvwuévo BaaiAeio, EE, DEN,
JP, pe Bdon tnv emmAoyr O@IYKTHPO.
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3.3 PuUBuion kai xpAon cucTrAUaTOG:

1.

Mpiv a6 Tnv ToTroB4TNON Twv AvaBoAéwv aTo TPaTTECl, 0 aoBevig Ba TTPETTEl

va e¢eTAdeTal Kal va agloAoyeiTal yia TUXOV TTpoUTTIApYXOUCEG KATaaTATEIG TTou Ba
pTTOopoloav va atmayopeUoouv TNV aCPaAr Xprion Tou eE0TTAIGHOU TOTToBETNONG
AiBoTopng.

O1 avaBoAgig uropouv va ToroBeTnBoUV OTO TPATTEQ XPNOIKMOTIOIWVTAG TOUG
oQIyKTAPEG Secure-Release™, Toug o@IykTrpeg AeTTidag Select, Tov ammAd o@iykThpa
Aduag A évav TUTTIKO XEIPOUPYIKO GPIYKTAPA pAyag AETTidAg.

. ToTroBeTAOTE TO GPIYKTAPA Aduag diTrAa 01O 100 Tou aoBevous. To HaKpUTEPO

TTAEUPIKO TITEPUYIO KABE PUTTOTAG avaBoAéa TTPETTEI va TOTTOBETEITAI GTNV TTAEUPIKN)
TTAeUpd Tou TTOdI0U Tou aoBevoug. ToTTroBeTAATE TTANPWG TN Adpa Tou avadeuTrpa
OTO OQIYKTHPA TPATTECIOU. ZQIETE TO TPIYKTAPA OTPEPOVTAG TO KOUMTTI BECI60TPOGA.

. H kopTtOAn otn doun oTpIENG Tou avadeuTrpa TTPETTEl va TOTTOBETEITaI TTAPAAANAQ

ME TO pnpiaio 00Td Tou aagBevoulg kal n dpBpwan TG ogaipag avadeuong TTPETTEN va
gival euBuypappIoPEVN PE TNV KEQAAR TOU unpiaiou ooToU.

. MPOEIAOMOIHZH: MOoAIg o avadeutipag Bpedei otnv emBuunTr 6£0nN, 01

OQIYKTAPEG Adpag TTPETTEl VO GQiyyovTal OTO UNyaviopo ouo@iéng. Eivar onuavtiko ol
OQIYKTAPEG VO G@iyyovTal KAl VO EAEYXOVTaI VIO AOPAAEIQ.

. XaAopwaTe TO OPIYKTAPA pUBUIONG TNG UTTOTAG, YIa VA OUPETE TNV YTTOTA KATA PAKOG

NG pARdOU OTAPIENG HEXPI TO TUAKA JooXaploU TNG UTTOTAG va BpioKeTal KOVTA OTO
Hooxdp! Tou aoBevoug. ZQigTe TO OQIYKTAPA pUBUIONG TNG PTTOTAG OTNV PTTOTA E
ao@dAcia £€T01 WOTE N €KKiVNON va Pnv YTropei va petakivnOei. ETravaAdfere yia Tov
avTiBeto avadeuTrpa.

. ToroBeTOTE TOUG avaBoAcic waoTe va gival TTiTTESOI YE TO TPATTE]I OTPEPOVTAG TN

Aafn evw peTakiveite Toug avaBoAeig atn Béan Toug.

Ma kaAuTepa ammoteAéopaTa, To TTANKTPOAGYIO OR Table Trpétrel va €xel rayog 3" (7,6 cm)
] TTEPICOOTEPO.

3.4 TommoBéTnon acBevouc:

TotmoBeTrOTE TOV A0BEVA OTO XEIPOUPYIKO TPATTE] CUPPWVA UE TIG ATTAITATEIG TOU
XEIPOUPYOU Kal TOU TTPWTOKOAAOU EYKATACTAONG.

1.

M1réTeg avadeuong TIpIv atrd Tn B€on, OTTWG TTEPIYPAPETAl OTO ONuEio 3.3 avwTépw.
EmBeBaiwoTe 6T 0 pnxaviopdg ouoQIENG ekKivnong eival aoc@alAg kail OTI N ekkivnaon
eival owaoTd ToTroBeTnuévn. EmReRaiuoTe 0TI 0 GPIYKTAPAG Adpag avaBoAéa ival
oTepedg otn paya OR.

H ao@aAng ToroBétnon Tou acBevoug attaitei TOUAAXIGTOV OUO PEAN TOU
TTpoowTmKoU. K&Be péAog Tou TTpocwtTikoU Ba ToTroBeTACEl TauTOXpOova Ta TTOdIA
ToU aoBevoug o€ €va avaBoAéa. MiaoTe TN TITEPVa Tou aoBevoUg GTo £va XEPI Kal
TOTTOBETACTE TO GAAO XEPI KATW aTTO TO YyOvVaTO Tou aoBevoUg. AuyioTe atmaAd To
yoévaTo Tou acBevolg evw oTnpileTe TO TTOOI KaI hE Ta dUO xépia. K&Be KAIvikdg
10TPOG Ba TTPETTEI TAUTOXPOVA VA PETAPEPEI £va TTODI TNV PTTOTA TOU avaBoA£a.

3. BeBaiwBeite 611 T TAKOUVIO TOU A0BeVOUG gival TITARPWG KABIoPEVA OTO TUR U
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NG PTEPVAG TNG PTTOTAG KAl TO TTOdI €ival KOAG oTn B€on Tou. KAgioTe 10 pagIAapi
€KKIVNONG XPNOIUOTIOIWVTAG TO £0W £WG TTAEUPIKO GUCTNUA KAEITINATOG PE
TTPOCIPETIKG Aoupid kAgioipaTtog Secure-Lok™ 1y indvreg VELCRO® EmieBaiwoTte
Om 10 pagIAdpia gival ao@aAITPEVa.

ExTeAéoTe évav TeAIKO €AeyXo yia va BeBaiwdeite OTI Ta TAKOUVIA TOU agBgvoUg
KABovTal CWOTA OTA TAKOUVIO TWV UTTOTEG Kal 0TI dev UTTAPYXOUV Oneia TTieang aTo
Hooxdpl. To TTOOI TTPETTEl VA KEVTPAPETAI OTNV UTTOTA Yia va e€aAeIpBEei n TTieon aTo
TTEPIWVIKO VEUPO. Oa TTPETTEl va UTTAPXE! JIa aTpo®n 10 poipwv GTo yévaTo Tou
agBevoug.

H owoTr apxIkr kGuwn Twv TTodIwv TrepIAapBavel TIg akOAouBeg ao@aeic odnyieg:

Otav xpnoipotroleite LOW LITHOTOMY, unv utrepeKTEiveTE TO TTODI EVW)
ETMTUYXAVETE TNV ETTIOUUNTA aTTAYWY.

Ortav xpnoipotroieite MEZAIA'H YWHAH AIOOTOMH, xpnoipotroifjote eAdxIoTeg
TT000TNTEG KAPWNG/atmaywyAg TTodIWV apXIkd, KaBwg auTtég Ba au¢nBolv Kabwg
Ta TOdIa PETAKIVOUVTAI € UWnAOTEPEG BETEIG.

BeBaiwBeite 611 TO dAYTUAO TOU dakTiou/aoTpaydAou, TOU yOVOTOG KOl TOU avTiBeTou
wpou diaTnpouvTal eUBUypPaUUIoUEVA KOTA Tn IAPKEIQ TNG TOTTOBETNONG. To TTGOI
Kal 0 unNpPog ouvnBwg atrayovTal oTny idla ywvia. XpnoIJoTroInoTe TIG NUAvOEIg
€uBuypdupiong otn pAaRdo yia va ac@AAIor) 0ag CUUHETPIA.

MNa va puBuioete TN B€on ekkivnong kai va aAAGEETE T ywvia KAPYnG, N uTmoTa
TIPETTEl VA UTTOCOTNPICETAI OTO €va XEPI Kal PE To AAAO XEpi 1l pe T BorBeia BonBou,
0 OQIYKTAPAG PUBUIONG TOU TTOPT-PTTAYKA TTPETTEI VO XOAAPWOEl YupiovTag Tn
AaBr oTo punxavioud oUoQIENG TOU TTOPT-PTTAYKAL PHEXP! N MTTOTA VA eUBUYPAUIOTET
TN owaTr B€on. Zavao@ifTe To OPIYKTAPA PUBUIONG TNG ITTOTAG hE AO@AAEIa OTN
paRdo.

MNa va apBpwoete Ta TOdIa Tou ac0evoUg ae UYNAN 1 XapnAr AIBoTouR, TTEPICTPEYTE
TN AaBRA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TNG PARdOU avAadeuong Kal ONKWATE 1 XOUNAWGOTE

Kal Ta dUo Todia Tautdxpova. ATreAeuBepwaTe TN AaBn yia va ac@aAiceTe TOUG
avapoAeic otn B€an Toug.

H p1oéTa £xe1 autopuBpilovtag To Ox£EDIO YIa va TTPOCTATEUCEI TO HOOXO KATA TN
dI1dpkela TG augnong A NG peiwaong Twv Todiwyv. Eival eAelBepo va eTTITTAEE! Kal
KIVEITaI Y€ TO TTOdI TOU agBevoUg OTTWG ATTITEITA.

3.5 Odnyieg agaipeang:

1.

ZnkwoTe/XapnAwoTe Toug avapoAeic mElovTag TIG AaBEG atTeAeuBEpWONG Kal
TAUTOXPOVA HETOKIVIOTE TOUug avafoAeig apyd oe opilévTio  emmiTredo.

AgaipéaTe atToAd Ta TTEdIa Tou aoBevoUg atrd Toug avaBoAEiG.

O1 avaBoAeic rpétrel va BpiokovTtal o€ kataképuen B€on yia atmoudkpuvan aTro TIg
TTPICeG. XaAapwaoTE TO OQPIYKTAPA/UTTOD0X KAl aQaIPETTE TOUG AVAPBOAEIG.

MPOEIAOMNOIHZH: Oa TpéTTel va XenoIKOoTToIoUvVTal TTPOCBETEG CUOKEUEG
TOTT00€TNONG éTAV XPNoIhoTTolEiTe Tov avaBoAéa o€ Trendelenburg iy
avTioTpo@o Trendelenburg.
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3.6 OvTpoA cuokeung Tkaideikreg I:

>uvOEOTE TO GQPIYKTHPA
0O18NPOTPOXIAG OTNV
apBpwon 1oxiou acBevolg
Kal TOTTOBETAOTE TO

stirrup. O1 AaBég TTpétrel

va ToTroBeTOUVTaI GTO
€EWTEPIKO. H ptréTO TTPETTEN
va Aikvioeg TO avwTEPO
uoéoxo.

XahapwaoTe TN Aapn
eAéyxou yia va pubuioeTe
TNV KApWn, TNV €TTEKTACN,
TNV aTTaywyn, TNV
TTPOCBAKN KaI TNV
TTEPIOTPOPI HTTOTAG.

H oTpoen Tng AaBng
ANiBoTopiag EeKAEIDWVEI

Kal EAEYXEI TOUG EAEYXOUG
aTTaywyng, TTPoaBnkng Kai
NiBoTopiag Tou avadeuTtrpa.

To 2013, n 2001 ATav

n 11n Tou 190u Kai
1999. Toe, amTaioTa Kai
IYMUVOIEG.

Autd 10 GUUBOAO avTiITTpoowTTEUEl TO Be&i TTOSI TOU GBEVOUg

3.7 ZuvTripnon CUOKEUNG:

BeBaiwBeite 611 OAEG 01 ETIKETEG €ival EYKATESTNMEVES KAl UTTOPOUV va diafacTouly.
AVTIKOTOOTAOTE TIG ETIKETEG OTTWG ATTAITEITAI XPNOIKJOTIOIWVTAG HIa TTAACTIKN EUaTPa
VIO VO GQAIPECETE TNV ETIKETA. XPNOIPOTTIOINGTE £va HAVTNAJKI JE OIVOTTVEUNA VIO VA
QQaIPECETE TUXOV UTTOAEIIpaTa KOAAQG.

EmikoivwvnoTe pe Tnv Kyra Medical, Inc. e@v TTpéTrel va €MOKEUAOETE 1] va
QVTIKOTOOTHAOETE TN GUOKEUN ETTIKOIVWVAOCTE YAl HOG XPNOIUOTIOIWVTAG TIG TTANPOPOPIES
OTT0 TNV EVOTNTA CGTOIXEIWV ETTIKOIVWVIAG.

3.8 KaBapiouodg kar atroAUpavaon:
Mpogidotroinon:
* Metd amd Kg’:@g XpAon, kabapioTe TN cuokeur cUP@WVA PE TIG 0dNYieg QUTAG TNG
odnyiag xpnong.
& * Mnv BubiceTe TN cuokeur o€ uypd. MTTopei va TTpokAnBei {nuid oTov eCOTTAIOUO.
* Na €ioTe TTPOCEKTIKOI O€ TTEPIOXEG OTTOU TO UYPS UTTOPEI Va EIGEADEI OTO PNXAVIGUOS.

* Mn xpnoipotrolgite xAwpivn A TTpoidvTa TTou TTEPIEXOUV XAwpivn yia Tov KaBapioud
TNG OUOKEUNG. MT1TopEi va TTpokANBEi TPAUPATIONOG ) {NUIG GTOV EEOTTAICHO.

» BeBaiwBeite 611 N ouokeun gival oTeyvr) TIPIV TNV OTTOONKEUOETE A TN
XPNOIYOTIOINOETE EQVA.

MavTnAdkia:
* Ta pavinAdkia TepiEXouV £wg Kal 2% UTTOXAWPIWDES VATPIO.

* Ta yavtnAdkia ptropei va repiéxouv xAwplouxo BeviaAkwvio (< r = 0,6% conc.) kai
XAwpiouxo d1deUAIo dipeBulopeBUN appwvio (Ewg 0,6% conc.)
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4.1

4.3 E&ouciodoTnuévog avTimpOcwITog

* Ta pavtnAdkia TePIEXOUV KUPiWwG XAwplouxo BeviaAkwvio (Ewg 0,6%), dideUAI0
Siuebulro appwvio xAwplouxo (¢wg 0,6% conc.) Kal YTTopEi ETTIONG va TTEPIEXOUV
SipapeBUAEvio dipwviouyo (Ewg 0,6% conc.).

Yekaooi:

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

» O1 yekaopoi ptropei va trepiExouv £wg Kal 0,2% xAwpioUuxo BeVIAAKWVIO Kal £wWG
0,2% &16eUAI0 S1ueBUAO appwviou XAwploUyou (TeETapToTayEG SIGAUPA XAwplouxou
appwviou (QACSs) kal puTropei €Tmiong va TrepIExouv diIpaueBUAévio dipouaviolxo
(¢wg 0,6% conc.).

» O1 yekOoopoi PTTOpPEI va TTEPIEXOUV £WG Kal 2% uTrepogeidio Tou udpoydvou.
AloBdaoTe TIG 00nyieg TOU TTPOIOVTOG KABAPIGHOU KAl aKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg oTnV
eTIKETA. Na €i0TE TTPOCEKTIKOI O€ TTEPIOYXEG OTTOU PTTOPE VO TTPOKUWYEI UETAVACTEUCN
uypwv:

2 KOUTTIOTE TN OUOKEUN PE Eva KaBapo, oTeyvo TTavi. BeBaiwbBeite 6T TO TPOIdV gival
aTEYVO TIPIV ATTO TNV ETTAVEYKATACTACN YIA VO OTTOQUYETE CNUIEG.

MPOZOXH: MTropei va TTpokAnBei {nuid edv 1o TTPOIGV KABAPIOTEI UE KAUOTIKEG XNUIKES
ouaoieg 1 akAnpd AclavTiké

MPOZOXH: Edv kamroio mpoiov Tng KYRA utroaTei BAGBN A @aiveTal va AsiToupyei un
QUOIOAOYIKA, SIOKOYTE TN XPron Kal ETTIKOIVWVAOTE pe Tnv EEuttnpétnon MeAatwy Tng
KYRA ot0 1-508-936-3550.

2UMPOPPWON PE TOUG KAVOVIOUOUG VIO TIG IOTPIKEG CUOKEUEG:

AuT6 TO product givail éva pn erepBaTiko 1aTPIKG BoriBnua katnyopiag | kai

c € T0 ouaTnua @épel ouavon CE auugwva pe 1o rapdaptnua VI, apbpo 1,
TWV KAVOVIOUWV yia Ta 1aTpoTexveEXVEUTIKA (KANONIZMOg (EE) 2017/745).

E¢ouciodotnuévog avTITipOowTTog

EK:

4.2 MNMANPoQopiEg yIa TNV KOTOOKEUT):

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 Eicaywyéag EE:
Tou Hvwpuévou BaolAciou:

[ux | Ree]

4.5 CH E&ouciodotnuévog avTimipOowITog:

[cH [ rep]

Emergo Consulting (UK) Limited

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

United Kingdom

0OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
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MEDICAL

Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

® .
Northborough, MA 01532 KYRA" Stirrups

United States of America Istruzioni per‘l’USO

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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medica con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni per I'uso
e familiarizzare con il prodotto.

it Prima di utilizzare questo o qualsiasi altro tipo di apparecchiatura

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

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

Il simbolo l:]z]sulle etichette ha lo scopo di mostrare quando si deve
fare riferimento all'lFU per 'uso.

Le tecniche detftagliate in questo manuale sono solo suggerimenti del
produttore. 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.

Quallsiasi incidente grave che si e verificato in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all'autoritd nazionale competente
in cui si tfrova I'utente.

NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO E LA DISTRIBUZI-
ONE DEL CARICO SUL TAVOLO OPERATORIO.
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1
11

1.2

Istruzioni per l'uso:

Indicazione per 'uso:

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

Uso previsto:

Questi prodotti sono progettati per posizionare e sostenere il paziente in una varietda di
procedure chirurgiche tra cui, ma non solo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chiru-
rgia generale e robotica. Questi dispositivi sono destinati all’'uso da parte del personale
sanitario nellambito della sala operatoria.

1.3 Popolazione di utenti e pazienti prevista:

1.4

2.2

23

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 pazienti
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:

A 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 pri-
ma dell'uso. Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere eseguiti
da uno specialista autorizzato.

Smaltimento sicuro:

| 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:

Simbolo utiliz-
zato

Descrizione

Riferimento

Indica che il dispositivo & un dispositivo medico

MDR 2017/745

Indica il produttore del dispositivo medico

ENISO 15223-1

Indica il numero di serie del produttore

ENISO 15223-1

Indica il numero di articolo del commercio globale del
dispositivo medico

21CFR 830
MDR 2017/745

Indica il codice lotto del produttore

ENI1SO 15223-1

Indica la data in cui il dispositivo medico & stato
prodotto

ENI1SO 15223-1

Indica il numero di catalogo del produttore

ENI1SO 15223-1

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruz-
ioni per I'uso per importanti informazioni cautelative
come avvertenze e precauzioni.

ENISO 15223-1

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

ENI1SO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

ENI1SO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

ENI1SO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato nel Regno Unito

ENI1SO 15223-1

Indica che il dispositivo medico & conforme alla nor-

mativa UK MDR 2002. UKMDR 2002
Indica che il dispositivo medico & conforme a REGU-

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

S axEl e pEELE @QYLRE

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruz-
ioni per 'uso

ENI1SO 15223-1
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3 Sistema:

3.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Stivaletto

Manico a torsione litotomia

Morsetto per la regolazione dello stivaletto
Molla a gas
Giunto a sfera

Cinghie di bloccaggio

NooswN

Imbottitura stivaletto
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3.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione

40" x 1" x 16" (L x W x H) circa.

Dimensioni prodotto 10,6 cm x 28 cm x 40,6 cm

Acciaio inossidabile, alluminio e polimeri a bassa

Materiale
temperatura.
* KYRA 350 Non superare 350 lbs. (159 kg) peso
del paziente.
* KYRA 500 Non superare 500 Ibs. (227 kg) peso
del paziente.
Carico dilavoro sicuro sul dispos- | * KYRA 800 Non superare 800 Ibs. (363 kg) peso
itivo del paziente.
* KYRA 250 Non superare 250 Ibs. (113 kg) peso
del paziente.
* KYRA 400 Non superare 400 Ibs. (181 kg) peso
del paziente.

* KYRA 350 13,2 Ibs. (5.9 kg)

* KYRA 500 e 800 14,6 Ibs. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14,4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 250 10,2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 400 12,2 Ibs. (5,5 kg)

Specifiche di conservazione Descrizione

Temperatura di stoccaggio Da -200 Fa 1400 F(da-290 C a +600 C)

Peso complessivo del dispositivo

Umidita relativa di stoccaggio Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio Questo dispositivo & destinato a essere utilizzato

Umidita relativa di esercizio in un ambiente di sala operatoria controllato.

Specifiche di compatibilita Descrizione

Morsetti:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* o morsetti equivalenti nelle dimensioni corrette
della reggia porta-accessori.

Compatibile con

Imbottitura:

* Imbotittura di ricambio supporto a stivaletto
KYRA

Compatibile con i seguenti stili di guide per tav-
Compatibilita con tavoli operatori | oli chirurgici: US, UK, EU, DEN, JP, in base alla
selezione del morsetto.

©2026 Kyra Medical, Inc. 85 IFU 03-0125REV M



ISTRUZIONI PER L'USO () mAAL

3.3 Configurazione e utilizzo del sistema:

1.

Prima di posizionare i supporti a stivalettosul tavolo, il paziente deve essere esaminato
e valutato per eventuali condizioni preesistenti che potrebbero vietare |'uso sicuro di
apparecchiature di posizionamento della litotomia.

. Le staffe possono essere montate sul tavolo utilizzando i morsetti Secure-Release™, i

morsetti select, il morsetto simple o un morsetto a lama standard per tavolo chirurgico.

Posizionare il morsetto a lama adiacente all'anca del paziente. La pinna laterale pivu
lunga di ogni stivale deve essere posizionata sul lato laterale della gamba del pazi-
ente. Inserire completamente la lama del supporto a stivaletto nel morsetto del tavolo.
Stringere il morsetto ruotando la manopola in senso orario.

. La curva nella struttura di supporto del supporto a stivaletto deve essere posizionata

parallelamente al femore del paziente e il giunto a sfera del supporto a stivaletto deve
essere dllineato con la testa del femore.

ATTENZIONE: Una volta che il supporto a stivaletto € nella posizione desiderata, i
morsetti della lama devono essere serrati nel meccanismo di bloccaggio. E importante
che i morsetti siano serrati e testati per la sicurezza.

. Allentare il morsetto di regolazione dello stivaletto, per far scorrere lo stivaletto lungo

I'asta di supporto fino a quando la parte del polpaccio dello stivaletto si trova vicino
al polpaccio del paziente. Stringere il morsetto di regolazione dello stivaletto in modo
sicuroper evitare che lo stivaletto possa essere spostato. Ripetere per il supporto a
stivaletto opposto.

Posizionare i supporti a stivaletto in modo che siano livellati con il tavolo ruotando la
maniglia mentre si spostano in posizione.

Per ottenere i migliori risultati, il materassino del tavolo operatorio dovrebbe essere
spesso 3" (7,6 cm) o pid.

3.4 Posizionamento del paziente:

Posizionare il paziente sul tavolo operatorio in base alle esigenze del chirurgo e del proto-
collo della struttura.

1.

Pre-posizionare i supporti a stivaletto come descritto al precedente punto 3.3. Veri-
ficare che il meccanismo di bloccaggio dello stivaletto sia sicuro e che sia posizionato
correttamente. Confermare che il supporto a stivaletto sia correttamente inserito e
bloccato sul morsetto a lama agganciato al tavolo operatorio..

