fEX  GROUP

MEDICAL SERVICE & ENGINEERING

c o Language:
International Instructions for Use o
EN, DA, DE,
® ES, Fl, FR, HU,
Handle Extension
SV

fEX Engineering GmbH

Holtenweg 49
48155 Munster
Germany

Fourth edition c €
Publication date 22/07/2024




fEX

ENGINEERING Instructions for use — Handle Extension

Page | | Version 4 www.fex.group



fEX

Instructions for use — Handle Extension ENGINEERING

Foreword
Thank you for purchasing a handle extension from fEX Engineering GmbH.

The handle extension is designed as an accessory for the Power-PRO XT wheeled stretcher made by
Stryker. The handle bar is designed for to be in a raised position at the foot-end of the stretcher. It is
specifically intended to help tall users by making it easier to manoeuvre when using the stretcher. The
handle bar can also be removed to allow patients to be moved unimpeded, for example when treating
the lower limbs or to use the maximum lying surface.

Improper handling or any unintended use may cause incur risk or cause

A WARNING

damage. Please therefore read and carefully follow these Instructions for use.

Retain them for reference at all times. To prevent personal injury or damage to property, please
observe all safety precautions.

To contact the manufacturer:

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Munster
m Germany

engineering@fex.group

+49 (0)251 508 537 -13
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1 How to use these Instructions for use

If you have any questions about the contents of these Instructions for use or how to use the product,
please contact us. You can request a paper copy of these instructions for use or download the current,
electronic version from our website:

https://www.fex.group/downloads

Should you need further assistance after carefully reading these Instructions for use and additional
information, please contact your authorised distributor or contact us directly.

1.1 Feedback on these Instructions for use

Your opinion is important to us. Please let us know if there is anything you would change about these
instructions for use (engineering@fex.group). We will analyse your feedback and take it into account
in the next version of these Instructions for use.

1.2 Explanation of the warning notices used in these Instructions for use

Signal word Description
AWARNING Potentially hazardous situation resulting in severe injury or death.
A CAUTION Potential hazard resulting in minor or moderate injury.

NOTE User error can damage the product.

Table 1: Explanation of the warning notices used in these Instructions for use

Page | 1 Version 4 www.fex.group
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1.3 Abbreviations

Abbreviation

Definition

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Federal Institute for Drugs and
Medical Devices)

g Gravitational constant

MDR Medical Device Regulation

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Medical Devices Safety Plan Ordinance)

Nm Newton meter

PA Polyamide

PL Patient left

PR Patient right

uDlI Unique Device Identification

UDI-DI Unique Device Identification - Device Identifier

UNC Unified coarse thread

Table 2: Abbreviations

www.fex.group
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2 Intended purpose

2.1 Intended use

The handle extension is only designed for pulling, pushing and steering, i.e. for manoeuvring the
Power-PRO XT stretcher. Lifting the stretcher by the handle extension is prohibited.

2.2 Intended medical purpose

The handle extension is a Class |, mobile, non-invasive, non-active medical device.

2.3 Clinical benefits

The handle extension is classed as an accessory and has no inherent clinical benefit.
It is designed to help the Power-PRO XT wheeled stretcher made by Stryker to fulfil its intended
purpose.

2.4 Indications

No indications have been specified for the handle extension.

2.5 Contraindications

There are no known contraindications for the handle extension.

2.6 Intended target patient group

The patient population is actually using the Power-PRO XT wheeled stretcher made by Stryker.

No direct contact with the patient is anticipated under normal circumstances.

2.7 Intended use with other products

The handle extension is intended exclusively as an accessory for the Power-PRO XT medical device
made by Stryker.

Page | 3 Version 4 www.fex.group
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2.8 Intended users

The handle extension is intended for use in a professional healthcare environment. The users, and
the qualifications they require, are specified accordingly.

User groups

Nursing staff, emergency services personnel,
doctors
(primary users)

Medical technicians, technical managers,
cleaning staff (secondary users)

Training, certification

Medically trained staff, e.g. emergency
paramedics, emergency medical technicians,
rescue workers, emergency services support
staff, doctors, or qualified nurses

Medical technicians (training/academic
qualifications) or equivalent, or accreditation
as a cleaner in a professional healthcare

environment

Table 3: Intended users

2.9 Intended environment for use

The handle extension is intended for use by primary users in the following environments:

e Use in proximity to patients and therefore in a

professional healthcare environment

e Use in a mobile environment, e.g. in emergency services vehicles

e Use outdoors for rescue operations

The handle extension does not require any specific physical settings.

www.fex.group

Version 4

Page | 4




fEX

ENGINEERING Instructions for use — Handle Extension

3 Important safety notice

Please read and observe the instructions in these Instructions for use to use
NOTE .
this system safely.

If a wheeled stretcher can no longer be used because of an accident or similar
A CAUTION incident, the same applies to the handle extension fitted to it.

The handle extension must be fully locked. Otherwise, there is a risk of the
AWARNING handle bar detaching from the stretcher, and the user losing control while
manoeuvring the stretcher, or the handle bar becoming a projectile in the
event of a traffic accident.

3.1 What to do in the event of damage

The handle extension must be withdrawn from use if it is damaged (Section 8.3 Damage). Repairing
damaged components is prohibited — these must be replaced (Section 8.5 Maintenance and repairs).

Visible damage must be immediately reported to the technical manager.

3.2 Reporting obligation

All serious incidents which occur in connection with the product must be reported to the manufacturer
and the competent authority in the EU Member State where you are established.

In Germany, the competent authority is BfArM. Up-to-date contact details can be found on the BfArM
website: https://www.bfarm.de

To contact the manufacturer:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Germany
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group

Page | 5 Version 4 www.fex.group
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4 Product description

4.1 Product overview

Figure 1: Handle extension

Handle bar
Clamp assembly (PL)
Clamp assembly (PR)

Quick-release fastener
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4.2 Symbols used

fEX SIS WDl CE @

ENGINEERING & .
Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49 geprift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019

) 2tk (10)001 ‘ /\ Check handle is
)) r (11)230310 { ¢

Figure 2: Notices on the product

Symbol Meaning
fEX@ Manufacturer’s logo
ENGINEERING
-u Manufacturer, address and contact details
A Warning
m] Medical device
ce Conformity marking
@ Read Instructions for use
xﬁ UDI - Unique Device Identification: (00) UDI; (10) Batch no.; (11) Date of
P manufacture

Table 4: Symbols on the product

4.3 How it works

The handle extension is an accessory for the Power-PRO XT wheeled stretcher made by Stryker and it
helps this stretcher to fulfil its intended purpose.

This handle extension raises the handle bar which makes it easier to manoeuvre the stretcher,
especially for tall users. It is also possible to remove the handle bar to reposition patients unimpeded.
The handle bar can also be removed to maximise the lying surface or when treating the lower limbs.
The handle bar is removed and locked via two lockable quick-release fasteners.
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4.4 Use in combination with other products

The handle extension is designed exclusively for use with the Power-PRO XT wheeled stretcher made
by Stryker. The product can be installed on this wheeled stretcher with positive locking.
The conditions for adequately safe use are only guaranteed when used in this way.

4.5 Delivery

The handle extension is delivered as a complete assembly, in non-sterile, non-disinfected condition.

An electronic copy of the Instructions for use can be found via the following link:
https://www.fex.group/downloads/

A sticker on the system shows a QR code and the above link, both of which will take you to the
electronic version of the Instructions for use. This sticker must be removed before use.

4.6 Modifications

Unauthorised modifications to this product are prohibited.

4.7 Requirements for storage, handling and environmental conditions

The product requires no specific storage or handling conditions.

4.8 Product service life

Under normal usage conditions and with proper maintenance, the service life is 7 years.

The date for the product’s service life is based on the delivery date from fEX Engineering.

www.fex.group Version 4 Page | 8
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5 Assembly and putting into service

5.1 Requirements for personnel involved

The operator and his personnel can assemble the product by following the instructions below. It is the
operator’s responsibility to have qualified personnel carry this out.

5.2 General

The handle extension is supplied as a complete assembly, i.e. the inner clamp (PL and PR), outer clamp
(PL and PR), handle bar and quick-release fasteners are packaged together. To ensure traceability, in
accordance with the MDR, this assembly must be installed as it is delivered.

A torque wrench must be used for assembly and the specified torques must
be observed.

A CAUTION

Medium-strength screw locking is strongly recommended. The required
A WARNING curing time depends on the information given by the screw locking
manufacturer.

The handle extension is delivered in non-disinfected condition. You must disinfect the handle
extension before first use. For disinfection instructions, see Section 7 Reprocessing: cleaning and
disinfection.

5.3 Assembly and installation

The handle extension is designed exclusively for use with the Power-PRO XT wheeled stretcher made
by Stryker. Positive locking and safe use is only guaranteed with this wheeled stretcher.

The system consists of a handle bar and four clamps. The clamps are screwed together in pairs on the
patient left foot-end and the patient right foot-end (Figures 3 and 4). The two halves of each pair form
a positive lock around the handle bars of the Power-PRO XT.
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Figure 3: Clamp PR Figure 4: Stryker assembly at foot-end

Follow the steps below:

1. Apply a drop of medium-strength screw locking to the first (lowest) threads on all screws.
Fit the outside clamp PR (1) from the outside onto the handle bar (6) (red area) of the
assembly at the foot-end of the wheeled stretcher.

Fit the counterpart inner clamp PR (2) from the inside onto the handle bar (6) (red area).
Insert the four screws (3) UNC #10-24 x 1" and tighten them by hand.

Then tighten all four screws with a tightening torque of 7 Nm.

Repeat steps 2 and 5 as required for the other side.

Open the quick-release fasteners (4) and insert the handle bar (5) steadily.

NV AW

Lock the quick-release fasteners (4).

5.4 To check for correct assembly

Use the check list below to make sure the handle bar system is assembled or
installed correctly. If any of these points do not apply, the product must be
reassembled or reinstalled.

AWARNING

e There are four screws to attach on each side.

e All screws should be flush and tightly screwed (use a torque wrench for assembly).

e The gap between the inner clamp and the outer clamp must be completely closed by the
sealing material.

e The handle bar cannot be removed without unlocking it.

Once assembled and installed properly, the handle extension is ready for immediate use

www.fex.group Version 4 Page | 10
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6 Using the product

6.1 Operator’s duty of care

To ensure safe operation, the operator must meet the following obligations:

6.2

Personnel must be trained to use the handle extension installed

The Instructions for use must be read and followed

Products must be assembled or installed properly

Only suitable, qualified, trained specialist personnel may use the product

All serious incidents (damage, injuries, etc.) must be reported to the manufacturer and the
competent authorities

User’s duty of care

To ensure safe operation, the user must meet the following obligations:

6.3

The Instructions for use must be read and followed
The product must be used as intended
Damage must be reported to the technical manager

Instructions for safe operation

Check the quick-release fastener is working
Only use the product for its intended purpose
Do not use to lift the stretcher

Do not hang objects on the handle bar

Do not use as a seat
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6.4 Quick-release fasteners

The handle bar is held in place by fixed quick-release fasteners and can be unlocked manually by pulling
up the locking pin (circled in red). To do this, pull the red button and turn it 30° to hold it in the locking
position (6 locking positions). Pull and turn it again by 30° to drop the locking pin and lock the handle
bar.

Figure 5: Quick-release fastener

6 locking positions

Figure 6: In locked position Figure 7: Locking mechanism Figure 8: Open position

www.fex.group Version 4 Page | 12



fEX

ENGINEERING Instructions for use — Handle Extension

6.5 How to remove and insert the bar

The angle of the handle bar may cause it to get stuck when removing or
NOTE . .
reinserting it.

To remove the handle bar:

1. Open both quick-release fasteners. When the quick-release fasteners are open, the red button
is clearly “open” (Section 6.4 Quick-release fasteners).

2. Hold the handle bar at both ends above the clamp (Figure 9, circled in red). Pull the bar out
evenly on both sides.

To fit the handle bar:

1. Hold the bar at both ends above the clamp (Figure 9, circled in red).

2. Insert the bar evenly into the recesses with small movements.

3. Lock both quick-release fasteners. The quick-release fasteners are locked when the red
buttons are clearly “down” (Section 6.4 Quick-release fasteners).

In both cases, be sure to move the handle bar evenly, or the handle bar may get stuck. If this happens,
remove the bar again and reinsert it.

Figure 9: Clamp recess

The handle extension must be fully locked. Otherwise, there is a risk of the
handle bar detaching from the stretcher, and the user losing control while
manoeuvring the stretcher, or the handle bar becoming a projectile in the
event of a traffic accident.
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7 Reprocessing: cleaning, disinfection

The handle extension is a reusable medical device. Cleaning and disinfection must follow the process
in the Instructions for use, and be carried out after any possible soiling, or at least once a month.

We recommend cleaning and inspecting the handle extension at the same time. If possible, combine
with existing weekly routines (e.g. when cleaning the vehicle).

7.1 Cleaning the product

The product can be cleaned using high pressure.

1. Remove the handle bar
2. Wipe the product’s surfaces with a solution of mild soap and water.
3. Dryall product surfaces thoroughly.

7.2 Disinfectants

Use the following agents for disinfection:

e Quaternary cleaners (active ingredient: ammonium chloride) containing less than 3% glycol
ether

e Chlorinated bleaching agents (5.25 % — less than 1 part bleaching agent to 100 parts of water)

e Phenolic cleaners (active ingredient: o-phenylphenol)

e < 21%isopropanol

Disinfectants made from quaternary ammonium compounds must be used in accordance with the
recommended instructions for use. Quaternary cleaners and disinfectants must be used with extreme
care on plastic surfaces.

Disinfectants containing any of the following basic ingredients are not
approved as they can damage the system:

AWARNING

e Hydrogen peroxide
e (Per-/Chlor-) acetic acid

www.fex.group Version 4 Page | 14
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7.3 Disinfecting the product

Remove any visible contaminants from the product (Section 7.1 Cleaning the product).
Apply the recommended disinfectant solution. Do not soak.

3. Allow the product to air dry. Follow the instructions and exposure time as directed by the
manufacturer of the chemical products.

Using an unsuitable agent, an excessive amount of an agent, an exposure time that is too long or failing
to neutralise an agent sufficiently may damage the equipment. All information provided by the
manufacturer of the agent used is decisive and must be observed at all times.

7.4 Final treatment

Residues of cleaning agents must be removed. After disinfection, always wipe the product with a
clean, water-soaked cloth and allow it to air dry.

Residues of cleaning agents are irritating. They can injure users and damage
the product.

AWARNING

Page | 15 Version 4 www.fex.group
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8 Maintenance

The operator and his personnel can carry out the following tasks if the instructions are followed. It is
the operator's responsibility to employ suitable, qualified and trained personnel carry this out.

8.1 Maintenance

The handle extension is maintenance-free.

Carry out a visual inspection once a week (Section 8.2 Inspection).

8.2 Inspection

We recommend cleaning and inspecting the handle extension at the same time. If possible, combine
with existing routines (e.g. when cleaning the vehicle).

Check the handle extension for any damage as described in Section 8.3.

Check the locking button is working properly.

Check the system is firmly attached to the clamps on the wheeled stretcher frame.
Check that all screws are lying flush.

PwnNPE

Inspections must be made weekly.

The handle extension must be fully locked. Otherwise, there is a risk of the
AWARNING handle bar detaching from the stretcher, and the user losing control while
manoeuvring the stretcher, or the handle bar becoming a projectile in the
event of a traffic accident.

8.3 Damage

Damage to the system can create a safety hazard during use. Any damage
must be immediately reported to the technical manager.

A CAUTION

The handle extension must be withdrawn from use in the case of the following damage:

e Bent handle bar

e Material damage (sharp edges or cracks forming)
e Safety precautions no longer legible

e  Missing or loose screws

e Damaged locking mechanism

e Cracks

e Other damage

A If the wheeled stretcher is withdrawn from use because of an accident, the
WARNING handle extension attached to it must not be reused.

This does not apply to visual defects (e.g. scratches) that cannot cause injury.

www.fex.group Version 4 Page | 16
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8.4 Troubleshooting

Users or technical managers can carry out troubleshooting. Use Table 5: Troubleshooting. If the
problem cannot be solved or a repair is needed (Section 8.5 Maintenance and repairs) please contact

us.

Problem

Possible cause

Troubleshooting

Handle bar cannot
be inserted

Handlebar stuck in recess

Remove bar and reinsert (Section 6.5 Removing
and inserting the handle bar)

Handle bar bent

Hold the handlebar at both ends and carefully
bend back into shape Check from time to time
if the handle bar can be reinserted

Foreign object in the recess

Remove foreign object

Handle extension
cannot be locked

Handlebar not fully inserted

Hold the handle bar at both ends and insert it
fully If the bar cannot be inserted any further,
the bar may be stuck

Handlebar stuck in recess

See above

Foreign object in the hole of
the handle bar

Remove foreign object

Locking mechanism defective

Replace locking mechanism

Table 5: Troubleshooting

Page | 17
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8.5 Maintenance and repairs

The components below can be replaced by the user or operator with original spare parts (Section 12.1
List of individual parts). These can be ordered upon request. Repairs are prohibited.

e Handle bar (Item no. fEX201005)
e Quick lock (Item no.: fEX201006)

Only replacement parts made by fEX Engineering GmbH may be used.
Using other parts may be dangerous.

AWARNING

If a locking mechanism needs to be replaced:

1. Unscrew the damaged locking mechanism using a 12 mm wrench.
Apply a drop of medium-strength screw locking to the lower threads of the new locking
mechanism.

3. Take care to avoid getting any screw locking in the moving parts of the locking mechanism.
Wipe away any excess screw locking.

4. Screw the locking mechanism into the outer clamp. Tighten the locking mechanism using a
12 mm torque wrench at 25 Nm.

5. Open the quick-release fastener (red button up; locking pin pulled up). Leave the quick-
release fastener in the open position until the screw locking has cured (30 minutes).

The Instructions for use are decisive for all work on the product. Once damaged components have
been replaced, the system can be put back into use.

fEX Engineering GmbH refuses to supply spare parts for any mechanisms that have exceeded the end
of their service life.
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9 Dismantling, recycling, disposal

9.1 Dismantling

The product must be cleaned and disinfected before being dismantled.

A CAUTION

Components that have been dismantled or damaged may have sharp edges.

The operator and his personnel may dismantle the product. It is the operator’s responsibility to have
qualified personnel carry this out. The product is dismantled in the reverse order of its assembly.

9.2 Recycling, disposal

When disposing of the product, always follow current local recommendations, and/or statutory
provisions on environmental protection and risk relating to recycling or the disposal of products at the
end of their useful life.

9.3 Disposal through fEX Engineering GmbH

If a product must be withdrawn from use due to damage or other reasons, the handle extension (like
all fEX Engineering GmbH products) can be returned to the company for free disposal.
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10 Risk management

10.1 Foreseeable misuse

The system must only be used for its intended purpose.

A CAUTION

The following foreseeable misuses are prohibited:

e Use without locking or without full locking

e Use of another product than the Stryker Power-PRO XT

e Incorrect cleaning or disinfection

e Modification or repair measures by the user that are contrary to these Instructions for use
e Failure to carry out regular inspections

e Use of spare parts made by another manufacturer

e Incorrect installation

e Hanging portable devices on the handle bar

e Using the bar to lift the stretcher, with or without a patient on it

e Usingittositon

e Other uses contrary to the Instructions for use

Any improper use renders any liability or warranty from the manufacturer null and void.

10.2 Implemented risk control measures

As part of risk analysis, risk control measures to minimise risk have been defined and implemented, in
accordance with the Risk Management Plan.

As far as possible, risk control measures are based on compliance with the applicable norms and
standards. Technical control measures and monitoring measures have also been taken, and their
effectiveness successfully verified.

10.3 Residual risk

Table 10 shows other factors to consider in order to minimise residual risk.

Residual risk Measures to minimise residual risk

Objects become
projectiles inside a

vehicle e Make sure the handle bar is fully locked
e Make sure the product is installed correctly
Handle comes off e Only use replacement parts from fEX Engineering GmbH

stretcher when
manoeuvring

e Make sure the product is handled and used correctly
Sharp edges e Carry out weekly inspections
e Withdraw damaged components from use immediately

Table 6: Measures to minimise residual risk
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11 Performance data

11.1 Product conformity

The product meets the following regulatory requirements:

DIN EN 1789:2020-12 Medical vehicles and their equipment - Road ambulances

(EU) 2017/745 (MDR) REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF
THE COUNCIL of 5 April 2017 on Medical devices

ISO 14971:2022-04 Medical devices - Application of risk management to medical devices

IEC 62366-1:2021-08 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

DIN EN 1SO 13485:2021-12 Medical devices — Quality management systems — Requirements
for regulatory purposes

Page | 21 Version 4 www.fex.group



fEX

Instructions for use — Handle Extension ENGINEERING

12 Technical data

12.1 List of individual parts

Quantity . .
Components Characteristic Value
per set
Dimensions (width x height x
80 mm x 75 mm x 45 mm
depth)
Outer 1
clamp Weight 271g
Clamp PL Material Aluminium; anodised
(Item no.: - - - -
Dimensions (width x height x
fEX2010PL) 80 mmx 75 mmx 15 mm
depth)
Inner 1 .
clamp Weight 163 g
Material Aluminium; anodised
Dimensions (width x height x
80 mm x 75 mm x 45 mm
depth)
Outer 1
clamp Weight 271¢g
Clamp PR Material Aluminium; anodised
(Item no.:
fEX2010PR) Dimensions (width x height) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Inner
1 Weight 163 g
clamp
Material Aluminium; anodised
Screws .
8 Flat head socket cap screw UNC #10-24 x 1“, stainless steel
(Item no.: 0OFHSCS01)
Dimensions (width x depth) 580 mm x 311 mm
Handle bar . Bar diameter 22 mm
Material Aluminium; powder coated
Dimensions (diameter x
. 25 mm x 20 mm
height)
Quick-release fastener 5 .
(Item no.: 201006) Weight 24¢g
Material Stainless steel; polyamide PA

Table 7: List of individual parts
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Forord
Tak for dit kpb af hdndtagsforlaengelse fra fEX Engineering GmbH.

Handtagsforleengelsen er designet som tilbehgr til baren Power-PRO XT fra Stryker. Handtaget er
placeret i en haevet position ved barens fodende. Forlaengelsen stgtter iseer hgje brugere under brug
ved at pge komforten, nar baren handteres. Det er ogsa muligt at fjerne handtaget for at sikre uhindret
genpositionering af patienten, f.eks. ved behandling af underekstremiteterne eller for at udnytte den
maksimale liggeflade.

Forkert handtering og brug kan udggre en fare og forarsage skader. Derfor

A ADVARSEL

altid er ved handen. Fglg sikkerhedsanvisningerne af hensyn til at undga personskade og materielle

skal denne brugsanvisning laeses ngje og felges. Sgrg for, at brugsanvisningen

skader.

Om sproget i denne brugsanvisning
| dag er det vigtigt at bruge et korrekt sprog, som afspejler samfundet. Hos fEX Engineering GmbH

gnsker vi, at alle skal fgle sig synlige og respekterede, uanset identiteten af deres kgn.

Vi beder om forstaelse for brugen af det generiske maskulinum (hankgnsformen) star i vores
brugsanvisning repraesenterer alle kgn. Dette er udelukkende af hensyn til at lette leesbarheden og
forstaeligheden.

Dit teknikerteam hos fEX

Fabrikantens kontaktoplysninger

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Munster
u Tyskland

engineering@fex.group

+49 (0)251 508 537 -13
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1 Oplysninger om anvendelsen af denne brugsanvisning

Hvis du har spgrgsmal til indholdet i denne brugsanvisning eller til brugen af produktet, bedes du
kontakte os. Den seneste version af brugsanvisningen kan ogsa downloades pa vores hjemmeside eller
rekvireres hos os i papirform:

https://www.fex.group/downloads

Hvis du efter omhyggelig gennemlaesning af brugsanvisningen og yderligere oplysninger stadig har
brug for yderligere hjeelp, bedes du kontakte den forhandler, der er ansvarlig for dit omrade, eller
kontakte os direkte.

1.1 Tilbagemelding pa brugsanvisningen

Din mening er vigtig for os. Vi vil gerne hgre og dine gnsker til og din kritik af denne brugsanvisning
(engineering@fex.group). Vi analyserer din tilbagemelding og vil inddrage den ved tilrettelaeggelsen
af den naeste version af brugsanvisningen.

1.2 Forklaring af advarslerne, der er anvendte i denne brugsanvisning

Signalord Beskrivelse

AADVARSEL Mulig farlig situation med alvorlig tilskadekomst, ogsa livsfarlig, til fglge.

A FORSIGTIG Mulig fare for mindre eller moderat tilskadekomst.

BEMARK Forkert brug kan forarsage skade pa produktet.

Tabel 1: Forklaring af advarslerne i denne brugsanvisning
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1.3 Forkortelser

Forkortelse Definition

BfArM Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Medizinprodukte (Forbundsinstituttet for
leegemidler og medicinalvarer)

g Gravitationskonstant

MDR EU-forordningen om medicinsk udstyr

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Bekendtggrelse om sikkerhedsplan for
medicinsk udstyr)

Nm Newtonmeter

PA Polyamid

PL Patient Left (patientens venstre side)

PR Patient Right (patientens hgjre side)

uDlI Unique Device ldentification (unik udstyrsidentifikation)
(produktidentifikationsnummer)

UDI-DI Unique Device Identification- Device Indentifier (entydig udstyrsidentifikation)

UNC Unified Coarse Thread (amerikansk standardiseret gevind)

Tabel 2: Forkortelser

www.fex.group
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2 Erklaeret formal

2.1 Tilteenkt anvendelse

Handtagsforlaengelsen er kun beregnet til at traekke, skubbe og styre, dvs. til at mangvrere baren
Power-PRO XT. Det er ikke tilladt at Igfte baren med handtagsforlaengelsen.

2.2 Maedicinsk formal

Handtagsforlaengelsen er et transportabelt, ikke-invasivt og ikke-aktivt medicinsk udstyr i klasse .

2.3 Klinisk fordel

Handtagsforlaengelsen er klassificeret som tilbehgr og har ingen selvsteendig klinisk anvendelse.
Den medvirker til, at baren Power-PRO XT fra Stryker kan opfylde sit formal.

2.4 Indikationer

Der er ikke defineret nogen indikationer for handtagsforleengelsen.

2.5 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for handtagsforlaengelsen.

2.6 Patientmalgruppe

Patientmalgruppen er den samme som for baren Power-PRO XT fra Stryker.

Under normale omsteaendigheder er direkte kontakt med patienten ikke mulig.

2.7 Tilteenkt fastggring til produkter

Handtagsforleengelsen er udelukkende beregnet til brug med det medicinske udstyr Power-PRO XT fra
firmaet Stryker.
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2.8 Tilsigtede brugere

Handtagsforlaengelsen er beregnet til brug i et professionelt sundhedsplejemiljg (”Professional
Health-Care Environment”). Brugerne og deres ngdvendige kvalifikationer er bestemt i
overensstemmelse hermed.

Brugergrupper

Plejepersonale, paramedicinere, leeger
(primzere brugere)

Medicoteknikere, teknisk ansvarlige,
renggringspersonale (sekundare brugere)

Uddannelse og
kvalifikationer

Medicinsk uddannelse, f.eks. som akutleere,
paramediciner, ambulanceredder, lege,
redningstjenestepersonale eller plejer

Medicoteknik (uddannelse/studier) eller
tilsvarende eller autoriseret
renggringsassistent i et professionelt
sundhedsplejemiljg ("Professional Health-
Care Environment")

Tabel 3: Tilsigtede brugere

2.9 Tilteenkte anvendelsesmiljger

Handtagsforlaengelsen er beregnet til anvendelse af primaere brugere i fglgende miljger:

e patientnaere miljger, dvs. i et

et professionelt sundhedsplejemiljg ("Professional Health-Care Environment")

e mobile miljger, f.eks. redningskgretgjer

e indsatser i forbindelse med redningsaktioner

Handtagsforleengelsen kraever ingen specifikke fysiske miljgbetingelser.

www.fex.group
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3 Vigtige sikkerhedsinstruktioner

Lees, og felg instruktionerne i denne brugsanvisning, sa systemet kan
BEMARK . .
betjenes sikkert!

Hvis baren ikke laengere kan bruges som fglge af en ulykke eller en lignende
A FORSIGTIG | heendelse, gelder det samme for den fEX-skinne, der er fastgjort til
handtagsforlaengelsen.

Handtagsforleengelsen skal vaere helt fastlast! Ellers er der fare for, at
AN ADVARSEL handtagets beslag gdr lgs fra baren og fgrer til tab af kontrol ved
mangvrering eller forvandles til et projektil i tilfaelde af en trafikulykke!

3.1 Handling i tilfaelde af skader pa skinnen

En beskadiget handtagsforlaengelse ma ikke bruges (afsnit 8.3 Skader pd hdndtagsforlaengelsen).
Beskadigede dele skal udskiftes. De ma ikke repareres (afsnit 8.5 Vedligeholdelse og reparation).

Synlige skader skal straks meddeles til den teknisk ansvarlige.

3.2 Pligt til indberetning

Alle alvorlige haendelser (skader, tilskadekomst, infektioner osv.), der er indtruffet i forbindelse med
produktet, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor
brugeren er etableret.

| Tyskland er den kompetente myndighed BfArM. Gzldende kontaktoplysninger kan findes pa BfArM's
hjemmeside: https://www.bfarm.de.

Fabrikantens kontaktoplysninger:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Tyskland
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Beskrivelse af produktet

4.1 Oversigt over produktet

Figur 1: Hdndtagsforleengelse

Handtagsbeslag
Klemmesamling (PL)
Klemmesamling (PR)

Hurtiglukning

www.fex.group Version 4 Side | 6
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4.2 Anvendte symboler

fEX SIS WDl CE @

ENGINEERING & .
Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH .
m Holtenweg 49 gepriift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster
www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019
- ‘-Hg (10)001 | & Kontrollér
)) r (11)230310 { ¢

Figur 2: Oplysninger pG produktet

Symbol Betydning
fEX @ Fabrikantens logo
ENGINEERING
-u Fabrikant, adresse og kontaktoplysninger
A Advarsel
m] Medical Device (medicinsk udstyr)
C€ Overensstemmelsesmaerke
@ Laes brugsanvisningen
T
-"'|§ UDI - unik enhedsidentifikation: (00) UDI; (10) Lotnummer; (11) Fremstillingsdato

Tabel 4: Symboler pé produktet

4.3 Funktionsprincip

Handtagsforlaengelsen er en tilbehgrskomponent til baren Power-PRO XT fra firmaet Stryker, som
hjeelper baren med at opfylde sit formal.

Med denne handtagsforleengelse er handtaget i en haevet position, hvilket gger komforten, nar baren
mangvreres, iseer for hgjere brugere. Det er ogsa muligt at fijerne handgrebet for at sikre uhindret
genpositionering af patienten. Handtagsforlaengelsen kan ogsa fjernes for at udnytte den maksimale
liggeflade eller ved behandling af underekstremiteterne. Afmontering og fastlasning sker ved hjzlp af
to lasbare hurtiglukninger.
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4.4 Kombination med andre produkter

Forlaengelsen til handgrebet er kun beregnet til brug med baren Power-PRO XT fra Stryker. Produktet
kan installeres med perfekt pasform pa denne bare.
Kun denne kombination opfylder kravene til tilstraekkelig sikkerhed.

4.5 Levering
Handgrebsforlaengelsen leveres som komplet enhed, usteril og udesinficeret.

En digital udgave af brugsanvisningen kan findes pa linket: https://www.fex.group/downloads/.

Systemet er forsynet med en klebemaerkat med en QR-kode og det ovennavnte link, som begge fgrer
til den digitale udgave af brugsanvisningen. Denne klaeebemaerkat skal fjernes fgr brug.

4.6 Manipulationer

Det er ikke tilladt at udfgre sendringer ved dette produkt uden tilladelse.

4.7 Pakrsaevede opbevarings-, handterings- og omgivelsesmiljg.

Produktet kraever intet saerlige opbevarings- eller handteringsmiljg.

4.8 Produktets levetid

Ved normale brugsbetingelser og med passende vedligeholdelse er levetiden 7 ar.

Levetiden henviser til datoen for levering fra fEX Engineering.

www.fex.group Version 4 Side | 8
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5 Montering og ibrugtagning

5.1 Krav til monteringspersonalet

Monteringen kan udfgres af operatgren og dennes personale med overholdelse af fglgende
instruktioner. Det pahviler operatgren at sikre, at monteringen udfgres af en kvalificeret person.

5.2 Generelt

Handtagsforleengeren leveres som en komplet enhed, dvs. at den indvendige klemme (PL og PR), den
udvendige klemme (PL og PR), handtagsstangen og hurtigldsen er sampakket. Af hensyn til sporbarhed
i overensstemmelse med MDR skal samlingen monteres, som den leveres.

Monteringen kreever brug af en momentnggle, og de anfgrte

AFORSIGTIG

tilspaendingsmomenter for skruerne skal overholdes.

Brug altid gevindsikring med middel styrke. Den ngdvendige hardningstid er
A\ ADVARSEL oplyst i brugsanvisningen fra gevindsikringens producent.

Handtagsforleengelsen leveres udesinficeret. Desinficer handtagsforlaengelsen fgr fgrste brug! Flere
oplysninger om desinficering kan findes i kapitel 7 Oparbejdning: rengaring og desinfektion.

5.3 Samling og montering

Handtagsforleengelsen er udelukkende designet til brug med baren Stryker Power-PRO XT. Pasform og
sikker brug er kun garanteret med denne bare.

Systemet bestar af et handtagsbeslag og fire klemmer. Klemmerne skrues sammen som par omkring
barens handtagsstaenger i patientens venstre og hgjre fodende (figur 3 og 4). Pasformen af to halvdele
i hvert par passer til handtagets rgrstaenger pa Power-PRO XT.

Figur 3: Klemme PR Figur 4: Montering ved fodenden pd Stryker-bdren
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Ga frem som fglger:

1.

© N v e

Pafgr en drabe gevindsikring af middel styrke pa det fgrste (nederste) gevind pa alle skruer.
Anbring komponenten udvendig klemme PR (1) pa ydersiden af handtagets rgrstaenger (6)
(r¢dt omrade) pa samlingen ved barens fodende.

Placer kontrastykket indvendig klemme PR (2) pa indersiden af handtagets rgrsteenger (6)
(r¢dt omrade).

Seet fire skruer UNC #10-24 x 1" skruer (3) i, og spaend dem fast med handkraft.

Spaend alle fire skruer med et tilspeendingsmoment pa 7 Nm.

Gentag trin 2 til 5 pa den modsatte side.

Abn hurtiglukningerne (4), og saet handtagets beslag (5) pa plads.

Las hurtiglukningerne (4).

5.4 Kontrol af korrekt montering

Felgende tjekliste kan bruges til at kontrollere, om monteringen er korrekt.

NADVARSEL Hvis et af disse punkter ikke stemmer med tjeklisten, er det ngdvendigt at

udfgre monteringen igen.

Der findes fire skruer pa hver side.

Alle skruer flugter og er spaendt godt fast (brug en momentnggle til monteringen).
Mellemrummet mellem de indvendige og udvendige klemmer skal veere helt taetnet med
teetningsmaterialet.

Handtagets beslag kan ikke fjernes uden at lase det op.

Efter professionel montering er handtagsforleengelsen straks klar til brug.
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6 Brug af produktet

6.1 Operatgren har pligt til at udvise omhu

Operatgren skal overholde fglgende af hensyn til sikker brug:

6.2

Forklar den installerede handtagsforlaengelse for personalet

Laes, og felg brugsanvisningen

Kontrollér, at monteringen er udfgrt professionelt

Lad kun fagpersonale med passende kvalifikationer og uddannelse bruge systemet
Indberet alvorlige haendelser (skader, personskader osv.) til fabrikanten og de kompetente
myndigheder

Brugerens har pligt til at udvise omhu

Brugeren skal overholde fglgende af hensyn til sikker brug:

6.3

Laes, og felg brugsanvisningen
Overhold den tilteenkte anvendelse
Indberet eventuelle skader til den teknisk ansvarlige person

Instruktioner til sikker brug

Kontrollér, at hurtiglukningerne fungerer.

Brug kun produktet til den tiltaenkte anvendelse
Brug ikke handtagsforlaengelsen til at Igfte baren
Haeng ikke nogen genstande pa handtagets beslag.
Ma ikke bruges som siddeflade
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6.4 Hurtiglukninger

Handtagets beslag holdes pa plads med hurtiglukninger og kan lases op med handkraft ved at traekke
i lasebolten (markeret med rgdt). Dette ggres ved at traekke op i den rgde knap og dreje den 30° for at
lase den fast i positionen (6 lasepositioner). Treek igen i knappen, og drej den 30° for at saenke
lasebolten igen og lase handtagets beslag.

Figur 5: Hurtiglukning

6 lasepositioner

Figur 6: ldst tilstand Figur 7: Lasebolt Figur 8: dben tilstand
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6.5 Afmontering og montering af handtagets beslag

Af geometriske grunde kan handtagets beslag vippe, nar det afmonteres og
BEMARK genmonteres.

Afmontering af handtagets beslag:

1. Abn begge hurtiglukninger. Nar hurtiglukningerne er dbne, er den rgde knap synligt "oppe"
(afsnit 6.4 Hurtiglukninger).

2. Tag fat i handtagets beslag i begge ender over klemmen (figur 9, markeret med rgdt). Traek
beslaget jeevnt ud i begge sider.

Positionering af handtagets beslag:

1. Tagfatibeslagetibegge ender over klemmen (figur 9, markeret med rgdt).

2. For beslaget jeevnt ind i udsparingerne med sma bevaegelser.

3. Las begge hurtiglukninger. Hurtiglukningerne er Iast, nar de r@de knapper er synligt "nede"
(afsnit 6.4 Hurtiglukninger).

| begge tilfeelde skal beslaget benyttes, navnlig ved fastggring. Ellers kan handtagets beslag vippe. Hvis
det er tilfaeldet, skal beslaget fjernes og saettes tilbage pa plads.

Figur9: Udsparing til klemme

Handtagsforlaengelsen skal vaere helt fastlast! Ellers er der fare for, at
handtagets beslag gar lgs fra baren og fegrer til tab af kontrol ved
mangvrering eller forvandles til et projektil i tilfaelde af en trafikulykke!
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7 Oparbejdning: Renggring og desinfektion

Handtagsforleengelsen er et medicinsk udstyr til flergangsbrug. Renggring og desinfektion skal fglge
brugsanvisningen og udfgres efter enhver mulig kontaminering, dog mindst en gang om maneden.

Vi anbefaler at kombinere renggring med en kontrol af handtagsforlangelsens tilstand. Hvis muligt,
bgr den integreres i eksisterende ugentlige rutiner (f.eks. renggring af kgretgjer).

7.1 Renggring af produktet

Produktet kan renggres med hgjtryk.

1. Afmontering af handtagets beslag.
2. Ter produktets overflader af med en opl@gsning af mild saebe og vand.
3. Tegr produktets overflader omhyggeligt.

7.2 Desinfektionsmiddel

Brug fglgende desinfektionsmidler:

e kvaternaere renggringsmidler (aktivt stof: ammoniumchlorid), der indeholder mindre end 3 %
glycolether

e Chlorholdig blegemiddeloplgsning (chlorindhold 5,25 % - mindre end 1 del
blegemiddeloplgsning til 100 dele vand)

e Fenoliske renggringsmidler (aktiv ingrediens: o-phenylphenol)

e <21 %isopropanol

Desinfektionsmidler fremstillet af kvaterneere ammoniumforbindelser skal anvendes i
overensstemmelse med anbefalingerne i deres brugsanvisning. Kvaternaere renggrings- og
desinfektionsmidler skal bruges med forsigtighed pa plastoverflader.

Desinfektionsmidler pa basis af et af fglgende stoffer er ikke godkendt, da
de kan skade systemet:

A ADVARSEL

e Hydrogenperoxid
e (Per-/chlor)eddikesyre
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7.3 Desinfektion af produktet

Fjern groft snavs fra produktet (afsnit 7.1 Renggring af produktet).
Pafgr det anbefalede desinfektionsmiddel. Undga overmaetning.

3. Lad produktet lufttgrre. Fglg anvisningerne og eksponeringstiden som angivet af
kemikalieproducenten.

Anvendelse af uegnede midler, for store mangder, for lange eksponeringstider og utilstraekkelig
neutralisering af midlerne kan fgre til materialeskader. Alle anvisninger fra producenterne af de
anvendte desinfektionsmidler skal altid overholdes.

7.4 Afsluttende behandling

Rester af renggringsmidler skal fjernes. Tgr altid skinnen af med en ren klud, gennemvaedet med
vand efter desinfektion. Lad derefter lufttgrre.

Rester af renggringsmidler er irriterende. De kan skade brugerne og
produktet.

/N ADVARSEL
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8 Vedligeholdelse

Nedenstdaende handlinger kan udfgres af operatgren og dennes personale med overholdelse af
felgende instruktioner. Det er operatgrens ansvar at sgrge for, at disse handlinger udfgres af personale
med passende kvalifikationer og uddannelse.

8.1 Vedligeholdelse

Handtagsforleengelsen kraever ingen vedligeholdelse.

En visuel kontrol skal udfgres hver uge se (afsnit 8.2 Kontrol).

8.2 Kontrol

Vi anbefaler at kombinere renggring med en kontrol af handtagsforlangelsens tilstand. Hvis muligt,
bgr den integreres i eksisterende rutiner (f.eks. renggring af kgretgjer).

Kontrollér handtagsforlaengelsen for de skader, der er anfgrt i afsnit 8.3.
Kontrollér, at lukkemekanismerne fungerer.

Kontrollér, at klemmerne sidder godt fast pa barens ramme.

Kontrollér, at alle skruer flugter.

PwnNPE

Kontrollen skal udfgres hver uge.

Handtagsforlaengelsen skal vaere helt fastlast! Ellers er der fare for, at
A ADVARSEL handtagets beslag gar Igs fra baren og fgrer til tab af kontrol ved
mangvrering eller forvandles til et projektil i tilfeelde af en trafikulykke!

8.3 Skader

Beskadigelse af systemet bringe den sikre brug i fare. Skader skal straks
meddeles til den teknisk ansvarlige.

AFORSIGTIG

Handtagsforlaengelsen skal tages ud af brug, hvis fglgende skader opstar:

e bgjet handtagsbeslag

e materialeskader (skarpe kanter eller revner)
o ulaeselige sikkerhedsinstruktioner

e manglende eller Igse skruer

o beskadiget lukkemekanisme

e ridser

e andre skader.

A Hvis baren tages ud af brug pa grund af en ulykke, ma handtagsforleengelsen,
ADVARSEL der er fastgjort til den, ikke lzengere bruges.

Dette geelder ikke i tilfeelde af visuelle defekter (som for eksempel overfladeridser), der ikke kan
forvolde skader.
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8.4 Fejlfinding

Fejlfinding kan udfgres af brugeren eller den teknisk ansvarlige person. Tabel 5: Fejlfinding og
afhjeelpning kan bruges til dette formal. Hvis problemet ikke kan afhjaelpes, eller hvis en reparation
(afsnit 8.5 Vedligeholdelse og reparation) er ngdvendig, skal fabrikanten kontaktes.

Fejl

Mulig arsag

Afhjalpning

Handtagets beslag
kan ikke seettes i

Handtagets beslag sidder fast i
kanterne pa udsparingerne

Tag beslaget ud, og seet det i igen (afsnit 6.5
Afmontering og montering af hdndtagets
beslag)

Handtagets beslag bgjet

Hold fast i beslaget i begge ender, og bgj det
forsigtigt i form. Kontrollér af og til, at
handtagets beslag kan sattes pa plads igen

Fremmedlegeme i
udsparingen

Fjern fremmedlegemet

Handtagets
forlengelse kan
ikke lases fast

Handtaget er ikke sat helt i

Hold fast i beslaget i begge ender, og skub det
helt ind. Hvis beslaget ikke kan skubbes
lengere ind, kan kanterne eventuelt sidde fast

Handtagets beslag sidder fast i
kanterne pa udsparingerne

Se ovenfor.

Fremmedlegeme i hullet pa
handtagets beslag

Fjern fremmedlegemet

Defekt lukkemekanisme

Udskift lukkemekanismen

Tabel 5: Fejlfinding og afhjelpning
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8.5 Vedligeholdelse og reparation

De fglgende komponenter kan udskiftes af brugeren eller operatgren med originale reservedele
(afsnit 12.1 Liste over reservedele). Disse kan bestilles efter anmodning. Ingen reparationer er tilladt.

e Handtag (varenr. fEX201005)
e Hurtiglukning (varenr. fEX201006)

Der ma kun anvendes reservedele fra fEX Engineering GmbH!
Brug af tredjepartskomponenter kan udggre en fare!

A ADVARSEL

Hvis en lukkemekanisme skal udskiftes:

1. Skru den beskadigede lukkemekanisme af med en 12 mm nggle.
Pafgr en drabe gevindsikring af middel styrke pa det nedre gevind pa den nye
lukkemekanisme.

3. Pas p3a, at der ikke traenger gevindsikring ind i lukkemekanismens bevagelige dele. Fjern
eventuelt overskydende gevindsikring.

4. Skru lukkemekanismen i den udvendige klemme. Spaend lukkemekanismen til 25 Nm med en

12 mm momentnggle.
5. Abn hurtiglukningen (rgd knap oppe; Iasebolten trukket tilbage). Lad hurtiglukningen vaere
dben, indtil gevindsikringen er haerdet (30 min.).

Brugsanvisningen er afggrende for ethvert arbejde med produktet. Nar de beskadigede komponenter
er blevet udskiftet, kan systemet tages i brug igen.

fEX Engineering GmbH leverer ikke reservedele til udstyr, der har overskredet sin levetid.
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9 Afmontering, genbrug, bortskaffelse

9.1 Afmontering

Produktet skal renggres og desinficeres, fgr det afmonteres.

AFORSIGTIG

Afmonterede og beskadigede komponenter kan have skarpe kanter.

Afmontering kan udfgres af operatgren og dennes personale. Det pahviler operatgren at sikre, at
monteringen udfgres af en kvalificeret person. Afmontering udfgres i omvendt reekkefglge af
monteringen.

9.2 Genbrug, bortskaffelse

Ved bortskaffelse skal de geeldende lokale anbefalinger og/eller regler om miljgbeskyttelse og de farer,
der er forbundet med genbrug eller bortskaffelse af produktet ved afslutningen af deres levetid
overholdes..

9.3 Bortskaffelse via fEX Engineering GmbH

Hvis produktet skal tages ud af brug pa grund af skader eller andre grunde, kan handtagsforlaengelsen
(samt alle andre produkter fra fEX Engineering GmbH) sendes til virksomhedens adresse til
bortskaffelse uden yderligere omkostninger.
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10 Risikostyring

10.1 Forkert brug, som med rimelighed kan forudses

Systemet ma ikke bruges til andre anvendelser end de tiltaenkte.

AFORSIGTIG

Forkert brug, som med rimelighed kan forudses, er ikke tilladt:

e Brug uden eller med ufuldstendig lukkemekanisme

e Brug med andre produkter end Stryker Power-PRO XT

o forkert renggring eller desinfektion

e selvsteendigt udfgrte sendringer eller reparationer udfgrt i strid med denne brugsanvisning
e Manglende regelmassige kontroller

e Brug af reservedele fra andre fabrikanter

o forkert montering

e Ophangning af baerbart udstyr pa handtagets beslag

e Brug til at Igfte baren, med eller uden patient

e Brug som siddeflade

e andre anvendelser, der ikke fremgar af brugsanvisningen.

Fabrikanten fraleegger sig ethvert ansvar og garanti ved forkert brug.

10.2 Gennemfgrte risikostyringsforanstaltninger

Risikominimerende risikostyringsforanstaltninger blev defineret som en del af risikovurderingen og
gennemfgrt i overensstemmelse med risikostyringsplanen.

De gennemfgrte risikostyringsforanstaltninger er i hgj grad baseret pa overholdelse af de gaeldende
normer og standarder. Desuden blev der gennemfgrt tekniske kontrol- og
overvagningsforanstaltninger, hvis effektivitet blev verificeret med vellykket resultat.

10.3 Resterende risici

Tabel 10 viser, hvad det er ngdvendigt at veere opmaerksom pa for at minimere de resterende risici.

Resterende risiko Foranstaltninger til minimering af resterende risici

| kgretgjet forvandles
handtagets beslag til et

projektil e Sgrg for, at handtagets beslag er last helt fast!

e Sgrg for korrekt montering!
e  Brug kun reservedele fra fEX Engineering GmbH!

Handtagets beslag gar Igs
fra baren ved mangvrering

e Sgrg for korrekt handtering og brug!
Skarpe kanter e Udfgr den ugentlige kontrol!
e Tag straks beskadigede komponenter ud af brug!

Tabel 6: Foranstaltninger til minimering af resterende risici
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11 Oplysninger om ydeevne

11.1 Produktets overensstemmelse

Produktet er i overensstemmelse med:

e DINEN 1789:2020-12 Redningskgretgjer og tilhgrende udstyr — Ambulancer

e EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 (MDR) af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr (MDR)

e SO 14971:2022-04 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med
medicinsk udstyr

e |EC62366-1:2021-08 Medicinsk udstyr - Del 1: Anvendelse af brugbarhedsdesign til
medicinsk udstyr

e DINENISO 13485:2021-12 Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer — Krav angaende
opfyldelse af lovmaessige formal
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12 Tekniske specifikationer

12.1 Liste over individuelle komponenter

Antal .
Komponent Egenskab Vaerdi
pr. set
Mal (bredde x hgjde x dybde) 80 mm x 75 mm x 45 mm
Udvendig
1 Vaegt 271g
klemme
Klemme PL Materiale Aluminium, anodiseret
(varenr.:
Indvendi
navendig 1 Vaegt 163 g
klemme
Materiale Aluminium, anodiseret
Mal (bredde x hgjde x dybde) 80 mm x 75 mm x 45 mm
Udvendig
1 Vaegt 271g
klemme
Klemme PR Materiale Aluminium, anodiseret
(varenr.:
fEX2010PR) Mal (bredde x hgjde) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Indvendi
vendie 1 Vaegt 163 g
klemme
Materiale Aluminium, anodiseret
Skruer . .
8 Flad cylinderhovedskrue UNC #10-24 x 1", rustfrit stal
(varenr.: 0OFHSCS01)
Mal (bredde x dybde) 580 mm x 311 mm
Handtagsbeslag . Rgrdiameter 22 mm
(varenr.: 201005) Vaegt 600 g
Materiale Aluminium, pulverlakeret
Mal (diameter x hgjde) 25 mm x 20 mm
Hurtigluknin
urtiglukning 2 Vaegt 24 ¢
(varenr.: 201006)
Materiale Rustfrit stal, polyamid PA

Tabel 7: Liste over individuelle komponenter
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Instrucciones de uso — Asidero fEX @

ENGINEERING

Prologo
Gracias por adquirir el asidero de fEX Engineering GmbH.

El asidero estd disefiado como accesorio para la camilla Power-PRO XT de Stryker. El asidero esta
dispuesto en una posicion elevada en el extremo de los pies de la camilla. Es util para los usuarios altos,
en particular durante el uso, aumentando la comodidad al maniobrar la camilla. También se puede
retirar el asidero para garantizar un reposicionamiento sin obstaculos del paciente, por ejemplo para
el tratamiento de las extremidades inferiores o para utilizar la maxima superficie de apoyo.

La manipulacién y el uso incorrectos pueden causar peligros y dafos.

/A ADVERTENCIA

seguirlas al pie de la letra. Téngalas siempre a mano. Respete las indicaciones de seguridad para evitar

Por ello se deben leer detenidamente estas instrucciones de uso y

dafios personales y materiales.

Lenguaje utilizado en estas instrucciones de uso

En el mundo actual es importante utilizar un lenguaje correcto como reflejo de la sociedad. En fEX
Engineering GmbH queremos que todas las personas, independientemente de su identidad de género,
se sientan vistas y respetadas.

En este punto, le pedimos que comprenda que en nuestras instrucciones de uso utilizamos la forma
masculina genérica (forma masculina, que se refiere a todos los géneros). Esto es Unicamente para
facilitar la lectura y la comprension.

El equipo de ingenieria de fEX

Datos de contacto del fabricante

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Miinster
Alemania

engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Informacidon sobre el manejo de estas instrucciones de uso

Si tiene alguna duda sobre el contenido de estas instrucciones de uso o sobre el uso del producto,
pongase en contacto con nosotros. La version actual de las instrucciones de uso también estd
disponible para su descarga en nuestra pagina web y puede solicitarnos una copia impresa:

https://www.fex.group/downloads

Si, a pesar de haber estudiado detenidamente las instrucciones de uso y la informacién adicional,
sigue necesitando ayuda, pongase en contacto con su distribuidor local o directamente con nosotros.

1.1 Comentarios sobre las instrucciones de uso

Su opinién es importante para nosotros. Haganos llegar sus deseos y criticas sobre estas
instrucciones de uso (engineering@fex.group). Analizaremos sus comentarios y los tendremos en

cuenta a la hora de crear la préxima versién de las instrucciones de uso.

1.2 Explicacion de las advertencias utilizadas en estas instrucciones de uso

Palabra de advertencia Descripcion

Posible situacidn de peligro con resultado de lesiones graves o

/A ADVERTENCIA

muerte.

A PRECAUCION Posible amenaza con resultado de dafios leves o moderados.

AVISO Los errores de manejo pueden provocar dafios en el producto.

Tabla 1: Explicacion de las advertencias utilizadas en estas instrucciones de uso
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1.3 Abreviaturas

Abreviatura Definicion

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Instituto Federal de
Medicamentos y Productos Sanitarios)

g Constante gravitatoria

MDR Reglamento sobre productos sanitarios

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Reglamento sobre el plan de seguridad de
los productos sanitarios)

Nm Newton-metro

PA Poliamida

PL Lado izquierdo del paciente

PR Lado derecho del paciente

uDI Unique Device Identification (nimero de identificacidon del producto)

UDI-DI Unique Device Identification - Device Indentifier (identificador del dispositivo)

UNC Unified National Coarse Thread (rosca gruesa nacional unificada) (rosca normalizada
estadounidense)

Tabla 2: Abreviaturas

www.fex.group
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2 Finalidad prevista

2.1 Uso previsto

El asidero esta disefiado Unicamente para tirar, empujar y dirigir, es decir, para maniobrar la camilla
Power-PRO XT. No esta permitido levantar la camilla con el asidero.

2.2 Finalidad médica prevista

El asidero es un producto sanitario mévil, no invasivo y no activo de clase I.

2.3 Beneficio clinico

El asidero esta clasificado como accesorio y no tiene ningun beneficio clinico independiente.
Ayuda a la camilla Power-PRO XT de Stryker a cumplir su finalidad prevista.

2.4 Indicaciones

No existen indicaciones definidas para el asidero.

2.5 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones definidas para el asidero.

2.6 Grupo de pacientes al que esta destinado

La poblacién de pacientes corresponde a los usuarios de la camilla Power-PRO XT de Stryker.

En circunstancias normales no hay contacto directo con el paciente.

2.7 Conexion prevista del producto

El asidero esta previsto exclusivamente como accesorio para el producto sanitario Power-PRO XT de
Stryker.
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2.8 Usuarios previstos

El asidero esta pensado para su uso en un entorno sanitario profesional. Los usuarios y sus
cualificaciones requeridas se definen en consecuencia.

Grupos de usuarios

Personal de enfermeria, paramédicos,
médicos
(usuarios primarios)

Técnicos sanitarios, responsables técnicos,
personal de limpieza (usuarios secundarios)

Formaciodn, capacitacion

Formacién médica, por ejemplo, como
paramédico de urgencias, paramédico de
rescate, auxiliar de rescate, auxiliar de servicios
de rescate, médico o profesional de enfermeria

Técnico sanitario (formacidn/estudios) o
equivalente o autorizacion como limpiador
en un «entorno sanitario profesional»

Tabla 3: Usuarios previstos

2.9 Entornos de uso previstos

El asidero esta destinado a los usuarios primarios en los siguientes entornos:

e Uso en un entorno centrado en el paciente y, por tanto, en un

«entorno sanitario profesional»

e Uso en un entorno movil, por ejemplo, vehiculos de servicios de rescate

e Uso en exteriores para operaciones de rescate

El asidero no requiere ningln parametro fisico especifico.

www.fex.group

Version 4

Pagina | 4




fEX

NG INEERING Instrucciones de uso — Asidero

3 Instrucciones de seguridad importantes

Lea y siga las indicaciones de estas instrucciones de uso para utilizar
AVISO :
este sistema de forma segura.

Si la camilla ya no se puede utilizar debido a un accidente o incidente

APRECAUCION

similar, lo mismo se aplica al asidero acoplado a ella.

El asidero debe estar completamente bloqueado. De lo contrario, existe
/NADVERTENCIA | el riesgo de que el asidero se suelte de la camilla y provoque la pérdida
de control al maniobrar o se convierta en un proyectil en caso de
accidente de trafico.