. Il posizionamento sicuro del paziente richiede almeno due membri del personale. Ogni

membro dello staff posizionera contemporaneamente le gambe del paziente in una
staffa. Afferrare il tallone del paziente in una mano e posizionare l'altra mano sotto il
ginocchio del paziente. Flettere delicatamente il ginocchio del paziente appoggiando
la gamba con entrambe le mani. Ogni operatore deve trasferire contemporanea-
mente una gamba nello stivale della staffa.

Verificare che i talloni del paziente siano completamente appoggiati nella sezione del
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tallone dello stivale e che la gamba sia saldamente in posizione. Chiudere I'imbotti-
tura dello stivaletto utilizzando il sistema di chiusura mediale-laterale con cinghie di
chiusura Secure-Lok™ o cinghie VELCRO® a rete. Verificare che i pad siano chiusi
correttamente.

4. Eseguire un controllo finale per assicurarsi che i talloni del paziente siano appoggiati
correttamente nella sede dello stivaletto e che non ci siano punti di pressione sul pol-
paccio. La gamba deve essere centrata nello stivale per eliminare la pressione sul ner-
vo peronedle. Ci dovrebbe essere una flessione di 10 gradi nel ginocchio del paziente.

5. La corretta flessione iniziale delle gambe include le seguenti linee guida sicure:

Quando si utilizza una posizione di BASSA LITOTOMIA, non iper-estendere la gam-
ba mentre si raggiunge I'abduzionedesiderata.

Quando si utilizza una posizione di MEDIA O ALTA LITOTOMIA, utilizzare inizial-
mente una minima flessione / abduzione delle gambe in quanto queste aumenter-
anno man mano che le gambe vengono spostate in posizioni piu elevate.

6. Assicurarsi che avampiede/caviglia, il ginocchio e la spalla opposta siano mantenutiin
allineamento durante il posizionamento. Il piede e la coscia vengono in genere abdotti
con lo stesso angolo. Utilizzare le marcature di allineamento sull'asta per garantire la
simmetria.

7. Per regolare la posizione dello stivaletto e cambiare I'angolo di flessione, lo stivale
deve essere supportato in un braccio e con I'altra mano, o con I'aiuto di un assistente, il
morsetto di regolazione dello stivaletto deve essere allentato ruotando la maniglia sul
meccanismo di bloccaggio fino a quando lo stivale non pud essere riallineato nella po-
sizione corretta. Serrare il morsetto di regolazione dello scarpone saldamente all'asta.

8. Per articolare le gambe del paziente in litotomia alta o bassa, ruotare il manico
all'estremita distale dell'asta della staffa e sollevare o abbassare entrambe le gambe
contemporaneamente. Rilasciare la maniglia per bloccare le staffe in posizione.

9. Lo stivaletto ha un design per cui € auto-regolante per proteggere il polpaccio durante
I'innalzamento o I'abbassamento delle gambe. E flottante e si muove con la gamba del
paziente secondo necessita.

3.5 lIstruzioni per la rimozione
1. Sollevare/ abbassare i supporti a stivaletto ruotando le maniglie di rilascio e spostare
contemporaneamente i supporti a stivaletto lentamente a un livello orizzontale.

2. Rimuovere delicatamente le gambe del paziente dagli stivaletti.

3. | supporti a stivaletto dovrebbero essere in posizione verticale per la rimozione dai
morsetti. Allentare il morsetto e rimuovere i supporti a stivaletto.

AVVERTENZA: Quando si utilizza il supporto a stivaletto in Trendelenburg o
trendelenburg inverso, devono essere utilizzati dispositivi di posizionamento
aggiuntivi.

3.6 Dispositivi di Controllo e Indicatori:
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3.7 Manutenzione dispositivo:

Attaccare il morsetto
all'altezza dell'articolazi-
one dell'anca del paziente

e montare il supporto. Le
maniglie dovrebbero essere
all'esterno. Lo stivaletto
dovrebbe accogliere il pol-
paccio superiore.

La maniglia di controllo
per regolare la flessione,
I'estensione, 'abduzione,
I'adduzione e la rotazione
dello stivale.

La gestione del manico a
torsione sblocca e controlla
i controlli di abduzione,
adduzione e litotomia del
supporto a stivaletto.

Assicurarsi che il supporto
a stivaletto sia allineato
con l'anca del paziente.
avanpiede, ginocchio e
spalla avversaria.

3.8

Questo simbolo rappresenta il piede destro del paziente

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. utilizzando

le informazioni riportate nella sezione dei contatti.

Pulizia e disinfezione:
AVVISO:

+ Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo come indicato in questa istruzione per 'uso.

+ Non immergere il dispositivo in liquido. Possono verificarsi danni allapparecchiatura.

+ Prestare attenzione nelle aree in cui il liquido puod entrare nel meccanismo.

itivo. Possono verificarsi lesioni o danni all'attrezzatura.

2 + Non utilizzare candeggina o prodotti che contengono candeggina per pulire il dispos-

+ 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
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Spray:

biguanide di polietilene (fino allo 0,6% di conc.).

+ Gli spray principali contengono fino al 2% di ipoclorito di sodio.

+ 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. Pre-
stare 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 pud verificarsi se il prodotto viene pulito con sostanze chimiche
caustiche o abrasivi aggressivi

ATTENZIONE: Se un prodotto KYRA & danneggiato o sembra funzionare in modo anom-
alo, interrompere I'uso e contattare il servizio clienti KYRA al numero 1-508-936-3550.

C€

Conformita alle normative sui dispositivi medici:

dispositivi medici (REGOLAMENTO (UE) 2017/745).

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]

OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Informazioni sulla prod

Kyra Medical, Inc.
102 Otis St

Questo prodotto e un dispositivo medico non invasivo di classe | e il sistema
e contrassegnato CE secondo l'allegato VIlI, regola 1, del regolamento sui

uzione:

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
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Kyra Medical, Inc.
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KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200

©2026 Kyra Medical, Inc. 90 IFU 03-0125 REV M



S ¢ KYRA

CDRLTEI 3D 21 TDEREREZ BEICERAIT SH1IC.EA
AR ZHA HAICHRETZCLEHBIHLET

. BE J@ﬂ@“éﬁu [N J)? ATILELUVTNARBERD IR TOES &5
ATERL TS

&:ODEE%—LJ\:(D%“/\“%Z@@ﬁﬁL:B%Té%%t;a’t!llﬁimiﬁ FoiE
Brd— Y IcEET5C L AENELTVET,

gﬂawwy\/ﬁﬁ)w;\ IFU 28T 371018 2BBEH B BHEIC
RenET

CORZaTITHLGEBINTWRFEIF A—H— 0)? EIITFFEEA
CDTNARICETEZEEBT TORENBRETIL.EBEICHDET,

ERT 2RI T /N\A XD 2UEN B D E T,
o COTNAARIFFFERITTABHEDAHNIRET 2MED DD F T,

o IRNTCOERE. 7Y ITL—R FRIEERIZ RESNIEFARMTIOHNE
HHOFET,

HERICEE L THRELCBERBERISI BEES LI —DFAEd 2E
BEREYBICREL TV

A FHEF—TLOEBHRLAFHEEBIENTRIL

©2026 Kyra Medical, Inc. 91 IFU 03-0125REV M



S ¢ KYRA

1 2EFIE:
1.1 BS:

AE I AR B REE T BERESR Tl KBS Fir. — RSV Tl Ry b Fir
BREEEETFRARFMICERAINE T, CNoDERIF ERIEEE LR AEY] ¥
BTLICIBILVWEERBICER T2 Ch TES,

1.2 EFHBER:
2@%& FRARFMOBREBRLFAN. EREF. —RARFMN. ORY S FEREETH
IBRE SN VA AR FMICEVWT EBEDERUEE I T R— g 2LDICHKTS
TL’CL\éoZ‘K@E'T_I': IS EEREEDNFMNEATER I CEENCLTVWEY,

13 0HReE31—-Y—rBEOHFEH
WHRIA—Y—:

TNAZZFALTEREINIFIRICEES I 3N EE BEAM. EA. EM. 8 LU/ Eid
ERFFIREABITITIEHBDEE A

fEMEEHE

DEBIF HAAREI DI 3 2THRESNLR2EXE/T T —ILROEBZBR 1
WEETHERIBZCZBEMNELTVET,

1.4 BBIRY:

DOHm BEhHET BMEE R &% E%Lﬁ(b\i%7‘:TC“L,\§,E'&}EHL:$/Z>?/\“/(X®%§1%
T/\/(X@}E'fﬁxffé%ﬁbxit_ I B ERET2ITHRT 2 CIdTEE A, 21— —
T NAZDLoDD EED TSN ZREIC EWE@LZDLK%EEE TEREENDDFT,

2 Re2LOEEFIE:
2.1. RMUNF—ROVRINESE

A\ BEFERTSAEERLTLSBAREALELTIEE

22 REDRERES

N Tr—=UMRE LTV EARICERETICHBELTWSEE R BHazERALAaun
TLIEEVIRNTOERE. 7Y T I L — R EIFERITGEES TLTLE-?F'ﬁ%Yﬁ‘ﬁ5Z\§7J\
DEY,

23 REICHESE:

PERII.EERBPSLIUONERORE L ERICEEET 2T N TOER N MK LT/
FIMBOERS S VREZETITI2RENHBDET.HOLWGE. T/ RO1—
— I BREBREETONDULICETZI AU DWVWT RHICKyra Medical Technical

SupportiSEE T 2N EN B D £,

©2026 Kyra Medical, Inc. 92 IFU 03-0125REV M



242K

FNA 2D ERIR CHZ L ETLET MDR 2017/745
sl |EEmE-smLas EN1SO 152231
@ BETDVITILESHZRLET ENISO 15223-1
MO/ O— /UL — R T T LB ERLET fﬂlD%Ffoﬁi% 45
LOT HiEmoOvhESZRLEY ENISO 15223-1
M| |EmmssmssncanERLEY EN ISO 15223-1
ST OHEOIESERLET EN SO 15223-1
A\ BRI ORI o o 109
A e e
EUNERERICHIT B ERDOREKRELETRLED EN SO 15223-1
A ZDERAEBEETLET ENISO 15223-1
[ukTrer]  |ERICHITZERREEEZTRLED, EN SO 15223-1
EE %ﬁﬁ%&b\w MDR2002DIMEICEELTWSE | oo 05
C€ n_l%%i%j%b“fﬁ%‘]ﬁU)2017/745L:Z§%L’Cb\éC % VDR 2017/745
A EEERLEY IEC 60601-1
I:E i;g—b‘@ﬁﬁ%%%%%%ﬁﬁ?%%%b%%C R ENISO 15223-1

©2026 Kyra Medical, Inc. 93 IFU 03-0125REV M



S ¢ KYRA
3 DRXATL:
3.1 SRXATFLIBRR MDD AT

7=k

[ AVE 74 AR NIN
T—RARNVRIL
HRavo
R=ILPa1>b
AOvoRbZvS

Pl AMIN

N oA W N

©2026 Kyra Medical, Inc. 94 IFU 03-0125 REV M



3.2 EHmftix:

K ey ik SiER
- 40"x11"x 16" (Lx W x H) (&)
PO LR 101.6cm X 28 cm x40.6 cm
BT A AT R TILE I LAARRRIY—,
e KYRA350 3507R >V REBZ B WL DICLTLIE T
W (159F D) EEDES,

* KYRA 500 5007 RV REBR RWVWESICL T
Lo (227 kg) BEDEE,

* KYRA 800 8007 RV REBX WKL SICLTLIE T
W (363FO)EHEDES,

e KYRA 250 2507 RV RZBX WKL SICLTLIE T
W (113FO)EEDER,

e KYRA 400 4007 RV REBZ WL SICLTLIE T
Lo (181F O)BEDER,

* KYRA350 132 R R (5.9 kg)

* KYRA 500 & 800 14.6 R/ R (6.6 kg)

FNAZLEDOTRLHVEEE |« KYRACLEAN 350 13.2 /KRR (5.9 kg)

i * KYRA CLEAN 500 14.4 7R (6.5 kg)

* KYRA 250 10.2 7R/ R (4.6 kg)

* KYRA400 122 R R (5.5 kg)

[EATRL

FAAZRDLBHLES Bieg
RERE -200 F H'5 1400 F (-29°C ~ +60°C)
REAEHRE 159%°585%
ERRE COFNARIE FS N FIRERE COEREEN
EREEE LTnay
Hift i Bieg
9507

* Secure-Release™ Blade Clamp
* KYRA BladeLok Clamp
* Select Blade Clamp
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MEDICAL

Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

® .
Northborough, MA 01532 KYRA" Stirrups

United States of America Instru ksjonsh&ndbok

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200

©2026 Kyra Medical, Inc. 100 IFU 03-0125 REV M



INSTRUKSJONSHANDBOK () W

sient, anbefales det at du leser bruksanvisningen og gjer deg kjent

ffi For du bruker denne eller andre typer medisinsk utstyr med en pa-
med produktet.

Les og forstd alle advarslene i denne hdndboken og pd selve apparatet fer
du bruker det pd en pasient.

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

EEJ Symbolet pd etikettene er ment & indikere nér IFU skal brukes.

Teknikkene som er beskrevet i denne hdndboken, 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 far hver bruk.
Dette apparatet md kun brukes av opplcert personell.

Eventuelle modifikasjoner, oppgraderinger eller reparasjoner ma utferes
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
11

12

13

14

2.2

23

Handbok:

Indikasjon for bruk:

Stigbeyler brukes i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert gynekologi, urologi, lapa-
roskopi, kolorektal kirurgi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene kan brukes fil
en bred gruppe pasienter som anses hensiktsmessig av helsepersonell eller institusjon.

Tiltenkt bruk:

Beyninger er designet for & posisjonere og stette pasientens fot, underben og gvre ben
i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset til, gynekologi, urologi,
laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene er beregnet for bruk av
medisinsk personell i operasjonsrommet.

Tiltenkt bruker- og pasientgruppe:

Tiltenkt bruker: Kirurger, sykepleiere, leger, leger og/eller helsepersonell som er in-
volvert 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.

Restrisiko:

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

Sikkerhetshensyn:
Melding om sikkerhetsrisikosymbol:

A IKKE BRUK PRODUKTET HVIS DET VISER SYNLIGE SKADER.

Melding om misbruk av utstyr:

Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller hvis den har blitt dpnet ved et uhell
fer bruk. Eventuelle modifikasjoner, oppgraderinger eller reparasjoner md utferes av en
autorisert spesialist.

Sikker avhending:

Kunder bgr overholde alle faderale, statlige, regionale og/ eller lokale lover og forskrift-
er angdende sikker avhending av medisinsk utstyr og tilbehar.

| tvilstilfeller ber brukeren av enheten ferst kontakte Kyra Medical Technical Support for
veiledning om sikre avhendingsprotokoller.

©2026 Kyra Medical, Inc. 102 IFU 03-0125 REV M



INSTRUKSJONSHANDBOK

2.4 Symboler:

Symbol brukt

Beskrivelse

Angir at produktet er en medisinsk enhet.

Referanse

MDR 2017/745

Angir produsenten av den medisinske enheten.

ENISO 15223-1

Byl 315

Angir produsentens serienummer.

ENISO 15223-1

7]
=
2

Angir det globale delenummeret til den medisinske
enheten.

21CFR 830
MDR 2017/745

Angir produsentens partibetegnelse.

ENISO 15223-1

Angir datoen da det medisinske produktet ble pro-
dusert.

ENI1SO 15223-1

Angir produsentens katalognummer.

ENI1SO 15223-1

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

ENISO 15223-1

Indikerer at produktet ikke inneholder naturgummi
eller terr naturgummi.

ENI1SO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i EU.

ENISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i Sveits

ENI1SO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i Storbritannia.

ENI1SO 15223-1

Angir at det medisinske utstyret er i samsvar med

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

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

S 2% A ERE

Angir at brukeren mé se i bruksanvisningen.

ENISO 15223-1

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3 System:

3.1 Identifikasjon av systemkomponenter:

Stevler

Lithotomi roterende h&ndtak

Justeringsh&ndtak for stavler
Gass sjokk

kulelager

L&sestropper

Stevel skaft

NooswN
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3.2 Produktspesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner Beskrivelse

40" x 1" x16" (L x Bx H) ca.

Produktdimensjoner 1016 cm x 28 cm x 40,6 cm

Rustfritt stél, aluminium og lavtemperaturpoly-
merer.

Materiale

* KYRA 350 M4 ikke overstige 350 pund. (159 kg)
pasientvekt.

* KYRA 500 M4 ikke overstige 500 pund. (227
kg) pasientvekt.

Sikker arbeidsbelastning p& * KYRA 800 Ikke overskrid 800 pund. (363 kg)

enheten pasientvekt.

* KYRA 250 M4 ikke overstige 250 pund. (113 kg)
pasientvekt.

* KYRA 400 M4 ikke overstige 400 pund. (181 kg)
pasientvekt.

* KYRA 350 13,2 pund. (5,9 kg)
* KYRA 500 og 800 14,6 pund. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 350 13,2 pund. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14,4 pund. (6,5 kg)
* KYRA 25010,2 pund. (4,6 kg)
* KYRA 400 12,2 pund. (5,5 kg)

Spesifikasjoner for lagring Beskrivelse

Total vekt pd enheten

Lagringstemperatur -200 F til 1400 F (-290 C til +600 C)
Relativ fuktighet ved lagring 15% til 85%.
Driftstemperatur Dette apparatet er beregnet for bruk i et kon-
Relativ fuktighet under drift trollert operasjonsteater.
Klemmer:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladelLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* tilsvarende klemmer av riktig sham sterrelse.

Pads:
* KYRA erstatningsputer for stigbayler

Kompatibel med:

Kompatible med felgende typer bordskinner:
USA, Storbritannia, EU, DEN, JP, basert p&
klemmevalg.

Kompatibilitet med operasjonsta-
beller i operasjonssalen

©2026 Kyra Medical, Inc. 105 IFU 03-0125REV M



INSTRUKSJONSHANDBOK ()mAAL

3.3 Installasjon og bruk av systemet:

1.

Fer stigbaylene plasseres pd& bordet, begr pasienten undersgkes og vurderes for
eventuelle eksisterende forhold som kan forhindre sikker bruk av litotomiposisjoner-
ingsutstyr.

Boyebraketter kan monteres p& bordet med Secure-Release™ klemmer, Velg klem-
mer, Enkle klemmer eller en standard klemme for kirurgiske bordplater.

Plasser bladklemmen ved siden av pasientens hofte. Den lengre laterale finen p&
hver stigbayle skal plasseres pd sidesiden av pasientens ben. Sett rerebladet helt inni
bordklemmen. Stram klemmen ved & dreie knotten med klokken.

. Kurven for stigbaylens stattestruktur skal veere parallell med pasientens l&rben, og

kuledelen av stigbaylen skal veere i trdd med larbenet.

ADVARSE: Nér stigbgylen er i gnsket posisjon, strammer du bladklemmene i klemme-
kanismen. Det er viktig at klemmene strammes og testes for sikkerhet.

. Lesne klemmen for justering av stavelen for & skyve stevelen langs stattestangen til

kalvedelen av stavelen er plassert i ncerheten av pasientens kalv. Stram steveljuster-
ingsklemmen godt fast pd stavelen slik at stavelen ikke kan flyttes. Gjenta for motsatt
stigbayle.

Plasser stigbaylene jevnt med bordet ved & dreie hdndtaket mens du flytter stig-
baylene pé plass.

For best resultat bar OR Bordputen vaere 7,6 cm tykk eller mer.

3.4 Plassering av pasienten:

Plasser pasienten pd operasjonsbordet i henhold til kirurgens krav og innretningens
protokoll.

1.

Plasser stigbayler p& forhdnd som beskrevet i pkt. 3.3 ovenfor. Kontroller at
oppstartsspenningsmekanismen er sikker og at stevelen er riktig plassert. Kontroller
at rerebladklemmen er festet til betjeningsskapet.

Sikker posisjonering av pasienten krever minst to ansatte. Hver ansatt plasserer sam-
tidig pasientens ben i en stigbayle. Ta pasientens hcel i den ene hdnden og legg den
andre hdnden under pasientens fang. Bay forsiktig pasientens kne mens du stetter
benet med begge hender. Hver prosessor skal samtidig setfte inn ett ben i stigbayl-
stevelen.

Kontroller at pasientens hceler er helt festet til haeldelen av stevelen og at benet er
godt pd plass. Lukk bagasjeromsakselen ved hjelp av medial til sidelukkingssystem
med valgfri Secure-Lok™ lukkestropper eller borrelds. Bekreft at putene er sikret.

. Foreta en siste sjekk for & sikre at pasientens hceler sitter riktig i hcelene pd steviene,

og at det ikke er noen trykkpunkter pé& kalven. Beinet md veere sentrert i stevelen for
& unngd trykk pé& peroneusnerven. Det bar veere en 10 graders bayning i pasientens
kne.
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5. Enriktig innledende bayning av benet inkluderer felgende sikre retningslinjer:

N&r du bruker LOW LITHOTOMY, md du ikke overstraine beinet ditt nér du oppnér
ensket bortfering.

Ved bruk av MEDIUM ELLER H@Y LITOTOMI, bruk minimale mengder fleksjon /
bortfering av beina ferst, da disse vil gke efter hvert som beina beveger seg fil
heyere posisjoner.

6. Pass pd at t&den/ankelen, kneet og motsatt skulder holdes i tr&dd under posisjonering.

Foten og laret blir vanligvis bortfert i samme vinkel. Bruk justeringsmarkeringene pd
linjen for & sikre symmetri.

. For &justere posisjonen til stavelen og endre bayningsvinkelen, bar stavelen stattes i

den ene armen og med den andre h&nden, eller ved hjelp av en assistent, bar stevel-
justeringsklemmen lgsnes ved & dreie hdndtaket pé klemmemekanismen pé stavelen
til stevelen kan justeres til riktig posisjon. Stram steveljusteringsklemmen godt p&
stangen.

. For & f& pasientens ben i hay eller lav litotomi, drei hdndtaket i den distale enden av

stigbaylen og laft eller senk begge beina samtidig. Slipp h&dndtaket for & I&se stig-
beylene pd plass.

. Stavelen har en selvjusterende konstruksjon for & beskytte kalven nér bena heves eller

senkes. Det er frittflytende og beveger seg med pasientens ben etter behov.

3.5 Slett instruksjon:

1.

Laft/senk stigbeylene ved & trykke pd utleserhdndtakene mens du beveger stig-
baylene sakte til et horisontalt niva.

Fjern forsiktig pasientens ben fra stigbaylene.

Stigbaylene skal veere i vertikal stilling for & kunne fiernes fra brakettene. Lasne klem-
men/braketten og fiern jumperne.
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Fest hudeiken til stativet
Stigbgylen. Mocktakene
skall er reist pd outsid.
Stavelen skreller pd evre del
av kalven.

Lasne kontrollhette

for & justere bayning,
forlengelse, bortfering,
adduction og rotasjon av
stovelen.

Det svinebente litektomi-
taket I&ser seg opp og
mestrer beyehdndtaket
for fjerning, adduction og
litotomy for stigbaylen.

Pass pd stigbaylen er p&
linje med pasientens hofte.
4, kne og motsatt gjeld.

Dette-symbolet representerer hgyrefoten til pasienten

DVARSEL: Ekstra posisjoneringsanordninger bear brukes ved bruk av stig-
baylen i Trendelenburg eller omvendt Trendelenburg.

3.6 Enhetskontroller og indikatorer:
3.7 Vedlikehold av enhet:

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

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

Sﬂengjzring og desinfeksjon:
ADVARSEL:

- Etter hver bruk md apparatet rengjeres i henhold til instruksjonene i denne bruksan-
visningen.

+ lkke senk apparatet ned i vaeske. Det kan oppsté skade pd utstyret.

+ Veer forsiktig i omréder der veeske kan komme inn i mekanismen.

+ lkke bruk blekemiddel eller produkter som inneholder blekemiddel til & rengjere ap-
paratet. Det kan oppstd skade eller skade pé& utstyret.

+ Forsikre deg om at enheten er terr for du lagrer den eller bruker den igjen.
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Vannterkere:

+ Kluter inneholder opptil 2% natriumhypokloritt.

+ Servietter kan inneholde benzalkoniumklorid (< eller = 0,6%) og didecyldimetylammo-

niumklorid (opptil 0,6 %).

+ Kluter inneholder hovedsakelig benzalkoniumklorid (opptil 0,6%), didecyldimetylam-

moniumklorid (opptil 0,6%) og kan ogsé inneholde polyheksametylbiguanid (opptil
0,6%).

Spruter:

+ Sprayer inneholder hovedsakelig opptil 2% natriumhypokloritt.

+ Sprayer kan inneholde opptil 0,2% benzalkoniumklorid og opptil 0,2% didecyldi-

metylammoniumklorid (kvartcer ammoniumkloridopplasning (QAC)) og kan ogsé
inneholde polyheksametylenbiguanid (opptil 0,6% konform.).

+ Sprayer kan inneholde opptil 2% hydrogenperoksid.

Les rengjeringsmiddelets anvisninger og falg instruksjonene pad etiketten. Veer forsiktig i
omrdder der vaeskemigrering kan forekomme:

Terk av enheten med en ren, tarr klut. Forsikre deg om at produktet er tert for du install-
erer det pd nytt for & unngd skade.

ADVARSEL: Det kan oppstd skader hvis produktet rengjeres med etsende kjemikalier
eller harde slipemidler.

MERK: Hvis et KYRA produkt er skadet eller ser ut til & fungere unormalt, mé du slutte &
bruke det og kontakte KYRA kundeservice p& 1-508-936-3550.

4 Overholdelse av bestemmmelsene om legemidler:

C

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

4.1 EUs autoriserte representant: 4.2 Informasjon om produksjon:
[ec[rer]  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Ofis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 Autorisert representant i 4.4 EU-importer:
Storbritannia:
[u [ 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 Autorisert representant:

OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

® .
Northborough, MA 01532 KYRA Shrrups

United States of America Instru ijG uZy’rkowonio

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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pacjentem zaleca sie zapoznanie sie z instrukcjg uzytkowania i z
produktem.

C Przed uzyciem tego lub innego rodzaju sprzetu medycznego z

Przed uzyciem z pacjentem nalezy przeczytaé i zrozumieé wszystkie os-
trzezenia w niniejszej instrukgji i na samym urzqdzeniu.

& Symbol ma na celu ostrzeganie uzytkownika o waznych procedurach
lub instrukcjach bezpieczehstwa dotyczgcych uzytkowania tego urzgdzenia.

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

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

Funkcjonowanie urzgdzenia powinno by¢ sprawdzone przed kazdym uzy-
ciem.

Urzgdzenie powinno by¢ obstugiwane wytgcznie przez przeszkolony pers-
onel.

Wszelkie modyfikacje, ulepszenia lub naprawy muszq byé wykonane przez
autoryzowanego specjaliste.

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

NIGDY NIE PRZEKRACZAJ MAKSYMALNEJ NOSNOSCI STOLU
OPERACYJNEGO, PRZESTRZEGAJ ROZKLADU OBCIAZENIA.

©2026 Kyra Medical, Inc. m IFU 03-0125REV M
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1 Instrukcja uzytkowania:

1.1 Wskazanie do stosowania:

Produkty te sq stosowane w réznych procedurach chirurgicznych, w tym, ale nie tylko, w
ginekologii, urologii, laparoskopii, chirurgii kolorektalnej, ogdlnej i robotowej. Urzgdzenia
te mogqg by¢ stosowane w szerokiej populacji pacjentdw, co jest uznawane za stosowne
przez opiekuna lub instytucje.

1.2 Przeznaczenie wyrobu:

Produkty te sg przeznaczone do pozycjonowania i podtrzymywania pacjenta podczas
réznych procedur chirurgicznych, w tym miedzy innymi w ginekologii, urologii, lapa-
roskopii, chirurgii ogdlnej i robotowej. Urzgdzenia te sq przeznaczone do stosowania
przez pracownikéw stuzby zdrowia w warunkach sali operacyjne;.

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 oséb postronnych.

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

1.4 Ryzyko czeSciowe, nie bezposrednie:

Ten produkt jest zgodny z odpowiednimi normami wydajnosci, bezpieczehstwa. Nie
mozna jednak catkowicie wykluczy¢ szkdd spowodowanych niewtasciwym uzyciem,
uszkodzeniem urzgdzenia, dziataniem lub zagrozeniami mechanicznymi. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze urzgdzenie jest bezpiecznie zamocowane i bedzie
dziataé w bezpieczny sposdb.

2 Wzgledy bezpieczenstwa:

2.1 Informacja o symbolu zagrozenia bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT WYKAZUJE WIDOCZNE
USZKODZENIA.

2.2 Informacja o niewtasciwym uzyciu sprzetu:

Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed
uzyciem. Wszelkie modyfikacje, ulepszenia lub naprawy muszqg byé wykonane przez auto-
ryzowanego specjaliste.

2.3 Bezpieczna utylizacja:
Klienci powinni przestrzegaé wszystkich przepiséw i regulkacji rzgdowych,
samorzgdowych i lokalnych, poniewaz odnoszq sie do bezpiecznej utylizacji wyrobéw
medycznych i akcesoriow.

W razie wagtpliwosci uzytkownik wyrobu najpierw powinien skontaktowac sie sie z po-
mocg techniczng Kyra Medical w celu uzyskania wskazéwek dotyczgcych protokotow
bezpiecznej utylizagji.
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2.4 Symbole:

Uzywany Opis

symbol

Wskazuje, ze urzgdzenie jest urzgdzeniem medycznym

Odwotanie

MDR 2017/745

Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego

EN SO 15223-1

Wskazuje numer seryjny producenta

EN SO 15223-1

Wskazuje numer globalnego tfowaru wyrobu medycznego
(GTIN)

21CFR 830
MDR 2017/745

Wskazuje kod partii producenta

EN1SO 15223-1

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego

EN SO 15223-1

Wskazuje numer katalogowy producenta

EN SO 15223-1

Wskazuje na potrzebe skonsultowania sie z uzytkownikiem w
celu uzyskania waznych informacji ostrzegawczych, takich
jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

EN SO 15223-1

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

EN SO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej

EN SO 15223-1

ad
[sN]
o]
VAN
4

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii

EN SO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Wielkiej Bry-
tanii

E
ey

EN1SO 15223-1

UK Wskazuje, ze wyrdéb medyczny spetnia wymagania roz-
CR porzgdzenia UK MDR 2002 UKMDR 2002
Wskazuje, ze wyrdb medyczny jest zgodny z rozporzqdze-
niem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 MDR 2017/745
|IEC 60601-1

A Wskazuje ostrzezenie

Wskazuje na konieczno$é zapoznania sie z instrukejq uzyt-
kowania

ENISO 15223-1

©2026 Kyra Medical, Inc. n3
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3 System:

3.1 Czesci sktadowe:

But

Dzwignia zwalniania blokady zmiany potozenia

Dzwignia ustawiania pozycji buta
Sprezyna gazowa

Przegub kulowy

Paski blokujgce

NooswN

Wypetnienie buta
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

3.2 Dane techniczne produktu:

Wymiary produktu

40" x 11" x16" (L x W x H) ok.
101.6cm x 28 cm x 40.6 cm

Materiat

Stal nierdzewna, aluminium i niskotempera-
turowe polimery.

Bezpieczne obcigzenie robocze
urzgdzenia (SWL)

* KYRA 350 Nie przekracza¢ 350 funtéw (159 kg)
masy ciata pacjenta.

* KYRA 500 Nie przekraczaé 500 funtow (227
kg) masy ciata pacjenta.

* KYRA 800 Nie przekraczaé 800 funtdéw (363
kg) masy ciata pacjenta.

* KYRA 250 Nie przekracza¢ 250 funtéw (113 kg)
masy ciata pacjenta.

* KYRA 400 Nie przekracza¢ 400 funtow (181 kg)
masy ciata pacjenta.

Catkowita waga urzgdzenia

Temperatura przechowywania

Dane techniczne przechowywania Opis

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 5001800 14.6 Ibs. (6,6 kg)

* KYRA CLEAN 35013.2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 25010.2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 400 12.2 Ibs. (5,5 kg)

-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

Kompatybilne z:

Specyfikacje zgodnosci Opis

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w
kontrolowanym Srodowisku sali operacyjnej.

Zaciski (klamry na listwe akcesoryjna):

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladelLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* lub réwnowazny zaciski o prawidtowym rozmi-
arze szyny.

Materace:

* Wymienne materace strzemion KYRA

Zgodno$é¢ ze stotem operacyjnym

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

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Konfiguracja i uzytkowanie systemu:

1.

Przed umieszczeniem strzemion na stole, pacjent powinien zosta¢ zbadany i oceniony
pod kagtem wszelkich wczeéniej istniejgcych warunkédw, ktére mogtyby zakazaé bez-
piecznego stosowania urzqgdzen do pozycjonowania w litotomii.

Strzemiona mozna montowa¢ na stole za pomocq zaciskow Secure-Release™, zacis-
kéw ostrza Select, prostego zacisku ostrza (simple) lub standardowego zacisku na
ptaski trzon mocujqgcy.

Umies¢ zacisk na szynie bocznej na wysokosci do biodra pacjenta. Dtuzsza czeé¢ buta
powinna znajdowac sie po zewnetrznej stronie ciata pacjenta (kazda z nich powinna
by¢ skierowana na zewngtrz). W16z wyptaszczony trzon mocujgcy do zacisku na list-
wie akcesoryjnej. Dokreci¢ zacisk, obracajgc pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

. Gtéwny pret wspierajgcy caty but powinien by¢ umieszczony réwnolegle do koéci

udowej pacjenta, a staw kulowy strzemiona powinien by¢ wyréwnany z gtowq kosci
udowe;j.

OSTRZEZENIE: Gdy but znajdzie sie w pozgdanej pozycji, zaciski nalezy dokreci¢.
Wazne jest, aby zaciski byty dokrecone i przetestowane pod kgtem bezpieczenstwa.

. Poluzuj zacisk regulacji buta, przesun but wzdtuz preta podtrzymujgcego, az czes$é ty-

dki buta znajdzie sie w poblizu tydki pacjenta. Dokre¢ zacisk regulacji buta na precie w
taki sposéb, aby nie mozna byto przesungé go w zadng strone. Powtérzy¢ dla przeci-
wlegtego strzemiona.

Ustaw strzemiona w poziomie ze stotem, obracajgc uchwyt gtéwny (zmiany ustawie-
nia kqgtowego) - przygotuje to strzemiona do umieszczenia w nich nogi pacjenta.

Aby uzyskaé najbardziej optymalng pozycje zabiegowq, materac w stole operacyjnym
powinien mie¢ grubosé rowng lub wiekszq niz 3" (7.6 cm).

3.4 Konserwacja urzadzenia:

Umieé¢ pacjenta na stole operacyjnym zgodnie z wymaganiami chirurga i z zapisami w
przepisach placéwki.

1.

Buty ustaw w potozeniu startowym, jak opisano w pkt 3.3 powyzej. Upewnij sie, ze
zacisk buta na precie jest zablokowany, a strzemiona sg ustawione w odpowiednim
miejscu. Upewnij sie, ze strzemiona sq stabilnie zamontowane w klamrach na listwach.

. Bezpieczne pozycjonowanie pacjentéw wymaga co najmniej dwdch pracownikdw.

Kazda osoba odpowiada za jedng kohczyne. Chwy¢ piete pacjenta w jednej rece i
umies¢ drugg reke pod kolanem pacjenta. Delikatnie zgingj kolano pacjenta, podtrzy-
mujgc noge obiema rekami. Obie osoby powinny jednoczeénie przenieéc nogi do buta
strzemiona

. Sprawdz, czy piety pacjenta sq w petni osadzone w sekgcji piety buta, a noga jest umie-

jscowiona. Zapnij noge pacjenta korzystajgc z paséw rzepowych lub paséw z opcjonal-
nym paskiem zamykajgcym Secure-Lok™. Upewnij sie, ze materace sq zabezpieczone
- zapiete.
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. Wykonaj ostateczng kontrole, aby upewnié sie, ze piety pacjenta sg prawidtowo osad-

zone w butach i ze nie ma punktéw nacisku na tydke. Noga musi byé wyposérodkowana
w bucie, aby wyeliminowa¢ nacisk na nerw strzatkowy. Powinno wystepowaé okoto
10-stopniowe zgiecie w kolanie pacjenta.

Prawidtowe zgiecie nogi w poczgtkowym momencie pozycjonowania obejmuje nas-
tepujqce bezpieczne wytyczne:

Podczas stosowania LOW LITHOTOMY (niska litotomia) nie nalezy przesadnie
prostowaé nogi pacjenta poprzez przesadne odwodzenie.

Podczas stosowania $redniej lub wysokiej poz. litotomijnej, nalezy uzy¢ minimal-
nego zgiecia nogi / odwodzenia do pierwszej pozycji, poniewaz wartoséi te bedq
wzrasta¢ w miare przesuwania nbg na wyzsze pozycje.

. Upewnij sie, ze paluch stopy, staw skokowy, kolano oraz przeciwlegty bark pacjenta sq

w jednej linii. Stopa i udo zazwyczaj sg odwodzone w podobnym kqgcie. Uzyj oznaczeh
na precie aby dotrzymaé symetrii ustawien.

Aby wyregulowa¢ pozycje buta i zmieni¢ kat zgiecia, but powinien by¢ podparty na
ramieniu personelu, a z drugiej strony, lub za pomocg asystenta, zacisk regulacji buta
powinien zosta¢ poluzowany, obracajgc uchwyt mechanizmu mocowania buta, az but
bedzie mozna wyréwnaé do wtasciwej pozycji. Po dokonaniu korekty nalezy ponownie
dokreci¢ zacisk regulacji buta.

. Aby ustawin nogi pacjenta na wysokgq lub niskq litotomie, przekre¢ uchwyt na dystal-

nym konhcu preta strzemionowego i podnies jedng lub obie nogi jednoczesnie. Zwolnij
uchwyt, aby zablokowaé strzemiona na miejscu.

. But ma samoregulujgcq sie konstrukcje, ktéra chroni tydke podczas podnoszenia lub

opuszczania ndg. Jest swobodny i porusza sie z nogqg pacjenta w razie potrzeby.

3.5 Instrukcja demontazu:

1.

Podnies lub opus¢ strzemiona (w zaleznosci od biezqcej pozycji) uzywajgc dzwigni reg-
ulagji kgtowej, ustaw powoli strzemiona na poziomie blatu stotu operacyjnego.

Delikatnie usuh nogi pacjenta ze strzemion.
Strzemiona powinny znajdowaé sie w pozycji pionowej aby usung¢ je z zaciskdw na

listwach. Poluzuj zacisk/gniazdo i usuh strzemiona.

OSTRZEZENIE: Podczas korzystania ze strzemiona w pozycji Trendelenburga
lub odwrotnego Trendelenburga nalezy stosowaé dodatkowe pozycjonery
dla bezpieczehstwa pacjenta.

3.6 Obstuga urzadzenia i etykiety:
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3.7 Konserwacja urzadzenia:

Zacisk Szyny w Stawie
Biodrowym pacjenta i
punkt montazu strzemiona.
Uchwyty powinny montow-
a¢ na zewngtrz. But powin-
ien miesci¢ tydke pacjenta.

Poluzuj uchwyt sterujqcy,
aby dostosowaé utozenie
samego buta na precie.

Uchwyt odblokowuje i
kontroluje ruchy buta -
odwodzenie na boki i ruchy
wertykalne. Blokuje sie
automatycznie.

Upewnij sie, ze strzemie
jest wyréwnane z biodrem
pacjenta. Sprawdz czy jest
utrzymana linia: stopa-ko-
lano-biodro-przeciwlegty
bark.

Ten symbol odnosi sie do prawej nogi (R)

Upewnij sie, ze wszystkie etykiety sq obecne i mogg byé¢ odczytane. W razie potrzeby
wymienh etykiety — usun stare za pomocq plastikowego skrobaka. Uzyj wacika nasgczego
alkoholem, aby usung¢ pozostatosci kleju.

Skontaktuj sie z Kyra Medical, Inc., jesli chcesz naprawi¢ lub wymieni¢ urzgdzenie, skon-
taktuj sie z nami, korzystajgc z informacji z sekcji danych kontaktowych.

3.8 Czyszczenie i dezynfekcja:

Ostrzezenie:
+ Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ urzgdzenie zgodnie z instrukcjq uzytkowania.
+ Nie zanurzaj urzqgdzenia w cieczy. Moze doj$¢ do uszkodzenia sprzetu.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w miejscach, w ktérych ptyn moze dosta¢ sie do mecha-
nizmu.

+ Do czyszczenia urzgdzenia nie nalezy uzywaé wybielacza ani produktéw zawierajg-
& cych wybielacz. Mogq wystgpi¢ obrazenia ciata lub uszkodzenia sprzetu.

+ Przed jego przechowywaniem lub ponownym uzyciem upewnij sie, ze urzgdzenie jest
suche.

Chusteczki:
+ Chusteczki mogq zawiera¢ do 2% podchlorynu sodu.

+ Chusteczki mogq zawiera¢ chlorek benzalkoniowy (< lub = 0,6% stezenia) i jodelo
dimetylo chlorek amonu (do 0,6% stezenia)
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+ Chusteczki mogq zawieraé chlorek benzalkoniowy (do 0,6% stezenia), dekyl dimetylo
chlorek amonu (do 0,6% stezenia) i mogg réwniez zawieraé biguanide z polieksamet-

ylenu (do 0,6% stezenia).
Spraye:

+ Spraye gtéwne mogq zawieraé do 2% podchlorynu sodu.

+ Spraye mogq zawieraé do 0,2% chlorku benzalkoniowego i do 0,2% chlorku amonu z
dimetylu dekylowego (czwartorzedowy roztwér chlorku amonu (QAC) i mogq réwniez
zawieraé biguanid polieksametylenu (do 0,6% stezenia).

+ Spraye mogq zawiera¢ do 2% nadtlenku wodoru.

Przeczytaj wskazoéwki dotyczqgce Srodka czyszczqcego i postepuj zgodnie z instrukcjami na
etykiecie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w miejscach, w ktérych moze wystgpié migracja

ptynéw:

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

PRZESTROGA: Uszkodzenie moze powstaé w wyniku czyszczenia zrgcymi chemikaliami

lub ostrymi materiatami sciernymi.

UWAGA: Jesli jakikolwiek produkt KYRA jest uszkodzony lub wydaje sie dziataé niepraw-
idtowo, zaprzesta¢ uzywania i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta KYRA pod

numerem 1-508-936-3550.

4 Zgodno$é z dyrektywami medycznymi:

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

4.1 Upowazniony przedstawiciel WE:
[ec [Rer]  Emergo Europe

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Upowazniony przedstawiciel
Zjednoczonego Kroélestwa:

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

4.5 Autoryzowany przedstawiciel CH:
OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Informacje o produkciji

Kyra Medical, Inc.
102 Otis St

Northborough, MA 01532 USA
888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (Internati

4.4 Importer z UE:

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

K78X5P8

Ireland

onal)
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Kyra Medical, Inc.
102 Otis St.

® .
Northborough, MA 01532 KY RA Sh rru ps

United States of America Ins’rrugées de Uso

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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em um paciente, recomendamos a leitura das Instrugées de uso e

ffi Antes de usar este ou outro tipo qualquer de equipamento médico
a familiarizagdo com o produto.

Leia e entenda todos os avisos existentes neste manual e no préprio dis-
positivo antes de usar em um paciente.

O simbolo &se destina a alertar o usudrio sobre procedimentos impor-
tantes ou instrugdes de seguranca relativas ao uso deste dispositivo.

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

As técnicas detalhadas contidas neste manual sGo apenas sugestdes do
fabricante. A responsabilidade final pelo atendimento ao paciente com
relagdo a esse dispositivo permanece com o médico responsével pelo
atendimento.

A funcdo do dispositivo deve ser verificada antes de cada uso.
Este dispositivo s 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 relagdo 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-
TRIBUICAO DE CARGA DA MESA DA SALA DE OPERAGAO
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1 Instrugées de uso:

1.1 Indicacao de uso:

Estes produtos sdo utilizados numa variedade de procedimentos cirirgicos incluindo,
mas ndo limitados & ginecologia, urologia, laparoscopia, colorectal, geral, e cirurgia
robética. Estes dispositivos podem ser utilizados com uma vasta populagdo de doentes,
conforme considerado apropriado pelo prestador de cuidados ou institui¢do.

1.2 Uso Pretendido:

Estes produtos sdo concebidos para posicionar e apoiar o paciente numa variedade de
procedimentos cirdrgicos, incluindo, mas ndo limitados & ginecologia, urologia, lapa-
roscopia, cirurgia geral e robética. Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por
profissionais de satde dentro do ambiente do Bloco Operatério.

1.3 Populagao de Usuérios e Pacientes Pretendidos:

Usuario Pretendido: Cirurgides, enfermeiras, médicos, médicos e/ou profissionais de
saude envolvidos no procedimento pretendido utilizando o dispositivo. Ndo sdo destina-
dos a pessoas leigas.

Populagoes 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¢do 3.2 da
especificagdo do produto.

1.4 Risco Residual:

Este produto atende as normas relevantes de desempenho e seguranga. Entretanto,
ndo se pode excluir completamente a possibilidade de agressdes ao dispositivo por

uso indevido, danos ao mesmo, riscos de funcionamento ou mecdnicos. O utilizador é
responsdavel por garantir que o dispositivo é fixado com seguranga e que funcionard de
forma segura.

2 Consideragoes de seguranga:
2.1 Aviso do simbolo de risco de segurancga:

& NAO UTILIZAR SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS.

2.2 Aviso de uso incorreto do equipamento:

Nd&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou for aberta involuntaria-
mente antes do uso. Todas as modificagdes, atualizagdes ou reparos devem ser realiza-
dos por um especialista autorizado.

2.3 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 divida, o usudrio do dispositivo deve primeiro entrar em contato com o
Suporte Técnico da Kyra Medical para obter orientag¢des sobre protocolos de descarte
seguro.

©2026 Kyra Medical, Inc. 122 IFU 03-0125 REV M



INSTRUGCOES DE USO

2.4 Simboli:

Simbolo uti-

Descricao

Indica que o dispositivo € um dispositivo médico

Referéncia

MDR 2017/745

Indica o fabricante do dispositivo médico

EN SO 15223-1

Indica o nimero de série do fabricante

EN SO 15223-1

ENEN #MEl:
2 o)

Indica o nimero do item de comércio global do dis-
positivo médico

21CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
'

Indica o cbédigo do lote do fabricante

ENISO 15223-1

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

EN SO 15223-1

Indica o nimero de catdlogo do fabricante

ENISO 15223-1

Indica a necessidade do usudrio consultar asin-
strugdes de uso para obter informagdes importantes
de adverténcia, tais como avisos e precaugdes.

EN SO 15223-1

Indica que o dispositivo ndo contém borracha natural
nem |&tex de borracha natural seca

ENISO 15223-1

Indica o representante autorizado na Comunidade
Européia

ENISO 15223-1

Indica o representante autorizado na Suiga

EN SO 15223-1

Indica o representante autorizado no Reino Unido

ENISO 15223-1

Indica que o Dispositivo Médico cumpre o regula-

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

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

SR REldE dd PR

Indica a necessidade do usudrio consultar a instru¢do
de uso

EN SO 15223-1

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3 Sistema:

3.1 Identificagdo dos componentes do sistema:

-

Bota

Alavanca de Torgdo para Litotomia

Manivela de ajuste de Bota
Amortecedor a Gds

Junta Esférica

Cintas de Travamento
Almofada da Bota

NooswN
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3.2 Especificagoes do Produto:

Especificagées Mecanicas Descrigao

40" x 1" x 16" (C x L x A) aproximadamente
101,6 cm x 28 cm x 40,6 cm

Dimensdes do Produto

Aco inoxiddvel, Aluminio e Polimeros para baixa
temperatura.