3.1 Actuacion en caso de darios

El asidero debe ponerse fuera de servicio en caso de dafios (Capitulo 8.3 Dafios). Los componentes
dafiados no se pueden reparar y se deben sustituir (Capitulo 8.5 Mantenimiento y reparacion).

Los dafios visibles deben comunicarse inmediatamente al responsable técnico.

3.2 Obligacion de notificacion

Notifique al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté
establecido todos los incidentes graves (dafios, lesiones, infecciones, etc.) que se produzcan en
relacién con el producto.

En Alemania, la autoridad competente es el BfArM. La informacion de contacto actual puede
encontrarse en la pagina web del BfArM: https://www.bfarm.de. https://www.bfarm.de

Datos de contacto del fabricante:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Muinster
Alemania
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Descripcion del producto

4.1 Resumen del producto

Figura 1: Asidero

Empunadura
Sujecion del grupo de montaje (PL)
Sujecién del grupo de montaje (PR)

Cierre rapido
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4.2 Simbolos utilizados

fEX -

ENGINEERING

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49
D-48155 Miinster

mo] C€ ©

Grifferweiterung

geprdift nach DIN EN 1789

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019
‘-Hg (10)001 & Compruebe el
= (11)230310 [
T
Figura 2: Avisos sobre el producto
Simbolo Significado
fEX @ Logotipo del fabricante
ENGINEERING
u Fabricante, direccién e informacidn de contacto
A Advertencia
lMD Dispositivo médico (producto sanitario)
C€ Etiquetado de conformidad
@ Lea las instrucciones de uso
'1:% UDI — Identificacidn unica de dispositivo: (00) UDI; (10) Lote; (11) Fecha de
H fabricacion

Tabla 4: Simbolos en el producto

4.3 Principio de funcionamiento

El asidero es un accesorio para la camilla Power-PRO XT de Stryker que ayuda a la camilla a cumplir su

finalidad prevista.

Con este asidero, la empufiadura se encuentra en una posicion elevada vy, por lo tanto, aumenta la

comodidad al maniobrar la camilla, especialmente para los usuarios mas altos. También es posible

retirar la empufiadura para garantizar un reposicionamiento del paciente sin obstaculos. La

empufiadura también puede retirarse para utilizar la maxima superficie de apoyo o para tratar las

extremidades inferiores. Puede retirarse y bloquearse mediante dos cierres rapidos bloqueables.

Pagina | 7

Version 4

www.fex.group




fEX

Instrucciones de uso — Asidero ENGINEERING

4.4 Combinaciones con otros productos

El asidero estd disefnado exclusivamente para su uso con la camilla Power-PRO XT de Stryker . El
producto puede instalarse en esta camilla con un ajuste geométrico.
Solo esta combinacién cumple los requisitos para una seguridad suficiente.

4.5 Suministro

El asidero se suministra no estéril y no desinfectado como un conjunto completo.

Las instrucciones de uso se facilitan en formato digital a través del siguiente enlace:
https://www.fex.group/downloads/

En el sistema hay una pegatina con un cdédigo QR y el enlace anterior, ambos conducen a las
instrucciones de uso digitales. Este adhesivo debe retirarse antes del uso.

4.6 Modificaciones

No se permiten modificaciones no autorizadas de este producto.

4.7 Condiciones de almacenamiento, de manejo y ambientales requeridas

El producto no requiere condiciones especiales de almacenamiento o manejo.

4.8 Vida util del producto

En condiciones normales de uso y con un mantenimiento adecuado, la vida util es de 7 afos.

Esta especificacidn de vida util se refiere a la fecha de entrega por parte de fEX Engineering.

www.fex.group Version 4 Pagina | 8
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5 Montaje y puesta en servicio

5.1 Requisitos para los usuarios

El montaje puede ser llevado a cabo por el usuario y el personal a su cargo si se observan las siguientes
instrucciones. Es responsabilidad del usuario delegar esta tarea en una persona cualificada.

5.2 Generalidades

El asidero se suministra como un conjunto completo, es decir, la sujecion interior (PLy PR), la sujecidn
exterior (PL y PR), la empuiiadura y los cierres rapidos estan embalados juntos Para garantizar la
trazabilidad de acuerdo con el MDR, este conjunto debe instalarse tal y como se suministra.

Para el montaje debe utilizarse una llave dinamométrica y respetar los

APRECAUCION

pares de apriete de los tornillos especificados.

Se debe utilizar siempre un fijador de roscas de resistencia media. El
/NADVERTENCIA | tiempo necesario para el apriete figura en las instrucciones del
fabricante del fijador de roscas.

El asidero se suministra sin desinfectar. Desinfecte el asidero antes de utilizarlo por primera vez.
Encontrard instrucciones para la desinfeccion en el Capitulo 7 Reprocesamiento: Limpieza y
desinfeccion

5.3 Instalacidon y montaje

El asidero esta disefiado exclusivamente para su uso en la camilla Power-PRO XT de Stryker. El ajuste
geomeétrico y el uso seguro solo estan garantizados en esta camilla.

El sistema consta de una empufiadura y cuatro sujeciones. Las sujeciones se atornillan por pares
alrededor de la empufiadura de la camilla en los lados izquierdo y derecho del pie de la camilla (figuras
3y 4). Las dos mitades de cada par forman un ajuste geométrico alrededor de la empufiadura de la
camilla Power-PRO XT.
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Figura 3: Sujecion PR Figura 4: Conjunto de Stryker en el pie de la camilla
Realice los siguientes pasos:

1. Aplique una gota de fijador de roscas de resistencia media a la primera rosca (la inferior) de
todos los tornillos.

2. Coloque el componente de la sujecion PR externa (1) en la parte exterior de la empufiadura

(6) (zona roja) del conjunto en el extremo del pie de la camilla

Coloque la sujecion PR interna (2) desde el interior en la empufiadura (6) (area roja).

Inserte cuatro tornillos (3) UNC #10-24 x 1" y apriételos a mano.

Apriete los cuatro tornillos con un par de apriete de 7 Nm.

Repita los pasos 2 a 5 para el otro lado.

Abra los cierres rapidos (4) e inserte uniformemente la empufiadura (5).

Bloquee los cierres rapidos (4).

NV AW

5.4 Comprobacion del montaje correcto

La siguiente lista de comprobacién puede utilizarse para comprobar el
AADVERTENCIA correcto montaje. Si no se cumple alguno de estos puntos, es necesario
volver a montar el dispositivo.

e Se haninstalado cuatro tornillos en cada lado.

e Todos los tornillos estan enrasados y apretados firmemente (utilice una llave dinamométrica
durante el montaje).

e El espacio entre las sujeciones interior y exterior debe estar completamente sellado por el
material de sellado.

e La empuiadura no puede retirarse sin desbloquearla.

Tras un montaje correcto, el asidero esta inmediatamente listo para su uso.
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6 Utilizacion del producto

6.1 Deber de cuidado del operador
El operador debe cumplir las siguientes obligaciones para garantizar un funcionamiento seguro:

e Informar al personal sobre el asidero instalado

e Leery seguir las instrucciones de uso

e Asegurarse de que la instalacion es correcta

e Utilizar solo por personal especializado adecuado, cualificado y formado

e Notificar los incidentes graves (dafos, lesiones, etc.) al fabricante y a las autoridades
responsables.

6.2 Deber de cuidado del usuario
El usuario debe cumplir las siguientes obligaciones para garantizar un funcionamiento seguro:

e Leery seguir las instrucciones de uso
e Respetar el uso previsto
o Informar de cualquier dafio al responsable técnico

6.3 Instrucciones para un funcionamiento seguro

e Comprobar el funcionamiento de los cierres rapidos

e Utilizar el producto Unicamente para los fines previstos
e No utilizarlo para levantar la camilla

e No colgar ningun objeto de la empufiadura

e No utilizarlo como asiento
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6.4 Cierres rapidos

La empuiiadura se sujeta mediante cierres rdpidos instalados de forma permanente y puede
desbloquearse manualmente tirando del pasador de bloqueo (marcado en rojo). Para ello hay que tirar
del botdn rojo y girarlo 30° para mantenerlo en la posicién de bloqueo (6 posiciones de bloqueo). Si se
vuelve a tirar de él y se gira 30°, el pasador de bloqueo vuelve a bajar y bloquea el empufnadura.

Figura 5: Cierre rdapido

6 posiciones de bloqueo

Figura 6: Estado bloqueado Figura 7: Bloqueo con pasador Figura 8: Estado abierto
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6.5 Desmontaje y montaje de la empuinadura

AVISO Por razones geométricas, la empunadura puede inclinarse al extraerla y
volver a colocarla.

Para desmontar la empuifiadura:

1. Abra los dos cierres rapidos Cuando los cierres rapidos estan abiertos, el botdn rojo se ve
«hacia arriba» (Capitulo 6.4 Cierres rdpidos).

2. Sujete la empufiadura por ambos extremos por encima de la sujecidn (Figura 9, marcado en
rojo). Tire de la empufiadura uniformemente hacia fuera por ambos lados.

Para fijar la empunadura:

1. Sujete la empuiadura por ambos extremos, por encima de la sujecion (Figura 9, marcado en
rojo).

2. Introduzca la empufiadura uniformemente en los receptdculos con pequefios movimientos.

3. Bloquee ambos cierres rapidos. Los cierres rapidos estan bloqueados cuando los botones rojos
estdn visiblemente «bajados» (Capitulo 6.4 Cierres rdpidos).

En ambos casos, especialmente al fijarlos, asegurese de mover la empuiiadura uniformemente. De lo
contrario, la empufiadura podria inclinarse. En tal caso, vuelva a desmontar la empufiadura y vuelva a
colocarla.

Figura 9: Cavidad de la sujecion

El asidero debe estar completamente bloqueado. De lo contrario, existe
el riesgo de que el asidero se suelte de la camilla y provoque la pérdida
de control al maniobrar o se convierta en un proyectil en caso de
accidente de trafico.
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7 Reprocesamiento: Limpieza y desinfeccion

El asidero es un producto sanitario reutilizable. La limpieza y desinfeccién deben seguir las
instrucciones de uso y realizarse después de cada posible contaminacién, pero al menos una vez al
mes.

Recomendamos combinar la limpieza con la inspeccién del asidero. Si es posible, se debe integrar en
las rutinas semanales existentes (p. €j., la limpieza del vehiculo).

7.1 Limpieza del producto

El producto puede limpiarse a alta presién.

1. Retire la empunadura.
2. Limpie las superficies del producto con una solucion de jabdn suave y agua.
3. Seque bien las superficies del producto.

7.2 Desinfectantes

Utilice los siguientes agentes para la desinfeccién:

e Limpiadores cuaternarios (ingrediente activo: cloruro de amonio) que contengan menos del 3
% de éter glicdlico

e solucién de lejia que contenga cloro (5,25%: menos de 1 parte de solucién de lejia por 100
partes de agua)

e limpiadores fendlicos (ingrediente activo: o-fenilfenol)

e isopropanol al £21%

Los desinfectantes elaborados a partir de compuestos de amonio cuaternario deben utilizarse de
acuerdo con las instrucciones de uso recomendadas. El uso de limpiadores y desinfectantes
cuaternarios en superficies de plastico debe vigilarse con especial atencidn.

Los desinfectantes con alguno de los siguientes ingredientes basicos no
estdn autorizados, ya que pueden causar dafios en el sistema:

/A ADVERTENCIA

e Peréxido de hidrégeno
e Acido acético (perclérico/clérico)
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7.3 Desinfeccion del producto

Elimine la suciedad visible del producto (Capitulo 7.1 Limpieza del producto).
Aplique la solucidon desinfectante recomendada. Evite la sobresaturacién.

3. Deje que el producto se seque al aire. Siga las instrucciones y el tiempo de exposicién del
fabricante del producto quimico.

La aplicacién de agentes inadecuados, cantidades excesivas, tiempos de exposicién demasiado largos
y una neutralizacion insuficiente de los agentes pueden provocar dafios en el material. Toda la
informacién facilitada por el fabricante de los agentes utilizados es fidedigna y debe respetarse
siempre.

7.4 Tratamiento final

Deben eliminarse los restos de productos de limpieza. Después de la desinfeccién, limpie siempre el
producto con un pafio limpio empapado en agua y déjelo secar al aire.

Los residuos de los productos de limpieza son corrosivos. Pueden herir a

/A ADVERTENCIA

los usuarios y dafar el producto.
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8 Conservacion

Las siguientes actividades pueden ser realizadas por el usuario y el personal a su cargo si se observan
las siguientes instrucciones. Es responsabilidad del usuario instruir a personal adecuado, cualificado y
formado.

8.1 Mantenimiento

El asidero no requiere mantenimiento.

Debe realizarse una inspeccién visual semanal (Capitulo 8.2 Inspeccidn).

8.2 Inspeccion

Recomendamos combinar la inspeccidn con la limpieza del asidero. Si es posible, se debe integrar en
las rutinas existentes (p. ej., la limpieza del vehiculo).

1. Compruebe si el asidero presenta los dafios indicados en el Capitulo 8.3.

2. Compruebe el funcionamiento de los sistemas de bloqueo.

3. Compruebe que las sujeciones del sistema estan bien ajustadas al bastidor de la camilla.
4. Compruebe que los tornillos estan enrasados.

La inspeccién debe realizarse semanalmente.

El asidero debe estar completamente bloqueado. De lo contrario, existe
A ADVERTENCIA el riesgo de que el asidero se suelte de la camilla y provoque la pérdida
de control al maniobrar o se convierta en un proyectil en caso de
accidente de trafico.

8.3 Danos

Los dafios en el sistema pueden poner en peligro la seguridad durante
el funcionamiento. Los dafios deben comunicarse inmediatamente al
responsable técnico.

APRECAUCION

El asidero debe ponerse fuera de servicio si se producen los siguientes dafios

e Empunadura doblada

e Daios materiales (bordes afilados o grietas)
e Instrucciones de seguridad ya no legibles

e Tornillos faltantes o aflojados

e Mecanismo de bloqueo dafado

e (Grietas

e Otros dafos

Si la camilla se pone fuera de servicio debido a un accidente, el asidero

A ADVERTENCIA acoplado a ella ya no podra utilizarse.

Esto no se aplica a defectos visuales (p. ej., arafiazos) que no puedan provocar lesiones.
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8.4 Solucidon de averias

Las averias pueden ser subsanadas por el usuario o el responsable técnico. Para ello puede utilizarse
la Tabla 5: Localizacion y subsanacion de averias : Si el problema no se puede subsanar o es necesaria
una reparacion (Capitulo 8.5 Mantenimiento y reparacion), pdngase en contacto con nosotros.

Averia Posible causa Solucién
5 . Retire y vuelva a insertar la empufiadura
Empufiadura inclinada en los , . .
. (Capitulo 6.5 Desmontaje y montaje de la
receptaculos -
empufadura)
No se puede o Sujete la empufiadura por ambos extremos y
. tar | Empufiadura doblada . . .
Insertar la déblela con cuidado. Compruebe si la
empufadura empuinadura puede volver a colocarse.

Objeto extraino en el
receptaculo

Retire el objeto extrafio

El asidero no se
puede bloquear

La empuiiadura no se ha
introducido por completo

Sujete la empunadura por ambos extremos y
empujela por completo. Si la empufiadura no
puede introducirse mas, es posible que esté
inclinada.

Empufiadura inclinada en los
receptaculos

Véase mas arriba

Objeto extrafo en el orificio
de la empuiiadura

Retire el objeto extrafio

Mecanismo de bloqueo
defectuoso

Sustituya la unidad de bloqueo

Tabla 5: Localizaciéon y subsanacion de averias
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8.5 Mantenimiento y reparacion

Los siguientes componentes pueden ser sustituidos por el usuario o el operador con piezas de repuesto
originales (Capitulo 12.1 Listado de piezas individuales). Pueden solicitarse bajo pedido. No se
autorizan las reparaciones.

e Empunadura (N.¢ ref. fEX201005)
e (Cierre rapido (N.¢ ref. fEX201006)

Solo deben utilizarse piezas de recambio de fEX Engineering GmbH.
El uso de otras piezas puede resultar peligroso.

A ADVERTENCIA

En caso de que sea necesario sustituir una unidad de bloqueo:

Desatornille la unidad de bloqueo dafiada con una llave de 12 mm.
Aplique una gota de fijador de roscas de resistencia media en la rosca inferior de la nueva
unidad de bloqueo

3. Asegurese de que el fijador de roscas no penetre en las piezas méviles de la unidad de
bloqueo. Elimine el exceso de fijador de roscas.

4. Enrosque la unidad de bloqueo en la sujecidn por el exterior. Apriete la unidad de bloqueo a
25 Nm con una llave dinamométrica de 12 mm.

5. Abra el cierre rapido (botdn rojo en la parte superior; perno de bloqueo retraido) Deje
abierto el cierre rapido hasta que el fijador de roscas se haya endurecido (30 minutos).

Se deben seguir las instrucciones de uso para todos los trabajos en el producto. Una vez sustituidos los
componentes dafiados, el sistema puede volver a ponerse en funcionamiento.

fEX Engineering GmbH no suministra piezas de repuesto para aparatos que hayan superado su vida
atil.
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9 Desmontaje, reciclaje y eliminacion

9.1 Desmontaje

El producto debe limpiarse y desinfectarse antes del desmontaje.

A PRECAUCION

Los componentes desmontados y dafiados pueden tener bordes afilados.

El desmontaje puede ser llevado a cabo por el usuario y el personal a su cargo. Es responsabilidad del
usuario delegar esta tarea en una persona cualificada. El desmontaje se realiza en orden inverso al
montaje.

9.2 Reciclaje y eliminacion

Para la eliminacidn, siga siempre las recomendaciones locales vigentes y/o la normativa legal sobre
proteccion del medio ambiente y los riesgos asociados al reciclaje o la eliminacidn de los productos al
final de su vida util.

9.3 Eliminacidn a través de fEX Engineering GmbH

Si el producto debe ponerse fuera de servicio debido a dafios u otros motivos, el asidero (asi como
todos los demas productos de fEX Engineering GmbH) puede enviarse a la direccidn de la empresa para
su eliminacidn de forma gratuita.
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10 Gestion de los riesgos

10.1 Uso indebido previsible

El sistema no debe utilizarse indebidamente.

APRECAUCION

No se permite el siguiente uso incorrecto previsible:

e Uso sin bloqueo o con bloqueo incompleto

e Uso en productos que no sean Power-PRO XT de Stryker

e Limpieza o desinfeccidén incorrectas

e Maedidas de transformacién o reparacion no autorizadas contrarias a estas instrucciones de uso
e  Falta de inspeccidn periddica

e  Utilizacién de piezas de recambio de otros fabricantes

e Instalacidén incorrecta

e  Colgar dispositivos portatiles en la empufiadura

e  Uso para elevar la camilla, con o sin paciente

e Uso como asiento

e  Otras aplicaciones que no sigan las instrucciones de uso

El uso inadecuado invalidara cualquier responsabilidad o garantia por parte del fabricante.

10.2 Medidas de control de riesgos aplicadas

En el marco del analisis de riesgos se definieron medidas de control de riesgos minimizadoras y se
aplicaron de acuerdo con el plan de gestién de los riesgos.

Las medidas de control de riesgos aplicadas se basan en gran medida en el cumplimiento de las normas
y estandares aplicables. Ademas, se realizaron medidas técnicas de control y medidas de supervision
cuya eficacia se verificé con éxito.

10.3 Riesgos residuales

La Tabla 10 muestra a qué se debe prestar atencién para minimizar los riesgos residuales

Riesgo residual Medidas para minimizar los riesgos residuales

El asidero se convierte en
un proyectil en el
vehiculo

e Aseglrese de que la empuiadura estd completamente
bloqueada

e Aseglrese de que el montaje es correcto.

e Utilice unicamente piezas de recambio de fEX Engineering
GmbH.

La empufiadura se suelta
de la camilla al maniobrar

e Aseglrese de que el manejo y el uso son correctos.

e Realice la inspeccién semanal.

e Ponga fuera de servicio inmediatamente los componentes
dafiados.

Bordes afilados

Tabla 6: Medidas para minimizar los riesgos residuales
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11 Datos técnicos

11.1 Conformidad del producto

El producto cumple los siguientes requisitos regulatorios:

DIN EN 1789:2020-12 Vehiculos de servicios de rescate y su equipamiento - Ambulancias
(UE) 2017/745 (MDR) REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios

ISO 14971:2022-04 Productos sanitarios - Aplicacién de la gestién de los riesgos a los
productos sanitarios.

IEC 62366-1:2021-08 Productos sanitarios - Parte 1: Aplicacién de la aptitud de uso a los
productos sanitarios

DIN EN 1SO 13485:2021-12 Productos sanitarios - Sistemas de gestion de la calidad -
Requisitos para fines reglamentarios
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12 Datos técnicos

12.1 Listado de piezas individuales

Unidades
Componente por Caracteristicas Valor
juego
Dimensiones (anchura x altura
. 80 mm x 75 mm x 45 mm
x profundidad)
Sujecién 1
externa Peso 271g
Sujeci6én PL Material Aluminio, anodizado
(N.9 ref. - -
Dimensiones (anchura x altura
fEX2010PL) . 80 mm x 75 mm x 15 mm
x profundidad)
Sujecién 1
interna Peso le3g
Material Aluminio, anodizado
Dimensiones (anchura x altura
. 80 mm x 75 mm x 45 mm
x profundidad)
Sujecién 1
externa Peso 271¢g
Sujecién PR Material Aluminio, anodizado
(N.2 ref.: - -
Dimensiones (anchura x
fEX2010PR) 80 mmx 75 mmx 15 mm
altura)
Sujecion 1
interna Peso 163¢g
Material Aluminio, anodizado
Tornillos . ” .
8 Tornillo de cabeza plana UNC #10-24 x 1”, acero inoxidable
(N.2 ref.: 0OFHSCS01)
Dimensiones (anchura x
. 580 mm x 311 mm
profundidad)
Empufiadura Didmetro del tubo 22 mm
1
(N.2 ref.: 201005)
Peso 600 g
Material Aluminio, recubierto de polvo
Dimensiones (diametro x
25 mm x 20 mm
altura)
Cierre rapido )
(N.2 ref.: 201006) Peso 248
Material Acero inoxidable; poliamida PA
Tabla 7: Listado de piezas individuales
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Alkusanat

Kiitamme, etta olet ostanut kahvan jatkeen fEX Engineering GmbH:lta.

Kahvan jatke on tarkoitettu Stryker Power-PRO XT -paarien lisdavarusteeksi. Kahvan jatke on asennettu
korotettuun asentoon paarien jalkopdaahdan. Se tukee erityisesti pitkia henkil6ita parantamalla
kayttomukavuutta paareilla liikuttaessa. Lisdksi tukikahva voidaan irrottaa, jotta potilas voidaan siirtaa
esteettd esimerkiksi alaraajojen kasittelyd varten tai jotta makuualusta voidaan hyddyntaa
mahdollisimman laajasti.

Vaaranlainen kasittely ja epdasianmukainen kayttd voivat aiheuttaa

AVAARA

vaaratilanteita ja vaurioita. Siksi nama kayttoohjeet on luettava ja niitd on
noudatettava tarkasti. Pida ne aina kasilla. Huomioi turvallisuusohjeet henkil6- ja omaisuusvahinkojen
valttamiseksi.

Valmistajan yhteystiedot

fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49

48155 Minster
Saksa

engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Tietoja oheisen kayttoohjeen kasittelysta

Jos sinulla on kysyttavaa naiden kayttoohjeiden sisallosta tai tuotteen kaytostd, ota meihin yhteytta.
Kayttoohjeet ovat ladattavissa myos digitaalisessa muodossa ja kulloinkin voimassa olevana versiona
verkkosivuiltamme, ja niita voi pyytaa meilta myos paperiversiona:

https://www.fex.group/downloads

Jos tarvitset lisdapua kdyttéohjeiden ja lisatietojen huolellisesta tutkimisesta huolimatta, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan tai suoraan meihin:

1.1 Palautetta kayttoohjeesta

Mielipiteesi on meille tarkea. Kerro meille toiveesi tai palautteesi tasta kayttdohjeesta
(engineering@fex.group). Arvioimme palautteesi ja otamme sen huomioon laatiessamme

kayttdohjeen seuraavaa versiota.

1.2 Tassa kdyttoohjeessa kaytettyjen varoitusten selitykset

Merkkisana Kuvaus
Mahdollinen vaaratilanne, joka voi aiheuttaa vakavia vaurioita tai
AVAARA
kuoleman.
AVAROITUS Mahdollinen vaaratilanne, joka johtaa pieniin tai lieviin vaurioihin.

HUOMAUT Kayttovirheet voivat johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

Taulukko 1: Tédssd kdyttéohjeessa olevien varoitusten selitykset

1.3 Lyhenteet

Lyhenne Maaritys

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Saksan liittotasavallan
ladkinnallisten laitteiden laitos)

g Gravitaatiovakio

MDR Laakinnallisten laitteiden EU-vaatimukset

MPSV Laakinnallisten laitteiden turvallisuutta koskevat vaatimukset

Nm Newtonmetri

PA Polyamidi

PL Patient Left (potilaan vasen puoli)

PR Patient Right (potilaan oikea puoli)

uDI Unique Device Identification (yksil6llinen laitetunniste)

UDI-DI Unique Device Identification - Device Indentifier (valmistaja- ja laitekohtainen UDI-
laitetunniste)

UNC Unified Coarse Thread (USA:n standardoitu vakiokierre)

Taulukko 2: Lyhenteet

Sivu | 1 Versio 4 www.fex.group


https://www.fex.group/downloads

Kayttoohje — Kahvan jatke

fEX

ENGINEERING

2 Kayttotarkoitus

2.1 Tarkoituksenmukainen kaytto

Kahvan jatke on tarkoitettu vain vetamiseen, tydntdamiseen ja ohjaamiseen, eli Power-PRO XT -

paarien liikuttamiseen. Paareja ei saa nostaa kahvan jatkeen avulla.

2.2 Laaketieteellinen kayttotarkoitus

Kahvan jatke on liikkuva, ei-invasiivinen ja ei-aktiivinen luokan I lddkinnéllinen laite.

2.3 Kliininen hyoty

Kahvan jatke on luokiteltu lisdvarusteeksi, eika silla ole itsendista kliinista hyotya.
Se tukee Stryker Power-PRO XT -paareja niiden kayttotarkoituksen tayttamisessa.

2.4 Indikaatiot

Kahvan jatkeelle ei ole maaritetty indikaatioita.

2.5 Kontraindikaatiot

Kahvan jatkeella ei ole tunnettuja kontraindikaatioita.

2.6 Potilaiden kohderyhma

Potilasryhma vastaa Stryker Power-PRO XT -paarien kayttajia.

Normaaliolosuhteissa ei tapahdu suoraa kosketusta potilaaseen.

2.7 Tarkoituksenmukainen tuotekytkenta

Kahvan jatke on tarkoitettu yksinomaan Strykerin Power-PRO XT ladkinnallisen laitteen lisdvarusteeksi.

www.fex.group Versio 4
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2.8 Kayttajat

Kahvan jatke on tarkoitettu kadytettavaksi ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa. Kayttdjat
ja heidan vaaditut patevyytensa on maaritelty sen mukaisesti.

Kayttajaryhmat Hoitohenkilosto, ensihoitajat, ladkarit Laakintateknikot, tekniset vastuuhenkilot,
(ensisijaiset kayttdjat) siivoushenkilosto (toissijaiset kayttajit)
Koulutus, patevyys Ladketieteellinen koulutus, esim. ensihoitajan, Laakintatekniikan (koulutus/opinnot) tai
sairaankuljettajan, ladkintavahtimestarin, vastaava tai lupa toimia siistijana
ensihoitoavustajan, ldakarin tai sairaanhoitajan | "ammatillisessa
koulutus terveydenhuoltoymparistossa"

Taulukko 3: Kdyttdjat

2.9 Kayttoymparisto
Kahvan jatke on tarkoitettu ensisijaisille kayttajille seuraavissa kayttoymparistoissa:

e Kaytto potilaskeskeisessa ymparistdssa ja siten myos
”Ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa”

e Kaytto liikkkuvassa ymparistdssa, esim. pelastusajoneuvoissa

e Kaytto ulkona pelastustoiminnassa

Kahvan jatke ei vaadi erityisia fyysisia vaatimuksia.
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3 Tarkeita turvallisuusohjeita

Lue ja noudata ndiden kayttoohjeiden ohjeita, jotta voit kayttaa laitetta
HUOMAUT o
turvallisesti!