* KYRA 350 Nd&o exceder 350 Ibs. (159 kg) de peso
do paciente.

* KYRA 500 Ndo exceder 500 lbs. (227 kg) de peso
do paciente.

Carga de trabalho segura no * KYRA 800 Néo exceder 800 lbs. (363 kg) de peso

dispositivo do paciente.

* KYRA 250 Nao exceder 250 Ibs. (113 kg) de peso
do paciente.

* KYRA 400 N&o exceder 400 lbs. (181kg) de peso
do paciente.

* KYRA 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500 & 800 14,6 Ibs. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14,4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 25010,2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 40012,2 Ibs. (5,5 kg)

Material

Peso total do dispositivo

Especificagoes de Armazena-
mento

Temperatura de armazenamento | -20°Fa140°F (-29° Ca +60 ° C)

Descricao

Faixa de umidade relativa de

de 15% a 85%
armazenamento

Temperatura de operagdo

Este dispositivo se destina a ser usado em um ambi-

Faixa de umidade relativa de ente de Sala de Operacéo controlada.
operagdo

Especificagoes de Compatibili-

dade Descricao

Grampos:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladelLok Clamp

* Select Blade Clamp

Compativel com: * Simple Blade Clamp

* ou grampos equivalentes no tamanho correto do
trilho.

Almofadas:

* Almofadas de reposi¢do de estribo KYRA

Compativel com os seguintes estilos de trilhos de
mesa cirdrgica: US, UK, EU, DEN, JP, com base na
selecdo da pinga.

Compatibilidade com a mesa de
operagdo
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3.3 Configuragao e uso do sistema:

1.

Antes de colocar os estribos sobre a mesa, o paciente deve ser examinado e avalia-
do quanto a quaisquer condigdes pré-existentes que possam proibir o uso seguro do
equipamento de posicionamento de litotomia.

Os estribos podem ser montados na mesa usando os grampos Secure-Release™, os
grampos Select Blade, o grampo de [dmina simples ou um grampo de |[dmina de mesa
cirdrgica padrdo.

Posicionar o grampo junto ao quadril do paciente no trilho da mesa. A aleta lateral
mais longa de cada bota de estribo deve ficar posicionada na parte lateral da perna
do paciente. Introduzir a Idmina do estribo totalmente no grampo ja colocado no
trilho da mesa. Apertar o grampo girando o botdo no sentido hordrio.

. A curva na estrutura de suporte do estribo deverd ser posicionada paralelamente ao

fémur do paciente, e a junta esférica do estribo deve estar alinhada com a cabega do
fémur do paciente.

ADVERTENCIA: Quando o estribo estiver na posicdo desejada, os grampos devem
ser apertados no mecanismo de fixagdo. E importante que os grampos sejam aperta-
dos e testados quanto & seguranga.

. Folgar a manivela de ajuste de bota para deslizar a bota ao longo da haste de

suporte, até que a parte panturrilha ¢ da bota fique localizada perto da panturrilha do
paciente. Apertar a manivela de gjuste de bota firmemente, de modo que a bota ndo
possa ser movida. Repetir para o estribo oposto.

Posicionar os estribos para que fiqguem nivelados com a mesa, girando a alavanca de
tor¢do para litotomia enquanto desloca os estribos para o lugar adequado.

Para obter melhores resultados, a almofada de mesa da sala de operagdo deve ter 3"
(7,6 cm) de espessura ou mais.

3.4 Posicionamento do Paciente:

Posicionar o paciente sobre a mesa cirlrgica de acordo com as exigéncias do cirurgido e
do protocolo do centro de sadde.

1.

Posicionar previamente as capas do estribo conforme a descrigdo da se¢do 3.3
acima. Confirmar se o mecanismo de fixagdo da capa estd seguro e se a luva estd
corretamente posicionada. Confirmar se o grampo da I&émina do estribo estd preso
ao trilho da sala de operacgdo.

O posicionamento seguro do paciente requer pelo menos dois membros da equipe.
Cada funciondrio ird colocar simultaneamente as pernas do paciente em um estribo.
Segurar o calcanhar do paciente com uma mdo e colocar a outra méo sob o joelho
do paciente. Flexionar suavemente o joelho do paciente enquanto apoia a perna
com ambas as mdos. Cada membro da equipe deve transferir simultaneamente uma
perna para o estribo.

Verificar se os calcanhares do paciente estdo completamente assentados na parte
do calcanhar da bota e se a perna estd firmemente instalada. Fechar a almofada
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da bota usando o sistema de fechamento medial a lateral com cintas de travamento
Secure-Lok™ ou cintas VELCRO® opcionais. Confirme se as almofadas estdo seguras.

4. Realizar uma verificacdo final para assegurar que os calcanhares do paciente estdo
devidamente assentados nos calcanhares da bota e que ndo héd pontos de pressdo
sobre a panturrilha. A perna deve ficar centralizada na bota para eliminar a pressdo
sobre o nervo fibular. Deve haver uma curva de 10 graus no joelho do paciente.

5. A flexdo inicial adequada das pernas inclui as seguintes orienta¢des seguras:

Ao utilizar LITOTOMIA BAIXA, ndo estenda excessivamente a perna enquanto
alcanga a abdugdo desejada.

Ao usar LITOTOMIA MEDIA OU ALTA, use quantidades minimas de flexdo/abducdo
das pernas inicialmente, pois estas aumentardo conforme as pernas forem movi-
das para posi¢des mais altas.

6. Assegurar que o dedo do pé/calcanhar, joelho e ombro oposto sejam mantidos em
alinhamento durante o posicionamento. O pé e a coxa normalmente sdo levados no
mesmo angulo. Usar as marcas de alinhamento na haste para garantir a simetria.

7. Para gjustar a posigdo da bota e mudar o dngulo de flexdo, a bota deve ser apoiada
em um brago e com a outra mdo, ou com a ajuda de um assistente, a manivela de
ajuste da bota deve ser folgada, girando a manivela do mecanismo até que ela possa
ser realinhada até a posi¢cdo adequada. Reapertar a manivela de ajuste da bota
firmemente a haste.

8. Para articular as pernas do paciente sob litotomia alta ou baixa, torcer a alavanca de
tor¢do para litotomia do estribo e levantar ou baixar ambas as pernas simultanea-
mente. Soltar a alavanca para travar os estribos no lugar.

9. Abota tem um projeito auto ajustavel para proteger a panturrilha durante a elevagdo
ou abaixamento das pernas. Ela flutua livremente e se desloca com a perna do paci-
ente, conforme a necessidade.

3.5 Instrugao de remocao:

1. Elevar/descer os estribos apertando as alavancas de tor¢do para litotomia e mover
simultaneamente os estribos lentamente para um nivel horizontal.

2. Remover suavemente as pernas do paciente dos estribos.

3. Os estribos devem estar em posicdo vertical para serem retirados dos grampos. Sol-
tar a grampo e remover os estribos.

ADVERTENCIA: Dispositivos adicionais de posicionamento devem ser usados
ao utilizar o estribo com Trendelenburg ou Trendelenburg invertido.

3.6 Controles e indicadores de dispositivos:
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3.7 Manutencao do dispositivo:

Fixar grampo de trilho na
articulagdo do quadril do
paciente e montar o estribo.
As alavancas devem ser
montadas na parte externa.
A bota deve abragar a
Panturrilha Superior.

Folgar a manivela de
ajuste de bota para
ajustar a flexdo, extensdo,
abdugdo, adugdo e ro-
tagdo da bota.

O giro alavanca de for¢do
para litotomia destrava e
controla os comandos de
Abduc¢do, Adugdo e Litoto-
mia do Estribo.

Assegurar que o estri-
bo esteja alinhado com
o quadril do paciente.
Ombro, joelho e ombro
oposto.

Este Simbolo Representa o Pé Direito do Paciente

Assegurar que todas as etiquetas estejam instaladas e possam ser lidas. Substituir as
etiquetas conforme necessdario, utilizando um raspador de pléstico para remover as
mesmas. Use um lengo embebido em dlcool 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 informagdes da se¢do de detalhes de
contato.

3.8 Limpeza e Desinfecgao:

ADVERTENCIA:
+ Apbs cada uso, limpar o dispositivo como indicado nesta instru¢do de uso.
+ N&o mergulhar o dispositivo em liquido. Podem ocorrer danos ao equipamento.
+ Tenha cuidado nas dreas onde o liquido possa entrar no mecanismo.

+ Nd&o usar dgua sanitdria ou produtos que contenham dgua sanitdria para limpar o
c dispositivo. Podem ocorrer ferimentos ou danos ao equipamento.

+ Assegurar que o dispositivo estd seco antes de armazend-lo ou utilizd-lo novamente.
Lencos umedecidos:
+ Os lengos umedecidos podem conter até 2% de hipoclorito de sédio.

+ Os lengos umedecidos podem conter cloreto de benzalcénio (< ou = 0,6% de concen-
tragdo) e cloreto de didecildimetilaménio (até 0,6% de concentragdo)

+ Os lengos umedecidos podem conter cloreto de benzalcénio (até 0,6% de concen-
tragdo) cloreto de didecildimetilaménio (até 0,6% de concentragdo) e também
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podem conter poli-hexametilenobiguanida (até 0,6% de concentragdo).

Spray:

+ Os sprays principais contém até 2% de hipoclorito de sédio.

+ Os sprays podem conter até 0,2% de cloreto de benzalcdnio e até 0,2% de cloreto de
didecildimetilaménio (solugdo quaterndria de cloreto de aménio (QACs) e também
podem conter poli-hexametilenobiguanida (até 0,6% de concentragdo).

+ Os sprays podem conter até 2% de perdxido de hidrogénio.

Leia as instrugdes do produto de limpeza e siga as instrugdes no rétulo. Tenha cuidado
em dreas onde a migragdo de fluidos possa ocorrer:

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

de reinstald-lo para evitar danos.

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

cos ou abrasivos agressivos

ATENQAO: Se algum produto KYRA 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:

amarca CE de acordo com o Anexo VIII, Regra 1, do Regulamento de Dis-

c € Este produto é um Dispositivo Médico Classe | ndo invasivo e o sistema tem

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

4.1 Representante Autorizadoda CE: 4.2 Informagao de fabrico:

[ Ec [rep] Emergo Europe

Kyra Medical, Inc.

Westervoortsedijk 60 102 Ofis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 Representante autorizado no 4.4 Importador da UE:
Reino Unido:

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

4.5 Representante Autorizado CH:

[cH [ Ree] OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

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

K78X5P8

Ireland
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KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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medical cu un pacient, se recomanda sa cititi instructiunile de

C Inainte de a utiliza acest aparat sau orice alt tip de echipament
utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

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

& Simbolul are rolul de a atentiona utilizatorul asupra procedurilor
importante sau a instructiunilor de sigurantd privind utilizarea acestui
dispozitiv.

EE Simbolul de pe etichete este menit s& arate cdnd trebuie sd se facd
referire la IFU pentru utilizare.

Tehnicile detaliate Tn acest manual sunt doar sugestii ale producdtorului.
Responsabilitatea finald pentru ingrijirea pacientuluiin ceea ce priveste
acest dispozitiv rdméne a medicului curant.

Functionarea dispozitivului trebuie verificatd inainte de fiecare utilizare.
Acest dispozitiv trebuie sd fie utilizat numai de personal calificat.

Toate modificdrile, modernizdrile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie ra-
portat producdtorului si autoritdtii nationale competente din tarain care se
afid utilizatorul.

NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE $I DIS-
TRIBUTIA INCARCATURII DE PE MASA DE OPERATIE.
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1
11

12

1.3

14

2.2

23

Instructiuni de utilizare:

Indicatii de utilizare:

Aceste produse sunt utilizate intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar
fdrd a se limita la ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie colorectald, generald si
roboticd. Aceste dispozitive pot fi utilizate cu o populatie larg& de pacienti, dupd cum se
considerd adecvat de cdtre ingrijitor sau institutie.

Utilizare preconizata:

Aceste produse sunt concepute pentru a pozitiona si sustine pacientul intr-o varietate de
proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fard a se limita la ginecologie, urologie, laparoscopie,
chirurgie generald si roboticd. Aceste dispozitive sunt destinate utiliz&rii de cdtre profe-
sionistii din domeniul sandtdtii in cadrul sdlii de operatie.

Utilizatorul preconizat si populatia de pacienti:

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

Populatiile vizate: Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu pacienti care nu depdsesc
greutatea din cdmpul de sarcind de lucru sigurd specificatd in sectiunea 3.2 din specifi-
catiile produsului.

Risc rezidual:

Acest produs este conform cu standardele de performantd si sigurantd relevante. Cu
toate acestea, nu pot fi excluse in totalitate daunele provocate de o utilizare necore-
spunzd&toare a dispozitivului, deteriorarea dispozitivului, pericolele de functionare sau
mecanice. Utilizatorul este responsabil pentru a se asigura cd dispozitivul este bine fixat si
cd va functionain sigurantd.

Consideratii privind siguranta:
Nota privind simbolul de pericol pentru siguranta:

A NU UTILIZATI DACA PRODUSUL PREZINTA DETERIORARI VIZIBILE.

Notificare privind utilizarea necorespunzatoare a echipamentului:

Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis involuntar inainte de
utilizare. Toate modificdrile, actualizdrile sau reparatiile trebuie efectuate de cdtre un
specialist autorizat.

Eliminare sigura:

Clientii trebuie s& respecte toate legile si reglementdrile federale, de stat, regionale si/sau
locale in ceea ce priveste eliminarea in sigurantd a dispozitivelor si accesoriilor medicale.

In caz de indoiald, utilizatorul dispozitivului trebuie sd contacteze mai intdi asistenta teh-
nicd Kyra Medical pentru a primi indrumdri privind protocoalele de eliminare in sigurantd.
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2.4 Simboluri:

Descriere

Referinta

cw
-3
50

Indicd faptul cd dispozitivul este un dispozitiv medical

MDR 2017/745

Indicd producdtorul dispozitivului medical

EN SO 15223-1

Indicd numdrul de serie al producdtorului

EN SO 15223-1

GTI

Indicd numdrul de articol comercial global al dispozi-
tivului medical

21CFR 830
MDR 2017/745

Indicd codul de lot al producdtorului

EN SO 15223-1

Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul med-
ical

ENISO 15223-1

Indicd numdrul de catalog al producdtorului

EN SO 15223-1

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

EN SO 15223-1

Indicd faptul cd dispozitivul nu contine cauciuc natu-
ral sau latex de cauciuc natural uscat.

EN SO 15223-1

Indicd reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeand

ENISO 15223-1

Indicd reprezentantul autorizat in Elvetia

ENISO 15223-1

Indicd reprezentantul autorizat in Regatul Unit

ENISO 15223-1

Indicd cd dispozitivul medical este conform cu regu-

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

S axfl e pERLE BYLE

Indicd necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructi-
unile de utilizare

EN SO 15223-1
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3 Sistem:

3.1 Identificarea componentelor sistemului:

Cizmd

Méaner cu rdsucire pentru litotomie
Maner de reglare a cizmei

Socde gaz

;

Articulatie sfericd

Curele de blocare

Boot Pad

NooswN
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3.2 Specificatiile produsului:

Specificatii mecanice Descriere

40" x 1" x 16" (L x W x H) aprox.
101.6 cm x 28 cm x 40.6 cm

Wymiary produktu

Otel inoxidabil, aluminiu si polimeri de tempera-
turd joasd.

* KYRA 350 Nu depdsiti 350 Ibs. (159 kg) greu-
tatea pacientului.

* KYRA 500 Nu depdsiti 500 Ibs. (227 kg) greu-
tatea pacientului.

Bezpieczne obcigzenie robocze * KYRA 800 Nu depdsiti 800 Ibs. (363 kg) greu-

urzgdzenia (SWL) tatea pacientului.

* KYRA 250 Nu depdsiti 250 Ibs. (113 kg) greu-
tatea pacientului.

* KYRA 400 Nu depdsiti 400 Ibs. (181kg) greu-
tatea pacientului.

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500 & 800 14.6 Ibs. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 35013.2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 25010.2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 400 12.2 Ibs. (5,5 kg)

Specificatii de stocare Descriere

Temperatura de depozitare -20°F pdndla140°F (-29 ° C padnd la +60 ° C)

Materiat

Catkowita waga urzqdzenia

Interval de umiditate relativd de

depozitare 15% p&nd la 85%.

Temperatura de functionare

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un

Interval de umiditate relativd de mediu controlat de sald de operatie.
functionare

Specificatii de compatibilitate Descriere

Cleme:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

Compatibil cu: * Simple Blade Clamp

* sau cleme echivalente cu dimensiunea corectd
asinei.

Tampoane:
* KYRA Stirrup Replacement Pads

Compatibil cu urmdtoarele modele de sine pen-
tru mese chirurgicale: US, UK, EU, DEN, JP, pe
baza selectiei clemei.

Compatibilitatea mesei de oper-
atie
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3.3 Configurarea si utilizarea sistemului:

1.

Inainte de a plasa sezuturile pe masd, pacientul trebuie examinat si evaluat pentru

orice afectiune preexistentd care ar putea interzice utilizarea in sigurant& a echipa-
mentului de pozitionare in litotomie.

Stampilele pot fi montate pe masd cu gjutorul clemelor Secure-Release™, clemelor
pentru lamele Select, clemei pentru lamele Simple sau a unei cleme standard pentru
sind de lamele de masd chirurgicald.

Pozitionati clema cu lam& adiacentd la soldul pacientului. Aripioara lateral& mai lungd
a fiec&rei cizme de esarfd trebuie s& fie pozitionatd pe partea laterald a piciorului
pacientului. Introduceti complet lama de esarfd in clema de masd. Strangeti clema
prin rotirea butonului in sensul acelor de ceasornic.

. Curba din structura de sustinere a esarfei trebuie s& fie pozitionatd paralel cu femurul

pacientului, iar articulatia sfericd a esarfei trebuie s& fie aliniatd cu capul femural.

AVERTISMENT: Odatd ce epoletii sunt in pozitia doritd, clemele lamei trebuie stranse

n mecanismul de prindere. Este important ca clemele sé fie strdnse si testate pentru

sigurantd.

. Sldbiti clema de reglare a cizmei, pentru a glisa cizma de-a lungul tijei de sustinere

pénd cand portiunea de vitel a cizmei se afid 1Gngd vitelul pacientului. Strangeti bine
clema de reglare a cizmei pe cizmd, astfel incat cizma sd nu poatd fi miscatd. Se
repetd pentru esafodul opus.

Pozitionati scdritele pentru a fi la acelasi nivel cu masa prin rotirea méneruluiin timp
ce miscati scdrile in pozitie.

Pentru cele mai bune rezultate, perna mesei de operatie frebuie sd aib& o grosime de 3"
(7,6 cm) sau mai mare.

3.4 Pozitionarea pacientului:

Pozitionati pacientul pe masa din sala de operatie in conformitate cu cerintele chirurgului
si cu protocolul institutiei.

1.

Prepozitionati cizmele cu epoleti, asa cum este descris n sectiunea 3.3 de mai sus.
Confirmati c& mecanismul de prindere a cizmei este bine fixat si cd cizma este
pozitionatd corect. Confirmati cd dispozitivul de prindere a lamei de la scard este
fixat in mod sigur pe sina OR.

Pozitionarea sigurd a pacientului necesitd cel putin doi membri ai personalului. Fie-
care membru al personalului va aseza simultan picioarele pacientuluiintr-o scdritd.
Prindeti cdlcaiul pacientului cu o mand si plasati cealaltd mand sub genunchiul
paaen’rulw Ind0|’r| usor genunchiul paaen’rulw in fimp ce sustineti piciorul cu ambele
m3ini. Fiecare cI|n|<:|cm trebuie sd transfere simultan un picior Tn cizma cu esarfd.

Verificati dacd cdlcdiele pacientului sunt complet asezate n sectiunea de cdicéi a
cizmei si dacd piciorul este bine fixat. Inchldeﬂ pernu’ro cizmei folosmd sistemul de
Inchidere de la medial la lateral cu curelele de inchidere Secure-Lok™ optionale sau
curelele VELCRO®. Confirmati cd tampoanele sunt fixate.
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. Efectuati o ultimd verificare pentru a v& asigura c& tocurile pacientului sunt asezate

corect in tocurile cizmelor si c& nu existd puncte de presiune pe gambd. Piciorul trebuie
s@ fie centratin cizmd pentru a elimina presiunea asupra nervului peroneu. Trebuie s&
existe o indoire de 10 grade a genunchiului pacientului.

Flexia initiald corectd a piciorului include urmdtoarele orientdri sigure:

Atunci cand utilizati LOW LITHOTOMY, nu hiper-extindeti piciorul in timp ce realizati
abductia doritd.

Céind folositi LITOTIMPUL MEDIU SAU TNALT, utilizati initial cantitdti minime de flex-
ie/abductie a picioarelor, deoarece acestea vor creste pe mdsurd ce picioarele sunt
mutate in pozitii maiinalte.

. Asigurati-vd cd degetul de la picior/glezna, genunchiul si umdrul opus sunt mentinute

in aliniere n timpul pozitiondrii. Piciorul si coapsa sunt de obicei abdusi la acelasi unghi.
Utilizati marcajele de aliniere de pe tij& pentru a asigura simetria.

Pentru a regla pozitia bocancii si a modifica unghiul de flexie, bocancul trebuie sustinut
ntr-un brat si, cu cealaltd ménd sau cu ajutorul unui asistent, trebuie slébitd clema de
reglare a bocancilor prin rotirea manerului de pe mecanismul de fixare a bocancilor
p&nd cénd bocancul poate fi realiniat in pozitia corectd. Se strénge din nou bine clema
de reglare a cizmei pe tijd.

. Pentru a articula picioarele pacientului in litotomie Tnaltd sau joasd, rdsuciti ménerul de

la capdtul distal al tijei de la esarfd si ridicati sau cobordti simultan ambele picioare.
Eliberati mnerul pentru a bloca esaloanele in pozitie.

Cizma are un design care se regleazd automat pentru a proteja vitelul in timpul rid-
icdrii sau cobordrii picioarelor. Este liber flotantd si se deplaseazd odatd cu piciorul
pacientului, in functie de necesitdti.

3.5 Instructiuni de indepartare:

1.

Ridicati/cobordti epoletii apdsénd mdanerele de eliberare si, in acelasi timp, deplasati
ncet epoletii pdnd la un nivel orizontal.

2. Tndepc“:rfo’[i usor picioarele pacientului de pe scdrite.

Stirburile trebuie sd fie In pozitie verticald pentru a fi scoase din socluri. Sldbiti clema/
suportul si scoateti epoletii.

AVERTISMENT: Trebuie utilizate dispozitive suplimentare de pozitionare
atunci céind se utilizeazd esarfa in pozitia Trendelenburg sau Trendelenburg
invers.

3.6 Comenzile si indicatorii dispozitivului:
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3.7 Intretinerea dispozitivului:

Atasati clema de sind la
articulatia soldului pa-
cientului si montati stribul.
Ménerele trebuie montate
n exterior. Cizma trebuie sd
sprijine partea superioard a
gambei.

Sl&biti manerul de control
pentru a regla flexia, ex-
tensia, abductia, adductia
si rotafia cizmei.

Manerul de litotomie rotativ
deblocheazd si controleazd
comenzile de abductie,
adductie si litotomie ale
sezutului.

Asigurati-v§ cd sezu-

tul este aliniat cu soldul
pacientului. Degetul de la
picior, genunchiul si umdarul
opus.

Acest simbol reprezintd piciorul drept al pacientului

Asigurati-vé c& toate etichetele sunt instalate si pot fi citite. nlocuiti etichetele, dacd este
necesar, folosind un rézuitor de plastic pentru aindepdrta eticheta. Folositi un servetel cu
alcool pentru aindepdrta orice reziduu de adeziv.

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

3.8 Curatarea si dezinfectarea:
AVERTISMENT:

+ Dupd fiecare utilizare, curdtati dispozitivul conform instructiunilor din acest manual
de utilizare. n '

* Nu scufundati dispozitivul in lichid. Se pot produce deteriordri ale echipamentului.
* Aveti grijdin zonele in care lichidul poate p&trunde in mecanism.

& * Nu utilizatiindlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul. Se
pot produce rdniri sau deteriordri ale echipamentului.

+ Asigurati-vd cé dispozitivul este uscat inainte de a-I depozita sau de a-I utiliza din
nou.

Servetele:
* Servetelele principale contin pand la 2% hipoclorit de sodiu.

* Servetelele pot contine clorurd de benzalconiu (< sau = 0,6% conc.) si clorurd de
didecildimetilamoniu (pdnd la 0,6% conc.).

* Servetelele continin principal clorurd de benzalconiu (pénd la 0,6% conc.), clorurd de

©2026 Kyra Medical, Inc. 138 IFU 03-0125REV M



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

didecildimetilamoniu (pénd la 0,6% conc.) si pot contine, de asemenea, polihexam-

etilen biguanidd (pdnd la 0,6% conc.).

Pulverizeazd:

* Spray-urile principale contin pdnd la 2% hipoclorit de sodiu.

* Pulverizatoarele pot contine pdnd la 0,2% clorurd de benzalconiu si pdnd la 0,2%
clorurd de didecildimetilamoniu (solutie de clorurd de amoniu cuaternar (QAC) si pot
contine, de asemenea, polihexametilen biguanidd (pdnd la 0,6% conc.).

* Spray-urile pot contine pénd la 2% peroxid de hidrogen.

Cititi instructiunile produsului de curdtare si respectati instructiunile de pe efichetd. Aveti
grijd in zonele in care poate avea loc migrarea fluidelor:

Stergeti dispozitivul cu o carpd curatd si uscatd. Asigurati-vd cd produsul este uscat
Tnainte de a-l reinstala pentru a evita deteriorarea.

ATENTIE: Se pot produce daune dacd produsul este curdtat cu substante chimice caus-

tice sau cu abrazivi puternici.

ATENTIE: Dacd vreun produs KYRA este deteriorat sau pare s& functioneze anormal,
ntrerupeti utilizarea si contactati Serviciul Clienti KYRA la numdarul 1-508-936-3550.

4 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale:

Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv, de clasa I, iar sistemul
poartd marcajul CE in conformitate cu anexa VI, regula 1, din Regulamentul
privind dispozitivele medicale [REGULAMENTUL (UE) 2017/745].

4.1 Reprezentant autorizat CE: 4.2 Informatii privind productia:

[ EC [ ReP] Emergo Europe

Kyra Medical, Inc.

Westervoortsedijk 60 102 Ofis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 Reprezentant autorizat din 4.4 Importator UE:

Marea Britanie:

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

4.5 CH Reprezentant autorizat:

L= OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

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 KYRA S-I-Irrups

United States of America 7 HCTPYKUNA

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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Mepen ncnonb3oBaHMEM 3TOrO UNK NBOro Apyroro Tuna
MeaULMHCKOro 060pyaoBaHnNsa ¢ NauMeHToOM, pEKOMeHayeTcs

npounTaTb MHCTPYKUMM A8 UCNONb30BAHUS W 03HAKOMMWTLCS C
NpOOYKTOM.

* [pounTanite 1 noMuTe BCE NpeaynpexaeHns B 3TOM PyKOBOACTBE U Ha
CaMOM YCTPOWCTBE nepen UCnonb3oBaHWEM C NALMEHTOM.

. & CumBon npegHa3Ha4yeH ana onoseleHnd nonb3oBaTend O
BaXHbIX npoueaypax Ui NHCTPYKUnAx no ©6€e30nacHOCTM B OTHOLLEHUN
NCMosb30BaHUA 3TOr0 YCTPOMUCTBA.

. EIECVIMBOJ'I Ha 3TUKEeTKax npegHasHavyeH gna Toro, 4YTOObLI MOKa3aTb,
korga IFU cnenyert cCblnatbCA ANA NCNoJfb30BaHUA.

* MerTogpl, onucaHHble B 3TOM PyKOBOACTBE, SBMSOTCA NULLb
npeanoxeHnsMmu npoussoamTens. OkoH4YaTernbHasi OTBETCTBEHHOCTb
3a yxop, 3a nauMeHTaMmm B OTHOLLEHWU 3TOrO YCTPOWCTBA OCTaeTcst 3a
nevawun spau.

*  ®yHKUMS yCTponcTBa AomkHa 6biTe NpoBepeHa nepes kaxabiM
NCMNONb30BaHNEM.

* 3TO YyCTPOWCTBO OOMKHO SKCNNyaTUpOBaTbLCHA TOMLKO
KBanUuULMpoBaHHbIM NEPCOHATOM.

*  Bce mogndukauum, o6HOBMEHMS UM PEMOHT OOMKHbI BbINOMHATHCS
YMONTHOMOYEHHbIM CreLnanMcToMm.

» O nobom cepbe3HOM MHLIMAEHTE, NpousoLleaLleM C yCTPONCTBOM,
crealyeT coobLLUTL NPOU3BOAMTENIO U HALMOHaNbHOMY KOMMNETEHTHOMY
opraHy Mo MecTy HaxoXaeHus Nnonb3oBaTens.

HWKOIJA HE MNPEBBLIWATE MPY3ONOABEMHOCTbL A
PACMNPEOENEHUE HAMPY3KM OMNMEPALUMOHHOIO CTOJIA.
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1.2

1.3

1.4

2.2

2.3

MHCTpYKUMM NO MCMOMb30BaHWIO:

lMoka3aHna K MCMONb30BaHUIO:

OTn nspgenus MCNONb3YHKTCA B pas3fiMdHbIX XMPYPru4ecknx npouenypax, Bkrno4vas,
NOMKMMO NpoYero, rMHEKoNorno, yponoruto, 1anapockonuio, KoJ1IopeKkTarnbHYto, O6LIJ,yIO
n p060TI/I3VIpOBaHHyPO XUPypruo. 3N yCTpOVICTBa MoryT ObITb UCMOMb30BaHbI AN
LLIMPOKOIo Kpyra naunMeHToB, eClin 3TO COYTET HYXHbIM nevawun spad unu yypexaeHue.

Mcnonb3oBaHne No Ha3Ha4YeHUo:

[aHHble n3genusa npegHasHadeHbl 45 NO3ULMOHUPOBAHMA U NOAOEPXKKN NauneHTa
npu npoBeaeHNN pasimindHbIX XMPypru4ecknx npouenyp, Bknovaa, noMmmMMmo npodero,
FMHEeKonoru, yponorui, nanapockonuto, 06L|.|,yro n pO6OTVI3VIPOBaHHyI'O XUpypruro.
O1n yCTpOVICTBa npeaHasHa4eHbl And ncnonb3oBaHnAa meguumnHCKUMIN pa6OTHMKaMVI B
ycnoBuax onepaunoHHOWN.

I'Ipep,HazHaquHaﬂ nonynauua nonb3oBaTenen n naunMeHToB:

Mpennonaraemblin nonb3oBaTens: Xupypri, MEACECTPbI, Bpayu, Bpaun n/unm
MeauUMHCKue paboTHMKM, y4acTByOLLME B NpeanonaraemMoi npoueaype Ucnonb30BaHus
ycTponcTtea. He npegHasHayeH gnsa Lay nuu.

MpenHasHayYeHHble rpynnbl HAceneHusa: JOTO YCTPOWCTBO NpegHa3HavyeHo Ans
MCNOMb30BaHMs NaUMeHTaMn, KOTOPbIE HE MPEBLILANT BEC B none 6e3onacHon paboven
Harpysku, ykasaHHOM B pasgene crneuudmkauum npogykra 3.2.

OcCTaTo4HbIV pUCK:

[aHHbIA NpOAYKT COOTBETCTBYET COOTBETCTBYIOLLMM CTaHAApTaM NpouU3BOAUTENBHOCTU
n 6esonacHocTn. Tem He MeHee, Bpef YCTPOMNCTBA OT HEMPaBUITbHOMO NCMOMNb30BaHMs,
NOBPEXOEHNSA YCTPOMUCTBA, (DYHKLMN NN MEXAHUYECKNX ONAaCHOCTEN HE MOXET ObITb
NOMHOCTLIO UCKIOYEH. NMonb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOObI YCTPOWCTBO
ObINO HaJeXHO 3akpenneHo n pabotano 6e3onacHeIM 06pa3oM.

CoobpaxeHusi 6e30MacHOCTH:
YBegomneHue cMmBona onacHocTy 6e3onacHoCTy:

HE UCNONb3YWUTE, ECNW MPOAYKT MOKA3LIBAET BUOVMbBIE
NOBPEXAEHUA.

YBegomrneHme o HenpaBWUilbHOM UCMONb30BaHUM 060PYAOBaHMUS:

He ncnonb3ynte NpoayKT, eCNu ynakoBKa NoBpexaeHa Unn HenpeaHaMepeHHO OTKpbITa
nepepn ucnonb3oBaHneM. Bce mogudpmkauumn, 0OHOBNEHUSA UM PEMOHT LOIDKHbI
BbINOMHATHCS YNONTHOMOYEHHBIM CMEeLManmucToMm.

BesonacHas yTunmlauna:
KnneHTbl 4OMmKHBI NpuaepxuBaThcs Bcex deaeparnbHbIX, FoCyAapCTBEHHbIX,

pervoHanbHbIX U /MM MECTHbIX 3aKOHOB 1 NpaBurl, KacarLwmxcst 6e3onacHoro yaaneHus
MEeOULIMHCKUX U3OENUIA 1 aKCeccyapoB.

Ecnu Bbl coMHeBaeTecCh, NONb30BaTeNb YCTPOWCTBA AOMMKEH CHa4Yana cBa3aTbCs C
MeauumHckon TexHnYeckon noaaepxkon Knpbl Ans nonydyeHus pekomeHgaumm no
npotokonam 6e3onacHoro yaaneHus.
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2.4 CumBOrnblI:

Vicnonb3yembin

OnucaHue

YkasbIBa€eT, YTO YCTPOWCTBO SIBMAETCA MEANLIMHCKUM
YCTPOWCTBOM

Cchblinku

MDR 2017/745

YkasblBaeT npounssoanTenb MeguumMHCKOro
obopynoBaHus

EN ISO 15223-1

o
s
=<
@
(]
a

YKasblBaeT CEpUINHbLIA HOMEpP NPOU3BOANTENS

EN ISO 15223-1

GTIN YkasblBaeT MeanumHckoe ycTpoincTeo MmobanbHuin |21 CFR 830
TOProBbIA HOMEP MyHKTa MDR 2017/745
LOT YKkasblBaeT KoA noTa npoussoautens EN ISO 15223-1

YkasblBaeT [aTty U3rotoerieHna MeamnumHCKoro
YCTpPOWCTBa

EN ISO 15223-1

YkasblBaeT HOMep KaTanora npovssoauTens

EN ISO 15223-1

YkasblBaeT Ha HeOGX0AMMOCTb 03HAKOMITEHNS
nonb3oBaTessi C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHNIO
NS NonyYeHus: BaXXHOW npegynpexaatoLleit
WHDOPMaLIMK, TakoW Kak NpedynpexaeHust U mepbl
NpPenoCTOPOXKHOCTH.

EN ISO 15223-1

g B |E

YKasblBaeT Ha TO, YTO YCTPOMCTBO HE COOEPKUT
HaTyparbHOro Kaydyka Ui Cyxoro HaTyparnbHoro
Kay4yKoBOro rnartekca

EN ISO 15223-1

YkasblBaeT Ha YNONMHOMOY€EHHOro npeacrtasuTensd B

[ec [ ree] EBponeiickom coobuiecTtse EN1SO 152231
E’ﬁ(:g;:;:;;:a YNOMHOMO4EHHOTO MPEACTABUTENS B | -\ |s 159931
YKasbIBaeT Ha YNOITHOMOYEHHOrO NpeacTaBuTens B
UK -
Lok [ rer] CoeavHeHHoM KoponeBcTtee EN1SO 152231
UK YKasblBaeT, YTO MeanumMHCKoe nsgenve
cA cootseTcTByeT Hopme UK MDR 2002 UK MDR 2002
c € YKasbIBa€eT, YTO MEANLIMHCKOE YCTPOMCTBO MDR 2017/745

cootBetcTByeT REGULATION (EC) 2017/745
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YkasblBaeT Ha HeobxoaMMOCTb A4S Nonb3oBaTtens
NPOKOHCYNETUPOBATLCS C MHCTPYKLUMEN Mo EN ISO 15223-1
NCMNONb30BaHUIO

A Yka3blBaeT Ha npeaynpexaeHne IEC 60601-1

3 Cucremsl:

3.1 NneHTudpumkaumsomponents cuctemsi:

3arpysku

JlntoTommua Teuct Pydka
Py4ka perynupoBku 3arpysku
[a3oBbI WOK

LLlap coBMeCTHbIX
bnokuposka pemHen

No o bk w2

3arpyska konogku
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3.2 Cneundpmkaumm npoaykra:

MexaHu4yeckue cneuudukaLmm OnucaHune

Pasmepbl NpoayKumm

40" x 11" x 16" (L x W x H) npubnusumernbHo.
101.6 cm x 28 cm x 40.6 cm

Marepwnan

[Nonumepsbl N3 HepXaBeroLlen ctanu,
antoMUHUSE U HU3KOW TeMnepaTypbl.

YCTPONCTBO

BesonacHasi paboyasi Harpyska Ha

* KYRA 350 He npesbiwaet 350 cyHTOBC. (159
Kr) Beca naumeHTa.

* KYRA 500 He npesbiwatb 500 dyHTOBC. (227
Kr) Beca naumeHTa.

* KYRA 800 He npesbiwaet 800 cyHTOBC. (363
Kr) BeC naumeHTa.

* KYRA 250 He npeBbiwaet 250 cyHToBC. (113
Kr) Beca naumeHTa.

* KYRA 400 He npesbiwaet 400 cyHTOBC. (181
Kr) BeC naumeHTa.

O6Lwmi Bec ycTpoiicTea

Cneuundukaumm xpaHeHus

XpaHeHue Temperature

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5,9 «r)

* KYRA 500 800 14.6 Ibs. (6,6 Kr)

* KYRA CLEAN 350 13.2 Ibs. (5,9 kr)
* KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6,5 kr)
* KYRA 250 10.2 Ibs. (4,6 kr)

« KYRA 400 12.2 Ibs. (5,5 kr)

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

Ranx

XpaHeHune PogctBeHHnk Humidity

oT 15% no 85%

OnepaumnoHHas TamnepaTtypa

OnepaunoHHbIN POACTBEHHMK
Humidity Range

CoBMecTMMOCTb C:

CneuunduKaLmm CoBMECTUMOCTH Onucanue

310 yCTpOVICTBO npegHa3Ha4eHo ansa
Mcnosib30BaHUA B yﬂpaBJ’IﬂeMOIﬁ cpene
ornepawmoHHON KOMHaTbI.

3axnMmbi:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

¢ Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* UMW 3KBMBASIEHTHbIE 3aXUMbl B NPaBUIIbHOM
pa3smepe penbca.

Konoaku:
* KYRA Stirrup 3ameHa konoaku

COBMECTUMOCTbL OMepaLMOHHO
KOMHaTbl

CoBMeCTMM CO creayLwumMmn Tunamm
HanpaensoLWMX AN XMPYPrMYecKkmx CTOMOB:
US, UK, EU, DEN, JP, B 3aB1CUMOCTM OT
Bblbopa 3axunma.

©2026 Kyra Medical, Inc.
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3.3 Hactpolika 1 ncnonb3oBaHMe CUCTEMBI:

1. Nepen Tem, kak NOCTaBUTb CTPEMEHA Ha CTOM, NALMEHT A0IMKeH bbiTb OCMOTPEH
M OLIeHEH Ha Nntobble yxe CyLLeCTBYOLLME YCNOBUS, KOTOPbIE MOTYT 3anpeTuTb
6e3onacHoe MCnonb3oBaHNe NMTOTOMMMU NO3ULUMOHMPOBaHUSA 060pyaOBaHNS.

2. Stirrups MoryT 6bITb YCTAHOBMEHbI HAa CTON C NomoLslo Secure-Release™
3axuMbl, BeibeprTe ne3sue 3aXxvMbl, NPOCTON 3aXXMM NE3BUSA UMW CTaHOAPTHLIN
XUPYPrUYECKUIA 3aXKMM XKEeNe3HOAOPOXKHOrO Ne3Busi CTOI.

3. PacnouctuTe 3axxuMm ne3Bus psgom ¢ 6egpom nauveHTta. bonee onvHHBIN GOKOBOM
NMaBHUK KAXKOOro CTpeMeHa 3arpy3ku JOMMKHbI ObITb pacnonoXeHbl Ha 6OKOBOW
CTOPOHE HOMM nauueHTa. BcTaBbTe nes3Bue CTpeMeHa NOfHOCTBI0 B CTOJ 3aXKUM.
3aTaHnTe 3aXMM, NOBEPHYB PYy4YKYy MO YaCOBOW CTPErSIKe.

4. KpuBasi B CTPyKTYpe NOAAEPXKKU CTPpEMEHA AOIMKHa pacnoeHa naparnnensHo
©epeHHO KOCTM NauueHTa u CTpemMeHa Msid cycTaBa A0SKHbI ObITb B COOTBETCTBUE
¢ 6egpeHHON ronoBo.

5. BHUMAHWE: [Mocne Toro, Kak cTpeMeHa HaxoauTCsl B HYXKHOM NOSOXeHUN, nessue
3aXKMMbl JOIMKHBI ObITh Y)KECTOYEHbI B MEXaHM3Me 3axunMa. BaxHo, 4Tobbl 3axumbl
ObINM yXXecToveHbl 1 NPOBEpEHbI HA 6e30NacHOCTb.

6. OcnabuTb 3aXKUM PErynMpOBKM 3arpy3sku, YToGbl CKOMNb3WUTb 3arpy3ku BAOMb
OMOPHOTO CTEPXKHS, NMOKa UKPOHOXHAs YacTb 3arpy3ku HaXoauTCs PSAOM C
TeneHka naumeHTa. 3aTsHUTe 3aXWUM PerynMpoBku 60TUHKA Ha GOTUHKE HaEXHO
Takum o6pasoMm, YTo 3arpy3ka He MOXeT GbITb nepemelleHa. MosTopuTe Ans
NPOTUBOMOIIOXHOIO CTpemMeHa.

7. TMosnumna ctpemeHa, Ytobbl 6bITe Ha YPOBHE CO CTONOM, NOBEPHYB PY4KY Npu
nepemeLleHun CTpeMmeHa Ha MecTo.

Ona nony4eHus Haunyywux pesynsratos, NI Tabnvua nnowanky SOMKHO ObiTe 3 "
(7.6 cm) TonwwmHow munu Gonee.

3.4. No3numoHnpoBaHne NaLNEHTOB:

Pacnovctute nauneHTa Ha onepauMoOHHOM CTOSME B COOTBETCTBMU € TpeboBaHMsAMM
XVpypra v NpoToKomna y4pexaeHus.

1. I'Ipe,qBapMTeanoe nonoxeHue ctpemMeHa canoru, Kak onmcaHo B pasaene 3.3
BblLle. nO/J.TBep,EI,I/ITe, YTO MeXaHWn3M 3axunma 6oTMHKa siBnsieTcs 6e3onacHbIM, 1
3arpyska pacnosnoxeHa OO KHbIM 06pa30M. nO,D.TBep,D,I/ITe, YTO 3aXUM ne3Busd
CTpeMeHa aBndeTca ©Ge3onacHbIM Ans or penbca.

2. besonacHoe No3vMLMOHUPOBaHNe naumeHToB TpebyeT No KpanHem mepe AByX
COTPYAHMKOB. Kaxablii COTPYOHWK OLHOBPEMEHHO MOMECTUT HOMM NaumeHTa B
cTpemeHa. Bo3bmuTe NsiTKy naumeHTa B O4HY pyKy U MOMECTUTE APYryH PyKy
nop, KoneHo naumneHTa. AKKypaTHO CrnbuTe KoneHo nauueHTa, nogaepxmBas Hory
o6enmmn pykamn. Kaxxgbin Bpad 4OMKEH OAHOBPEMEHHO NEPEHECTU HOry B CTPEMeEHa
3arpysku.

3. YbenuTech, YTO NATKM NaLneHTa NosHOCTbIO CUAAT B NATOYHOM YacTu OOTMHKa U

©2026 Kyra Medical, Inc. 146 IFU 03-0125 REV M



MHCTPYKUMW MO NCMOJIbSOBAHNIO <)£<EYDBAAL

3.5.

HOra HaJeXHo Ha MecTe. 3akpomnTe 3arpy304HbIN BITOKHOT C MOMOLLBIO MeananbHON
cucTeMbl 60KOBOro 3amblkaHns ¢ AOMNONHUTENBHLIMK peMHAMK Secure-Lok™ Clo-
sure straps unu VELCRO® pemHsamu. NoatBepauvTe, YTO KONMOAKMU 3aLLMULLEHDI.

BbINONHUTE OKOHYATENbHYIO MPOBEPKY, YTOOLI YOeanTLCS, YTO NATKU NaumeHTa
JOIMKHbIM 06pa3oM CUASAT B NSITKAX canorv v YTo ECTb HET Touek AaBneHust Ha
TeneHka. Hora formkHa ObITk MO LEHTPY B GaraxHuke, YToObl yCTpaHUTL JaBlieHue
Ha nepoHearbHbI HepB. B koneHe nauneHTa fomkeH GbiTb 10-rpagycHbIi U3ruo.

[NpaBunbHOE NnepBoHavanbHoe crnbaHme Hor BKINOYaeT B cebs cnegywouimne
©e3onacHble pekomMeHgauunu:

Mpu ncnonbzosaHum LOW LITHOTOMY, He runep-npoanvTe HOry npu
OOCTVDKEHUM XKEeNnaemoro NoxXuLeHns.

Mpwn ncnonssosarnm MEDIUM UJT HIGH LITHOTOMY, ucnonb3oBaTtb
MUHUMarnbHOE KONMYEeCTBO CrmbGaHns HOr / NOXULLEHNSI NepBOHaYanbHoO,
NMOCKOMbKY OHM ByayT YBENUUYMBATLCS, Kak HOMM NnepemMeLlarTcsi B 6ornee BbICOKMe
nosnLumn.

Y6egutecs, 4to 60nb B nneve/ roneHOCTONHOM CycTaBe, KONeHe u
NPOTMBOMOIIOXHOM Mrieye NoAAePKUBAIOTCS B BblpaBHUBAHUM BO BPEMS]
no3unumoHupoBaHua. Horn n 6egpa, Kak NpaBmno, NOXMLLEHbI NOA TEM Xe
yrnom. Acnonb3ynte MapknpoBKy BbIpaBHUBaHWSA Ha CTepxHe Anga obecneyeHuns
CUMMETPUK.