Jos paareja ei voida enda kayttaa onnettomuuden tai vaaratilanteen vuoksi,
AVAROITUS koskee tdma my®ds siihen kiinnitettyd kahvan jatketta.

Kahvan jatkeen on oltava taysin lukittuna! Muuten on olemassa vaara, etta
AVAARA kahvan jatke irtoaa paareista ja aiheuttaa hallinnan menettamisen liikkeessa
tai sinkoaa lilkkenneonnettomuuden sattuessal

3.1 Toimenpiteet vauriotilanteissa

Kahvan jatke on poistettava kaytosta, jos se on vaurioitunut (luku 8.3 vauriot). Vaurioituneiden osien
korjaaminen ei ole sallittua; ne on vaihdettava (luku 8.5 Huolto ja korjaus).

N&kyvista vaurioista on ilmoitettava valittomasti tekniselle vastaaville.

3.2 llmoitusvelvollisuus

IImoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista (vaurioista, loukkaantumisista,
tartunnoista jne.) valmistajalle ja sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon olet
sijoittunut.

Saksassa toimivaltainen viranomainen on BfArM. Nykyiset yhteystiedot I6ytyvat BfArM:n
verkkosivuilta: https://www.bfarm.de

Valmistajan yhteystiedot:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Saksa
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Tuotekuvaus:

4.1 Tuotteen yleiskuvaus

Kuva 1: Kahvan jatke

Kahva
Kiinnitysmoduuli (PL)
Kiinnitysmoduuli (PR)
Pikalukitus
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4.2 Kaytetyt kuvakkeet

fEX 2IIC WMD) CE @

ENGINEERING 5 .
Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH o
m Holtenweg 49 gepriift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster
www.fex.group / engineering@fex.group .ﬂvlas.-' (00)4262388362019
, ik (10)001 ; A\ Tarkista lukitus!
()) r (11)230310

Kuva 2: Ohjeet tuotteessa

Kuvake Tarkoitus
fEX @ Valmistajan logo
ENGINEERING
-u Valmistaja, osoite ja tuotetiedot
A Vaara
m] Medical Device (ladkinnallinen laite)
C€ Vaatimustenmukaisuusmerkinta
@ Lue kayttoohje
T
-"'|§ UDI - Unique Device Identification: (00) UDI; (10) LOT; (11) Valmistuspaiva

Taulukko 4: Merkinndit tuotteessa

4.3 Toimintaperiaate

Kahvan jatke on Strykerin Power-PRO XT -paareihin tarkoitettu lisdvaruste, jonka avulla paarit tayttavat
kayttotarkoituksensa.

Kahvan jatkeen avulla kahva on korotetussa asennossa, mika tekee paarien liikuttelusta mukavampaa
erityisesti pidemmille kayttdjille. Kahvatanko on myds mahdollista irrottaa, jotta potilas voidaan siirtaa
esteettomasti paikoilleen. Kahvatanko voidaan myds irrottaa makuualustan maksimaaliseen
hyodyntdamiseen tai alaraajojen hoitamiseen. Se irrotetaan ja lukitaan kahdella lukittavalla
pikakiinnikkeella.
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4.4 Yhdistelma muiden tuotteiden kanssa

Kahvan jatke on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan Stryker Power-PRO XT -paarien kanssa. Naihin
paareihin tuote voidaan asentaa tukevasti.
Vain tama yhdistelma tayttaa riittavaa turvallisuutta koskevat vaatimukset.

4.5 Toimitus
Kahvan jatke toimitetaan steriloimattomana ja desinfioimattomana taydellisena kokoonpanona.

Kayttoohjeet toimitetaan digitaalisesti seuraavan linkin kautta: https://www.fex.group/downloads/

Jarjestelmaan on kiinnitetty QR-koodilla varustettu tarra ja ylla oleva linkki, jotka molemmat johtavat
digitaaliseen kdyttoohjeeseen. Tarra on poistettava ennen kayttoa.

4.6 Muutokset

Taéhan tuotteeseen ei saa tehda luvattomia muutoksia.

4.7 Vaaditut varastointi-, kdsittely- ja ymparistoolosuhteet

Tuote ei vaadi erityisid varastointi- tai kasittelyolosuhteita.

4.8 Tuotteen kayttoika

Normaaleissa kayttoolosuhteissa ja asianmukaisella huollolla tuotteen kayttoikd on 7 vuotta.

Tama kayttoikamaaritys viittaa fEX Engineeringin toimituspaivaan.
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5 Asennus ja kdyttoonotto

5.1 Vaatimukset tyota tekevalle henkilostolle

Toiminnanharjoittaja ja hanen henkilokuntansa voivat suorittaa asennuksen, jos seuraavia ohjeita
noudatetaan. Toiminnanharjoittajan vastuulla on antaa tehtavaan pateva henkilo.

5.2 VYleista

Kahvan jatke toimitetaan taydellisend kokoonpanona, eli sisempi kiinnike (PL ja PR), ulompi kiinnike
(PL ja PR), kahvatanko ja pikakiinnittimet on pakattu yhteen. MDR:n mukaisen jéljitettavyyden
varmistamiseksi tama kokoonpano on asennettava toimitetussa muodossa.

Asennuksessa on kaytettdvd momenttiavainta ja noudatettava annettuja
AVAROITUS o .
ruuvien kiristysmomentteja.
AVAARA Kayta aina keskivahvaa kierrelukitusta. Kovettumiseen tarvittava aika 16ytyy
kierrelukituksen valmistajan ohjeista.

Kahvan jatke toimitetaan desinfioimattomana. Desinfioi kahvan jatke ennen ensimmaista kayttoa! Lue
desinfiointiohjeet luvusta 7 Uudelleenkdsittely: Puhdistus ja desinfiointi.

5.3 Kokoonpano ja asennus

Kahvan jatke on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan Stryker Power-PRO XT -paarien kanssa.
Luotettava lukkiutuminen ja turvallinen kdytto on taattu vain naissa paareissa.

Jarjestelmad koostuu kahvasta ja neljasta kiinnittimesta. Kiinnittimet ruuvataan paarien kantoputkiin
pareittain potilaan vasemman ja oikean jalan puolelle (kuvat 3 ja 4). Kummankin parin molemmat
puoliskot istuvat tiukasti Power-PRO XT:n kahvaputkien ymparille.

Kuva 3: Kiinnike PR Kuva 4: Stryker-kokoonpano jalkopddssd
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ENGINE

ERING

Suorita seuraavat vaiheet:

N

O NV AW

Levita tippa keskivahvaa kierrelukitetta kaikkien ruuvien ensimmaisiin (alimpiin) kierteisiin.
Aseta ulompi kiinnike PR (1) paarien jalkopaan kokoonpanon kahvaputkien (6) ulkopuolelle
(punainen alue).

Aseta vastakappale sisempi kiinnike PR (2) kahvaputkien (6) sisdpuolelle (punainen alue).
Aseta nelja ruuvia (3) UNC #10-24 x 1" ja kirista ne kasin tiukasti.

Kirista kaikki nelja ruuvia kiristysmomenttiin, joka on 7 Nm.

Toista kohdat 2 - 5 toiselle puolelle.

Avaa pikakiinnittimet (4) ja aseta kahva (5) tasaisesti paikalleen.

Lukitse pikakiinnikkeet (4).

5.4 Asianmukaisen asennuksen tarkistaminen

Seuraavaa tarkistuslistaa voidaan kayttada asianmukaisen asennuksen

AVAARA tarkistamiseen. Jos jokin ndista kohdista ei pidd paikkaansa, asennus on

suoritettava uudelleen.

Molemmille puolille on asennettu nelja ruuvia.

Kaikki ruuvit on asennettu tasaisesti ja ruuvattu tiukasti kiinni (kdyta asennuksessa
momenttiavainta).

Sisa- ja ulkokiinnikkeen valisen raon on oltava tdysin tiivistemateriaalilla suljettu.
Kahvaa ei voi irrottaa avaamatta lukitusta.

Asianmukaisen asennuksen jalkeen kahvan jatke on heti kdyttévalmis.

Sivu | 9
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6 Tuotteen kaytto

6.1 Toiminnanharjoittajan huolellisuusvelvoite

Turvallisen kdytén varmistamiseksi toiminnanharjoittajan on huolehdittava seuraavista
velvollisuuksista:

e Tiedota henkilokunnalle asennetusta kahvan jatkeesta

e Lue kayttoohje ja noudata sita

e Varmista oikea asennus

e  Kaytto vain soveltuvan, patevan ja koulutetun asiantuntijahenkiloston toimesta

e IlImoita vakavista vaaratilanteista (vahingot, loukkaantumiset jne.) valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille

6.2 Kayttdjan huolellisuusvelvoite
Turvallisen kdyton varmistamiseksi kdyttdjan on huolehdittava seuraavista velvollisuuksista:

e Lue kayttoohje ja noudata sita
e Huomioi tarkoituksenmukainen kaytto
e lImoita mahdollisista vahingoista tekniselle vastuuhenkil6lle

6.3 Ohjeet turvallista kdayttoa varten

e Varmista pikakiinnikkeiden toiminta

e  Kdyta tuotetta vain kayttotarkoituksen mukaisesti
e Al kdyta paarien nostamiseen

e Ali ripusta esineiti kahvaan

e Al4 kayta istuinalustana

www.fex.group Versio 4 Sivu | 10
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6.4 Pikalukitukset

Kahva on kiinnitetty paikalleen kiintedsti asennetuilla pikakiinnikkeilld, ja se voidaan avata
manuaalisesti vetamalla lukitustappi sisddn (ympyroity punaisella). Tatd varten on vedettava
punaisesta napista ja kddnnettava sita 30°, jotta se pysyy lukitusasennossa (6 lukitusasentoa). Veda ja
kaanna uudelleen 30°, jolloin lukitustappi laskeutuu uudelleen ja lukitsee tartuntakiskon.

Kuva 5: Pikalukitus

6 Lukitusasennot

Kuva 6: Lukittu asento Kuva 7: Lukitusasento Kuva 8: Avattu asento
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6.5 Kahvan irrottaminen ja asettaminen paikalleen

Geometrisista syistd kahva saattaa kallistua sita irrotettaessa ja paikalleen
HUOMAUT y jap
asetettaessa.

Kahvan irrottaminen:

1. Avaa molemmat pikakiinnikkeet. Kun pikakiinnikkeet ovat auki, punainen painike nakyy "yl6s”
(luku 6.4 Pikakiinnikkeet).

2. Tartutankoon molemmista paista kiinnittimen ylapuolella (kuva 9, ympyrdity punaisella). Veda
tanko ulos tasaisesti molemmilta puolilta.

Kahvan kiinnittdminen:

1. Tartu kahvaan molemmista péista kiinnittimen ylapuolelta (kuva 9, ymparoity punaisella).

2. Tyonna tanko koloihin tasaisilla, pienilla liikkeilla.

3. Lukitse molemmat pikakiinnikkeet. Pikakiinnikkeet ovat lukittuina, kun punaiset painikkeet
ovat nakyvasti “alhaalla” (luku 6.4 Pikakiinnikkeet).

Varmista molemmissa tapauksissa, erityisesti kiinnitettdessa, etta liikutat kahvaa tasaisesti. Muutoin
kahva voi juuttua kiinni. Mikali ndin tapahtuu, irrota kahva uudelleen ja vie se uudestaan paikoilleen.

Kuva 9: Lukituksen kolo

Kahvan jatkeen on oltava taysin lukittuna! Muuten on olemassa vaara, etta
kahvan jatke irtoaa paareista ja aiheuttaa hallinnan menettamisen liikkeessa
tai sinkoaa lilkkenneonnettomuuden sattuessa!
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7 Uudelleenkasittely: Puhdistus, desinfiointi

Kahvan jatke on uudelleenkdytettdava ladkinnallinen laite. Puhdistus ja desinfiointi on suoritettava
kayttéohjeiden mukaisesti ja jokaisen mahdollisen kontaminaation jalkeen, kuitenkin vahintdan kerran
kuukaudessa.

Suosittelemme, ettd puhdistus ja kahvan jatkeen tarkastus suoritetaan samanaikaisesti.
Mahdollisuuksien mukaan sisdllytd se olemassa oleviin viikoittaisiin rutiineihin (esim. ajoneuvojen
puhdistukseen).

7.1 Tuotteen puhdistaminen

Tuote voidaan puhdistaa korkeapaineella.

1. Poista kahva.
2. Pyyhituotteen pinnat miedolla saippua-vesiliuoksella.
3. Kuivaa tuotteen pinnat huolellisesti.

7.2 Desinfiointiaine

Kayta desinfiointiin seuraavia aineita:

e Kvaternaariset puhdistusaineet (vaikuttava aine: ammoniumkloridi), jossa on alle 3 %
glykoolieetteria

e klooria sisaltava valkaisuliuos (5,25 % - alle 1 osa valkaisuliuosta 100 osaan vetta)

e Fenoliset puhdistusaineet (vaikuttava aine: o-fenyylifenoli)

e <21 prosenttia isopropanolia

Kvaternaarisista ammoniumyhdisteista valmistettuja desinfiointiaineita on kaytettava suositeltujen
kayttoohjeiden mukaisesti. Kvaternaaristen puhdistus- ja desinfiointiaineiden kaytt6a muovipinnoilla
on seurattava erityisen tarkasti.

Seuraavia perusaineita sisaltavia desinfiointiaineita ei hyvaksyta, koska ne

AVAARA

voivat vahingoittaa jarjestelmaa:

e Vetyperoksidi
e (Per-/Kloori)etikkahappo
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7.3 Tuotteen desinfiointi

1. Poista tuotteesta karkea lika (luku 7.1 Tuotteen puhdistaminen).
2. Kayta suositeltua desinfiointiliuosta. Valta liiallista kyllastamista.
3. Anna tuotteen kuivua ilmavasti. Noudata kemikaalin valmistajan ohjeita ja vaikutusaikaa.

Sopimattomien aineiden kaytto, lilan suuret maarat, liilan pitkat vaikutusajat ja aineiden riittdmaton
neutralointi voivat vahingoittaa materiaalia. Kaikki kdytettavien aineiden valmistajan antamat tiedot
ovat sitovia ja niita on aina noudatettava!

7.4 Jalkikasittely

Puhdistusainejaamat on poistettava. Desinfioinnin jalkeen tuote on aina pyyhittdva puhtaalla, veteen
kastetulla liinalla ja annettava kuivua ilmavasti.

Puhdistusainejaamat ovat arsyttavia. Ne voivat vahingoittaa kayttdjia ja
vaurioittaa tuotetta.

AVAARA
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8 Kunnossapito

Toiminnanharjoittaja ja hanen henkilékuntansa voivat suorittaa seuraavat toimet, kun ohjeita
noudatetaan. Toiminnanharjoittajan vastuulla on antaa tehtdavaan sopiva, koulutettu ja pateva
henkilo.

8.1 Huolto

Kahvan jatke on huoltovapaa

Silmamaarainen tarkastus on suoritettava viikoittain (Luku 8.2 Tarkastus).

8.2 Tarkastus

Suosittelemme, ettd tarkastus ja kahvan jatkeen puhdistus suoritetaan samanaikaisesti.
Mahdollisuuksien mukaan sisallytd se olemassa oleviin rutiineihin (esim. ajoneuvojen puhdistukseen).

Tarkasta kahvan jatke luvussa 8.3 lueteltujen vaurioiden varalta.
Tarkasta lukitusten toimivuus.

Tarkasta, ettd kiinnittimet istuvat tiukasti paarien runkoon.

4. Tarkasta, etta ruuvit ovat paikoillaan.

W

Tarkastus on suoritettava viikoittain.

Kahvan jatkeen on oltava taysin lukittuna! Muuten on olemassa vaara, etta
A VAARA kahvan jatke irtoaa paareista ja aiheuttaa hallinnan menettamisen liikkeessa
tai sinkoaa liikenneonnettomuuden sattuessa!

8.3 Vauriot

Jarjestelman vaurioituminen voi vaarantaa kayttoturvallisuuden. Vaurioista
on ilmoitettava valittémasti tekniikasta vastaavalle henkildlle.

AVAROITUS

Kahvan jatke on poistettava kdytosta, jos ilmenee seuraavia vaurioita:

e Taipunut kahvatanko

e Materiaalivauriot (teravat reunat tai sarot)
e Turvaohjeet eivat enda luettavissa

e  Puuttuvat tai I0ysat ruuvit

e Vaurioitunut lukitus

e Sarot

e Muut vauriot

Jos paarit poistetaan kdytostda onnettomuuden vuoksi, niihin kiinnitettya
kahvan jatkokappaletta ei saa mydskaan enda kayttaa.

AVAARA

Tama ei koske visuaalisia vikoja (esim. naarmuja), jotka eivat voi johtaa loukkaantumiseen.
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8.4 Vianmaaritys

Kayttdjat tai tekniset vastuuhenkilot voivat suorittaa vianmaarityksen. Tahan voidaan kayttaa
seuraavaa: Taulukko 5: Virheen etsiminen ja poisto. Jos ongelmaa ei saada korjattua tai korjaus on
tarpeen (luku 8.5 Huolto ja korjaus), ota yhteytta.

Virhe Mahdollinen syy Ongelman poisto
. Kahvan irrottaminen ja paikoilleen asettaminen
Kahvatanko on lukittunut i . .
(Luku 6.5 Kahvatangon irrottaminen ja
aukkoon . .
asettaminen paikalleen)
Kahvatankoa ei voi Vel Pida kahvan molemmista paista ja vdaanna
asettaa paikoilleen varovasti suoraksi. Tarkista valissa, voidaanko
kahvatanko asettaa takaisin paikalleen
Vierasesine kolossa Poista vierasesine
Kahvatanko ei ole kokonaan Pida kiinni kahvan molemmista paista ja tyonna
sisalla kokonaan sisaan. Jos kahvaa ei voi tyontaa
sisddnpain, on se mahdollisesti juuttunut kiinni
Kahvan jatketta ei | Kahvatanko on lukittunut kts. ylhaalta
voi lukita aukkoon
Vierasesine kahvatangon Poista vierasesine
ruuviaukossa
Lukitus vaurioitunut Vaihda lukitusyksikkd

Taulukko 5: Virheen etsiminen ja poisto
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8.5 Kunnossapito ja korjaaminen

Kayttdja tai toiminnanharjoittaja voi vaihtaa seuraavat osat alkuperdisiin varaosiin (luku 12.1
Yksittdisten osien luettelo). Nama voidaan tilata tarvittaessa. Korjaukset eivat ole sallittuja.

e Kahvatanko (tuotenro. fEX201005)
e  Pikalukitus (tuotenro. fEX201006)
Ainoastaan fEX Engineering GmbH:n alkuperaisosat ovat sallittuja!
AVAARA dastaan Th7 neineering herals )
Muiden osien kaytto voi aiheuttaa vaaratilanteita!

Jos lukitusyksikko on vaihdettava:

Ruuvaa vaurioitunut lukitusyksikkd irti 12 mm:n avaimella.
Levita tippa keskivahvaa kierrelukitetta uuden lukitusyksikon alempiin kierteisiin.

3. Varmista, ettei kierrelukitetta paase lukitusyksikon liikkuviin osiin. Poista ylimaarainen
kierrelukitusaine.

4. Ruuvaa lukitusyksikko ulkopuolella olevaan kiinnikkeeseen. Kirista lukitusyksikké 25 Nm:n
momenttiin 12 mm:n momenttiavaimella.

5. Avaa pikakiinnike (punainen painike ylhaalla; lukituspultti siséanvedettyna). Jata pikakiinnike
auki, kunnes kierrelukitusaine on kovettunut (30 min).

Kayttoohje on sitova kaikissa tuotteeseen tehtdvissa tdissa. Kun vaurioituneet osat on vaihdettu,
jarjestelma voidaan ottaa uudelleen kayttoon.

fEX Engineering GmbH ei toimita varaosia laitteisiin, joiden kayttoika on ylittynyt.
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9 Purkaminen, kierratys, havittaminen

9.1 Purkaminen

Tuote on puhdistettava ja desinfioitava ennen purkamista.

AVAROITUS

Puretuissa ja vaurioituneissa osissa voi olla teravia reunoja.

Purkamisen voi suorittaa toiminnanharjoittaja ja hanen tydntekijansa. Toiminnanharjoittajan vastuulla
on antaa tehtdvaan pateva henkild. Purkaminen suoritetaan pdinvastaisessa jarjestyksessa kuin
kokoaminen.

9.2 Kierratys, havittaminen

Noudata havittamisessa aina voimassa olevia paikallisia suosituksia ja/tai lakisdateisia maarayksia,
jotka koskevat ymparistonsuojelua ja tuotteen kierratykseen tai havittamiseen sen kayttdian lopussa
liittyvia riskeja.

9.3 Havittaminen fEX Engineering GmbH:n kautta

Jos tuote on poistettava kaytosta vaurioitumisen tai muun syyn vuoksi, kahvan jatke (kuten kaikki
muutkin fEX Engineering GmbH:n tuotteet) voidaan ldhettdda maksutta hévitettavaksi yrityksen
osoitteeseen.
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10 Riskienhallinta

10.1 Ennakoitavissa oleva vaarinkaytto

Jarjestelmaa ei saa kayttaa vaarin.

AVAROITUS

Seuraavat ennakoitavissa olevat vaarinkdytot eivat ole sallittuja:

e Kaytto ilman lukitusta tai puutteellisella lukituksella

e Kayttd muissa tuotteissa kuin Stryker Power-PRO XT:ssé

e Virheellinen puhdistus tai desinfiointi

e |uvattomat muunto- tai korjaustoimenpiteet nadiden kdyttéohjeiden vastaisesti
e Eisdannollista tarkastusta

e Muiden valmistajien varaosien kaytto

e Virheellinen asennus

e Kannettavien laitteiden ripustaminen kahvasta

e Kéaytetdan paarien nostamiseen potilaan kanssa tai ilman potilasta
e  Kaytto istuimena

e Muut kayttotarkoitukset, joissa ei noudateta kdyttoohjeita

Vaaranlainen kaytto mitatoi valmistajan vastuun tai takuun.

10.2 Toteutetut riskinhallintatoimenpiteet
Riskinhallintatoimet maariteltiin riskianalyysissa ja toteutettiin riskinhallintasuunnitelman mukaisesti.

Toteutetut riskinhallintatoimenpiteet perustuvat suurelta osin sovellettavien normien ja standardien
noudattamiseen. Lisdksi toteutettiin teknisid valvontatoimenpiteita ja seurantatoimenpiteitd, joiden
tehokkuus varmistettiin onnistuneesti.

10.3 Muut riskit

Taulukossa 10 esitetddan, mihin olisi kiinnitettdva huomiota muiden riskien minimoimiseksi.

Muu riski Toimenpiteet muiden riskien minimoimiseksi

Kahva muuttuu singoksi

ajoneuvossa e Varmista, ettd kahva on tdysin lukittu!

e Varmista oikea asennus!
Kahva irtoaa paareja e Kayta vain fEX Engineering GmbH:n varaosia!
liilkutettaessa

e Varmista asianmukainen kasittely ja kaytto!
Terdvdt reunat e Suorita viikoittainen tarkastus!
e Poista vaurioituneet osat valittdmasti kaytosta!

Taulukko 6: Toimenpiteet muiden riskien minimoimiseksi
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11 Suorituskykya koskevat tiedot

11.1 Tuotteen vaatimustenmukaisuus
Tuote tayttaa seuraavat viranomaisvaatimukset

e DIN EN 1789:2020-12 Ladkinnalliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit

e (EU)2017/745 (MDR) EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745,
annettu 5. pdivana huhtikuuta 2017, laakinnallisista laitteista

e [SO 14971:2022-04 Ladkinnalliset laitteet. Riskienhallinnan soveltaminen ldakinnallisiin
laitteisiin

e |EC62366-1:2021-08 Laakinnalliset laitteet - Osa 1: Kayttokelpoisuuden soveltaminen
ladkinnallisiin laitteisiin

e DINEN ISO 13485:2021-12 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset viranomaismaarayksia varten
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12 Tekniset tiedot

12.1 Yksittaisten osien luettelo

Kappaletta . .
Osat L. Nimelliskoko Arvo
setissa
Mitat (leveys x korkeus x
80 mm x 75 mm x 45 mm
. Syvyys)
Kiinnike 1
ulkopuolella Paino 271g
Kiinnike PL Materiaali alumiini, eloksoitu
(Tuotenro.: -
Mitat (leveys x korkeus x
fEX2010PL) 80 mm x 75 mm x 15 mm
o Syvyys)
Kiinnike 1
sisapuolella Paino le3g
Materiaali alumiini, eloksoitu
Mitat (leveys x korkeus x
80 mm x 75 mm x 45 mm
o syvyys)
Kiinnike 1
ulkopuolella Paino 271g
Kiinnike PR Materiaali alumiini, eloksoitu
(Tuotenro.:
fEX2010PR) Mitat (leveys x korkeus) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Kiinnike
. ,_“ I 1 Paino 163 g
sisdpuolella
Materiaali alumiini, eloksoitu
Ruuvit .
8 Flat Head Socket Cap Screw UNC #10-24 x 1“, ruostumaton terds
(Tuotenro.: 0OFHSCS01)
Mitat (leveys x korkeus) 580 mm x 311 mm
Kahva . Putken lapimitta 22 mm
(Tuotenro.: 201005) Paino 600 g
Materiaali alumiini, jauhepaallystetty
Mitat (lapimitta x korkeus) 25 mm x 20 mm
Pikalukit
frajuiitus 2 Paino 24 g
(Tuotenro.: 201006)
Materiaali ruostumaton terds, polyamidi PA
Taulukko 7: Yksittdisten osien luettelo
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Avant-propos
Nous vous remercions d‘avoir acheté I’extension de poignée aupres de fEX Engineering GmbH.

L‘extension de poignée est concue comme accessoire pour le brancard Power-PRO XT de I'entreprise
Stryker. La poignée en arceau est montée en position haute a I’'extrémité du brancard, c6té pieds. Elle
assiste les utilisateurs de grande taille, notamment en augmentant leur confort lors de la manceuvre
du brancard. De plus, il est possible de retirer la poignée en arceau afin d’assurer un repositionnement
sans entrave du patient, par exemple pour manipuler ses membres inférieurs ou pour utiliser
I'intégralité de la surface de couchage.

A Une manipulation incorrecte et une utilisation non conforme aux instructions
AVERTISSEMENT

peuvent entrainer des dangers et des blessures ou dégats matériels. Par

conséquent, lisez et suivez attentivement la présente notice d‘utilisation. Conservez-la toujours a
portée de main. Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et tout dégat matériel.

Utilisation des genres grammaticaux dans la présente notice d‘utilisation

A I'heure actuelle, il est important d’employer un vocabulaire qui reflete correctement la société
d’aujourd’hui. Chez fEX Engineering GmbH, nous souhaitons que personne ne se sente invisibilisé ou
méprisé, quelle que soit son genre.

Dans la présente notice, nous vous prions de noter que nous avons fait le choix d’utiliser le masculin
générique (forme masculine qui représente tous les genres) uniguement dans le but de faciliter sa
lecture et sa compréhension.

Votre équipe fEX Engineering

Coordonnées du fabricant

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Muinster
Allemagne

engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13

www.fex.group Version 4 Page | Il



fEX

ENGINEERING Notice d'utilisation - Extension de poignée

Table des matiéeres

1 Informations concernant 'utilisation de la présente notice d‘utilisation..........ccccceveevveeeeiinnenn. 1
1.1 Retour d’information concernant cette notice dutilisation........cccccccevevviiieiiniiiniccee e, 1

1.2 Explication concernant les messages d’avertissement utilisés dans la présente notice

ULITISAION ettt st b e st st st s b e b nes 1

3 Y N o TV Y i o o TSSOSO 2

B O T3y [T o o ] o T PSPPSR SRR 3
2.1 Utilisation CONTOIMIE....couiiiiie ettt sttt s b e s nee e saree e 3
2.2 Destination MEMICAIE. ....coouiiiiire et st 3
2.3 BENETICE ClINIQUE oot e e st e e e e et e e e e e abe e e s e nbeeeeeenbaeeeennrenas 3
24 [ Te 11141 o FAUO O OSSPSR PRSPPI 3
25 CONEIINAICATION ..e.etiiitie ettt e s e s bt e e s st e e sbe e e sabeesbbeesabeesaneeesareens 3
2.6 Groupe de patient CIbIE PréVU ... e 3
2.7 Connexion avec des dispositifsS PréVUE ........ccooccuiiiiiiiiie e e e 3
2.8 ULilISAEEUIS PrEVUS....uviiieeiiiee et ettt e ettt eeete e e e etre e e e bae e e e sabe e e e e staeeeenssaeesanbeeeeennseneeannsenas 4
2.9 Environnements d‘UtiliSation Pré&VUS ......c.ueiiviiiiiiiiiee e 4

3 Consignes de SECUNtE IMPOrTANTES ......ciiiiciiiii ittt esre e e e eree e e e s e e e e sabee e e enareeas 5
3.1 Que faire en cas de dOMMAGES .....cccccuiiii ittt e e e e e e e e e s e s bre e e s baee e enareeas 5
3.2 Obligation de SIgNAIEMENT ......c..uiiii ettt e e e e e e bee e e e nbae e e eareeas 5

4 Description du diSPOSItif......c..eeiiiciiiiiiciiee et e et e e e e eate e e e earaaaeennes 6
4.1 Présentation du diSPOSitif .......c.eeiiiiiiiiiiiie e 6
4.2 SYMDBDOIES ULITISES ..vveieieiieie ittt e e e st e e e sbte e e e sbaee e e sbtaeeesnraaeesanes 7
4.3 Principe de fonCtioNNEMENt........oii i e 7
4.4 Combinaison avec d‘autres disSpOoSitifs .......eiiiiiiiiiciiie e e 8
4.5 (Y =Yoo BT TSP P PP OTPPP T 8
4.6 [V oo [} ior o o FJ RSO S PR PR PSSR 8
4.7 Conditions de stockage et de manipulation, et conditions environnementales requises...... 8
4.8 Durée de vie du diSPOSItiT........cuuiiieiiiiieecee ettt e et e e e e e e araeas 8

5 Installation €T MiSE €N SEIVICE .....c.uiiiiriiiiiie et sre e e sane s 9
5.1 Exigences applicables au personnel effectuant I‘installation...........ccccoeeeieeeeciieieccieeeeee. 9
5.2 GENEBIAIITES ...t st ettt e b e saeesare e 9
5.3 Assemblage et iNStallation ........coooiiiiiiie e 9
5.4 Vérification de la bonne installation du dispositif..........ccceeeeiiiiiiiiiiie e, 10

Page | llI Version 4 www.fex.group



fEX

Notice d'utilisation - Extension de poignée ENGINEERING

6 Utilisation du diSpOSitif......c..eiiiiciiiiiiiiiiee e e rrr e enee 11
6.1 Obligation de diligence de I'eXploitant......c..eeiiiciiiiiiciiee e 11
6.2 Obligation de diligence de ['UtiliSateUr.......c..ceiieciiei e 11
6.3 Instructions pour une exploitation SUME........cccueiiiciiie e e 11
6.4 FAN A - [o] o TSR ¢ T o] o L= PP 12
6.5 Pose et dépose de |a POIZNEE BN ArCEAU......ccvcuviei ittt 13

7  Retraitement : Nettoyage et désinfection ........ceeiiiiiiiiiciiii e 14
7.1 Nettoyage du diSPOSItif .......ccocciieiiiiii e e e 14
7.2 DESINFECLANT ...ttt ettt ettt st sttt e b e b s ne e eaeeeneeen 14
7.3 Désinfection du diSPOSitif........cueeiiiiiiei i e 15
7.4 Traite@mMeENnt fiNAl. .ottt e e e st e s eaae e sbeeenes 15

8 IMAINTENANCE. ..ttt e s e e s ra e s sena e e e s nnee 16
8.1 ENEFETIEN e e 16
8.2 ISP ECEION e 16
8.3 [DTo] 00104 I =0T T T T P P U U P PP PP PP T PP 16
8.4 (DL oF T =TSSP 17
8.5 Maintenance et réParation .........ccocuiii it e e e et ee e e e eabee e e e eabae e e enraeas 18

9  Désinstallation, recyclage, Mise au rEDUL........ccciiiiieciiee e e e et e e e e e e 19
9.1 DESINSTAlAtioN ...ttt st b e bt an 19
9.2 Recyclage, MiSe au rEOUL.......ocuiiii e sbae e e 19
9.3 Mise au rebut par fEX Engineering GMDBH..........coooiiiiiiiiire e 19

10 G o g e [T Yo LU= SRR 20
10.1  Utilisations inadéquates PrévisSibIES.........ccuiiiieciiei it e e earre e e e are e e e 20
10.2 Mesures de controle des risqUES MISES BN CBUVIE .......ceeevcureeeeriireeesitieeeesiteeeessssreeesssseeessnnes 20
10.3  RiSQUES FBSIAURIS ..eeiietieeeieiieee ettt ettt e e et e e e s bt e e e e sbaeeessbeeeeesstaeeesnteeeesnnes 21

11 DONNEES SUI 185 PEITOIMANCES .. .cciiciiiieieciiie ettt e e e e e e stae e e e staeeeesbreeessnsaeeeeas 22
11.1  Conformité du diSPOSItif........ccccciieiiiiiiie e e et e e e e be e e e e e bae e e e eanes 22

12 DONNEES TECNNIGUES ...eei ettt ettt e e ettt e e et e e e e e eabe e e e s abaeeeeastaeeeeassaeeesansseeesansraeaaan 23
12.1  Liste des pieces dELAChEES ......ccuviii i et e e bre e e e rae e e e 23

www.fex.group Version 4 Page | IV



fEX

ENGINEERING Notice d'utilisation - Extension de poignée

1 Informations concernant l'utilisation de la présente notice
d‘utilisation

Pour toute question portant sur le contenu de cette notice d‘utilisation ou sur l‘utilisation du dispositif,

veuillez nous contacter. La présente notice d‘utilisation est également téléchargeable au format

numérique dans son édition actuelle sur notre site Internet ou peut étre demandé aupres de nous au
format papier :

https://www.fex.group/downloads

Si, apres avoir lu attentivement cette notice d‘utilisation et ses informations complémentaires, vous
avez encore besoin d‘aide, veuillez contacter votre distributeur ou nous contacter directement.

1.1 Retour d’information concernant cette notice d‘utilisation

Votre avis compte pour nous. N’hésitez pas a nous faire part de vos souhaits et de vos critiques
concernant la présente notice d‘utilisation (engineering@fex.group). Nous analyserons votre retour

d’information et en tiendrons compte lors de |‘élaboration de la prochaine version de cette notice
d‘utilisation.

1.2 Explication concernant les messages d’avertissement utilisés dans la présente
notice d‘utilisation

Mention Description
Situation potentiellement dangereuse pouvant entrainer des blessures
A AVERTISSEMENT
graves ou la mort.

A MISE EN GARDE Danger potentiel pouvant entrainer des blessures légéres ou modérées.

REMARQUE Erreurs de manipulation pouvant entrainer des dommages au dispositif.

Tableau 1 : Explication concernant les messages d’avertissement utilisés dans la présente notice d‘utilisation
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1.3 Abréviations

Abréviation

Définition

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (institut fédéral des médicaments
et des dispositifs médicaux allemand)

g Constante gravitationnelle

MDR Directive relative aux dispositifs médicaux de I’'Union européenne

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (ordonnance allemande sur les plans de
sécurité des dispositifs médicaux)

Nm Newton metre

PA Polyamide

PL Patient Left (c6té gauche du patient)

PR Patient Right (c6té droit du patient)

uDI Unique Device Identification (identification unique du dispositif)

UDI-DI Unique Device Identification- Device Indentifier (identifiant unique du dispositif)

UNC Unified Coarse Thread (filetage normal unifié américain)

Tableau 2 : Abréviations

www.fex.group
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2 Destination

2.1 Utilisation conforme

L‘extension de poignée est concue uniquement pour tirer, pousser et diriger, soit pour manceuvrer le
brancard Power-PRO XT. Soulever le brancard avec |‘extension de poignée n‘est pas autorisé.

2.2 Destination médicale

L‘extension de poignée est un dispositif médical mobile, non invasif et non actif de classe I.

2.3 Bénéfice clinique

L‘extension de poignée est classée comme étant un accessoire et ne posséde pas de bénéfice clinique
propre.
Elle aide le brancard Power-PRO XT de Stryker a remplir sa destination.

2.4 Indication

L‘extension de poignée ne possede aucune indication définie.

2.5 Contrindication

Aucune contrindication n’a été identifiée pour I‘extension de poignée.

2.6 Groupe de patient cible prévu

La population de patients dépend de celle du brancard Power-PRO XT de Stryker

Dans des conditions normales, I’extension de poignée n‘entre pas en contact direct avec le patient.

2.7 Connexion avec des dispositifs prévue

L‘extension de poignée est concue comme étant un accessoire exclusivement destiné au dispositif
médical Power-PRO XT de Stryker.
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2.8 Utilisateurs prévus

L‘extension de poignée est destinée a étre utilisé dans un environnement de santé professionnel. Les
utilisateurs et leurs qualifications requises sont définis en conséquence de ce fait.

Groupes d‘utilisateurs

Personnel infirmier, équipes de secours,
médecins
(utilisateurs primaires)

Spécialistes en technique médicale,
responsables techniques, personnel de
nettoyage (utilisateurs secondaires)

Formation et diplomes

Formation médicale, par exemple ambulancier
dipldmé d‘Etat, auxiliaire ambulancier,
médecin ou infirmier dipldmé d’Etat.

Technique médicale (formation/étude),
équivalence ou habilitation comme agent de
propreté dans un environnement de santé
professionnel.

Tableau 3 : Utilisateurs prévus

2.9 Environnements d‘utilisation prévus

L‘extension de poignée est prévue pour les utilisateurs primaires dans les environnements suivants :

e Utilisation dans un environnement a proximité du patient, et donc dans un environnement
de santé professionnel

e Utilisation dans un environnement mobile, par ex. dans un véhicules d‘urgence

e Utilisation en extérieur lors des opérations de secours

L‘extension de poignée ne requiert aucun parameétre physique spécifique.

www.fex.group
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3 Consignes de sécurité importantes

Lisez et suivez les instructions de la présente notice d‘utilisation pour
REMARQUE . . S
utiliser ce systéme en toute sécurité !

Si le brancard n‘est pas autorisée a étre réutilisée en raison d‘un accident ou

A MISE EN GARDE d‘incidents similaires, il en va de méme pour |‘extension de poignée qui y est

fixée.

L‘extension de poignée doit étre compléetement verrouillée ! Si ce n‘est pas
/\ AVERTISSEMENT le cas, il existe un risque que la poignée en arceau se détache du brancard,
ce qui entrainerait une perte de contréle lors des manceuvres, et, en cas
d‘accident de la circulation, elle se transformerait en projectile !

3.1 Que faire en cas de dommages

L‘extension de poignée doit étre mise hors service si elle est endommagée (chapitre 8.3 Dommages).
Il est interdit de réparer les composants endommagés. Ces derniers doivent étre remplacés
(chapitre 8.5 Maintenance et réparation).

Les dommages visibles doivent étre signalés immédiatement au responsable technique.

3.2 Obligation de signalement

Signalez tout incident grave (dommage, blessure, infection, etc.) lié au dispositif a son fabricant et a
I‘autorité compétente de I‘Etat membre de I‘UE dans lequel vous étes établi.

En Allemagne, I'autorité compétente est le BfArM dont les coordonnées actuelles sont disponibles a
I’adresse : https://www.bfarm.de

Coordonnées du fabricant :
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Minster
Allemagne
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Description du dispositif

4.1 Présentation du dispositif

Figure 1 : Extension de poignée

: Poignée en arceau
: Ensemble de fixation (PL)
: Ensemble de fixation (PR)

A W N R

: Attache rapide
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4.2 Symboles utilisés

fEX -

ENGINEERING
— fEX Engineering GmbH
m Holtenweg 49
D-48155 Miinster

www.fex.group / engineering@fex.group

mo] C€ ©

Grifferweiterung

geprdift nach DIN EN 1789

A Vérifier le verrouillage !

rae (00)4262388362019
S1E (10)001
£ (11)230310 [

T/

Figure 2 : avis présents sur le dispositif

Symbole Signification
fEX @ Logo du fabricant
ENGINEERING
-u Fabricant, adresse et coordonnées
A Avertissement
[@] Medical Device (dispositif médical)
C€ Marquage de conformité
@ Lire la notice d‘utilisation
T
-"|§ UDI - Unique Device Identification : (00) UDI ; (10) lot ; (11) date de fabrication

Tableau 4 : symboles présents sur le dispositif

4.3 Principe de fonctionnement

L‘extension de poignée est un accessoire destiné au brancard Power-PRO XT de Stryker qui aide ce
brancard a remplir sa destination.

Grace a cette extension de poignée, la poignée en arceau se trouve en position surélevée, ce qui
augmente le confort lors de la manceuvre du brancard, en particulier pour les utilisateurs de grande
taille. De plus, il est possible de retirer la poignée en arceau pour assurer un repositionnement sans
entrave du patient. La poignée peut également étre retirée pour utiliser I'intégralité de la surface de
couchage ou pour manipuler les membres inférieurs du patient. La dépose et le verrouillage de
I’extension de poignée s‘effectuent par deux attaches rapides verrouillables.
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4.4 Combinaison avec d‘autres dispositifs

L‘extension de poignée est congue pour étre utilisée exclusivement avec le brancard Power-PRO XT de
Stryker. Le dispositif est installé a ce brancard grace a la complémentarité de leur forme.
Cette combinaison est la seule permettant d’assurer une sécurité suffisante.

4.5 Livraison

L‘extension de poignée est fournie non stérile et non désinfectée sous la forme d’un ensemble
cohérent.

La notice d‘utilisation est disponible au format numérique via le lien suivant :
https://www.fex.group/downloads/

En plus du lien ci-dessus se trouve une étiquette sur le systeme comportant un code QR menant a la
notice d‘utilisation au format numérique. Cette étiquette doit étre retirée avant utilisation.

4.6 Modifications

Aucune modification de ce dispositif par |'utilisateur n‘est autorisée.

4.7 Conditions de stockage et de manipulation, et conditions environnementales
requises

Le dispositif ne nécessite pas de conditions particuliéres concernant son stockage ou sa
manipulation.

4.8 Durée de vie du dispositif

Dans des conditions normales d‘utilisation et de maintenance raisonnables, la durée de vie de ce
dispositif est de 7 ans a compter de la date de livraison par fEX Engineering.

www.fex.group Version 4 Page | 8
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5 Installation et mise en service

5.1 Exigences applicables au personnel effectuant l‘installation

L‘installation peut étre effectuée par I‘opérateur et son personnel si les instructions suivantes sont
respectées. Il incombe a I‘opérateur de mandater une personne qualifiée.

5.2 Généralités

L‘extension de poignée est fournie sous la forme d‘un ensemble cohérent : les fixations intérieures (PL
et PR), les fixations extérieures (PL et PR), la poignée en arceau et les attaches rapides sont emballés
ensemble. Pour assurer la tragabilité conformément au réglement DM, cet ensemble doit étre installé
tel qu’il a été livré.

Une clé dynamométrique doit étre utilisée pour le montage afin que les
A MISE EN GARDE

couples de serrage des vis spécifiés puissent étre respectés.

Utilisez toujours un frein-filet de résistance moyenne. Consultez le fabricant

£\ AVERTISSEMENT du frein-filet pour connaitre sa durée de durcissement.

L‘extension de poignée est fournie non désinfectée. Désinfectez |'extension de poignée avant la
premiere utilisation ! Pour obtenir des instructions sur la désinfection, reportez-vous au chapitre 7
Retraitement : nettoyage et désinfection.

5.3 Assemblage et installation

L‘extension de poignée est congue pour étre utilisée exclusivement avec le brancard mobile Power-
PRO XT de Stryker. La complémentarité des formes des dispositifs et |‘utilisation slre qui en découle
sont garantis uniquement pour ce brancard.

Le systeme se compose d‘une poignée en arceau et de quatre fixations. Les fixations sont vissées
ensemble par paires autour des tubes de préhension du brancard sur le c6té gauche et droit du patient
(figures 3 et 4). Les deux moitiés de chaque paire complétent la forme des tubes de préhension du
Power-PRO XT.
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Figure 3 : Fixation PR Figure 4: ensemble Stryker cété pieds.

Procédez comme suit :

1. Appliquez une goutte de frein-filet de résistance moyenne sur le premier filetage (filetage
inférieur) de toutes les vis.

2. Insérez la fixation extérieure PR (1) depuis I‘extérieur sur le tube de préhension (6) (zone
rouge) de I‘'ensemble c6té pied du brancard.

3. Insérez la contre-piece (fixation intérieure PR) (2) par l‘intérieur sur le tube de préhension (6)

(zone rouge).

Insérez quatre vis (3) UNC #10-24 x 1 po et serrez-les a la main.

Serrer les quatre vis a un couple de 7 Nm.

Répétez les étapes 2 a 5 pour I'autre coté.

Ouvrez les attaches rapides (4) et insérer la poignée en arceau (5) des deux cotés en méme

N o vk

temps.
8. Verrouillez les attaches rapides (4).

5.4 Vérification de la bonne installation du dispositif

La liste de controle suivante peut étre utilisée pour vérifier que I'installation
du dispositif est correcte. Si I‘un de ces points n‘est pas vérifié, il est
nécessaire de procéder a une réinstallation.

A AVERTISSEMENT

e Ilyaquatre vis installées de chaque c6té.

e Toutes les vis sont affleurantes et sont solidement serrées (utilisation d’une clé
dynamomeétrique lors de l‘installation).

e L‘espace situé entre la fixation intérieure et la fixation extérieure est completement refermé
par le matériau d‘étanchéité.

e La poignée en arceau ne peut pas étre retirée sans étre déverrouillée.

Aprés une installation selon les regles de I'art, I‘extension de poignée est immédiatement préte a
I‘emploi.
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6 Utilisation du dispositif

6.1 Obligation de diligence de I‘exploitant

Afin d’assurer la sécurité de |‘exploitation du dispositif, I’exploitant doit respecter les obligations
suivantes :

e Informer le personnel de I'installation de I‘extension de poignée

e Lire et suivre la notice d‘utilisation

e S‘assurer que l‘installation a été réalisée selon les régles de I'art

e Ne permettre I'utilisation du dispositif que par du personnel diment spécialisé, qualifié et
formé

e Signaler les incidents graves (dommages, blessures, etc.) au fabricant et aux autorités
compétentes

6.2 Obligation de diligence de |‘utilisateur

Afin d’assurer la sécurité de I‘exploitation du dispositif, I'utilisateur doit respecter les obligations
suivantes :

e Lire et suivre la notice d‘utilisation
e Veiller a l‘utilisation conforme
e Signaler tout dommage au responsable technique

6.3 Instructions pour une exploitation sire

e Vérifier le bon fonctionnement des attaches rapides

e Utiliser le dispositif uniquement dans le cadre de son utilisation conforme
e Ne pas soulever le brancard a I'aide du dispositif

e Ne suspendre aucun objet a la poignée en arceau

e Ne pas utiliser comme siége
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6.4 Attaches rapides

La poignée en arceau est maintenue en place par des attaches rapides fixes et peut étre déverrouillée
manuellement en débloquant le boulon de verrouillage (zone rouge). Pour ce faire, le bouton rouge
doit étre tiré et tourné de 30° pour étre maintenu dans le verrou de blocage (6 positions de
verrouillage). Tirer et tourner a nouveau de 30° permet au boulon de verrouillage de se rétracter de
nouveau et de verrouiller la poignée en arceau.

Figure 5 : attache rapide

6 positions de
verrouillage

Figure 6 : position verrouillée Figure 7 : verrou de blocage Figure 8: position ouverte
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6.5 Pose et dépose de la poignée en arceau

REMARQUE Pc,)ur des raisons physiques, la poignée en arceau peut basculer lors de sa
dépose et de sa repose.

Pour déposer la poignée en arceau :

1. Ouvrez les deux attaches rapides. Lorsque les attaches rapides sont ouvertes, le bouton rouge
se trouve en position haute (chapitre 6.4 Attaches rapides).

2. Saisissez la poignée en arceau a ses deux extrémités au-dessus des fixations (figure 9, zone
rouge). Retirez I'arceau des deux cotés en méme temps.

Pour poser la poignée en arceau :

1. Saisissez I'arceau aux deux extrémités, au-dessus des fixations (figure 9, zone rouge).

2. Insérez I'arceau des deux c6tés en méme temps dans les logements en effectuant de petits
mouvements.

3. Verrouillez les deux attaches rapides. Les attaches rapides sont verrouillées lorsque les
boutons rouges sont en position basse (chapitre 6.4 Attaches rapides).

Dans les deux cas, en particulier lors de la pose, assurez-vous de déplacer la poignée en arceau
uniformément des deux c6tés en méme temps. Sinon, la poignée en arceau risque de se coincer. Si
cela se produit, retirez I'arceau et réinsérez-le.

Figure 9 : logement de la fixation

L‘extension de poignée doit étre completement verrouillée ! Si ce n‘est pas
le cas, il existe un risque que la poignée en arceau se détache du brancard,
ce qui entrainerait une perte de contréle lors des manceuvres, et, en cas
d‘accident de la circulation, elle se transformerait en projectile !
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7 Retraitement : Nettoyage et désinfection

L‘extension de poignée est un dispositif médical réutilisable. Son nettoyage et sa désinfection doivent
suivre la notice d‘utilisation et étre effectués apres toute contamination éventuelle et au moins une
fois par mois.

Nous recommandons de connecter le nettoyage a l‘inspection de |‘extension de poignée. Si possible,
intégrez-les dans les routines hebdomadaires existantes (p. ex. nettoyage du véhicule).

7.1 Nettoyage du dispositif

Le dispositif peut étre faire I'objet d’un nettoyage a haute pression.

1. Déposez la poignée en arceau.
2. Essuyez les surfaces du dispositif avec une solution d‘eau savonneuse douce.
3. Séchez soigneusement les surfaces du dispositif.

7.2 Désinfectant

Utilisez les désinfectants suivants :

e nettoyant quaternaire (substance active : chlorure d‘ammonium) contenant moins de 3 %
d‘éther de glycol

e solution d‘eau de Javel chlorée (5,25 % - moins de 1 volume de solution d‘eau de Javel pour
100 volumes d‘eau)

e nettoyants phénoliques (substance active : o-phénylphénol)

e <21 %d‘isopropanol

Les désinfectants a base de composés d’ammonium quaternaire doivent étre utilisés conformément
aux instructions d‘utilisation recommandées. L‘utilisation de nettoyants quaternaires et de
désinfectants sur les surfaces en plastique doit étre particulierement bien surveillée.

Les désinfectants contenant |‘une des substances de base suivantes ne

AAVERTISSEMENT . . \
sont pas autorisés, car ils peuvent endommager le systeme :

e peroxyde d‘hydrogene
e acide chloracétique/peracétique
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7.3 Désinfection du dispositif

Débarrassez le dispositif de ses impuretés grossiéres (chapitre 7.1 Nettoyage du dispositif).
Appliquez le désinfectant recommandé en évitant la sursaturation.

3. Llaissez le dispositif sécher a I‘air libre. Respectez les instructions et le temps d‘exposition
fournis par le fabricant du désinfectant utilisé.

L‘application de désinfectants inadaptés, des quantités excessives, des temps d‘exposition trop longs
et l‘absence de neutralisation des désinfectants peuvent endommager les matériaux. Toutes les
informations fournies par les fabricants des désinfectants utilisés prévalent et doivent toujours étre
respectées !

7.4 Traitement final

Les résidus de détergents doivent étre éliminés. Aprés la désinfection, essuyez toujours le dispositif
avec un chiffon propre imbibé d‘eau et laissez-le sécher a |‘air libre.

Les résidus de détergents sont irritants. Vous risquez de blesser les

A AVERIUSEIENIENT utilisateurs et d‘endommager le dispositif.
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8 Maintenance

Les activités suivantes peuvent étre effectuées par I‘exploitant et son personnel si les instructions sont
respectées. Il incombe a lI'exploitant de mandater du personnel spécialisé, qualifié et formé pour les
réaliser.

8.1 Entretien

L‘extension de poignée ne nécessite aucun entretien.

Une inspection visuelle doit étre effectuée chaque semaine (chapitre 8.2 Inspection).

8.2 Inspection

Nous vous recommandons de combiner l‘inspection au nettoyage de |‘extension de poignée. Si
possible, intégrez-les dans les routines existantes (p. ex. nettoyage du véhicule).

Vérifiez que I‘extension de poignée n‘est pas endommagée comme indiqué au chapitre 8.3.
Vérifiez le fonctionnement des verrouillages.

Vérifiez que les fixations du systéme sont bien serrées sur le cadre du brancard.

Vérifier la présence des vis affleurantes.

PwnNPE

L‘inspection doit étre effectuée une fois par semaine.

L‘extension de poignée doit étre completement verrouillée ! Si ce n‘est pas
/A AVERTISSEMENT | le cas, il existe un risque que la poignée en arceau se détache du brancard,
ce qui entrainerait une perte de contréle lors des manceuvres, et, en cas
d‘accident de la circulation, elle se transformerait en projectile !

8.3 Dommages

Tout endommagement du systéeme peut menacer la sécurité lors de
A MISE EN GARDE | l'exploitation du dispositif. Les dommages doivent étre signalés
immédiatement au responsable technique.

L‘extension de poignée doit étre mise hors service si les dommages suivants se produisent :

e Poignée en arceau tordue

e Dommages matériels (bords tranchants ou formation de craquelures)
e Consignes de sécurité illisibles

e Vis manquantes ou desserrées

e Verrouillage endommagé

e Craquelures

e Autres dommages

Si le brancard est mis hors service a la suite d‘un accident, |I‘extension de la

A AYERTIEEENENT poignée qui y est fixée ne doit plus étre utilisée.

Cela ne s‘applique pas aux défauts cosmétiques (par exemple, les rayures) qui ne peuvent pas entrainer
de blessures.
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8.4 Dépannage

Le dépannage peut étre effectué par les utilisateurs ou par le responsable technique. Le Tableau 5 :
diagnostic et dépannage peut étre utilisé a cette fin. Si le probleme ne peut pas étre résolu ou si une
réparation (chapitre 8.5 Maintenance et réparation) est nécessaire, veuillez nous contacter.

Probléme

Cause possible

Solution

La poignée en
arceau ne peut pas
étre insérée

Poignée en arceau coincée
dans les logements

Retirez la poignée en arceau et réinsérez-la
(chapitre 6.5 Pose et dépose de la poignée en
arceau)

Poignée tordue

Tenez la poignée en arceau aux deux
extrémités et détordez-la avec précaution.
Vérifiez si la poignée en arceau peut étre
réinstallée

Corps étranger dans le
logement

Retirez le corps étranger

Impossible de
verrouiller
I‘extension de
poignée

La poignée en arceau n‘est pas
complétement insérée

Prenez la poignée en arceau a ses deux
extrémités et poussez-la completement. Si la
poignée en arceau ne peut pas étre poussée
plus loin, elle est peut-étre coincée

Poignée en arceau coincée
dans les logements

Voir ci-dessus

Corps étranger présent dans le
trou de la poignée en arceau.

Retirez le corps étranger

Verrouillage défectueux

Remplacez I‘unité de verrouillage

Tableau 5 : diagnostic et dépannage
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8.5 Maintenance et réparation

Les composants suivants peuvent étre remplacés par des piéces de rechange d‘origine par |‘utilisateur
ou l‘exploitant (chapitre 12.1 Liste des piéces détachées). Elles peuvent étre commandées sur
demande. Aucune réparation n‘est autorisée.

e Poignée en arceau (réf. fEX201005)
e Attache rapide (réf. fEX201006)

Seules les pieces de rechange de fEX Engineering GmbH peuvent étre
utilisées !
L‘utilisation d‘autres pieces que celles spécifiées peut présenter des risques !

A AVERTISSEMENT

Pour remplacer une unité de verrouillage :

Dévissez |‘unité de verrouillage endommagée a |‘aide d‘une clé de 12 mm.
Appliquez une goutte de frein-filet de résistance moyenne sur le filetage inférieur de la
nouvelle unité de verrouillage.

3. Assurez-vous que le frein-filet ne pénetre pas dans les pieces mobiles de I‘unité de
verrouillage. Si nécessaire, retirez le frein-filet en exces.

4. Visser l‘unité de verrouillage dans la fixation extérieure. Serrez |‘unité de verrouillage a
25 Nm a l‘aide d‘une clé dynamométrique de 12 mm.

5. Ouvrez 'attache rapide (bouton rouge en position haute ; boulon de verrouillage rétracté).
Laissez I'attache rapide ouverte jusqu‘a ce que le frein-filet ait durci (30 min).