[nsa Toro, 4ToObl HACTPOUTE NONOXEHNe BOTUHKA U N3MEHUTBL Yron crnbanHus,
3arpyska gorkHa 6biTb nogaepkaHa B OAHOW PyKe U C APYron CTOPOHbI, U C
MOMOLLIbIO MOMOLLHMKA, 3aXXMM PErynnpoBkn 60TMHKa JOMmKeH ObITb ocrabneH,
MOBEPHYB PYYKY HA MEXaHW3M 3aXUma 3arpy3ku, Moka 3arpy3ka He MOXeT ObITb
nepeyTtomneHue B Hagnexailee nonoxernve. O6TArMBaTh 3a>XUM PEryrnmpoBK/
BOOTMHKa HafEeXHO K LUTaHre.

YUT06bl CchopMynmUpoBaTh HOMM NaLeHTa B BLICOKON UM HU3KOW NIUTOTOMMUU, KPYTUTb
PYYKY Ha OMCTarbHbIN KOHEL, CTPEMEHA CTEPXKHS U NMOAHSATL UM ONyCTUTL 06e Horu
ofHoBpeMeHHO. OTMNyCcTUTe pyyKy, YTOObI 3a6M0KMpoBaThL CTPEMeHa Ha MecTe.

3arpy3|<a nveet CaMOperJ'IVIpyeMbIVI OW3anH ons 3awnTbl TeNeHKa BO Bpems
NOOHATUA NN ONyCKaHUA HOT. 370 cBOGOAHOE NNaBaHME W OBUMXXETCHA C HOTOM
nauuneHTa no mepe HeobxooumocCTH.

WHCTpyKumMs no yaaneHuio:

1.

MogHumuTe /HnxHsas CTpeMeHa, CXXnumMmasa penms3 pyykn n ogHoOBpeMeHHO
nepemMmellatb CTpemMeHa MenyieHHO 40 rOPU30HTalIbHOro ypOBHA.

AKKypaTHO CHUMUTE HOIM NaumneHTa c CTpemMeHa.

CTpeMeHanbl AOMmKHbI ObITe B BEPTMKANbHOM MONOXEHUW A1 yAaneHns U3 po3eTok.
Ocnabwutb 3axuMm / rHE3A0 1 yaanuTb CTPEMeHa.

BHVUMAHWE: [ononHuTenbHble yCTPONCTBA NO3NLMOHNPOBAHMS AOMMKHbI
ObITb MCNOMb30BaHbLI MPY MCNONb30BaHUKM cTpemeHa B Trendelenburg nnu
obpatHom Trendelenburg.
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3.6 Yctponcteo CoHTponsl 1 andicators:

Mpukpenute
XENe3HOA0POXHBIN 3aXUM

Ha TazobegpeHHOM cycTaBe
nauneHTa u rope Ctuppyn.
Py4kn JOmKHBI rope CHapyXu.
3arpyska gormkHa Konbibens
BEPXHWI TEMEHOK.

Paccnabesre pyuky
ynpaBneHus, 4Tobbl
HacTpouTb crnbaHve
3arpysku, paclumpeHue,
noxuiieHve, nobasneHve
1 BpalleHue.

MoBOPOT NUTOTOMUM py4Ka
pa3brnokupyeT 1 KOHTponMpyeT
noxuLeHve, aaayKums n
NIMTOTOMUSA yrnpasneHna
cTpemeHa.

3uHeaunH 3ugaH. To,
"3eHuTt".

OTOT cumBOn npeancrtaBndeT npaByto HOry

3.7 Ob6cnyxuBaHne yCTPONCTB:

Y6eamtech, YTo Bce METKW YCTAHOBMEHBI 1 MOTYT GbITb MPOYUTaHbI. 3aMeHNTe 3TUKETKN
no Mepe HeoGXOAMMOCTM C MOMOLLbIO MNIACTUKOBOTO cKpebka Arsl yaaneHUst 3TUKETKU.
Wcnonbayiite cnupToByto candeTky, YTobbl yaanuTb nobblie ocTaTku Kes.

Ceskuteck ¢ Kyra Medical, Inc., ecrniv Bam Hy)KHO OTPEMOHTUPOBATL UITM 3aMEHUTb
YCTPOWCTBO, CBSXKUTECH C HAMM, NCMOMb3ys MHAOPMaLMIO N3 pasgerna KOHTaKTHbIX
OaHHBbIX.

3.8 Ounctka n gesmHdekums:
MpenynpexaeHue:

* [locne Kaxgoro CNonb3oBaHUA, OYNUCTUTD yCTpOI;ICTBO, KaK yKa3aHo B aTon
WHCTPYKUMK ONA MCNONb30BaHUA.

* He norpyxaTb yCTPOMNCTBO B XMAKOCTb. [NoBpexaeHne o6opyaoBaHns MoXeT
& NPON30oNTH.

. |/|CI'IOJ'Ib3yl7ITe OCTOPOXXHOCTb B TE€X obnacTsx, roe XuakocTb MOXeT nonacTb B
MeXaHU3M.

* He ncnonbayinte otbenmsartens unm NpoayKThl, cogepxaluue otbenmsarens Ans
O4YMCTKM yCTPONCTBA. TpaBMbl v NoBpexaeHus obopyaoBaHUsa MOryT NPON30ONTH.

» Y6eouTechb, YTO YCTPONCTBO CyX0e, NMPexXae YeM XPaHUTb ero Un UCMorb30BaThb €ro
CHOBA.

MpoTupaer:
* [poTpuTe ocHOBHbIe coaepxaTt A0 2% rmnoxmnopuTa HaTpus.

« MpoTupku MoryT copepxatb xnopua 6eHsanbkonus (It; nnm 0,6% KOHT.) 1 anaekun
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AMMETUXun xnopug ammonuns (8o 0,6% KoHK.)

» CandeTkn ocHOBHble cogepxart xnopug 6eH3anbkoHus (0o 0,6% KOHT.), auaekyn
anmetun xnopug ammoHus (4o 0,6% KOHT.), a Takke MOXET cogepaTb MNONNITUINEH
biguanide (8o 0,6% koHT.).

Cnpeu:
» Cnipeli oOCHOBHOW cofepXaTt A0 2% rMnoxnopuTta HaTpus.

» Cnpeit MmoxeT cogepxatb Ao 0,2% xnopuaa 6eHsanskoHus n go 0,2% anaekun
OVMETUIXMITOBOrO XJlopmaa aMMOHWS (KapaHTUHHbBIA pacTBOp Xlopuaa aMMOHKWS
(LLAK), a Takke MOXET coepkaTb MHOroyronbHbIn 6uryapug (8o 0,6% KOHT.).

» Cnpelt MOXeT cogepatb A0 2% nepekucu Bogopoaa.

MpounTanTe yKkazaHusa YUCTALLMX CPEACTB U CneqynTe MHCTPYKUUSAM Ha STUKETKE.
Mcnonb3yliTe OCTOPOXHOCTL B palioHax, rae MOXET MPOU30NTN MUrPaLUS KUAKOCTU:

[MpoTpnTe yCTPOMCTBO YMCTOM CyXOW TKaHblO. YBeamuTechb, YTo NpodyKT CyxXon Ao
nepeycTaHOBKU, YTOObI n3bexaTb NOBpeXOAEHUN.

BHUMAHWE: TNospexaeHne MOXeT NPUBECTU, eCnn NpoayKT O4MLLaeTCs C eAKUMU
XUMUYECKNMM BELLLECTBAMU UK CypOBbIX abpa3vBoB

BHUMAHWE: Ecnun kakon-nubo npogykt KYRA noBpexaeH unu, Kak npeacraBnsercs,
PYHKUMOHNPYET HEHOPMAarbHO, MPeKpaTUTb Ncrnornb3oBaHne n ceasdatbesd ¢ KYRA
obcnyxunaHus knneHToB Ha 1-508-936-3550.

4 CooTBeTcTBUE HOpMAaTMBHbIM Tpe6OBaHMFIM K MEONLUMNHCKM n3aennam:

OTOT p-poAyK ABMNSETCH HEMHBA3MBHLIM MeAULMHCKMM YCTPOMCTBOM | Knacca, 1
C cuctema mapkuposaHa CE B cootBeTcTBUM € npunoxernem VI, npasunom 1,
Mpasun meguumHckoro yctpornictea (REGULATION (EC) 2017/745).
4.1 YNONHOMOYEHHbIN 4.2 lpousBoacTBeHHas
npeactasutens CE: nHopMaLmsA:
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 YnonHomoueHHbIn npeacTasutens 4.4 Wmnoptep EC:

BenukobputaHuu:
[ [re] 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 YnonHOMOYEHHbIN
npeacTaBuTenNb:

0ZG OneZurich Group AG

Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

©2026 Kyra Medical, Inc. 149 IFU 03-0125REV M



M EDICA L
Kyra Medical, Inc.

102 Ofis St. ® i
Northborough, MA 01532 KYRA ShrrUpS
United States of America Instrucciones de Uso

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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NSTRUCCIONES DE USO ¢ KYRA

paciente, se recomienda leer las Instrucciones de uso y familiar-
izarse con el producto.

i: Antes de usar este o cualquier otro tipo de equipo médico con un

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

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

El simbolo de las etiquetas estd disefiado para mostrar cudndo se
debe hacer referencia ala IFU para su uso.

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

La funcion 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.

Cualqguier incidente grave que se haya producido en relacién 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 DISTRIBUCION
DE CARGA DE LA MESA QUIRURIGICA.
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1.3

14

2.2

2.3

Instrucciones de uso:

Indicacioén de uso:

Estos productos se utilizan en una variedad de procedimientos quirirgicos que incluyen,

entre otros, la ginecologia, la urologia, la laparoscopia, la cirugia colorrectal, la general

y la robética. Estos dispositivos pueden utilizarse con una amplia poblacién de pacientes
segun lo considere apropiado el cuidador o la institucion.

Uso previsto:

Estos productos estdn disefiados para posicionar y apoyar al paciente en una variedad
de procedimientos quirlrgicos que incluyen, pero no se limitan a la ginecologia, urologia,
laparoscopia, cirugia general y robética. Estos dispositivos estdn destinados a ser utiliza-
dos por los profesionales de la salud en el entorno del quiréfano.

Poblacion de usuarios y pacientes previstos:

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

Poblaciones previstas: Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado con pacientes
que no excedan el peso méximo especificado en la seccidén de especificacion del producto
3.2.

Riesgo residual:

Este producto cumple con los estdndares relevantes de funcionamiento, estdndares de
seguridad. Sin embargo, no se puede excluir por completo el daio que puede realizar el
dispositivo por mal uso, daios en el dispositivo, funcién o peligros mecdnicos. 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:

& NO LO UTILICE SI EL PRODUCTO MUESTRA DANOS VISIBLES.

Aviso de uso indebido del equipo:

No utilice el producto si el paquete estd dafiado 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 dudda, el usuario del dispositivo se pondrd en contacto primero con el Soporte
Técnico Médico de Kyra para obtener orientacién sobre protocolos del desecho seguro.
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2.4 Simbolos:

Simbolo
utilizado

Descripcion

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico

Referencia

MDR 2017/745

Indica el fabricante del dispositivo médico

ENISO 15223-1

Indica el nUmero de serie del fabricante

ENISO 15223-1

EIEN 3E

Indica el nimero de articulo de comercio global del
dispositivo médico

21CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
-

Indica el cédigo de lote del fabricante

ENI1SO 15223-1

Indica la fecha en que se fabricé el dispositivo médico

ENI1SO 15223-1

Indica el nimero de catdlogo del fabricante

ENISO 15223-1

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

ENISO 15223-1

Indica que el dispositivo no contiene caucho natural ni
|&tex de caucho natural seco

ENISO 15223-1

1 pER

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea

EN ISO 15223-1

m Indica el representante autorizado en Suiza ENISO 15223-1
Indica el representante autorizado en el Reino Unido ENISO 15223-1
UK Indica que el Producto Sanitario cumple la normativa
cA UK MDR 2002 UK MDR 2002
c € Indica que el dispositivo médico cumple con el regla-
mento (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Indica una advertencia IEC 60601-1

= B>

Indica la necesidad de que el usuario consulte la in-
struccién para su uso

ENISO 15223-1
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3 Sistema:

3.1 Identificacion de los Componentes del Sistema:

Bota
Manija de gjuste de litotomia
Manija de gjuste de la bota
Pistén de gas

Rétula

Correas de fijacién
Almohadilla de la bota

NooswN

3.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas Descripcion

40" x 1" x 16" (L x W x H) aprox.

Dimensiones del producto 101.6 crm x 28 cm x 40.6 cm
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Especificaciones mecanicas Descripcion

Materiales de fabricacion

Acero inoxidable, aluminio y polimeros de baja
temperatura.

Peso méaximo seguro en el dis-
positivo

* KYRA 350 No exceda de 350 Ibs. (159 kg) de peso
del paciente.

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

* KYRA 800 No exceda de 800 Ibs. (363 kg) de
peso del paciente.

* KYRA 250 No exceda de 250 Ibs. (113 kg) de peso
del paciente.

* KYRA 400 No exceda de 400 lbs. (181kg) de
peso del paciente.

Peso general del dispositivo

Especificaciones de almace-
namiento

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500y 800 14.6 Ibs. (6,6 kg)

* KYRA CLEAN 35013.2 Ibs. (5.9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6.5 kg)
* KYRA 25010.2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 40012.2 Ibs. (5,5 kg)

Descripcion

Temperatura de almace-
namiento

-200 Fa 1400 F(-29° Ca+60°C)

Humedad relativa de almace-
namiento

15% a 85%

Temperatura de uso

Humedad relativa de uso

Especificaciones de compati-
bilidad

Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado en
un entorno de quirdéfano controlado.

Descripcion

Compatible con:

Abrazaderas:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* o abrazaderas equivalentes en el tamarfio cor-
recto del riel.

Almohadillas:
* Almohadillas de KYRA Stirrup

Compatibilidad con mesas
quirlrgicas

Compatible con los siguientes estilos de rieles de
mesa quirtrgica: US, UK, EU, DEN, JP, segin la
seleccion de la pinza.
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3.3 Configuracion y uso del sistema:

1.

Antes de colocar las pierneras en la mesa, el paciente debe ser examinado y evalua-
do para cualquier condicién preexistente que pueda prohibir el uso seguro de equipos
de posicionamiento de litotomia.

Las pierneras se pueden conectar en la mesa utilizando las abrazaderas Secure-Re-
lease™, las abrazaderas Select, o una abrazadera de conexidn plana.

Coloque la abrazadera adyacente a la cadera del paciente. La aleta lateral mas
larga de cada bota de piernera debe colocarse en el lado lateral de la pierna del
paciente. Inserte la hoja de la piernera completamente en la abrazadera de la mesa.
Apriete la abrazadera girando la perilla en el sentido de reloj.

. La curva en la estructura de soporte de la piernera debe colocarse paralela al fémur

del paciente y la rétula de la piernera debe estar alineada con la cabeza femoral del
paciente.

ADVERTENCIA: Una vez que la piernera esté en la posicién deseada, las abraza-
deras deben apretarse en el mecanismo de sujecién. Es importante que las abraza-
deras se aprieten y prueben para la seguridad.

. Afloje la manija de gjuste de la bota, para deslizar la bota a lo largo de la barra de

soporte hasta que la parte de la pantorrilla de la bota se encuentre cerca de la pan-
torrilla del paciente. Apriete la manija de gjuste de la bota de forma segura para que
el arranque no se pueda mover. Repita los pasos con la otra piernera.

Coloque las pierneras para que estén niveladas con la mesa quirdrgica girando la
manija de gjuste de litotomia y moviendo las pierneras en su lugar.

Para obtener mejores resultados, el colchén de la mesa quirdrgica debe tener un espe-
sor de 3" (7.6 cm) o mas.

3.4 Posicionamiento del paciente:

Coloque al paciente en la mesa del quiréfano de acuerdo con los requisitos del cirujano y
el protocolo del hospital.

1.

Posicione las botas de la piernera tal como se describe en la Seccién 3.3 anterior.
Confirme que la manija de gjuste de la bota esté fija y la bota esté colocada correct-
amente. Confirme que la abrazadera de la piernera esté bien fijada al riel de la mesa
quirlrgica.

El posicionamiento seguro del paciente requiere al menos dos miembros del personal.
Cada miembro del personal colocard simultdneamente las piernas del paciente en
una piernera. Sujete el talén del paciente en una mano y coloque la otra mano debajo
de la rodilla del paciente. Flexiona suavemente la rodilla del paciente mientras sost-
iene la pierna con ambas manos. Cada funcionario debe transferir simultdneamente
una pierna a la bota de la piernera.

Compruebe que los talones del paciente estén completamente sentados en la seccién
del talén de la bota y que la pierna esté firmemente en su lugar. Cierre la almohad-
illa de la bota utilizando el sistema de cierre medial a lateral con correas de cierre
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3.5

Secure-Lok™ opcionales o correas de VELCRO®. Confirme que las almohadillas estén
aseguradas.

. Realice una comprobacién final para asegurarse de que los talones del paciente estén

correctamente sentados en los talones de las botas y que no haya puntos de presién
en la pantorrilla. La pierna debe centrarse en la bota para eliminar la presién sobre el
nervio peroneo. Debe haber una curva de 10 grados en la rodilla del paciente.

La flexion inicial adecuada de la pierna incluye las siguientes directrices seguras:

Cuando utilice LA LITOTOMIA BAJA, no debe haber hiperextensién la pierna mien-
tras que logre la abduccién deseada.

Cuando utilice LITOTOMIA MEDIA O ALTA, utilice cantidades minimas de flexién/
abduccién de las piernas inicialmente, ya que estas aumentardn a medida que las
piernas se muevan a posiciones mds altas.

. AsegUrese de que el dedo del pie/tobillo, la rodilla y el hombro opuesto se mantengan

alineados durante el posicionamiento. El pie y el muslo suelen tener el mismo dngulo
de abduccién. Utilice las marcas de alineacién de la barra de la bota para asegurar
una posicién simétrica.

Con el fin de gjustar la posicién de la bota y cambiar el dngulo de flexién, la bota debe
ser apoyado en un brazo y con la otra mano, o con la ayuda de un asistente, la manija
de ajuste de la bota debe aflojarse girando la manija en el mecanismo hasta que la
bota se pueda realinear a la posicién adecuada. Vuelva a apretar, la manija de gjuste
de la bota de forma segura a la barra.

. Para articular las piernas del paciente en una litotomia alta o baja, gire la manija de

ajuste de litotomia el de la piernera y levante o baje ambas piernas simultdneamente.
Suelte la manija para bloquear las pierneras en la posicién deseada.

. La bota tiene un disefio autoajustante (fluctuante) para proteger la pantorrilla del

paciente durante la elevaciéon o reduccién de las piernas. La bota fluctta libremente y
se mueve con la pierna del paciente segin sea necesario.

Instrucciones para remover las pierneras:

1.

Levante/Baje las pierneras apretando gire la manija de ajuste de litotomia y moviendo
simultdneamente las pierneras lentamente a un nivel horizontal.

Retire suavemente las piernas del paciente de las pierneras.

Las pierneras deben estar en posicién vertical para removerlas de las abrazaderas.
Afloje la abrazadera y retire las pierneras.

ADVERTENCIA: Se deben utilizar dispositivos de posicionamiento adiciona-
les cuando se utiliza la piernera en Trendelenburg o trendelenburg inverso.
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3.6 Controles e Indicadores:

Coloque la abrazadera del

riel en la articulacién de la
cadera del paciente e instalar
la piernera. La manija de gjuste
de litotomia y de la abrazadera
deben montarse en el exterior.
La bota debe acunar la pan-
torrilla superior.

Girando la manija de la
litotomia desbloquea las pier-
neras y controla las posiciones
de abduccién y litotomia de las
pierneras.

Afloje la manija de gjuste
de la bota y mover la bota
para ajustar el dngulo de
flexién, de extensidén, de
abduccién y de rotacién
de la pierna del paciente.

AsegUrese de que las pier-
neras estén alineadas con
la cadera del paciente. El
dedo del pie, la rodillay

el hombro opuesto deben
de estar alineados en una
manera diagonal .

Este simbolo representa el pie derecho del paciente

3.7 Mantenimiento del dispositivo:
Asegurese de que todas las etiquetas estén instaladas y que se puedan leerlas. Re-
emplace las etiquetas segUn sea necesario utilizando un rascador de pldstico para quitar
la etiqueta. Use una toallita de alcohol para eliminar cualquier residuo adhesivo.

Péngase en contacto con Kyra Medical, Inc., si necesita reparar o reemplazar el dispositi-
vo pdéngase en contacto con nosotros utilizando la informacién de la secciéon de datos de

contacto.

3.8 Limpieza y desinfeccion:

ADVERTENCIA:

+ Después de cada uso, limpie el dispositivo como se indica en esta instruccidn de uso.

+ No sumerja el dispositivo en liquido. Pueden producirse dafios al equipo.

& :

Tenga cuidado en las dreas donde el liquido puede entrar en el mecanismo.

+ No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo. Pueden
producirse dafos 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 todllitas pueden contener cloruro de benzalconio (< 0 = 0,6% conc.) y cloruro de
amonio dimetil de didecilo (hasta un 0,6% conc.)
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+ 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.).

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 perdxido de hidrégeno. Lea las instruc-
ciones del producto de limpieza y siga las instrucciones de la etiqueta. Tenga cuidado en
las dreas 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 dafos.

PRECAUCION: El dafio puede resultar si el producto se limpia con productos quimicos
cdusticos o abrasivos dsperos

ATENCION: Si algin producto KYRA estd daiado o parece estar funcionando anormal-
mente, 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:

Este producto es un dispositivo y sistema médico de clase | no invasivo estd
marcado CE de acuerdo con el anexo VI, Regla 1, del Reglamento sobre
Dispositivos Médicos (REGLAMENTO (UE) 2017/745).

4.1 Representante autorizada dela CE: 4.2 Informacion de fabricacion:

[Ec [rRer|  Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Ofis 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:
[ux [ ree] 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:

OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc.

102 Ofis St. ® Qi
Northborough, MA 01532 KYRA Shrrups
United States of America Bruksanvisning

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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utrustning med en patient rekommenderas att du laser bruksan-

if Innan du anvander den har eller ndgon annan typ av medicinsk
visningen och gor dig bekant med produkten.

Las och férstd alla varningar i den har handboken och pd sjélva ap-
paraten innan den anvénds pd en patient.

& Symbolen &r avsedd att géra anvéndaren uppmdrksam pd viktiga
forfaranden eller sakerhetsinstruktioner som rér anvandningen av den
har enheten.

EE Symbolen pd etiketterna ér avsedd att visa ndr IFU:n ska anvandas.

De tekniker som beskrivs i den har handboken ar endast tillverkarens
férslag. Det slutliga ansvaret for patientens vard med avseende pd den-
na apparat ligger hos den behandlande Idkaren.

Enhetens funktion ska kontrolleras fére varje anvandning.
Den hér apparaten f&r endast anvéndas av utbildad personal.

Alla &ndringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av en
auktoriserad specialist.

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

ALDRIG ('jVFT.RSKRIDA OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET
OCH LASTFORDELNING.
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1 Bruksanvisning:

11

12

13

14

2.2

23

Indikation for anvandning:

Dessa produkter ar utformade for att positionera och stédja patienten vid en méngd
olika kirurgiska ingrepp, inklusive men inte begrdnsat till gynekologi, urologi, laparoskopi,
allmén kirurgi och robotkirurgi. Produkterna ar avsedda att anvéndas av sjukvérdsper-
sonal i operationssalen.

Avsedd anvandning:

Dessa produkter anvénds vid en rad olika kirurgiska ingrepp, bland annat inom gyne-
kologi, urologi, laparoskopi, kolorektalkirurgi, allmén kirurgi och robotkirurgi. Dessa
produkter kan anvéndas med en bred patientgrupp enligt vad vardgivaren eller institu-
tionen anser vara ldmpligt.