La notice d‘utilisation fait autorité pour tout travail sur le dispositif. Lorsque les composants
endommagés ont été remplacés, le systéme peut étre remis en service.

fEX Engineering GmbH ne fournit pas de piéces de rechange pour les unités qui ont dépassé leur
durée de vie.
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9 Désinstallation, recyclage, mise au rebut

9.1 Deésinstallation

Le dispositif doit étre nettoyé et désinfecté avant la désinstallation.
A MISE EN GARDE

Les composants désinstallés et endommagés peuvent présenter des bords

tranchants.

La désinstallation peut étre effectuée par I‘exploitant et son personnel. Il incombe a |‘'opérateur de
mandater une personne qualifiée. La désinstallation s‘effectue dans I‘ordre inverse de I'installation.

9.2 Recyclage, mise au rebut

Pour la mise au rebut, suivez toujours les recommandations locales et/ou les réglementations légales
en vigueur concernant la protection de I‘environnement et les risques associés au recyclage ou a la
mise au rebut du dispositif a la fin de son cycle de vie.

9.3 Mise au rebut par fEX Engineering GmbH

Si le dispositif doit étre mis hors service en raison d‘un dommage ou pour d‘autres raisons, |‘extension
de poignée (ainsi que tous les autres produits de fEX Engineering GmbH) peuvent étre envoyés a
|‘adresse de I‘entreprise pour une mise au rebut gratuite.
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10 Gestion des risques

10.1 Utilisations inadéquates prévisibles

A\ MISE EN GARDE

Le systéme ne doit pas étre détourné de son utilisation prévue.
Les utilisations inadéquates prévisibles suivantes ne sont pas autorisées :

e Utilisation sans verrouillage ou avec un verrouillage incomplet

e Utilisation sur des dispositifs autres que le Power-PRO XT de Stryker

o Nettoyage ou désinfection incorrects

e Modifications ou réparations non autorisées contraires a la présente notice d‘utilisation

e Absence d‘inspection réguliére

e Utilisation de pieces de rechange d’autres fabricants

e |nstallation incorrecte

e Utilisation de I'extension de poignée comme support pour appareils mobiles

e Utilisation de I'extension de poignée pour soulever le brancard, avec ou sans patients

e Utilisation comme siége

e Autres utilisations qui ne respectent pas la notice d‘utilisation

Une utilisation incorrecte annule toute responsabilité ou garantie du fabricant.

10.2 Mesures de controle des risques mises en ceuvre

Dans le cadre de I‘analyse des risques, des mesures de réduction des risques ont été définies et mises
en ceuvre conformément au plan de gestion des risques.

Les mesures de contréle des risques mises en ceuvre sont principalement fondées sur la conformité
aux normes applicables. De plus, des mesures techniques de contréle et de surveillance ont été mises
en ceuvre et leur efficacité a été validée.

www.fex.group
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10.3 Risques résiduels

Le tableau 10 énumere ce que vous devez prendre en compte afin de minimiser le risque résiduel.

Risque résiduel

Mesures visant a minimiser les risques résiduels

La poignée en arceau se
transforme en projectile
dans le véhicule

La poignée en arceau se
détache du brancard lors
des manceuvres

e Assurez-vous que la poignée en arceau est complétement
verrouillée !

e Assurez-vous que l‘installation a été correctement effectuée !

e Utilisez uniguement des pieces de rechange de fEX Engineering
GmbH !

Bords tranchants

e Assurez-vous que la manipulation et |‘utilisation sont
correctes !

e Effectuez l'inspection hebdomadaire !

e Mettez immédiatement hors service les composants
endommagés !

Tableau 6 : mesures visant a minimiser les risques résiduels
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11 Données sur les performances

11.1 Conformité du dispositif

Le dispositif répond aux exigences réglementaires suivantes :

DIN EN 1789:2020-12 Véhicules de secours et leurs équipements — Ambulances

REGLEMENT 2017/745 EU MDR DU PARLEMENT ET DU CONSEIL EUROPEENS du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux

ISO 14971:2022-04 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux
dispositifs médicaux

CEl 62366-1:2021-08 Dispositifs médicaux — Partie 1 : application de |I‘aptitude aux dispositifs
médicaux

DIN EN ISO 13485:2021-12 Dispositifs médicaux — Systémes de management de la qualité —
Exigences a des fins réglementaires
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12 Données techniques

12.1 Liste des pieces détachées

Pieces L.
Composants Caractéristique Valeur
par set
Dimensions (largeur x hauteur
80 mm x 75 mm x 45 mm
x profondeur)
Fixation 1
extérieure Poids 271¢g
Fixation PL Matériau Aluminium anodisé
(réf : - -
Dimensions (largeur x hauteur
fEX2010PL) 80 mm x 75 mm x 15 mm
x profondeur)
Fixation 1
intérieure Poids 163¢
Matériau Aluminium anodisé
Dimensions (largeur x hauteur
80 mm x 75 mm x 45 mm
x profondeur)
Fixation 1
extérieure Poids 271g
Fixation PR Matériau Aluminium anodisé
(réf: - -
Dimensions (largeur x
fEX2010PR) 80 mmx 75 mmx 15 mm
hauteur)
Fixation 1 )
intérieure Poids le3g
Matériau Aluminium anodisé
Vis L
3 8 Flat Head Socket Cap Screw UNC #10-24 x 1", acier inoxydable
(réf : 0OFHSCS01)
Dimensions (largeur x
580 mm x 311 mm
profondeur)
Poignée en arceau Diameétre du tuyau 22 mm
1
(réf : 201005) .
Poids 600 g
Matériau Aluminium thermolaqué
Dimensions (diameétre x
25 mm x 20 mm
hauteur)
Attache rapide 5 )
(réf : 201006) Poids 248
Matériau Acier inoxydable ; polyamide (PA)
Tableau 7 : liste des pieces détachées
Page | 23 Version 4
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El6szo
Kdszonjik, hogy az fEX Engineering GmbH-t6l megfogd hosszabbitét vasarolt.

A megfogd hosszabbitd a Stryker cég Power-PRO XT hordagyanak tartozékaként keriilt megtervezésre.
A megfogd vasalat a hordagy ldbrészénél keriilt elhelyezésre. Ez kivaltképp a nagy testtomeggel
rendelkez6 betegek szallitdsa sordan hasznos, elGsegitve a horddgy mozgatasat, ezzel ndvelve a
kényelmet. Lehet6ség van a megfogd levételére is, ezzel biztositva a beteg akadalytalan dthelyezését,
példaul az alsé végtagok kezeléséhez vagy a fekvéfellilet maximalis kihasznaldsahoz.

A nem szakszer( kezelés, valamint a helytelen hasznalat veszélyeket és

AFIGYELEM

és be is kell tartani. Mindig tartsa az Utmutatdt konnyen elérhetd helyen. A személyi sérilések és az

karokat is okozhat. Ezért ezt a hasznalati Utmutatét figyelmesen el kell olvasni

anyagi kdrok elkerilése érdekében mindig kovesse az elGirt biztonsagi utasitdsokat.

A gyarto elérhetdségei
fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49
48155 Munster
Németorszag
engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Az ezen hasznalati utmutatdra vonatkozo tajékoztatas

Ha ezen hasznalati utmutatd tartalmaval vagy pedig a termék haszndlatdval kapcsolatosan van
kérdések, akkor arra kérjik hogy vegye fel vellink a kapcsolatot. A hasznalati dtmutatd digitalis, és
jelenlegi valtozata a honlapunkroél toltheté le, illetve igény esetén nyomtatott formaba is rendelkezésre
bocsatjuk az:

https://www.fex.group/downloads

Ha a haszndlati utmutato, és a kiegészitd informaciok alapos attanulmanyozdasa ellenére is tovabbi
segitségre van sziiksége, akkor kérjik hogy vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazdéval, vagy Iépjen
kozvetlendl vellink kapcsolatba.

1.1 A hasznalati dtmutatdra vonatkozé visszajelzés

Az On véleménye fontos a szamunkra. Kérjiik, hogy ide jelezze felénk a hasznalati Gtmutatdval
kapcsolatos kivansagait és véleményét:(engineering@fex.group). Az On altal kiild6tt visszajelzést ki

fogjuk elemezni, és a hasznalati utmutatd kdvetkezd valtozatanak elkészitésekor figyelembe is fogjuk
azt venni.

1.2 Ajelen hasznalati tmutatdoban szerepl6 figyelmeztetések magyarazata

Kulcsszé Leiras
Lehetséges veszélyhelyzetet jelez, amelynek sulyos sériilések vagy
A\FIGYELEM . ) .
halal lehet a kbvetkezménye.
- Lehetséges veszélyhelyzetet jelez, amelynek kisebb vagy kdzepes
AVIGYAZAT ohetsee YREVZETE JETEE, amey By ozep
sérilések lehetnek a kbvetkezményei.

MEGJEGYZES A haszndlati hibdk a termék karosodasat okozhatjak.

1.tdbldzat: A jelen haszndlati dtmutatdban taldlhatd figyelmeztetések magyardzata
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1.3 Roviditések

Rovidités Meghatarozas

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Szovetségi Gydgyszerészeti és
Orvosi Termékek Intézete)

g Gravitacios allandé

MDR Orvostechnikai eszk6z6krél sz616 rendelete

MPSV Az orvostechnikai eszkdz6k biztonsagi tervérdl sz616 rendelet

Nm Newton méter

PA Poliamid

PL Beteg, bal (a beteg bal oldala)

PR Beteg, jobb (a beteg jobb oldala)

uDlI Unique Device Identification (termékazonosito)

UDI-DI Unique Device Identification - Device Indentifier (eszkbzazonositd)

UNC Unified National Coarse Thread - Szabvanyositott durva menet (amerikai, egységesitett

szabvanyos menet)

2.tabldzat: Réviditések
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2 Eszkoz rendeltetése

2.1 Rendeltetésszeri hasznalat

A megfogd hosszabbitd csak a Power-PRO XT hordagy huzasara, tolasara és kormdnyzdasara, azaz a
hordaggyal valé mandverezésre szolgal. A hordagy megfogd hosszabbitéval valé felemelése nem
megengedett.

2.2 Orvostechnikai cél

A megfogd meghosszabbité egy mobil, nem invaziv és nem aktiv, l.osztdlyba sorolt orvostechnikai
eszkoz.

2.3 Klinikai elony

A megfogd hosszabbité tartozéknak mindsiil, tovabba nincsen 6nallé klinikai felhasznaldsa.
Az eszkoz segiti a Stryker Power-PRO XT horddgyat annak rendeltetési célja szerinti hasznalatban.

2.4 Javallat

A megfogd meghosszabbitdéra nincsenek meglévé javallatok.

2.5 Ellenjavallatok

A megfogd meghosszabbitdra nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.6 Rendeltetés szerinti beteg célcsoport

A betegcsoport hozzarendelése a Stryker Power-PRO XT hordagy elGirasain alapszik.

Rendes koralmények kozott a beteggel nincsen kézvetlen érintkezés.

2.7 Rendeltetés szerinti termék csatlakoztatas

A megfogd hosszabbitd kizarélag a Stryker cég Power-PRO XT orvostechnikai termék tartozékaként
szolgal.
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2.8 Rendeltetés szerinti felhasznalo

A megfogd hosszabbitét professziondlis egészségligyi kornyezetben térténé hasznalatra tervezték. A
felhasznaldk és azok sziikséges képesitései ennek megfelelen keriilnek meghatarozasra.

Felhasznaldi csoportok

Apolék, ment6 szakszemélyzete, orvosok
(elsédleges felhasznald)

Orvostechnikus, miiszaki felelGs,
takaritoszemélyzet (masodlagos
felhasznald)

Képzettség, diploma

Gyogyaszati képzés, pl. slirgdsségi ment6s,
mentGtiszt, mentbtiszt-segéd, siirgdsségi
asszisztens, orvos vagy apold

Orvostechnikai (képzés/tanulmény) vagy
azzal egyenértékd, vagy "professzionalis,
egészségligyi kornyezetben” takaritoi
feladatok jovahagyasara engedélyezett
személy

3.tdbldzat: Rendeltetés szerinti felhaszndlo

2.9 Rendeltetésszeri felhasznaléi kérnyezetek

A megfogd hosszabbitd a kovetkez6 kdrnyezetben, az elsédleges felhaszndaldk altali kovetkez6

felhasznalasokra késziilt:

e A beteg kdzelében, ami egyben a

,Professziondlis egészségligyi kornyezetet” is jelenti

e Mobilizalast igényl6 helyeken, pl. ment&jarmivekben

e Kiltérben torténé mentési tevékenységekhez

A megfogd hosszabbitéhoz nincs sziikség specidlis fizikai paraméterekre.
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3 Fontos biztonsagtechnikai utasitasok

> Az eszkoz biztonsdgos hasznalata érdekében olvassa el, és kovesse a
MEGJEGYZES hasznalati Utmutatéban leirt utasitasokat!
Amennyiben baleset vagy ehhez hasonldé esemény miatt nem lehet a

AVIGYAZAT hordagyat hasznalni, akkor a megfogé hosszabbitét sem szabad
hasznalni.

A megfogd hosszabbitét teljeskorlien reteszelni kelll Maskilénben
AFIGYELEM fennall annak a veszélye, hogy a megfogé levalik a hordagyrdl, és ez a
hordagy mozgatas koézbeni irdnyithatésaganak elvesztéséhez vezethet,
vagy akar az egy kozlekedési baleset soran a levalas miatt tovabbi
balesetet okozhat!

3.1 Sérulés eseti teendok

Sériilés esetén a megfogd hosszabbitdt tizemen kivil kell helyezni (8.3.fejezet Sériilések). A sériilt
részegységek javitdsa nem engedélyezett, azokat mindenképpen ki kell cserélni (8.5.fejezet
Karbantartds és javitds).

Ha barminemidi sériilés all fenn, akkor azt azonnal jelenteni kell a miiszaki szempontbdl felelGs
személynek.

3.2 Jelentési kotelezettség

A termékkel kapcsolatos 6sszes sllyos eseményt (karok, sériilések, fertzések stb.) jelenteni kell a
gyarténak, valamint a gyartd székhelye szerinti illetékes EU-tagallam hatdsaganak.

Németorszagban a BfArM a felel6s hatdsdg. A tényleges elérhet6ségek a BrArM weboldaldn
taladlhatdak: https://www.bfarm.de

Gyarto kapcsolattartasi adatai:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Németorszag
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Termékleiras

4.1 Termék attekintés

1.dbra: Megfogo hosszabbitd

Megfogd vasalat
Rogzit6szerelvény (B.b.)
RogzitGszerelvény (B.].)

Gyors csatlakozé
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4.2 Alkalmazott szimbolumok

fEX -

ENGINEERING

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49
D-48155 Miinster

mo] C€ ©

Grifferweiterung

geprdift nach DIN EN 1789

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019
a'l& (10)001 [ & Reteszelés
= (11)230310 [,
S
2.dbra: Termékre vonatkozé megjegyzések
Szimbolum Jelentés
fEX 6o
ENGINEERING
u Gyartd cime és kapcsolattartdsi adatai
A Figyelem
lMD Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
C€ Megfelel&ségi jeldlés
@ Olvassa el a hasznélati utmutatot
w . 7 7 Ve 7 7 7 . 7
-"|§ UDI - Egyedi Készllék Azonositd: (00) UDI; (10) Koteg; (11) Gyartasi datum

4.tabldazat: Termékre vonatkozo jelképek

4.3 Mukodési elv

A megfogd hosszabbitd a Stryker Power-PRO XT hordagy tartozéka, amely a horddgy rendeltetési
céljanak teljesitését segiti el6.

Ezzel a megfogd hosszabbitoval a megfogd vasalat megemelt helyzetbe kerl, ami kivaltképp magas
kezel6személyzet szamdra fokozott kényelmet biztosit a hordagy mozgatdsa soran. Lehet6ség van a
megfogd vasalat levételére is, ezzel biztositva a beteg akadalytalan athelyezését. A megfogd vasalat
akkor is levehet6, ha a fekvéfelllet maximalis kihaszndldsdra, vagy az alsé végtagok kezelésére van
sziikség. A részegység levétele, valamint a reteszelés is két zarolhatd gyors rogzité segitségével
torténik.
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4.4 Mas termékekkel vald kozos alkalmazas

A megfogd hosszabbitét kizardlag a Stryker cég Power-PRO XT hordaggyal vald hasznalathoz tervezték.
Ehhez a horddgyhoz a termék testreszabhatdan csatlakoztathaté.
Csak ebbe az 6sszeallitasba teljestilnek a kell§ biztonsagi kovetelmények.

4.5 Szallitas

A megfogd hosszabbitd nem sterilen és nem fert6tlenitve, 0sszefliggé szerelvényként kerlt
kiszallitasra.

A hasznalati utmutatd digitalis formaba a kévetkezd hivatkozdsrdl télthet6 le:
https://www.fex.group/downloads/

A rendszeren taldlhaté egy QR-kdd, és a fent emlitett hivatkozassal ellatott matrica, amelyek kozil
mindkett6 a digitalis hasznalati Gtmutatdhoz vezet. Ezt a matricat még a haszndlat megkezdése el6tt
el kell tavolitani.

4.6 Moaodositasok

Ezen termék engedély nélkili mddositasa tilos.

4.7 Sziikséges tarolasi, kezelési és kornyezeti feltételek

A termék semmilyen kiilonleges tarolasi vagy kezelési feltételt sem igényel.

4.8 Termék élettartam

Normal haszndlati feltételek és megfelel6 karbantartds mellett az élettartam 7 év.

Ez az élettartam az fEX Engineering altali kiszallitasi datumtdl keriil szamitasra.
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5 Telepités és lizembe helyezés

5.1 Avégrehajtd személyzettel szemben tamasztott kovetelmények

A telepitést az lzemeltet6 és annak munkatdrsai végezhetik el, ugy hogy betartjdk az aldbbi
utasitdsokat. Az lzemeltet6 felelGssége hogy ehhez kell6 szakképzettséggel rendelkezd személyt

bizzon meg.

5.2 Altalanos

A megfogd hosszabbitd dsszefliggb szerelvényként keriil kiszallitasra, azaz belsé rogzit6szerelvény (B.b.
Es B.j.) kiilsé rogzitészerelvény (B.b. és B.j.), emellett a megfogd vasalat és a gyors rogzitSk is egybe
kertltek 6sszecsomagoldsra. Az MDR szerinti nyomon kdvethetdség biztositdsa érdekében ezt a
szerelvényt a kiszallitas szerinti allapotba kell felszerelni.

Az 6sszeszereléshez nyomatékkulcsot kell hasznalni, valamint a csavarokhoz

AVIGYAZAT

megadott meghuzasi nyomatékot is be kell tartani.

AlapvetSen kozepes szildrdsagi osztalynak megfelel§ csavaros rogzitést kell
AFIGYELEM alkalmazni. A csavar edzésének ideje a csavarbiztosité &ltal megadott
tdjékoztatéban talalhatd.

A megfogd hosszabbitd fertStlenitve kerilt kiszallitasra. Még az els6 hasznalat el6tt fertStlenitse le a
megfogd hosszabbitét! A fert6tlenitésére vonatkozd utasitdsokhoz nézze meg a 7.fejezetet,
El6készités: Tisztitds és fertétlenités.

5.3 Osszeallitas és Osszeszerelés

A megfogd hosszabbitdt kizardlag a Stryker cég Power-PRO XT hordaggyal valé hasznalathoz tervezték.
Az alakkal zaro kotés, valamint a biztonsagos hasznalat csak ennél a hordagynal garantalt.

A rendszer egy megfogo vasalatbdl és négy rogzitészerelvénybdl all. A rogzitészerelvények a beteg bal,
és jobb oldaldn is, paronként hozzacsavarozasra keriilnek a hordagy megfogd csovéhez (3 és 4.abrak).
A Power-PRO XT megfogd csdvével mindkét fél alakkal zaré kotést képez.
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3.dbra: Régzitészerelvény B.j. Stryker-szerelvény a tartéldbaknal

Végezze el a kovetkez6 lépéseket:

1. Vigyen fel egy csepp, kdzepes erésségl csavarrogzit6t az 6sszes csavar elsé (legalacsonyabb)
menetére.

2. Helyezze el a kiilsé régzitészerelvény B.j.-t (1) a hordagy tartolabanal 1évé szerelvény (piros

terilet) (6) megfogd csovénél.

Helyezze el a belsé régzitészerelvény B.j.-t (2) a megfogd csé (6) belsejébe (piros teriilet).

Illessze be a négy UNC #10-24 x 1" csavart, és huzza is meg kézzel azokat.

Mind a négy csavart 7 Nm-es nyomatékkal hizza meg.

A masik oldalon is ismételje meg a 2 - 5 [épéseket.

Nyissa ki a gyors rogzitéket (4) majd pedig egyenletesen helyezze be a megfogo vasalatot (5).

O NV AW

Rogzitse a gyors rogzitéket (4).

5.4 A megfelel6 6sszeszerelés ellendrzése

A megfelel§ 6sszeszerelést az alabbi ellendrzé lista segitségével ellendrizheti.

AFIGYELEM

ujbol, elolrdl, végre kell hajtani.

Ha ezen pontok valamelyik nem keril teljesitésre, akkor az 6sszeszerelést

e Mindkét oldalon négy csavar taldlhaté.

e Az Osszes csavar egy sikban van, valamint azok kell6en meghuzasra is kerliltek (az
Osszeszereléshez hasznaljon nyomatékkulcsot).

o Abelsé és a kiilsé rogzitészerelvény kozti rést a tomitéanyagnak kell teljeskorien lezarnia.

e A megfogd vasalatot nem lehet anélkiil leszerelni, hogy az kioldasra ne keriilne.

A szakszer(i beszerelést kovetGen a megfogd hosszabbitd azonnal készen all a hasznalatra.
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6 A termék hasznalata

7 7

6.1 Az liizemelteté altal tanusitando kell6 gondossag

A biztonsagos lizemeltetés érdekében az Gizemeltetének az alabbi kdtelezettségeket kell teljesitenie:

e A személyzet tajékoztatasa arrél, hogy megfogd hosszabbitd keriilt felszerelésre

e A haszndlati itmutaté elolvasdsa és kovetése

o Aszakszer( 0sszeszerelés biztositdsa

e Csak az arra alkalmas, képzett és kell6en betanitott szakszemélyzet haszndlhatja az eszkdzt

e Asulyosnak szamité események (karok, sérilések stb.) gyarto, és az illetékes hatdsag felé
vald jelentése

6.2 A felhasznald altal tanusitando kell6 gondossag

A biztonsagos lizemelés érdekében a felhasznaldnak (hasznalénak) az aldbbi kotelezettségeket kell
teljesitenie:

e A hasznalati Utmutatd elolvasdsa és kovetése
e Rendeltetésszerl hasznalat elGirasainak kdvetése
o Asérilések jelentése a miszaki felelGs személyzet felé

6.3 A biztonsagos lizemeltetésre vonatkozo utasitasok

o Gy6z6djon meg réla, hogy a gyors rogziték megfeleléen miikodnek
o Aterméket csak a rendeltetés szerint hasznalja

o Ne hasznalja emelésre a hordagyat

e Ne akasszon semmilyen targyat se a megfogd vasalatra

e Ne hasznalja székként
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6.4 Gyors csatlakozdk

A megfogd vasalatot a rogzitett gyors kiolddk tartjdk a helyén, és az a rogzit6csap meghuzdsaval
(pirossal bekarikazott rész) manudlisan kioldhaté. Ehhez a piros gombot meg kell hizni, valamint az
30°-al el is kell forditani, azért hogy az a rogzité zarrészbe (6 rogzitési helyzet) maradjon. Egy ujbdéli
meghuzdssal, és egy 30°-os leforditdssal a rogzit6csap ismét lesiillyed, és ezaltal rogziti a megfogd
vasalatot.

4.dbra: Gyors csatlakozo

6 rogzitési helyzet

5.dbra: régzitett helyzet 6.dbra: Régzitd zdarrész 7.dbra: kinyitott dllapot
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6.5 Megfogo vasalat leszedése és visszahelyezése

2 Geometriai okokbdl kifolydlag a megfogd vasalat annak leszedése és
MEGJEGYZES . , , y. 8 gloe
visszahelyezése soran megbillenhet.

A megfogd vasalat leszedése:

1. Nyissa ki mindkét gyors csatlakozdt Ha a gyors csatlakozdk nyitva vannak, akkor a piros gomb
,feltl” 1athaté (6.4.fejezet, Gyors csatlakozok)

2. Fogja meg a megfogd vasalat két végén fogva, a rogzitészerelvény felett (9.4bra, pirossal
bekarikazva). Huzza kifelé mindkét oldalon egyenletesen a vasalatot.

A megfogo vasalat rogzitéséhez:

1. Fogja meg a vasalat két végén fogva, a rogzitGszerelvény felett (9.4bra, pirossal bekarikazva).

2. Kis mozdulatokkal, egyenletesen vezesse be a vasalatot a zsebrészbe.

3. Rogzitse mindkét gyors csatlakozot. A gyors csatlakozdk kiolddsra keriilnek, ha a piros gombok
lathatdan az ,,alul” dllasban vannak (6.4.fejezet, Gyors csatlakozok).

Mindkét esetben, kilénodsen rogzitéskor figyeljen rd, hogy a megfogd vasalat egyenletesen keriljon
mozgatasra. Ellenkez6 esetben a megfogd vasalat ferdén dllhat. Ha ez a helyzet all el, akkor tavolitsa
el a vasalatot, majd pedig helyezze is azt vissza.

8.dbra: Régzitbszerelvény zseb

A megfogd hosszabbitét teljeskorlen reteszelni kell! Maskiilonben fennall

_ annak a veszélye, hogy a megfogé levalik a hordagyrdl, és ez a hordagy

mozgatds kozbeni iranyithatdsaganak elvesztéséhez vezethet, vagy akar
az egy kozlekedési baleset soran a levalds miatt tovabbi balesetet okozhat!
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7 Elokészités: Tisztitas, fertotlenités

A megfogd hosszabbitd egy Ujra felhasznalhatd orvostechnikai eszkdz. Annak tisztitasat és
fert6tlenitését a haszndlati Utmutatdban leirtak szerint kell elvégezni az esetleges szennyez6dések
utan, de legalabb havonta egyszer.

Azt javasoljuk, hogy a tisztitasi tevékenységet a megfogd hosszabbitd ellenGrzési miiveletével kosse
Ossze. Ha lehetséges, akkor ezt a tevékenységet a mar meglévd, heti rutinokba (pl. jarmd tisztitas)
illessze be.

7.1 A termék tisztitasa

A termék magas nyomassal tisztithatd.

1. Tavolitsa el a megfogd vasalatot.
2. Atermék fellileteket enyhe szappanos vizzel torolje le.
3. Alaposan szdaritsa meg a termék fellleteket.

7.2 Fertdtlenitoszer

Fert6tlenités céljabdl a kovetkez6 szereket hasznalja:

e Kvaterner tisztitészerek (hatéanyag: ammodnium-klorid), amely 3%-nal kevesebb glikol-étert
tartalmaznak

e Kldros fert6tlenitéoldal (5,25 % — kevesebb mint 1 rész fehérit6oldat 100 rész vizhez)

e Fenolos tisztitoszerek (hatdanyag: o-fenil-fenol)

e <21 szazalékos izopropanol

A kvaterner ammaoniumvegyiletbdl késziilt fert6tlenitGszereket a haszndlati Gtmutatd ajanldsai szerint
kell hasznalni. Kiilondsen szigoruan ellendrizni kell a kvaterner tisztitd-, és fertStlenitészerek miianyag
fellileteken torténé hasznalatat.

A kovetkez6 alapvetS 6sszetevk egyikét tartalmazo fertStlenitészerek
nem engedélyezettek, mivel azok karosithatjak a rendszert:

AFIGYELEM

e Hidrogén-peroxid
o (Per-/klér-)ecetsav
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7.3 A termékek fertGtlenitése

Az Gsszes durvabb szennyezddés termékrél vald eltavolitdsa (7.1.fejezet A termék tisztitdsa).
Vigye fel az ajanlott fert6tlenitd oldatot. Kerdlilje a tultelitettséget.

3. Hagyja, hogy a termék levegén szaradjon. Tartsa be a vegyszer gyartéjanak el6irdsait, és a
kitettségi id6t.

A nem megfelel6 szerek, a tulzott mennyiségek alkalmazasa, a tul hosszu kitettségéi id6k, valamint a
szerek semlegesitésének a hianya anyag kdrosoddshoz vezethet. A felhaszndlt termékek gyartdi altal
kozolt 6sszes informacid az irdnyadd, és mind ilyet mindig be is kell tartani!

7.4 Befejez6 kezelés

El kell tavolitani a tisztitdszer maradvanyokat. A fert6tlenitést kovet6en mindig torélje le a terméket
tiszta, vizzel atitatott ruhaval, valamint hagyja hogy az levegén meg is tudjon szaradni.