Avsedd anvandare och patientgrupp:

Avsedd anvandare: Kirurger, sjukskéterskor, Iékare, ldkare och/eller sjukvardspersonal
som dr involverade i det avsedda ingreppet med hjdlp av apparaten. Inte avsedd fér
lekman.

Malgrupper: Den hér enheten &r avsedd att anvéndas med patienter som inte
6verskrider den vikt i faltet for sdker arbetsbelastning som anges i avsnitt 3.2 i pro-
duktspecifikationen.

Restrisk:

Denna produkt uppfyller relevanta prestanda- och sdkerhetsstandarder. Det gér dock
inte att helt utesluta skador p& anordningen till féljd av felaktig anvéndning, skador pé
anordningen, funktion eller mekaniska risker. Anvdndaren ar ansvarig for att se till att
enheten ar ordentligt fastsatt och fungerar pd ett sékert satt.

Sakerhetsovervaganden:

Meddelande om symbol fér sakerhetsrisker:

& ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR.

Meddelande om felaktig anvandning av utrustning:

Anvdnd inte produkten om forpackningen ar skadad eller om den oavsiktligt har 6ppnats
fére anvandning. Alla &ndringar, uppgraderingar eller reparationer méste utféras av en
auktoriserad specialist.

Saker bortskaffande:

Kunderna bér félja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och férord-
ningar ndr det gdller sakert bortskaffande av medicintekniska produkter och tilloehér.

| tveksamma fall ska anvandaren av enheten férst kontakta Kyra Medical Technical Sup-
port fér att f& vagledning om sékra bortskaffningsprotokoll.
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2.4 Symboler:

Symbol som
anvands

Beskrivning

Anger att produkten dr en medicinteknisk produkt.

Referens

MDR 2017/745

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

ENISO 15223-1

Anger tillverkarens serienummer.

ENISO 15223-1

GTI

Anger den medicintekniska produktens globala ar-
tikelnummer.

21CFR 830
MDR 2017/745

Anger tillverkarens partibeteckning.

ENI1SO 15223-1

Anger det datum dé den medicinska produkten
tillverkades.

ENISO 15223-1

Anger ftillverkarens katalognummer.

ENI1SO 15223-1

Anger att anvdndaren mdste |dsa bruksanvisnin-
gen for viktig information om varningar och férsik-
tighetsatgdrder.

ENISO 15223-1

4 > EEE EELEEE

Anger att produkten inte innehdller naturgummi eller
torr naturgummilatex.

ENISO 15223-1

[£c [ ReP] Anger den auktoriserade representanten i Europeiska EN ISO 15223-1
gemenskapen
[ cH [ rep] Anger den auktoriserade representanten i Schweiz EN ISO 15223-1
[ uk [ ReP] ﬁir;?]er den auktoriserade representanten i Storbritan- EN ISO 15223-1
Anger att den medicinska produkten éverensstémmer
EE med foreskrifterna UK MDR 2002. UKMDR 2002
c Anger att den medicinska produkten éverensstGmmer
€ med férordning (EU) 2017/745. MDR 2017/745
A Anger en varning IEC 60601-1

B

Anger att anvdndaren behéver konsultera bruksan-
visningen.

ENI1SO 15223-1
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3 System:

3.1 Identifiering av systemkomponenter:

Stovilar

Lithotomi vridhandtag

Handtag for justering av stévlar
Gasstot

Kullager

L&sningsband

Stovelskaft

No s e
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3.2 Produktspecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

Produktmétt

40" x 1" x16" (L x Bx H) ca.
101.6cm x 28 cm x 40.6 cm

Material

Rostfritt stdl, aluminium och polymerer med l&g
temperatur.

Sdker arbetsbelastning pd enheten

* KYRA 350 Overskrid inte 350 Ibs. (159 kg)
patientvikt.

* KYRA 500 Overskrid inte 500 Ibs. (227 kg)
patientvikt.

* KYRA 800 Overskrid inte 800 Ibs. (363 kg)
patientvikt.

* KYRA 250 Overskrid inte 250 Ibs. (113 kg)
patientvikt.

* KYRA 400 Overskrid inte 400 Ibs. (181 kg)
patientvikt.

Enhetens totala vikt

Lagringstemperatur

Specifikationer for lagring Beskrivning

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500 och 800 14.6 Ibs. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 350 13.2 Ibs. (5.9 kg)

* KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 25010.2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 40012.2 Ibs. (5,5 kg)

-20 ° F1ill 140 ° F (-29 ° C ill +60 ° C)

Relativ fuktighet vid lagring

15 % 1ill 85 %.

Driftstemperatur

Relativ fuktighet vid drift

Specifikationer for kompatibilitet

Kompatibel med:

Den hdr apparaten dr avsedd att anvandas i en
kontrollerad operationssal.

Beskrivning

Klammor:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladelLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* eller likvérdiga kldmmor i rétt skenstorlek.

Pads:
* KYRA byteskuddar for stigbyglar

Kompatibilitet med operationsbord i
operationssalen

Kompatibel med foljande typer av skenor for
operationsbord: US, UK, EU, DEN, JP, baserat
pd val av kldmma.
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3.3 Installation och anvandning av systemet:

1.

Innan stigbyglarna placeras pé bordet ska patienten undersdkas och bedémas med
avseende pd eventuella redan existerande tillstdnd som kan férhindra sdker anvand-
ning av utrustning for litotomipositionering.

Bajningsbyglar kan monteras pd bordet med Secure-Release™-kldmmor, Se-
lect-klammor, Simple-klammor eller en standardklamma for kirurgiska bordsskivor.

Placera bladklamman intill patientens hoft. Den ldngre laterala fenan péd varje stig-
bygelstdvel ska placeras pé den laterala sidan av patientens ben. S&tt in stigbygelns
blad helt och héllet i bordsklamman. Dra &t klémman genom att vrida vredet medurs.

. Kurvan i stédkonstruktionen fér stigbygeln ska vara parallell med patientens |&rben

och stigbygelns kulavdelning ska vara i linje med l&rbenshuvudet.

VARNING: Ndar stigbygeln &r i dnskat I&ge ska bladkldmmorna dras &t i kidmmekanis-
men. Det &r viktigt att kliémmorna dras &t och testas fér sékerhet.

. Lossa pé klamman fér justering av stéveln fér att skjuta stéveln langs stédsténgen tills

stdévelns kalvdel &r placerad néra patientens kalv. Dra &t stéveljusteringskldmman pé
stéveln ordentligt sd att stéveln inte kan flyttas. Upprepa fér den motsatta stigbygeln.

Placera stigbyglarna i nivd med bordet genom att vrida pd handtaget medan du
flyttar stigbyglarna pé plats.

For basta resultat ska OR Table-dynan vara 7,6 cm (3") tjock eller mer.

3.4 Placering av patienten:

Placera patienten pd operationsbordet i enlighet med kirurgens krav och anléggningens
protokoll.

1.

5.

Placera i forvag stigbyglar enligt beskrivningen i avsnitt 3.3 ovan. Bekrdfta att stével-
spdnningsmekanismen dr sdker och att stoveln dr korrekt placerad. Bekrafta att
klamman for stigbygelbladet sitter fast i operationsskdpet.

Séker positionering av patienten kréver minst tvd personalmedlemmar. Varje anstdlld
placerar samtidigt patientens ben i en stigbygel. Ta tag i patientens hal i en hand och
placera den andra handen under patientens kna. Bgj forsiktigt patientens knd medan
du stdder benet med b&da hénderna. Varje behandlare ska samtidigt fora in eft ben i
stigbygelstéveln.

Kontrollera att patientens klackar sitter helt och héllet i kdngans héalparti och att benet
sitter ordentligt p& plats. Stang stévelskaftet med hjélp av det mediala till laterala
stdngningssystemet med valfria Secure-Lok™ stdngningsband eller kardborreband.
Bekrdafta att kuddarna ar sdkrade.

. Gor en sista kontroll for att se till att patientens klackar sitter ordentligt i kingornas

klackar och att det inte finns négra tryckpunkter p& vaden. Benet mdste vara cen-
trerat i stéveln fér att undvika tryck pd peroneusnerven. Det ska finnas en 10 graders
bojning i patientens knd.

En korrekt inledande bdjning av benet omfattar foéljande sdkra riktlinjer:
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N&r du anvénder LOW LITHOTOMY far du inte éverstracka benet nér du uppndr
6nskad abduktion.

N&r du anvander MEDIUM OR HIGH LITHOTOMY, anvdnd minimala mangder
flexion/abduktion av benen ftill en bérjan, eftersom dessa kommer att 6ka nér benen
flyttas till hogre positioner.

6. Se till att t@/ankel, knd och motsatt axel hdlls i linje under positioneringen. Foten och
|&ret abduceras vanligtvis i samma vinkel. Anvand inriktningsmarkeringarna pé stén-
gen for att sdkerstdlla symmetri.

7. For attjustera stovelns Idge och dndra bojningsvinkeln ska stéveln stédjas i ena armen
och med andra handen, eller med hjdlp av en assistent, ska stéveljusteringsklamman
lossas genom att vrida pd handtaget pd stévelns klémmekanism tills stéveln kan riktas
om till ratt ldge. Spann tillbaka stéveljusteringsklamman ordentligt pd stdngen.

8. For att fa patientens ben i hég eller 1&g litotomi vrider du handtaget i den distala én-
den av stigbygelstdngen och hdjer eller sénker b&dda benen samtidigt. Sldpp handtag-
et for att I&sa stigbyglarna pé plats.

9. Stéveln har en sjdlvjusterande konstruktion for att skydda vaden ndr benen hdjs eller
sdnks. Den &r fritt flyfande och rér sig med patientens ben efter behov.

3.5 Borttagning instruktion:

1. Hgj/sank stigbyglarna genom att trycka pé frigéringshandtagen och samtidigt flytta
stigbyglarna ldngsamt till en horisontell niva.

2. Ta forsiktigt bort patientens ben frdn stigbyglarna.

3. Stigbyglarna ska vara i vertikalt Iage for att kunna avldagsnas frén fastena. Lossa
klamman/fattningen och ta bort byglarna.

VARNING: Ytterligare positioneringsanordningar bér anvdandas ndr stigby-
geln anvdnds i Trendelenburg eller omvdnd Trendelenburg.

3.6 Enhetens kontroller och indikatorer:
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3.7 Underhall av enheten:

Satt fast skenkldmman vid
patientens hoftled och montera
stigbygeln. Handtagen ska
monteras pd utsidan. Stéveln
ska ligga pd évre delen av
vaden.

Det vridbara litotomihandtag-
et |&ser upp och kontrollerar
bajningshandtaget for abduk-
tion, adduktion och litotomi fér
stigbygeln.

Lossa kontrollhandtaget
RA for att justera stévelns
AL bojning, forlangning,
abduktion, adduktion och
rotation.

Se till att stigbygeln ari
linje med patientens hoft.
18, kn& och motsatt axel.

Denna symbol representerar patientens hégra fot

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. Anvénd en alkoholtork for att ta

bort eventuella klisterrester.

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

3.8 Rengoring och desinfektion:

VARNING:

+ Efter varje anvdndning ska du rengéra apparaten enligt anvisningarna i denna bruk-

sanvisning.

+ Doppa inte enheten i vatska. Skador pé utrustningen kan uppsta.

+ Var férsiktig i omrdden ddr vétska kan komma in i mekanismen.

& + Anvdnd inte blekmedel eller produkter som innehdller blekmedel fér att rengéra
apparaten. Skador eller skador pé& utrustningen kan uppsta.

+ Se till att enheten &r torr innan du férvarar den eller anvénder den igen.

Vattentorkor:

+ Torkdukar innehdller upp fill 2 % natriumhypoklorit.

+ Servetter kan innehdlla bensalkoniumklorid (< eller = 0,6 %) och didecyldimetylammo-

niumklorid (upp till 0,6 %).

+ Torkdukar innehédller huvudsakligen bensalkoniumklorid (upp till 0,6 %), didecyldi-
metylammoniumklorid (upp till 0,6 %) och kan &ven innehdlla polyhexamethylen
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biguanid (upp till 0,6 %).

Sprutar:

+ Sprayer innehdller huvudsakligen upp till 2 % natriumhypoklorit.

+ Sprayer kan innehdlla upp till 0,2 % bensalkoniumklorid och upp till 0,2 % didecyldi-

metylammoniumklorid (kvartér ammoniumkloridlésning (QAC)) och kan dven inne-
halla polyhexametylenbiguanid (upp till 0,6 % conc.).

+ Sprayer kan innehdlla upp till 2 % véteperoxid.

Las rengéringsmedlets anvisningar och félj instruktionerna pd etiketten. Var férsiktig i

omrdden dér vétskevandring kan férekomma:

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

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

OBSERVERA: Om ndgon KYRA-produkt &ér skadad eller verkar fungera onormalt, avbryt
anvandningen och kontakta KYRA kundtjénst pd 1-508-936-3550.

4  Overensstimmelse med bestammelserna om medicinska produkter:

C€

Den har produkten dr en icke-invasiv medicinteknisk produkt av klass | och
systemet ar CE-mdrkt i enlighet med bilaga VIII, regel 1, i férordningen om

medicintekniska produkter (REGULATION (EU) 2017/745).

4.1 EG:s auktoriserade representant:

[ Ec [ReP]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

4.3 Auktoriserad representant for
Storbritannien:

[ux [ ree]

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

United Kingdom

4.5 CH Auktoriserad representant:

[cH [ rep]

OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Tillverkningsinformation:

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 Oftis St. © 4
Northborough, MA 01532 KYRA‘ STI'I'I’U ps
United States of America Kullanimi igin talimatiar

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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Kullanim Talimatlarini okumaniz ve Uriin hakkinda bilgi sahibi ol-

fz Bu veya herhangi bir tibbi ekipmani hastayla kullanmadan 6nce,
maniz Snerilir.

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

& SembolU, kullaniciyr bu cihazin kullanimiyla ilgili Gnemli prosedurler
veya guvenlik talimatlari konusunda uyarmak igin tasarlanmistir.

EIQ Etiketlerdeki simgesi, Kullanim Talimatlarina ne zaman basvurul-
masi gerektigini géstermek igin tasarlanmigtir.

Bu kilavuzda ayrintili olarak agiklanan teknikler yalnizca Ureticinin énerile-
ridir. Bu cihazla ilgili hasta bakiminda son sorumluluk ilgili hekimdedir.

Her kullanimdan dnce cihaz islevi kontrol edilmelidir.
Bu cihaz sadece egditimli personel tarafindan caligtirilmalidir.

Tum degisiklikler, yukseltmeler 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 DAGILI-
MINI ASLA ASMAYIN.
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1
11

12

13

1.4

22

23

Kullanim Talimatlari:

Kullanim Gostergesi:

Bu Urinler jinekoloji, Uroloji, laparoskopi, kolorektal, genel ve robotik cerrahi dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak Gzere ¢esitli cerrahi islemlerde kullaniimaktadir. Bu cihazlar,
bakici veya kurum tarafindan uygun goérildigu sekilde genis bir hasta populasyonu ile
kullanilabilir.

Kullanim Amact:

Bu Urunler, jinekoloji, Uroloji, laparoskopi, genel ve robotik cerrahi dahil ancak bunlarla
sinirh olmamak Uzere ¢esitli cerrahi islemlerde hastayir konumlandirmak ve desteklemek
icin tasarlanmigtir. Bu cihazlarin Ameliyathane ortaminda sagdlik ¢alisanlari tarafindan
kullanilmasi amaglanmigtir.

Hedef Kullanici ve Hasta Poplilasyonu:

Hedef Kullanici: Cihaz kullanim amacinda belirtilen prosedurlerde yer alan Cerrahlar,
Hemsireler, Doktorlar, Doktorlar ve/veya Saglik profesyonelleri. Yetkisiz kisiler igin tasar-
lanmamigtir.

Hedeflenen Popililasyonlar: Bu cihaz, Urin spesifikasyonu bdlum 3.2'de belirtilen guvenli
calisma yiky alanindaki agirhgr asmayan hastalarla kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Kalan Risk:

Bu Urin ilgili performans ve guvenlik standartlarina uygundur. Bununla birlikte, yanhs
kullanimdan, cihaz hasarindan, islevden veya mekanik tehlikelerden kaynaklanan cihaz
zararlari tamamen harig tutulamaz. Cihazin giuvenli bir sekilde takildi§indan ve givenli
bir sekilde calisacagindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

Giivenlikle ilgili Onemli Noktalar:

Givenlik tehlikesi semboll bildirimi:

A URUN GORUNUR HASAR GOSTERIYORSA KULLANMAYIN.

Ekipman Yanls Kullanim Bildirimi:

Ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce istemeden agilmigsa Urind kullanmayin. Tom
degisiklikler, yukseltmeler veya onarimlar yetkili bir uzman tarafindan yapilimalidir.

Guvenli Bertaraf:

Musteriler, tibbi cihazlarin ve aksesuarlarin guvenli bir sekilde bertaraf edilmesiyle ilgili
olarak tum federal, eyalet, bdlgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uymalidir.

SUpheniz varsa, cihazin kullanicisi givenli imha protokolleri hakkinda rehberlik igin nce
Kyra Tibbi Teknik Destek ile iletisime gegecektir.
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2.4 Sembol:

Kullanilan
simge

Aciklama

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gésterir

Bagvuru

MDR 2017/745

Tibbi cihaz Ureticisini gosterir

EN SO 15223-1

Ureticinin seri numarasini gdsterir

EN1SO 15223-1

Tibbi cihaz Global Ticaret Madde Numarasini
gosterir

21CFR 830
MDR 2017/745

Ureticinin lot kodunu gésterir

EN SO 15223-1

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gdsterir

EN SO 15223-1

Ureticinin katalog numarasini gésterir

EN1SO 15223-1

Kullanicinin uyarilar ve énlemler gibi dnemli uyari
bilgileri icin kullanim talimatlarina basvurmasi
gerektigini gosterir.

EN SO 152231

Cihazin dodal kauguk veya kuru dodal kauguk
lateks icermedigini gosterir

EN SO 15223-1

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi belirtir

EN1SO 15223-1

isvicre'deki yetkili temsilciyi belirtir

EN1SO 15223-1

Birlesik Krallik'taki yetkili temsilciyi belirtir

EN SO 152231

Tibbi Cihazin UK MDR 2002 y&netmeligine uygun

o . UK'MDR 2002
oldugunu gosterir
T|bb\|}C|hoz!.n YO.N ETMELIK (AB) 2017/745'e uygun MDR 2017/745
oldugunu gosterir
Uyariyi Gosterir IEC 60601-1

SR AsE 9 >ELE EEEE

Kullanicinin kullanim talimatina basvurmasi gerek-

tigini gosterir

ENISO 152231
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3 Sistem:

3.1 Sistem Pargalar::

Bot

Litotomi Ayarlama Kolu

Bot Ayarlama Tutamaci
Gaz Pistonu

Top Eklemi

Kilitleme Kayiglari

Bot Pedi

NooswN
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3.2 Uriin Ozellikleri:

Mekanik Ozellikler Aciklama

40" x 1" x 16" (L x W x H) yaklasik.

Uriin Boyutlar 101.6 cm x 28 cm x 40.6 cm

Paslanmaz Celik, Aluminyum ve Dustk Sicaklik

Malzeme . -
Polimerleri.

* KYRA 350 350 Ibs'yi agsmayin. (159 kg) hasta
agirhgi.

* KYRA 500 500 lbs'yi agmayin. (227 kg) hasta
agirhigi.

* KYRA 800 800 lbs'yi agsmayin. (363 kg) hasta
agirhigi.

* KYRA 250 250 Ibs'yi agsmayin. (113 kg) hasta
agirhg.

* KYRA 400 400 Ibs'yi agmayin. (181 kg) hasta
agirhigi.

* KYRA 350 13.2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA 500 & 800 14.6 Ibs. (6,6 kg)
* KYRA CLEAN 35013.2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14.4 Ibs. (6,5kg)
* KYRA 250 10.2 Ibs. (4,6 kg)
* KYRA 400 12,2 Ibs. (5,5 kg)

Depolama Ozellikleri Aciklama

Depolama Sicakhgi -20°File140°F (-29° Cile +60° C)

Cihazda Guvenli Calisma YUk

Cihazin Toplam AZirhigi

Depolama Bagil Nem %15 ila %85

Galisma Sicakhig Bu cihazin kontrolli bir Ameliyathane ortaminda

Calisma Bagil Nem Aralig; kullanilmasi amaglanmustir.

Uyumluluk Belirtimleri Aciklama

Klempler:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

* Select Blade Clamp

* Simple Blade Clamp

* veya dogru ray boyutunda esdeger klempler.

Pedleri:
* KYRA Stirrup Degistirme Pedleri

lle uyumlu:

Asagdidaki cerrahi masa rayi stilleriyle uyumludur:

Ameliyathane Masasi Uyumlulugu US, UK, EU, DEN, JP, kelepge secimine gore.
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3.3 Sistem Kurulumu ve Kullanimi:

1.

Bacak pozisyonlandirma botlarini masaya koymadan énce, hasta litotomi konum-
landirma ekipmaninin givenli kullanimini yasaklayabilecegi 6nceden var olan durumlar
icin muayene edilmeli ve dederlendirilmelidir.

Bacak pozisyonlandirma botlari, Secure-Release™ Klempleri, Select Blade Klempleri,
Simple Blade Klempleri veya standart bir cerrahi masa ray kelepgesi kullanilarak mas-
aya monte edilebilir.

Klempi hastanin kalgasina denk gelecek sekilde raya yerlestirin. Her pozisyonlandir-
ma botunun daha uzun kismi hasta bacaginin lateral tarafina konumlandirilimalidir.
Pozisyonlandirma botunu tamamen masa klempine yerlestirin. Topuzu saat yoninde
gevirerek kelepgeyi sikin.

. Pozisyonlandirma botunun destek yapisindaki egri hastanin uyluk kemigine paralel

konumlandiriimali ve top eklemi femoral kafa ile uyumlu olmalidir.

UYARI: Pozisyonlandirma botu istenilen konuma ulastiktan sonra klempler sikma me-
kanizmasinda sikiimalidir. Klemplerin sikilastiriimasi ve givenlik agisindan test edilmesi
onemlidir.

. Botun baldir kismi hastanin baldirinin yakininda bulunana kadar botu destek gubugu

boyunca kaydirmak icin bot ayarlama kelepgesini gevsetin. Botun hareket ettirilemey-
ecegdi sekilde bot ayarlama kelepgesini glvenli bir sekilde sikin. Diger pozisyonlandirma
botu igin tekrarlayin.

Bacak pozisyonlandirma botlarini yerine oturtarak botlari masa ile ayni seviyede ola-
cak sekilde konumlandirin.

Eniyi sonuglari elde etmek igin, Masa pedi 3" (7.6 cm) kalinlidinda veya daha fazla ol-
malidir.

3.4 Hasta Konumlandirma:

Hastayi cerrahin ve tesis protokolUnin gereksinimlerine gére ameliyat masasina yerlesti-
rin.

1.

Yukaridaki Bolum 3.3'te agiklandidi gibi pozisyonlandirma botlarini ayarlayin. Bot
sikistirma mekanizmasinin guvenli oldugunu ve botun dizgun bir sekilde konum-
landirildigindan emin olun. Pozisyonlandirma botu klempinin Masa raylarina sabit
oldugunu onaylayin.

GUvenli hasta konumlandirmasi igin en az iki personel gerekir. Her personel ayni

anda hastanin bacaklarini bir pozisyonlandirma botu igine yerlestirilecektir. Hastanin
topugunu bir elinizde tutun ve diger elinizi hastanin dizininin altina yerlestirin. Bacagi iki
elinizle desteklerken hastanin dizini hafifce esnetin. Her klinisyen ayni anda pozisyon-
landirma botuna bir bacak aktarmalidir.