A tisztitészer maradvanyok mard hatdsuak. Emiatt megsérilhetnek a
felhaszndlok és maga a termék is sérilhet.

AFIGYELEM
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8 Karbantartas

A kovetkez6 tevékenységeket a kezel6nek és annak munkatdrsainak kell elvégeznie, ugy hogy az
utasitasok betartasra kertlnek. Az Gizemeltet6 felel6ssége hogy a tevékenységek elvégzésével kellGen
szakképzett és betanitott személyzetet bizzon meg.

8.1 Karbantartas

A megfogd hosszabbitd nem igény karbantartast.

Hetente, szemrevételezéses ellenérzést kell elvégezni (8.2.fejezet Ellenbrzés).

8.2 Ellendrzés

Azt javasoljuk, hogy az ellendrzési tevékenységet a megfogd hosszabbitd tisztitdsi mliveletével kdsse
Ossze. Ha lehetséges, akkor ezt a tevékenységet a mar meglévd rutinokba (pl. jarmd tisztitas) illessze
be.

1. Ellendrizze a megfogd meghosszabbitét, hogy a 8.3.fejezetben részletezett sériilések nem-e
lathatodak rajta.

2. Ellenérizze a reteszelések mikodGképességét.

3. Ellenérizze a rendszert, hogy a hordagy keretén |évé rogzitGszerelvények kell6en feszesek-e.

4. Ellendrizze a sillyesztett rogzitécsavarokat.

Az ellendrzést hetente kell elvégezni.

A megfogd hosszabbitdt teljeskorlen reteszelni kell! Maskiilonben fennall
AFIGYELEM annak a veszélye, hogy a megfogd levalik a hordagyrdl, és ez a hordagy
mozgatds kozbeni irdnyithatdsdganak elvesztéséhez vezethet, vagy akdr az
egy kozlekedési baleset sordn a levalas miatt tovabbi balesetet okozhat!

8.3 Sérulések

A rendszer sériilései veszélyeztethetik az lizembiztonsagot. Ha barminemd
AVIGYAZAT sériilés all fenn, akkor azt azonnal jelenteni kell a miiszaki szempontbdl
felel6s személynek.

A megfogd hosszabbitdt Gzemen kivil kell helyezni a kbvetkezd sériilések el6forduldsa esetén:

e Elhajlott megfogd vasalat

e Anyagbeli sérilések (éles élek vagy repedések)
e A biztonsagi utasitdsok mar nem olvashatdak
e Hidnyzd vagy kilazult csavarok

e Sériilt reteszelés

e Repedések

e Egyéb sériilések

A Ha a hordagy baleset miatt kivonasra keril a forgalombdl, akkor az arra
FIGYELEM erdsitett megfogd hosszabbitd a tovabbiakban mar nem haszndlhaté.
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Mindez nem vonatkozik azokra a szemmel ugyan ldthatd sérilésekre (pl. karcoldsok) amelyek
egyébként nem okozhatnak baleseteket.

8.4 Hibaelharitas

A hibaelharitast a felhaszndldk vagy a mdszaki szempontbdl felel6s személyek végezhetik. Ez
haszndlhatd a kdvetkezd: 5.tablazat: Hibaok és elhdritds. Ha a probléma nem oldhaté meg, vagy ha
javitasra 8.5.fejezet Karbantartds és javitds) van sziikség, akkor vegye fel velliink a kapcsolatot.

vasalatot nem
lehet elhelyezni

A megfogd vasalat elhajlott

Hiba Lehetséges ok Elharitas
. . Vasalat kivétele, és ismételt behelyezése
A megfogd vasalat helytelenil . . L
] , (6.5.fejezet Megfogo vasalat leszedése és
all a zsebrészben . .
visszahelyezése)
A megfogo

Fogja meg a két végén a vasalatot, és dvatosan
helyezze el azt megfelel6en. Id6nként
ellenérizze, hogy a megfogd vasalat
visszahelyezhet6-e

A zsebrészben idegen test van

Tdvolitsa el az idegen testet

A megfogo
hosszabbitét nem
lehet rogziteni

A megfogd vasalat nem keriilt
teljesen behelyezésre

Fogja meg a két végén a vasalatot, és tolja is azt
be teljesen. Ha a vasalatot mar nem lehet
tovabb betolni, akkor lehetséges hogy a tartd
beszorult

A megfogd vasalat helyteleniil
all a zsebrészben

Lasd fent

Idegen test a megfogd vasalat
furatdban

Tavolitsa el az idegen testet

Rogzitési hiba

Rogzit6egység cseréje

5.tdbldzat: Hibaok és elhdritds

17 | oldal

4 kiadas

www.fex.group




fEX

Hasznadlati utmutatd — Megfogd hosszabbitd ENGINEERING

8.5 Karbantartas és javitas

A kovetkez6 részegységeket a felhasznald ill. a kezel6 csak eredeti potalkatrészekre cserélheti ki
(12.1.fejezet Részegység lista). Ezek kérés esetén megrendelhet6ek. Ezek javitdsa nem engedélyezett

o Megfogd vasalat (Cikk-sz. fEX201005)
e  Gyors csatlakozd (Cikk-sz. fEX201006)

Csak a fEX Engineering GmbH altal biztositott potalkatrészeket lehet
AFIGYELEM hasznalnil : : °

Mashonnan szarmazé alkatrészek haszndlata veszélyeket okozhat!

Ha a rogzit6egységet cserélni kell:

1. Asérilt rogzitGegységet egy 12-mm-es csavarkulccsal csavarja ki.
Vigyen fel egy csepp, kdzepes erGsségli csavarrogzitSt az Uj rogzitbegység alsé meneteire.
Figyeljen ra, hogy a rogzitGegység mozgd részegységeire nem keriljon csavarbiztositd. Ha
szlikséges, akkor a felesleges csavarbiztositot tavolitsa el.

4. Csavarja be a kiils6 rogzit6szerelvénybe a rogzit6egységet. A rogzitGegységet 12 mm-es
csavarkulccsal, 25 Nm-es nyomatékkal hizza meg.

5. Nyissa ki a gyors csatlakozot (piros gomb felll; rogzit6esap visszahlzva). Hagyja nyitva a
gyors rogzitét, mindaddig amig a csavarbiztosité meg nem szilardul (30 perc).

A terméken végzett 6sszes munkalatnal a hasznalati Utmutatéban megadottak a meghatarozdak. A
sérilt részegységek cseréje utan a rendszer Ujra izembe helyezhetd.

A fEX Engineering GmbH olyan egységekhez nem szdllit potalkatrészeket, amelyek tullépték az
élettartamukat.
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9 Szétszerelés, Ujrahasznositas, artalmatlanitas

9.1 Szétszerelés

A terméket még annak szétszerelése el6tt meg kell tisztitani, és

AVIGYAZAT

fert6tleniteni is kell. A szétszerelt és sériilt alkatrészeknek a szélei élesek

lehetnek.

A szétszerelést az (zemeltetS és annak személyzete végezheti el. Az lizemeltet6 felelGssége hogy
ehhez kell6 szakképzettséggel rendelkez6 személyt bizzon meg. A szétszerelés az Gsszeszereléssel
ellenkezé sorrendbe torténik.

9.2 Ujrahasznositas, artalmatlanitas

A termék artalmatlanitdsa soran mindig kovesse az érvénybe 1évé helyi ajanlasokat és/vagy térvényi
el6irdsokat a termék hasznos élettartama végén vald Ujrahasznositassal vagy artalmatlanitdssal
kapcsolatos kockazatokra vonatkozdan.

9.3 Az feX Engineering GmbH-n keresztiili artalmatlanitas

Ha a terméket sériilés vagy egyéb okbdl kifolydlag hasznalaton kiviilre kell helyezni, akkor a megfogd
hosszabbitét (akar csak az fEX Engineering GmbH Osszes tobbi termékét is) ingyenes megsemmisités
céljabol elkildheti a cég cimére.
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10 Kockazat kezelés

10.1 El6relathato rendellenes hasznalat

A rendszert csak annak rendeltetési célja szerint szabad hasznalni.

AVIGYAZAT

Nem engedélyezettek a kovetkez6 el6reldthatd rendellenes hasznalatok:

e Rogzités nélkil vagy hidnyos rogzitéssel torténd hasznalat

o A Stryker Power-PRO XT-t6l eltéré termékekhez valé hasznalat

o Helytelen tisztitas vagy fert6tlenités

e Onhatalmulag térténd atalakitasi vagy javitasi intézkedések amelyek a jelenlegi hasznalati
utmutatoéval ellentétesek

e Az idG6szakos ellen6rzés hianya

e Nem gydrtétdl szarmazé potalkatrészek alkalmazasa

e Helytelen telepités

e Hordozhaté eszkd6zok megfogd vasalatra vald felfliiggesztése

e Beteggel, vagy anélkil de emeléshez torténd haszndlat

o Székként vald hasznalat

e Minden olyan, egyéb mds hasznalat, ami nem kdveti a hasznalati Utmutatdban el&irtakat

A nem rendeltetésszer( haszndlat semmissé teszi a gyartdi szavatossagot vagy jotallast.

10.2 Alkalmazott kockazatkezelési intézkedések

A kockazatelemzés részeként, amely a kockazatkezelési tervben is szerepel, kockazat minimalizalo
intézkedéseket hatdroztak meg és hajtottak végre.

A végrehajtott kockazatkezelési intézkedések jorészt az alkalmazandd szabvanyoknak és el6irdsoknak
valé megfelelésen alapulnak. Emellett mdszaki ellen6rz8 és felligyeleti intézkedések is alkalmazasra
keriltek, amelyek hatékonysdaga sikeresen ellenérzésre is keriilt.

10.3 Marado kockazatok

A 10.tablazatban kerl felsorolasra, hogy mire kell figyelni a fennmaradd kockazatok minimalizalasa
érdekében.
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Marado kockazat A marado kockazatok minimalizalasara tett intézkedések

A jarmdben Iév6 megfogd

vasalat levaldsa e Figyeljen ra, hogy a megfogd vasalat teljesen reteszelve legyen!
e Figyeljen a szakszer( telepitésre!

A megfogo vasalat a e Csak az fEX Engineering GmbH 3ltal biztositott potalkatrészeket

hordagy mozgatasa soran hasznalja!

levalik a hordagyrdl

e Figyeljen a szakszer( kezelésre és hasznalatra!
Eles szélek e Végezze el a heti ellendrzést!
o Asérilt részegységeket azonnal vonja ki a forgalombdl!

6.tabldzat: A marado kockdzatok minimalizdldsdra tett intézkedések
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11 Teljesitményadatok

11.1 Termék megfeleloség

A termék a kovetkez6 torvénybe elbirt kovetelményeknek felel meg:

DIN EN 1789:2020-12 MentGautdk és felszereléseik - ment6autdk

2017/745 (EU), AZ EUROPAI PARLAMENT ES TANACS 2017/745 (EU) 2017.4prilis 5-ei, az
Orvostechnikai Eszk6z6krél sz616 rendelete

ISO 14971:2022-04 Orvostechnikai Eszk6zok - Az orvostechnikai eszkdzok kockdzatkezelésre
valé alkalmazasa

IEC 62366-1:2021-08 Orvostechnikai eszkdzok - 1.rész: Az orvostechnikai eszkdzok
hasznalhatdsagi alkalmazasa

DIN EN ISO 13485:2021-12 Orvostechnikai eszk6zok - Min&ség iranyitasi rendszerek -
Szabdlyozasi célokra vonatkozd kévetelmények
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12 Mdszaki adatok

12.1 Alkatrész lista

Készletenkén

Részegység . i Méret Erték
ti darabszam
Méretek (szélesség x
) L 80 mm x 75 mm x 45 mm
Kiils8 magassag x mélység)
rogzitGszerelvén 1 saly 271¢g
Rogzitészerelvén Y — -
yB.b. Anyag Aluminium; eloxalt
(Cikk-sz.: Méretek (szélesség x
, L, 80 mm x 75 mm x 15 mm
fEX2010PL) Belsd magassag x mélység)
rogzit6szerelvén 1 Saly 163 g
y
Anyag Aluminium; eloxalt
Méretek (szélesség x
, L, 80 mm x 75 mm x 45 mm
Kiils& magassag x mélység)
rogzitGszerelvén 1 Saly 271g
Rogzitdszerelvén y
. Anya Aluminium; eloxalt
y B.j. vag
(Cikk-sz.: Méretek (szélesség x
i 80 mm x 75 mm x 15 mm
fEX2010PR) Belsd magassag)
rogzitészerelvén 1 Suly 163 g
y
Anyag Aluminium; eloxalt
Csavarok 8 Lapos, hatlapfej(i fejes UNC #10-24 x 1“, rozsdamentes
(Cikk-sz.: 0OFHSCS01) csavar acél
Méretek (szélesség x
L 580 mm x 311 mm
mélység)
Megfog6 vasalat 1 CsG6 atméré 22 mm
(Cikk-sz.: 201005) .
Suly 600 g
Anyag Aluminium; por szért bevonattal
Méretek (atmérd x
, 25 mm x 20 mm
magassag)
Gyors csatlakozo )
(Cikk-sz.: 201006) Suly 24¢g
Anyag Rozsdamentes acél; Poliamid PA
7.tablazat: Alkatrész lista
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Prefazione
La ringraziamo per aver acquistato la prolunga per impugnatura di fEX Engineering GmbH.

La prolunga per impugnatura & concepita come accessorio per la barella per ambulanza Power-PRO XT
prodotta da Stryker. La maniglia & posizionata in alto nella sezione piedi della barella. E destinata ad
agevolare I'uso della barella in particolare agli utilizzatori alti, rendendo loro pilu comodo eseguire le
manovre di spostamento. Inoltre, la maniglia pud essere rimossa per movimentare il paziente senza
impedimenti, ad esempio per il trattamento degli arti inferiori o per sfruttare il piano di appoggio nella
sua interezza.

A AVWERTENZA L'uso e la manipolazione impropri possono mettere a rischio la sicurezza e

danneggiare il dispositivo. Per questo motivo & indispensabile leggere e

seguire rigorosamente le presenti istruzioni per I'uso. Avere quindi cura di tenerle sempre a portata di
mano. Per evitare danni fisici e materiali, attenersi alle avvertenze di sicurezza.

Per la lingua delle presenti istruzioni per I'uso

Oggigiorno e importante utilizzare una lingua corretta che sia lo specchio della societa. Per questo noi
di fEX Engineering GmbH riteniamo importante che tutti gli individui si sentano considerati e rispettati,
indipendentemente dalla loro identita di genere.

Confidiamo quindi che il lettore comprenda che nelle nostre istruzioni per I'uso utilizziamo il genere
maschile (la forma maschile che si riferisce a tutti i generi) semplicemente per migliorare la leggibilita
e la chiarezza del testo.

Il team di fEX Engineering Team

Recapiti del fabbricante

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Minster
Germania

engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Informazioni per l'utilizzo delle presenti istruzioni per l'uso

Siamo a disposizione in caso di domande sul contenuto delle presentiistruzioni per l'uso o sull’'impiego
del prodotto. Le istruzioni per I'uso possono essere scaricate in formato elettronico (ultima versione)
anche dal nostro sito; chi preferisce il formato cartaceo puo richiederlo a noi:

https://www.fex.group/downloads

Se nonostante un’attenta lettura delle istruzioni per I'uso e di ulteriori informazioni permangono
ancora dei dubbi, rivolgersi al distributore competente per la regione o direttamente a noi.

1.1 Feedback sulle istruzioni per l'uso

L’opinione del cliente & importante per noi. Non esitare quindi a condividere con noi richieste e
critiche in merito alle presenti istruzioni per l'uso (engineering@fex.group). Valuteremo i feedback

ricevuti e ne terremo conto in occasione della realizzazione della nuova versione.

1.2 Spiegazione dei segnali di avvertimento utilizzati nelle presenti istruzioni per
l'uso

Avvertenza Significato

Situazione potenzialmente pericolosa che potrebbe causare lesioni gravi o

/N AVVERTENZA

morte.

A ATTENZIONE Situazione potenzialmente pericolosa che potrebbe causare lesioni lievi o

moderate.

AVVISO L’errato utilizzo pud causare danni al prodotto.

Tabella 1: Spiegazione dei segnali di avvertimento utilizzati nelle presenti istruzioni per I'uso
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1.3 Legenda

Abbreviazione

Definizione

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (lIstituto federale per i farmacie i
dispositivi medici)

g Accelerazione di gravita

MDR Regolamento UE sui dispositivi medici

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Ordinanza federale sui controlli di
sicurezza relativi ai dispositivi medici)

Nm Newton metro

PA Poliammide

PL Patient Left (lato paziente sinistro)

PR Patient Right (lato paziente destro)

uDI Unique Device Identification (identificazione unica del dispositivo)

UDI-DI Unique Device Identification — Device Identifier (identificazione unica del dispositivo -
Identificatore del prodotto)

UNC Unified National Coarse Thread (standard unificato statunitense)

Tabella 2: Legenda
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2 Destinazione d'uso

2.1 Uso conforme

La prolunga per impugnatura & concepita esclusivamente per tirare, spingere e girare, quindi per
movimentare, la barella per ambulanza Power-PRO XT. La prolunga per impugnatura non puo essere
utilizzata per sollevare la barella.

2.2 Destinazione d'uso in ambito medico

La prolunga per impugnatura & un dispositivo medico mobile, non invasivo e non attivo di classe I.

2.3 Beneficio clinico

La prolunga per impugnatura & classificata come accessorio e non ha di per sé alcun beneficio clinico.
Supporta la barella per ambulanza Power-PRO XT prodotta da Stryker nell'adempimento della sua
funzione conformemente alla destinazione d'uso.

2.4 Indicazione

Non vi sono indicazioni specifiche per 'uso della prolunga per impugnatura.

2.5 Controindicazioni

Non sono note controindicazioni per I'uso della prolunga per impugnatura.

2.6 Gruppo target di pazienti previsto

La popolazione di pazienti dipende dalla barella per ambulanza Power-PRO XT prodotta da Stryker.

In circostanze normali, non vi & contatto diretto con il paziente.

2.7 Collegamento previsto del prodotto

La prolunga per impugnatura & concepita come accessorio da usarsi esclusivamente per il dispositivo
medico Power-PRO XT prodotto da Stryker.
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2.8 Utilizzatore previsto

La prolunga per impugnatura deve essere utilizzata in un “Professional Health-Care Environment”
(ambiente sanitario professionale). Si definiscono pertanto gli utilizzatori e le qualifiche di cui devono

esserein POSSesso.

Utilizzatori

Infermieri, soccorritori, medici
(utilizzatori primari)

Tecnici medici, responsabili tecnici,
operatori socio-sanitari (utilizzatori
secondari)

Formazione, titoli

Formazione medica, ad es. operatori di
emergenza, soccorritori avanzati, autisti di
ambulanza, medici o infermieri

Tecnico medico (formazione/laurea) o titolo
analogo o abilitazione a operare come
soccorritore in un “Professional Health-Care
Environment”.

Tabella 3: Utilizzatore previsto

2.9 Situazioni di utilizzo previste

La prolunga per impugnatura & destinata all’'uso da parte degli utilizzatori primari nelle seguenti

situazioni:

e Utilizzo nei pressi del POC e di conseguenza in un “Professional Health-Care Environment”

e Impiego in un contesto mobile, ad es. mezzi di soccorso

e Impiego all’aperto per salvataggio

La prolunga per impugnatura non presuppone alcuno specifico parametro fisico.

www.fex.group
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3 Importanti istruzioni di sicurezza

Leggere il contenuto delle presenti istruzioni per I'uso e attenervisi al fine di
AVVISO TR . . .
garantire I'utilizzo sicuro di questo sistemal

Se a seguito di un incidente o di circostanze analoghe la barella per

A ATTENZIONE ambulanza non pud pil essere utilizzata, cio vale anche per la prolunga per
impugnatura applicata.

La prolunga per impugnatura deve essere bloccata fino in fondo!
N AVVERTENZA Diversamente sussiste il rischio che la maniglia si stacchi dalla barella, con
conseguente perdita di controllo durante le manovre, o che in caso di
incidente si trasformi in un proiettile!

3.1 Cosa fare in caso di danni

In caso di danni, la prolunga per impugnatura non deve piu essere utilizzata (Capitolo 8.3 Danni). |
componenti danneggiati non possono essere riparati, ma devono essere sostituiti (Capitolo 8.5
Manutenzione e riparazione).

Eventuali danni visibili devono essere segnalati immediatamente al responsabile tecnico.

3.2 Obbligo di segnalazione

Tutti gli incidenti gravi (danni, lesioni, infezioni, ecc.) che dovessero verificarsi in associazione all’'uso
del prodotto devono essere segnalati al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato membro
dell’UE in cui 'utilizzatore & stabilito.

In Germania l'autorita competente e il BfArM. | recapiti aggiornati sono riportati sul sito del BfArM:
https://www.bfarm.de

Riferimenti del fabbricante:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Germania
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Descrizione del prodotto

4.1 Panoramica del prodotto

Figura 1: Prolunga per
impugnatura

Maniglia

Modulo di blocco (PL)
Modulo di blocco (PR)
Dispositivo a sgancio rapido
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4.2 Simboli utilizzati

fEX @B CE®

ENGINEERING & .
Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49 geprift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019

2 a'l& (10)001 I & Controllare I'interblocco!
)) r (11)230310 { ¢

T/

Figura 2: Informazioni riportate sul prodotto

Simbolo Legenda
fEX @ Logo del fabbricante
ENGINEERING
-u Fabbricante, indirizzo e contatti
A Avvertenza
m] Dispositivo medico
C€ Marcatura attestante la conformita
@ Leggere le istruzioni per l'uso
xﬁ UDI - Identificazione unica del dispositivo (00) UDI; (10) lotto; (11) data di
P fabbricazione

Tabella 4: Simboli riportati sul prodotto

4.3 Principio di funzionamento

La prolunga per impugnatura & un accessorio per la barella per ambulanza Power-PRO XT prodotta da
Stryker, che serve per supportare la barella nell'adempimento della sua funzione conformemente alla
destinazione d'uso.

Con la prolunga per impugnatura, la maniglia viene a trovarsi in alto, rendendo pil comodo eseguire
le manovre di spostamento della barella, soprattutto per gli utilizzatori alti. Inoltre, la maniglia puo
essere rimossa per movimentare il paziente senza impedimenti. La maniglia puo essere rimossa anche
per sfruttare il piano di appoggio nella sua interezza o per trattare gli arti inferiori. Per rimuoverla e
bloccarla sono presenti due appositi dispositivi bloccabili a sgancio rapido.
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4.4 Combinazione con altri prodotti

La prolunga per impugnatura € concepita per essere utilizzata esclusivamente con la barella per
ambulanza Power-PRO XT prodotta da Stryker. Il prodotto si integra perfettamente in questa barella
per ambulanza.

Questa e l'unica combinazione che garantisce le condizioni per una sufficiente sicurezza.

4.5 Fornitura
La prolunga per impugnatura & fornita non sterile e non disinfettata sotto forma di modulo integrato.

Le istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico al seguente link:
https://www.fex.group/downloads/

Sul sistema & applicato un adesivo riportante un codice QR e il suddetto link ipertestuale: entrambi
consentono di scaricare le istruzioni per l'uso in formato elettronico. Quest’adesivo deve essere
rimosso prima dell’uso.

4.6 Modifiche

Il prodotto non puo essere modificato arbitrariamente.

4.7 Condizioni di conservazione, manipolazione e ambientali richieste

Il prodotto non richiede particolari condizioni di conservazione o manipolazione.

4.8 Vita utile del prodotto

In normali condizioni di utilizzo e se sottoposto a manutenzione adeguata, la vita utile € 7 anni.

Questo limite temporale si riferisce alla data in cui il prodotto é stato distribuito da fEX Engineering.
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5 Montaggio e messa in servizio

5.1 Requisiti per il personale incaricato

Il montaggio puo essere eseguito dal gestore e dal suo personale, purché si rispettino le indicazioni
riportate di seguito. Il gestore & tenuto a incaricare al riguardo un tecnico qualificato.

5.2 Generale

La prolunga per impugnatura viene fornita sotto forma di modulo integrato, vale a dire che la stessa
confezione contiene bloccaggio interno (PL e PR), bloccaggio esterno (PL e PR), maniglia e dispositivi a
sgancio rapido. Per assicurare la tracciabilita dei prodotti ai sensi del regolamento MDR, questo
modulo deve essere installato cosi come viene fornito.

Per il montaggio, utilizzare una chiave dinamometrica e rispettare le coppie
A ATTENZIONE &8 P PP

di serraggio delle viti.

In linea di principio utilizzare un frenafiletti a media resistenza. Il tempo di
A AVVERTENZA polimerizzazione richiesto € riportato nei dati forniti dal fabbricante del
frenafiletti.

La prolunga per impugnatura e fornita non disinfettata. Disinfettare la prolunga per impugnatura prima
del primo utilizzo! Per le istruzioni sulla disinfezione consultare il Capitolo 7 Ricondizionamento: pulizia
e disinfezione.

5.3 Assemblaggio e montaggio

La prolunga per impugnatura € concepita per essere utilizzata esclusivamente con la barella per
ambulanza Power-PRO XT. L’accoppiamento di forma e I'uso sicuro sono garantiti solo su questa barella
per ambulanza.

Il sistema consiste in una maniglia e quattro bloccaggi. | sistemi di bloccaggio sono fissati con viti nella
sezione piedi sul lato paziente sinistro e destro a due a due intorno alla maniglia tubolare della barella
per ambulanza (figure 3 e 4). Le due meta di ciascuna coppia costituiscono un accoppiamento di forma
intorno alla maniglia tubolare del prodotto Power-PRO XT.
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Figura 3: Modulo di blocco PR Figura 4: Modulo di blocco Stryker nella sezione piedi

Procedere come segue:

1. Applicare una goccia di frena filetti a media resistenza sul primo filetto (quello pil in basso) di
tutte le viti.

2. Applicare il sistema di bloccaggio esterno PR (1) con il lato esterno sulla maniglia tubolare (6)
(area rossa) del modulo nella sezione piedi della barella per ambulanza.

3. Applicare il maschio sistema di bloccaggio interno PR (2) con il lato interno sulla maniglia

tubolare (6) (area rossa).

Applicare quattro viti (3) UNC #10-24 x 1" e stringerle a mano.

Serrare tutte le quattro viti con una coppia di serraggio da 7 Nm.

Ripetere i passaggi da 2 a 5 sul lato opposto.

Aprire i dispositivi a sgancio rapido (4) e applicare con pressione uniforme (5) la maniglia.

© N v s

Bloccare i dispositivi a sgancio rapido (4).

5.4 Verifica del corretto montaggio

La checklist sottostante puo essere utile per verificare la correttezza del
/A AVERTENZA P P

montaggio. In caso di mancata corrispondenza, € necessario ripetere il

montaggio.

e Visono da applicare quattro viti per lato.

e Tutte le viti devono combaciare perfettamente ed essere avvitate bene (utilizzare per il
montaggio la chiave dinamometrica).

e |l gap tra bloccaggio interno ed esterno non deve essere chiuso con materiale sigillante.

e La maniglia non si rimuove senza sbloccarla.

Se montata a regola d’arte, la prolunga per impugnatura e subito pronta per l'uso.

www.fex.group Versione 4 Pagina | 10



fEX

- \ .
ENGINEERING Istruzioni per I'uso — Prolunga per impugnatura

6 Impiego del prodotto

6.1 Obbligo di diligenza a carico del gestore

Ai fini di un esercizio sicuro, il gestore e tenuto a conformarsi ai seguenti obblighi:

e Informare il personale in merito all’avvenuta installazione della prolunga per impugnatura

e Leggere e seguire le istruzioni per 'uso

e Assicurare I'esecuzione a regola d’arte del montaggio

e Consentire I'utilizzo solo da parte di operatori idonei, qualificati e formati

e Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti eventuali incidenti gravi (danni, lesioni,
ecc.)

6.2 Obbligo di diligenza a carico dell’utilizzatore

Ai fini di un esercizio sicuro, I'utilizzatore € tenuto a conformarsi ai seguenti obblighi:

e lLeggere e seguire le istruzioni per I'uso
e Utilizzare il prodotto in modo conforme alle regole
e Segnalare eventuali danni al responsabile tecnico

6.3 Indicazioni per il funzionamento sicuro

e Verificare che i dispositivi a sgancio rapido funzionino
e Utilizzare il prodotto solo in modo conforme alle regole
e Non usarlo per sollevare la barella

o Non appendere oggetti alla maniglia

e Non utilizzare il prodotto per sedersi
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6.4 Dispositivi a sgancio rapido

La maniglia e tenuta ferma da dispositivi a sgancio rapido avvitati saldamente e pud essere sbloccata
manualmente introducendo il bullone di bloccaggio (cerchietto rosso). A tale scopo, tirare il pomo
rosso e ruotarlo di 30° fino al punto di bloccaggio (6 posizioni). Tirandolo e ruotandolo di nuovo di 30°,
il bullone di bloccaggio si abbassa di nuovo e la maniglia si blocca.