Hastanin topuklarinin botun topuk bélimine tam olarak oturdugundan ve bacagin
guvenli bir sekilde yerinde oldugundan emin olun. Istege bagli Secure-Lok™ Kapatma
Kayiglart VELCRO® kayislarla medial to lateral kapatma sistemini kullanarak bot pedini
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kapatin. Pedlerin emniyete alindigini onaylayin.

. Hastanin topuklarinin botlarin topuklarina dizgin bir sekilde oturdugundan ve baldir-

da basing noktasi olmadigindan emin olmak icin son bir kontrol gergeklestirin. Perone-
al sinir zerindeki basinci ortadan kaldirmak i¢in bacak botta ortalanmalidir. Hastanin
dizinde 10 derecelik bir bikilme olmalidir.

Uygun bacak fleksiyonu asagidaki givenli yénergeleri igerir:

DUSUK LITOTOMI kullanirken, istenen kaldirmayi elde ederken bacadi asiri uzat-
mayin.

ORTA VEYA YUKSEK LITOTOMI kullanirken, bacaklar daha yiksek pozisyonlara
tasindik¢a artacagdi igin baglangigta minimum miktarda bacak fleksiyon / kaldirma
kullanin.

. Konumlandirma sirasinda ayak bileginin/ayak bileginin, dizin ve karsi omuzun hizada

tutulmasini saglayin. Ayak ve uyluk genellikle ayni agida kagirilir. Simetriyi givence
altina almak igin gubuk Uzerindeki hizalama isaretlerini kullanin.

Botun pozisyonunu ayarlamak ve fleksiyon agisini degistirmek igin, bot bir kolda ve
diger yandan desteklenmeli veya bir asistan yardimiyla, bot uygun konuma yeniden
hizalanincaya kadar bot sikkma mekanizmasindaki tutamak dondirilerek bot ayarla-
ma kelepcesi gevsetilmelidir. Bot ayarlama kelepgesini gubugun icine givenli bir sekilde
yeniden genisletin.

. Hastanin bacaklarini yiksek veya disik litotomiye ayarlamak igin, pozisyonlandirma

botunun distal ucundaki sapi bikin ve her iki bacagi ayni anda kaldirin veya indirin.
Bacak pozisyonlandirma botlarini yerine kilitlemek igin tutamagi birakin.

Bot, bacaklarin yiUkseltilmesi veya indirilmesi sirasinda baldiri korumak igin kendi ken-
dini ayarlayan bir tasarima sahiptir. Serbest oynar ve gerektiginde hastanin bacagdiyla
hareket eder.

3.5 Kaldirma Yonergesi:

1.

Serbest birakma tutamagini sikarak Bacak pozisyonlandirma botlari yUkseltin / indirin
ve ayni anda Bacak pozisyonlandirma botlarini yavasca yatay bir seviyeye tasiyin.

Hastanin bacaklarini Bacak pozisyonlandirma botlarindan hafifce gikarin.

Bacak pozisyonlandirma botlari klemplerden ¢ikariimak igin dikey konumda olmalidir.
Kelepceyi/klempi gevsetin ve Bacak pozisyonlandirma botlarini gikarin.
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Ray Klempini Hasta

Kalgasinin Yanina Takin ve Kontrol Kolunun
Pozisyonlandirma Botunu Gevsetilmesi, Bot Fleksiy-

Monte edin. Tutamaglar M EDI1CAL onu, Uzatma, ige Hareket,
Disariya Dogru Monte Disa Hareket ve Dénme
Edilmeli. Bot Ust Baldiri hareketlerini Ayarlar.
Tutmali.

Litotomi Tutamacinin Gevir- Botun Hasta Kalgasiyla
ilmesi, Diga, Ige ve Litototo- ; Hizali Oldugundan Emin
mi Kontrolleri Hareketlerini < Olun. Parmaklar, Diz ve
Kontrol Eder. Karsi Omuz.

Bu Sembol Hastanin Sag Ayagini Temsil Eder

VARNING: Ytterligare positioneringsanordningar bér anvdndas ndr stigby-
geln anvdnds i Trendelenburg eller omvdnd Trendelenburg.

3.6 Cihaz Kontrolleri ve Gostergeler:

3.7 Cihaz Bakim:
Tum etiketlerin oldugundan ve okunabildiginden emin olun. Etiketi kaldirmak icin plastik
bir kaziyici kullanarak etiketleri gerektigi gibi degistirin. Yapiskan kalintilarini gidermek igin
bir alkol mendili kullanin.
Cihazi tamir etmeniz veya degistirmeniz gerekiyorsa Kyra Medical, Inc., ile iletisime gegin,
iletisim bilgileri bolumundeki bilgileri kullanarak bizimle iletisime gegin.

3.8 Temizlik ve Dezenfeksiyon:
UYARI:
+ Her kullanimdan sonra, cihazi kullanim igin bu talimatta belirtildigi sekilde temizleyin.
+ Cihazi siviya batirmayin. Ekipman hasari meydana gelebilir.
& + Sivinin mekanizmaya girebilecedi alanlarda dikkatli olun.

+ Cihaz temizlemek i¢in camasir suyu veya gamasir suyu iceren Urinler kullanmayin.
Yaralanma veya ekipman hasari meydana gelebilir.

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

+ Mendiller ana% 2 sodyum hipoklorit icerir.
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+ Mendiller benzalkonyum klorir (< veya = % 0.6 conc.) ve didecyl dimetil amonyum

klorur (%0.6’ya kadar conc.) igerebilir.

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

icerebilir.

Spreyler:

+ Spreyler ana% 2 sodyum hipoklorit icerir.

+ Spreyler %0,2'ye kadar benzalkonyum klorir ve %0,2’ye kadar didecyl dimetil
amonyum klorur (kuaterner amonyum klorur ¢ozeltisi (QAC) icerebilir ve ayrica po-
likoneksametilen biguanid (%0,6’ya kadar conc.) igerebilir.

+ Spreyler% 2'ye kadar hidrojen peroksit icerebilir.

Temizlik UrUnUnUn talimatlarini okuyun ve etiketteki talimatlari izleyin. Sivinin cihaz icine

girebilecegi alanlarda dikkatli olun:

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

Uronun kuru oldugundan emin olun.

DIKKAT: Urin kostik kimyasallar veya sert agindiricilarla temizlenirse hasar olusabilir

DIKKAT: Herhangi bir KYRA 0rinG hasar gérmisse veya anormal caligiyor gibi
goérunuyorsa, kullanimi durdurup 1-508-936-3550 numarali 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 isaretli,
Kural 1, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (YONETMELIK (AB) 2017/745).

4.1 EC Yetkili Temsilcisi:

[ Ec [rer] Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi:

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

4.5 CH Yetkili Temsilcisi:

L= OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Uretim Bilgileri:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

44 AB ithalatgist:

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

K78X5P8

Ireland
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M EDICA L
Kyra Medical, Inc.

102 Otis St. ® .
Northborough, MA 01532 KYRA ~S'|'II“FU o
United States of America HU’é’ng dan Sa’ dung

KYRA® Comfort™ Stirrups:
KYRA3000, KYRA3100
KYRA5000, KYRA5100

KYRA7100, KYRA7810
KYRA8100

KYRA" Clean™ Stirrups:
KYRA3200, KYRA5200
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bénh nhan, d& nghi, ban doc Hwéng dan s dung va lam quen v&i
san pham.

f Trwéc khi st dung thiét bi hodc bat ky loai thiét bi y t& nao khac cho

+ Boc va hiéu tat ca cac canh bao trong huéng dan nay va trén chinh
thiét bi trwedre khi str dung véi bénh nhan.

. & Biéu twong nay nhdm canh bao nguwdi diing vé& cac quy trinh quan
trong ho&c huéng dan an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

. EE] Biéu twong trén nhan duoc thiét ké dé hién thi khi nao HWONG
DAN S DUNG nén dwoc tham chiéu dé s dung.

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

+ Chtrc nang thiét bi nén dwoc kidm tra trwéc méi lan st dung.

« Thiét bi nay chi nén dwgc van hanh bdi nhan vién dwoc dao tao.

+ Tét ca cac slra dbi, nang cap hoac sira chira phai duoc thyc hién b
mét chuyén gia dwoge Uy quyén.

+ Béat ky sy cb nghiém trong nao xay ra lién quan den thiét bi phai dwoc
bao céo cho nha san xuét va co quan c6 thdm quyén quéc gia noi
nguwoi dung &.

KHONG BAO GIO VU'OT QUA TRONG LUONG VA PHaN
KH&!1 TAl CUA BAN MO.
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1.2

1.3

1.4

Hwéng dan s dung:

Chidinh st dung:

Nhirng san phadm nay dwoc st dung trong mét loat cac thd tuc phau thuat bao gém,
nhwng khong gi¢i han & phu khoa, tiét niéu, ndi soi, dai trwc trang, néi chung va phau
thuat robot. Cac thiét bj nay cé kha nang dwoc st dung v&i dan s bénh nhan réng rai
dwoc ngudi cham séc hoac td chtre coi la phu hop.

Dw dinh st dung:

Cac san pham nay dwoc thiét ké dé dinh vi va hd tro bénh nhan trong nhiéu tha tuc
phau thuat bao gém, nhwng khong gi¢i han & phu khoa, tiét niéu, ndi soi, phau thuat noi
chung va robot. C4c thiét bi nay duoc thiét k& dé str dung béi cac chuyén gia chdm séc
strc khoe trong cai dat Phong mé.

Dan sb ngwdi dung va bénh nhan dy dinh:

Nguwoi dung dy dinh: Béq s phau thuat, Y ta, Béac sf, Béc siva / hoac Chuyén gia cham
s@c strc khoe lién quan dén tha tuc dw dinh s&r dung thiét bi. Khéng danh cho ngwoi Dat
nam.

Dan sb dy kién: Thiét bi nay dwoc thiét ké dé st dung véi bénh nhan khong vwot qua
trong lwong trong trwdng tai lam viéc an toan dwoc chi dinh trong phan dac diém kj
thuat san pham 3.2.

Rdai 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 hiém 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.

2 Nhirng diéu can lwu y vé an toan:
2.1 Théng bao biéu twong nguy co an toan:

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

2.2 Théng b&o vé viéc sir dung sai thiét bi:

Khong st dung san pham r)éu bao bi bi hw hédng hodc v6 tinh mé trwée khi st dung.
Tat ca cac sq’a ddi, nang cap hodc stra chira phai dwgc thire hién bdi mot chuyén gia
dwoc Gy quyén.

2.3 Thai bd an toan:

Khach hang nén tuan thi tit ca cac luat va quy dinh cta lién bang, tiéu bang, khu vuc
va / hodc dia phwong vi né lién quan dén viéc x&r ly an toan cac thiét bj va phu kién y té.

Néu nghi ngo, nguwoi dung thiét bi trwéc tién phai lién hé véi Bd phan H6 Kyra Medical
dé& dwoc huweng dan vé cac giao thire x ly an toan.
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2.4 Biéu twong:

Tham khao

Cho biét thiét bj 1a thiét bj y t&

MDR 2017/745

Cho biét nha san xuét thiét bi y t&

EN ISO 15223-1

Cho biét s6 sé-ri ciia nha san xuét

EN ISO 15223-1

GTI

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

21 CFR 830
MDR 2017/745

Cho biét ma 16 ciia nha san xuét

EN ISO 15223-1

Cho biét ngay san xuét thiét bj y té

EN ISO 15223-1

Cho biét s6 danh muc ctia nha san xuét

EN ISO 15223-1

Cho biét ngudi dung can tham khao hwéng dan st
dung cho cac thong tin canh bao quan trong nhw canh
bao va bién phap phong ngtra.

EN ISO 15223-1

Cho biét thiét bj khéng chira cao su tw nhién hodc mu
cao su tw nhién khé

EN ISO 15223-1

> RAELEBEERE

Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Cong ddng Chau
Au

EN ISO 15223-1

[cH[rer] |Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Thuy ST EN ISO 15223-1
Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Vwong qudc Anh  |EN ISO 15223-1
UK |Cho biét Thiét bi Y té tuan thd quy dinh MDR 2002 cua
CA |Vuong quéc Anh UK MDR 2002
Cho biét thiét bj y té tuan tha QUY BINH (EU)
C€ 50171745 MDR 2017/745
Cho biét canh bao IEC 60601-1

= B>

Cho biét s can thiét ciia nguoi dung dé tham khéo
hwéng dan st dung

EN ISO 15223-1
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3 Hé théng:

Kh&i dong

Tay cadm xoén Lithotomy

Diéu khién Bidu chinh Khéi dong
Séc khi

Bong khép

Khoa day dai

Ban phim kh&i dong

No ok oNd-=
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3.2 Théng sb k§ thuat san pham:

Thong s6 ky thuat co' khi

Kich thwéc san phdm

40" x 11" x 16" (L x W x H) x4p xi.
101,6 cm x 28 cm x 40,6 cm

Vat liéu

Thép khéng gi, nhém va Polymer nhiét dé thap.

Tai lam viéc an toan trén thiét bj

* KYRA 350 Khong vwot qua 350 Ibs. (159 kg)
trong lwvong bénh nhan.

* KYRA 500 Khdng vwot qua 500 Ibs. (227 kg)
trong lwvong bénh nhan.

* KYRA 800 Khéng vwrot qua 800 Ibs. (363 kg)
trong lvong bénh nhan.

* KYRA 250 Khéng vuot qua 250 Ibs. (113 kg)
trong lwvgng bénh nhan.

* KYRA 400 Khéng vuret qua 400 Ibs. (181 kg)
trong lvgng bénh nhan.

Trong lwgng tdng thé cda thiét b

Thoéng sb ky thuat lwu triv

Lwu tri Nhiét do

* KYRA 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)

* KYRA 500 & 800 14,6 Ibs. (6,6 kg)

* KYRA CLEAN 350 13,2 Ibs. (5,9 kg)
* KYRA CLEAN 500 14,4 Ibs. (6,5 kg)
* KYRA 250 10,2 Ibs. (4,6 kg)

* KYRA 400 12,2 Ibs. (5,5 kg)

-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

Thong s6 ky thuat twong thich

Twong thich véi:

Thiét bi nay duoc thiét ké dé s dung trong moéi
trwdng Phong md dwoc kiém soat.

Kep:

* Secure-Release™ Blade Clamp

* KYRA BladeLok Clamp

¢ Select Blade Clamp

¢ Simple Blade Clamp

* hoac kep twong dwong co kich thuwdc duwdng
ray chinh xac.

Miéng:

* Miéng dém thay th& KYRA Stirrup

Kha nang twong thich bang
phong mo

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 Iap va st dung hé théng:

1.

Trudc khi dat Stirrups 1&n ban, bénh nhan nén dwoc kidém tra va danh gia cho bat ky
tinh trang nao cé sén cé thé cdm st dung an toan thiét bi dinh vj lithotomy.

. Stirrups c6 thé dwoc gén vao ban béng cach str dung kep Secure-Release™, kep

lwdi chon, kep lwdi don gidn hodc kep dwong ray lwdi ban phau thuat tiéu chuan.

. bat kep dau ndi ludi lién ké véi hdng clia bénh nhan. Vay bén dai hon cia méi

khc’ri’ doéng khudy nén duoc dat & p'hia bén cla g:hén bénh nhan. Chen lu&i [ién cla
khuay hoan toan vao kep ban. That chat kep bang cach xoay nim theo chiéu kim
ddng hé.

. Puong cong trong cAu tric hd tro khudy nén dwoc dat song song véi xwong dui cla

bénh nhan va khép béng khudy nén phu hop véi dau dui.

. CANH BAO: Mbt khi khudy & vi tri mong muén, kep dau ndi lvéi nén dwoc thét chat

trong co ché kep. Didu quan trong 1a cac kep phai dwoc thét chat va kiém tra an
ninh.

. N&i 16ng kep didu chinh kh&i dong, trwot khéi déng doc theo thanh hd trg cho dén

khi phan bap chan clia gidy ndm gan bap chan clia bénh nhan. Thét chat kep diéu
chinh khé&i déng trén khéi ddng mot cach an toan dé khéi dong khong thé di chuyén.
La&p lai cho khudy déi dién.

. D&t khudy dé dwoc san bdng véi ban bdng cach xoay tay cdm trong khi di chuy&n

khudy vao vi tri.

Dé c6 két quéa tét nhat, ban hodc tAm 16t ban phai day 3" (7,6 cm) ho&c nhiéu hon.

3.4 Dinh vi bénh nhan:

Dat bénh nhan l1&én ban md theo yéu cau cla bac si phau thuat va giao thirc co sé.

1.

D4t vao vi tri nhw dwoc mé ta trong Phdn 3.3 & trén. Xac nhan co ché kep khdi
doéng la an toan va kh&i dong dwoc dinh vi dang. Xac nhan kep lw&i khuéy dwoc an
toan véi duwdng ray phong md.

. Binh vi bénh nhan an toan doi héi it nhat hai nhan vién. Mi nhan vién sé dong thoi

d&t chan ctia bénh nhan vao moét khudy. N&m chét gét chan ctia bénh nhan bang
mot tay va dat ban tay kia dwéi dau gbi clia bénh nhan. Nhe nhang udn cong dau
gbi ctia bénh nhan trong khi hé tro chan béng ca hai tay. M&i bac si lam sang nén
ddng thei chuyén mét chan vao giay khuéy.

. Kiém tra xem g6t chan ctia bénh nhan cé dwoc dét day da vao phan gét chan cla

giay va chan duoc dét an toan tai chd. Bong miéng dém khdi dong bang céach st
dung hé thong doéng trung gian sang bén vé’i day dai dong Secure-Lok™ tuy chon
hoac day dai VELCRO®. Xac nhan cac miéng dém da dwoc bao mat.

. Thwc hién kiém tra cudi cuing d& dam bao réng gét chan cla bénh nhan dwoc ngdi

dung cach & got giay va khong co diém ap Iuc trén bap chan. Chan phai duoc dat &
gitra trong giéy dé loai bd ap lwc 1én day gan quanh hau mén. Nén cé mét ubn cong
10 d0 & dau goi clia bénh nhan.
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5. Déng tac gap chan ban dau dung cach bao gébm cac nguyén tac an toan sau:

Khi st dung LQW LITHOTQMY, khéng dwoc kéo dai chan qua murc trong khi dat
dwoc dd bat dau mong muon.

Khi st dung LITHOTOMY TRUNG BINH HOAC CAO, ban dau s dung lwong uén
/ gap chan t6i thiéu nhuchuing sé tang 1&n khi chan dwoc di chuyé&n vao vi tri cao
hon.

6. Dam bao réng ngén chan / mat ca chan, dau gbi va vai déi dién dwoc duy tri thing
hang trong qua trinh dinh vi. Ban chan va dui thwdng & cung mot géc. St dung cac
d4u c&n chinh trén thanh d& dam bao tinh déi xing.

7. Dé didu chinh vi tri khéi déng va thay déi géc ubn, khéi ddng nén dwoc hd trg trong
mot canh tay va bang tay kia, hodc véi sy tre gitip cla tro ly, kep didu chinh khéi
déng nén duoc néi I6ng béng cach xoay tay cam trén co ché kep khéi dong cho dén
khi kh&i ddng cé thé dwoc didu chinh lai vi tri thich hop. That chat kep diéu chinh
kh&i dong mét cach an toan vao thanh.

8. P& khép ndi chan clia bénh nhan thanh High Lithotomy ho&c Low Lithotomy, van tay
cém & dau xa cta thanh khudy va nang hodc ha ca hai chan cuing mét luc. Nha tay
cam dé khéa khuéy tai ché.

9. Giay co thiét ké tw diéu chinh dé bao vé bép chan trong qua trinh nang hoac ha
chan. N6 1a tw do ndi va di chuy&n vé&i chan ciia bénh nhan khi can thiét.
3.5 Hwéng dan gé bo:

1. Téng /Gidm khudy bang cach bop tay cam nha va dong thoi di chuyén cac khudy tir
tr dén mirc ngang.

2. Nhe nhang loai bé chan clia bénh nhan khéi khuay.

3. Khudy nén & vi tri thdng dirng dé loai bd khai 6 cdm. N&i Idng kep / 6 cdm va g& bd
khudy g& bd.

CANH BAO: Cac thiét bj dinh vi bd sung nén duoc st dung khi st dung
khudy trong Trendelenburg hoéc trendelenburg ddo nguoc.
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3.6 Thiét bj diéu khién va Cac chi sb:

Gén kep dwodng sat tai
Bénh nhan Khép hdng va
NUi Stirrup. Tay cam. Khéi
doéng sé nang d& bap chan
trén.

Léng long tay cam diéu
khién, dén mé réng, ab-
duction, bd sung va xoay.

Xoay Lithotomy ly m& khoa
va kiém soat coc, thém va
lithotomy ctia Stirrup.

Dam bao réng Stirrup vira
v&i héng clia bénh nhan,
Ngon chan va dau géi.
Dam bao rang dau goi
nam trén cung mét mat

phang v&i vai déi dién

Biéu twong dai dién cho chan dung cta nhan

3.7 Bao tri thiét bi:
Hay chéc chan réng tt ca cac nhan dwoc cai dat va co thé doc dwoc. Thay thé nhan
khi c&n thiét bang cach s dung dung cu cao nhwa dé loai bd nhan. St dung khén lau
cbn dé loai bd bat ky dw lwong chét két dinh.

Lién hé v&i Kyra Medical, Inc., néu ban can stra chiva hodc thay thé thiét bi, hay lién hé
v&i chiing t6i bing cach st dung théng tin tir phan chi tiét lién hé.
3.8 Lam sach va khtr trung:
CANH BAO:
+ Sau méi lan st dung, hay lam sach thiét bj theo hwéng dan trong hwéng dan st
dung nay.
+ Khéng nhan chim thiét bj trong chét I16ng. Thiét hai thiét bi cé thé xay ra.
+ St dung than trong & nhitng khu virc ma chét Idng c6 thé di vao co ché.

« Khong st dung thuéc tay hodc cac san pham co chira thudc tay dé lam sach thiét
bi. Chan thwong hodc hw hdng thiét bi cé thé xay ra.

+ Pam bao thiét bi kho truéc 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 chia benzalkonium clorua (< hoac = 0,6% conc.) va didecyl dimeth-
yl amoni clorua (Ién dén 0,6% conc.)

+ Khan lau chinh c6 chira benzalkonium clorua (I&én dén 0,6% conc.), didecyl dimethyl
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amoni clorua (Ién dén 0,6% conc.) va ciing c6 thé chira polyhexamethylene bigua-
nide (Ién dén 0,6% conc.).

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 chra
polyhexamethylene biguanide (Ién dén 0,6% conc.).

+ Thubc xit co thé chira t&i 2% hydro peroxide.

DBoc hwéng dan clia san phdm lam sach va lam theo hudng dan trén nhan. Than trong
& nhirng khu vuc c6 thé xay ra di chuyén chét 16ng:

Lau thiét bi bing vai sach, khd. Dam bao san phadm khé trwde khi cai dat lai dé& tranh hw
héng.

THAN TRONG: Thiét hai c6 thé dan dén néu san phdm dwoc 1am sach bang héa chét
&n da hodc chat mai mon khéc nghiét

CHU Y: Néu bét ky san phdm KYRA nao bj hw héng hogc dwong nhu hoat dong bat
thwong, hay ngirng str dung va lién hé véi Dich vu Khach hang KYRA theo s 1-508-
936-3550.

4 Tuan tha cac quy dinh vé thiét bj y té:

Ong dan nayla moét thiét bj va hé thdng y té loai | khéng xam lan, dwoc
c danh dau CE theo Phu luc VIII, Quy tac 1, cda Quy dinh thiét bj y t&é (QUY
DINH (EU) 2017/745).
4.1 Dai dién dwoc Gy quyén cta EC: 4.2 Thoéng tin san xuét:
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 Dai dién dwgc Uy quyén cla 4.4 Nhap khau EU:

Vwong quoc 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:

[cA [rer] OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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