Figura 5: Dispositivo a sgancio rapido

6 posizioni di bloccaggio

Figura 6: posizione bloccata Figura 7: Punto di bloccaggio Figura 8: posizione aperta
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6.5 Rimuovere e riapplicare la maniglia

Per questioni di geometria, quando viene rimossa e riapplicata, la maniglia
AVVISO . .
tende a incepparsi.

Per rimuovere la maniglia:

1. Aprire entrambi i dispositivi a sgancio rapido. Quando i dispositivi a sgancio rapido sono aperti,
e chiaramente visibile il pomo rosso “alto” (Capitolo 6.4 Dispositivi a sgancio rapido).

2. Afferrare la maniglia da entrambe le estremita superiormente al sistema di bloccaggio
(Figura 9, cerchietto rosso). Tirare la maniglia da entrambi i lati ed estrarla esercitando una
pressione uniforme.

Per applicare la maniglia:

1. Afferrare la maniglia da entrambi i lati all’estremita superiormente al sistema di bloccaggio
(Figura 9, cerchietto rosso).

2. Con piccoli movimenti, spingere la maniglia negli appositi vani esercitando una pressione
uniforme.

3. Bloccare entrambi i dispositivi a sgancio rapido. | dispositivi a sgancio rapido sono bloccati,
quando sono chiaramente visibili i pomi rossi “basso” (Capitolo 6.4 Dispositivi a sgancio
rapido).

In entrambi i casi, attenzione, in particolare quando si applica la maniglia, a muoverla in modo
uniforme, altrimenti tende a incepparsi. Se cio dovesse accadere, rimuovere la maniglia e riprovare.

Figura 9: Vano per il fermo

La prolunga per impugnatura deve essere bloccata fino in fondo!
Diversamente sussiste il rischio che la maniglia si stacchi dalla barella, con
conseguente perdita di controllo durante le manovre, o che in caso di
incidente si trasformi in un proiettile!
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7 Ricondizionamento: Pulizia, disinfezione

La prolunga per impugnatura & un dispositivo medico riutilizzabile. Le operazioni di pulizia e
disinfezione devono essere eseguite nel rispetto delle indicazioni fornite nelle istruzioni per I'uso dopo
ogni possibile contaminazione e comunque almeno una volta al mese.

Si raccomanda di associare la pulizia all’'ispezione della prolunga per impugnatura. Se possibile,
inserirla nelle routine settimanali gia in atto (ad es. la pulizia del veicolo).

7.1 Pulizia del prodotto

Il prodotto puo essere pulito con pulitore ad alta pressione.

1. Rimuovere la maniglia.
2. Lavare le superfici del prodotto con una soluzione a base di acqua e sapone delicato.
3. Asciugare bene le superfici del prodotto.

7.2 Disinfettanti

Per la disinfezione utilizzare i seguenti prodotti:

e detergenti quaternari (principio attivo: cloruro di ammonio), che contengono meno del 3% di
etere di glicole etilenico

e candeggina a base di cloro (5,25% — meno di 1 parte di candeggina su 100 parti d’acqua)

e detergente fenolico (principio attivo: o-fenilfenolo)

e isopropanolo £21%

| disinfettanti a base di composti di ammonio quaternario devono essere utilizzati nel rispetto delle
istruzioni per I'uso raccomandate. L'uso di detergenti e disinfettanti quaternari su superfici in materiale
sintetico richiede la massima attenzione.

| disinfettanti contenenti i seguenti componenti basici non sono consentiti,
N\ AVVERTENZA

giacché possono danneggiare il sistema:

e Perossido di idrogeno
e Acido (per-/cloro-) acetico
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7.3 Disinfezione del prodotto

Eliminare dal prodotto contaminazioni macroscopiche (Capitolo 7.1 Pulizia del prodotto).
Applicare la soluzione disinfettante raccomandata. Evitare una sovrasaturazione.

3. Lasciar evaporare il prodotto all'aria. Attenersi alle istruzioni e ai tempi di contatto impartiti
dal fabbricante delle sostanze chimiche.

L'impiego di sostanze inidonee, sovradosaggio, tempi di contatto troppo lunghi e neutralizzazione
carente possono causare danni al materiale. E fondamentale attenersi sempre alle indicazioni dei
fabbricanti dei prodotti utilizzati.

7.4 Trattamento finale

| residui di detergente devono essere eliminati. Dopo la disinfezione, lavare sempre il prodotto con
un panno pulito, imbevuto di acqua e lasciarlo asciugare all'aria.

| residui di detergente sono irritanti. Possono causare lesioni all’utilizzatore

N AVVERTENZA o
e danneggiare il prodotto.
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8 Mantenimento della funzionalita

Le seguenti attivita possono essere eseguite dal gestore e dal suo personale, purché si rispettino le
indicazioni riportate di seguito. Il gestore €& tenuto a incaricare al riguardo un tecnico idoneo,
qualificato e formato.

8.1 Manutenzione

La prolunga per impugnatura non necessita di manutenzione.

Eseguire settimanalmente un’ispezione visiva (Capitolo 8.2 Ispezione).

8.2 Ispezione

Si raccomanda di associare l'ispezione alla pulizia della prolunga per impugnatura. Se possibile,
inserirla nelle routine settimanali gia in atto (ad es. la pulizia del veicolo).

Controllare se la prolunga per impugnatura presenta i danni di cui al Capitolo 8.3.
Controllare la funzionalita degli interblocchi.

Controllare che i sistemi di bloccaggio del sistema aderiscano al telaio della barella.
Controllare se le viti combaciano perfettamente.

PwnNPE

L’ispezione deve essere eseguita a intervalli settimanali.

La prolunga per impugnatura deve essere bloccata fino in fondo!
/N AVWERTENZA | Diversamente sussiste il rischio che la maniglia si stacchi dalla barella, con
conseguente perdita di controllo durante le manovre, o che in caso di
incidente si trasformi in un proiettile!

8.3 Danni

| danni al sistema possono comprometterne la sicurezza durante I’utilizzo. |
danni devono essere segnalati immediatamente al responsabile tecnico.

A ATTENZIONE

La prolunga per impugnatura deve essere messa fuori servizio in presenza dei seguenti danni:

e Maniglia piegata

e Danni materiali (spigoli vivi o formazione di crepe)
e Istruzioni di sicurezza non pil leggibili

e Viti mancanti o perse

e Danno all'interblocco

e Crepe

o Altri danni

Se la barella per ambulanza viene messa fuori uso a seguito di un incidente,
A AVVERTENZA anche la prolunga per impugnatura che vi era applicata non deve essere pil
usata.

Cio non vale nel caso di vizi visivi (ad es. graffi), che non possono causare lesioni.
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8.4 Correzione di difetti

| difetti possono essere corretti dagli utilizzatori o dal responsabile tecnico. A tale scopo si puo usare
la Tabella 5: Ricerca e correzione dei difetti . Se il problema non si risolve o se si rende necessaria una
riparazione (Capitolo 8.5 Manutenzione e riparazione), rivolgersi a noi.

Difetto

Possibile causa

Correzione

La maniglia non si
puo applicare

Maniglia inceppata nel vano

Rimuovere la maniglia e riprovare (Capitolo 6.5
Rimuovere e riapplicare la maniglia)

Maniglia piegata

Afferrare la maniglia da entrambe le estremita
e raddrizzarla con cautela. Nel frattempo
controllare se la maniglia si puo inserire di
nuUovo

Corpo estraneo nel vano

Rimuovere il corpo estraneo

La prolunga per
impugnatura non
si blocca

Maniglia non inserita
completamente

Afferrare la maniglia da entrambe le estremita
e inserirla completamente Se la maniglia non si
puo inserire oltre un certo punto,
probabilmente € inceppata

Maniglia inceppata nel vano

v. sopra

Corpo estraneo nel foro della
maniglia

Rimuovere il corpo estraneo

Interblocco difettoso

Sostituire |'unita di blocco

Tabella 5: Ricerca e correzione dei difetti
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8.5 Manutenzione e riparazione

| seguenti componenti possono essere sostituiti dall’utilizzatore o dal gestore con ricambi originali
(Capitolo 12.1 Elenco dei singoli componenti). Questi possono essere disponibili su richiesta. Non sono
consentiti interventi di riparazione.

e Maniglia (cod. art. fEX201005)
e Dispositivo a sgancio rapido  (cod. art. fEX201006)

Utilizzare esclusivamente ricambi originali di fEX Engineering GmbH!
L'impiego di altri elementi puo essere pericoloso!

A AVVERTENZA

Nel caso si debba sostituire un'unita di blocco:

1. Stringere l'unita di blocco con una chiave da 12 mm.
Applicare una goccia di frenafiletti a media resistenza sul filetto inferiore della nuova unita di
blocco.

3. Fare attenzione a che il frenafiletti non sporchi le parti mobili dell'unita di blocco. Rimuovere
il frenafiletti in eccesso.

4. Serrare l'unita di blocco al sistema di bloccaggio esterno. Stringere |'unita di blocco con una
chiave dinamometrica da 12 mm fino a 25 Nm.

5. Aprire il dispositivo a sgancio rapido (pomo rosso sopra; perno di bloccaggio inserito).
Lasciare il dispositivo a sgancio rapido aperto fino alla polimerizzazione del frenafiletti
(30 minuti).

Le istruzioni per l'uso sono fondamentali per tutti i lavori da eseguire sul prodotto. Una volta sostituiti
i componenti danneggiati, il sistema pud essere nuovamente utilizzato.

fEX Engineering GmbH non fornisce ricambi per le unita che hanno superato la vita utile.
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9 Smontaggio, riciclaggio, smaltimento

9.1 Smontaggio

Pulire e disinfettare il prodotto prima di smontarlo.
A ATTENZIONE

| componenti smontati e danneggiati possono avere spigoli vivi.

Lo smontaggio deve essere eseguito dal gestore e dal suo personale. Il gestore e tenuto a incaricare al
riguardo un tecnico qualificato. Lo smontaggio si esegue in ordine inverso rispetto al montaggio.

9.2 Riciclaggio, smaltimento

Per lo smaltimento attenersi sempre alle raccomandazioni e/o disposizioni di legge vigenti localmente
in materia di tutela ambientale e di prevenzione dei rischi connessi con il riciclaggio o lo smaltimento
del prodotto alla fine della sua vita utile.

9.3 Smaltimento tramite fEX Engineering GmbH

Se a seguito di danni o per altri motivi il prodotto deve essere eliminato dall’'uso, la prolunga per
impugnatura (come anche tutti gli altri prodotti di fEX Engineering GmbH) puo essere spedita
all’'azienda per essere smaltita gratuitamente.
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10 Gestione del rischio

10.1 Usi impropri prevedibili

Il sistema non puo essere utilizzato per uno scopo diverso da quello
A\ ATTENZIONE previsto.
| seguenti usi impropri prevedibili non sono ammessi:

e Impiego senza bloccaggio o con bloccaggio incompleto

e Impiego con prodotti diversi da Power-PRO XT di Stryker

e Errata pulizia o disinfezione

e Interventi di modifica o riparazione eseguiti di propria iniziativa in contrasto con le presenti
istruzioni per l'uso

e Mancata ispezione periodica

e Utilizzo di ricambi non originali

e Installazione inappropriata

e Strumenti portatili appesi alla maniglia

e  Utilizzo per il sollevamento della barella, con o senza paziente

e Utilizzo per sedersi

e Altre modalita di utilizzo non in linea con le istruzioni per l'uso

L'uso inappropriato fa decadere ogni responsabilita o garanzia del fabbricante.

10.2 Misure implementate per il controllo del rischio

Nell’ambito dell’analisi del rischio, sono state definite misure di minimizzazione del rischio per il
controllo del rischio associato all’'uso del prodotto, le quali sono state attuate secondo il piano di
gestione del rischio.

Le misure implementate per il controllo del rischio si basano in gran parte sulla conformita alle norme
e agli standard vigenti. Inoltre sono state realizzate misure di controllo tecnico e di sorveglianza, la cui
efficacia e stata verificata con successo.
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10.3 Rischi residui

La Tabella 10 illustra gli aspetti da considerare al fine di minimizzare i rischi residui.

Rischio residuo Misure di minimizzazione dei rischi residui

La maniglia si trasforma
in proiettile all'interno del

veicolo . -
e Prestare attenzione a bloccare completamente la maniglia!

e Prestare attenzione a installarla correttamente!
e Utilizzare solo ricambi originali di fEX Engineering GmbH!

La maniglia si stacca
durante la
movimentazione della
barella per ambulanza

e Prestare attenzione a maneggiarla e impiegarla correttamente!
Spigoli vivi e Eseguire I'ispezione settimanale!
e Eliminare immediatamente dall’'uso i componenti danneggiati!

Tabella 6: Misure di minimizzazione dei rischi residui
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11 Caratteristiche prestazionali

11.1 Conformita del prodotto

Il prodotto soddisfa i seguenti requisiti regolatori:

DIN EN 1789:2020-12 Mezzi di soccorso e loro dotazione — Ambulanze

REGOLAMENTO (UE) 2017/745 (MDR) DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO, del 5
aprile 2017, relativo ai dispositivi medici

ISO 14971:2022-04 Dispositivi medici — Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi
medici

CEl 62366-1:2021-08 Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione dell'ingegneria delle
caratteristiche utilizzative ai dispositivi medici

DIN EN ISO 13485:2021-12 Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti per
scopi regolamentari
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12 Specifiche tecniche

12.1 Elenco dei singoli componenti

Unita per
Componente Parametro Valore
elemento
Misure (larghezza x altezza x
. 80 mm x 75 mm x 45 mm
Sistema di profondita)
bloccaggio 1 Peso 271g
Sistema di esterno
. Materiale Alluminio; anodizzato
bloccaggio PL
(cod. art.: Misure (larghezza x altezza x
. 80 mm x 75 mm x 15 mm
fEX2010PL) Sistema di profondita)
bloccaggio 1 Peso 163 g
interno
Materiale Alluminio; anodizzato
Misure (larghezza x altezza x
. 80 mm x 75 mm x 45 mm
Sistema di profondita)
bloccaggio 1 Peso 271g
Sistema di esterno
bloccaggio PR Materiale Alluminio; anodizzato
(cod. art.: .
Misure (larghezza x altezza) 80 mm x 75 mm x 15 mm
fEX2010PR) Sistema di
bloccaggio 1 Peso 163 g
interno
Materiale Alluminio; anodizzato
Viti Vite a testa piana con esagono L
8 ) UNC #10-24 x 1“, acciaio inox
(cod. art.: 0OFHSCS01) incassato
Misure (larghezza x
R 580 mm x 311 mm
profondita)
Maniglia Diametro del tubolare 22 mm
1
(cod. art.: 201005)
Peso 600 g
Materiale Alluminio; verniciato a polvere
Misure (diametro x altezza) 25 mm x 20 mm
Dispositivo a sgancio rapido
1Spositivo a sgancio rapt 2 Peso 24¢g
(cod. art.: 201006)
Materiale Acciaio inox; poliammide PA

Tabella 7: Elenco dei singoli componenti
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Voorwoord

Bedankt voor uw aankoop van de handgreepverlenging van fEX Engineering GmbH.

De handgreepverlenging is bedoeld als accessoire voor de Power-PRO XT van de firma Stryker. De
handgreep is in een verhoogde positie aan het voeteneinde van de brancard geplaatst. Het
ondersteunt met name grote gebruikers tijdens het gebruik door het comfort te verhogen bij het
manoeuvreren van de brancard. De handgreep kan ook verwijderd worden om de patiént ongehinderd
te kunnen herpositioneren, bijvoorbeeld om de onderste ledematen te behandelen of om het
maximale ligoppervlak te benutten.

Onjuiste behandeling en ondoelmatig gebruik kunnen gevaar en schade
A WAARSCHUWING

veroorzaken. Deze gebruiksaanwijzing moet daarom nauwkeurig worden

gelezen en opgevolgd. Bewaar de gebruiksaanwijzing altijd onder handbereik. Neem de
veiligheidsinstructies in acht om persoonlijk letsel en materiéle schade te voorkomen.

De taal van deze gebruiksaanwijzing

In de wereld van vandaag is het belangrijk om de juiste als weerspiegeling van de maatschappij te
gebruiken. Bij fEX Engineering GmbH willen we dat iedereen zich gezien en gerespecteerd voelt,
ongeacht zijn of haar genderidentiteit.

Wij vragen hierbij om begrip voor het gebruik van de algemene masculine vorm (mannelijke vorm, die
staat voor alle geslachten) in onze gebruiksaanwijzing. Dit is alleen bedoeld om de leesbaarheid en
begrijpelijkheid te vereenvoudigen.

Uw fEX Engineering Team

Contactgegevens van de fabrikant

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Minster

Duitsland

engineering@fex.group

+49 (0)251 508 537 -13
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1 Informatie over het gebruik van deze gebruiksaanwijzing

Neem bij vragen over de inhoud van deze gebruiksaanwijzing of het gebruik van het product contact
met ons op. De actuele versie van de gebruiksaanwijzing kan ook van onze website gedownload
worden en in geprinte vorm bij ons worden aangevraagd:

https://www.fex.group/downloads

Als u, ondanks zorgvuldige bestudering van de gebruiksaanwijzing en aanvullende informatie, toch
nog verdere hulp nodig hebt, neem dan contact op met de distributeur die verantwoordelijk is voor
uw regio of neem rechtstreeks contact met ons op.

1.1 Feedback op de gebruiksaanwijzing

Uw mening is belangrijk voor ons. Laat ons uw wensen en kritiek met betrekking tot deze
gebruiksaanwijzing horen (engineering@fex.group). We zullen uw feedback analyseren en er bij het

maken van de volgende versie van de gebruiksaanwijzing rekening mee houden.

1.2 Uitleg van de waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing

Signaalwoord Beschrijving

A WAARSCHUWING Mogelijke gevaarlijke situatie met ernstige schade of de dood tot gevolg.

ALET OP Mogelijk gevaar voor lichte of middelzware schade.

OPMERKING Door bedieningsfouten kan er schade aan het product ontstaan.

Tabel 1: Uitleg van de waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing
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1.3 Afkortingen

Afkorting Definitie

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federaal Instituut voor
Geneesmiddelen en Medische Hulpmiddelen)

g Gravitatieconstante

MDR EU-verordening medische hulpmiddelen (Medical Device Regulation)

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Verordening veiligheidsplan medische
hulpmiddelen)

Nm Newtonmeter

PA Polyamide

PL Patient Left (patiéntzijde links)

PR Patient Right (patiéntzijde rechts)

uDlI Unique Device Identification (productidentificatienummer)

UDI-DI Unique Device Identification - Device Indentifier (unieke productidentificatie)

UNC Unified Coarse Thread (gestandaardiseerde Amerikaanse standaarddraad)

Tabel 2: Afkortingen
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2 Beoogd doeleind

2.1 Beoogd gebruik

De handgreepverlenging is alleen bedoeld voor trekken, duwen en sturen, d.w.z. voor het
manoeuvreren met de Power-PRO XT brancard. De brancard mag niet aan de handgreepverlenging
worden opgetild.

2.2 Maedicinaal beoogd doeleind

De handgreepverlenging is een mobiel, niet-invasief en niet-actief medisch hulpmiddel van klasse |.

2.3 Klinisch voordeel

De handgreepverlenging is geclassificeerd als een accessoire en heeft geen zelfstandige klinische
functie.
Het ondersteunt de Stryker Power-PRO XT brancard bij het vervullen van zijn beoogde doeleind.

2.4 Indicatie

Er zijn geen indicaties voor de verlenging van de handgreep gedefinieerd.

2.5 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties voor het verlengen van de handgreep bekend.

2.6 Beoogde patiéntendoelgroep

De patiéntenpopulatie is gebaseerd op de Stryker Power-PRO XT brancard.

Direct contact met de patiént is onder normale omstandigheden niet mogelijk.

2.7 Beoogde productcombinatie

De handgreepverlenging is uitsluitend bedoeld als accessoire voor het medisch hulpmiddel de Power-
PRO XT van de firma Stryker.

Pagina | 3 versie 4 www.fex.group



Gebruiksaanwijzing - Handgreepverlenging

fEX

ENGINEERING

2.8 Beoogde gebruikers

De handgreepverlenging is bedoeld voor gebruik in een professionele zorgomgeving. De gebruikers
en hun vereiste kwalificaties worden dienovereenkomstig gedefinieerd.

Gebruikersgroepen

Verplegend personeel, medisch
hulpverleners, artsen
(primaire gebruikers)

Medische technici, technisch
verantwoordelijken, schoonmaakpersoneel
(secundaire gebruikers)

Opleiding, diploma's

Medische opleiding, bijv. als ambulance
verpleegkundige, medisch hulpverlener,
paramedisch assistent, assistent
reddingsdienst, arts of als verpleegkundige

Medische technologie (opleiding/studies) of
gelijkwaardig of toelating als schoonmaker in
een professionele gezondheidszorgomgeving

Tabel 3: Beoogde gebruikers

2.9 Beoogde gebruiksomgevingen

De handgreepverlenging is bedoeld voor primaire gebruikers in de volgende omgevingen:

e  Gebruik in een omgeving dicht bij de patiént en dus in een

professionele gezondheidszorgomgeving

e Gebruik in mobiele omgevingen, bijv. reddingsvoertuigen

e  Gebruik buiten voor reddingsoperaties

De handgreepverlenging vereist geen specifieke fysieke parameters.

www.fex.group
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3 Belangrijke veiligheidsinstructies

Lees en volg de instructies in deze gebruiksaanwijzing om dit systeem veilig
OPMERKING .
te kunnen gebruiken!

Als de brancard niet meer gebruikt mag worden vanwege een ongeluk of een
ALET OP soortgelijk incident, geldt dit ook voor de handgreepverlenging die eraan
bevestigd is.

De handgreepverlenging moet volledig vergrendeld worden! Anders bestaat
A WAARSCHUWING het risico dat de handgreep losraakt van de brancard en tot controleverlies
bij het manoeuvreren leidt of bij een verkeersongeval tot projectiel wordt!

3.1 Actiein geval van schade

De handgreepverlenging moet buiten gebruik worden gesteld als deze beschadigd is (hoofdstuk 8.3
Schade). De reparatie van beschadigde onderdelen is niet toegestaan; deze moeten worden vervangen
(hoofdstuk 8.5 Onderhoud en reparatie).

Bij zichtbare schade moet deze onmiddellijk aan de technisch verantwoordelijke worden gemeld.

3.2 Meldingsplicht

Meld alle ernstige incidenten (schade, letsel, infecties, enz.) die zich in verband met het product
hebben voorgedaan aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin u gevestigd
bent.

In Duitsland is de BfArM de bevoegde autoriteit. Actuele contactgegevens zijn te vinden op de website
van BfArM: https://www.bfarm.de

Contactgegevens van de fabrikant:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Duitsland
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Productbeschrijving

4.1 Productoverzicht

Afbeelding 1:
Handgreepverlenging

Handgreep
Module klembevestiging (PL)
Module klembevestiging (PR)

Snelsluiting
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4.2 Gebruikte symbolen

fEX SIS WDl CE @

ENGINEERING & .
Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49 geprift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019

) a'l,g (10)001 I & Controleer de
)) r (11)230310 { ¢

T/

Afbeelding 2: Opmerkingen over het product

Symbool Betekenis
fEX @ Logo fabrikant
ENGINEERING
-u Fabrikant, adres en contactgegevens
A Waarschuwing
[@] Medisch apparaat (medisch hulpmiddel)
C€ Conformiteitsmarkering
@ Lees de gebruiksaanwijzing
T
-"|§ UDI - Unique Device Identification: (00) UDI; (10) Batch; (11) Fabricagedatum

Tabel 4: Symbolen op het product

4.3 Functioneel principe

De handgreepverlenging is een accessoire voor de brancard Power-PRO XT van de firma Stryker die de
brancard ondersteunt bij het vervullen van zijn beoogde doeleind.

Met deze handgreepverlenging staat de handgreep in een verhoogde positie, waardoor het
manoeuvreren met de brancard comfortabeler wordt, vooral voor langere gebruikers. De handgreep
kan ook verwijderd worden om de patiént ongehinderd te kunnen herpositioneren. De handgreep kan
ook worden verwijderd om het maximale ligoppervlak te benutten of om de onderste ledematen te
behandelen. Verwijderen en vergrendelen gebeurt met twee vergrendelbare snelsluitingen.
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4.4 Combinatie met andere producten

Met het handgreepverlenging is uitsluitend ontwikkeld voor gebruik met de Power-PRO XT brancard
van de firma Stryker. Het product kan volledig aansluitend in deze brancard gemonteerd worden.
Alleen deze combinatie voldoet aan de eisen voor voldoende veiligheid.

4.5 Levering
De handgreepverlenging wordt niet steriel en niet gedesinfecteerd als een complete module geleverd.

De gebruiksaanwijzing is digitaal beschikbaar via de volgende link:
https://www.fex.group/downloads/

Er zit een sticker op het systeem met een QR-code en de bovengenoemde link, die beide naar de
digitale gebruiksaanwijzing leiden. Deze sticker moet voor gebruik verwijderd worden.

4.6 Modificaties

Ongeoorloofde wijzigingen aan dit product zijn niet toegestaan.

4.7 Vereiste opslag-, behandelings- en omgevingsomstandigheden

Het product vereist geen speciale opslag of behandeling.

4.8 Levensduur van het product

Onder normale gebruiksomstandigheden en met het juiste onderhoud bedraagt de levensduur 7
jaar.

Deze informatie over de levensduur heeft betrekking op de datum van levering door fEX Engineering.
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5 Montage en ingebruikneming

5.1 Eisen voor het uitvoerend personeel

De montage kan door de exploitant en zijn personeel worden uitgevoerd als de volgende instructies
worden opgevolgd. Het is de verantwoordelijkheid van de exploitant om dit door een gekwalificeerd
persoon te laten doen.

5.2 Algemeen

De handgreepverlenging wordt als een complete module geleverd, d.w.z. de binnenklem (PL en PR),
buitenklem (PL en PR), handgreep en snelsluitingen zijn samen verpakt. Om de traceerbaarheid in
overeenstemming met de MDR te garanderen, moet deze module zoals geleverd geinstalleerd
worden.

Voor de montage moet een momentsleutel worden gebruikt en moeten de

ALET OP

opgegeven aanhaalmomenten van de schroeven worden aangehouden.

Gebruik altijd schroefborgmiddel met een gemiddelde sterkte. De tijd die
A WAARSCHUWING | nodig is voor het uitharden kan worden gevonden in de instructies van de
fabrikant van de schroefdraadborging.

De handgreepverlenging wordt niet gedesinfecteerd geleverd. Desinfecteer de handgreepverlenging
voor het eerste gebruik! Lees hoofdstuk 7 Herverwerking voor instructies over desinfecteren: Reiniging
en desinfectie.

5.3 Montage en installatie

De handgreepverlenging is uitsluitend ontworpen voor gebruik op de Stryker Power-PRO XT brancard.
De volledige aansluiting en veilig gebruik is alleen bij deze brancard gegarandeerd.

Het systeem bestaat uit een handgreep en vier klemmen. De klemmen worden paarsgewijs rond de
handgreepbuizen van de brancard aan het linker en rechter voetuiteinde van de patiént
vastgeschroefd (afbeeldingen 3 en 4). De twee helften van elk paar vormen een volledige aansluiting
rond de handgreepbuizen van de Power-PRO XT.
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Afbeelding 3: Klembevestiging PR Afbeelding 4: Stryker-module aan het voeteneinde
Voer de volgende stappen uit:

1. Breng een druppel middelsterk schroefborgmiddel aan op de eerste (onderste) schroefdraad
van alle schroeven.

2. Plaats de buitenklem PR (1) aan de buitenkant van de handgreepbuizen (6) (rode gebied) van
de module aan het voeteneinde van de brancard.

3. Plaats het contrastuk binnenklem PR (2) aan de binnenkant van de handgreepbuizen (6) (rode

gebied).

Plaats vier UNC #10-24 x 1' schroeven (3) en draai ze handvast aan.

Draai alle vier de schroeven vast met een aanhaalmoment van 7 Nm.

Herhaal stap 2 tot en met 5 voor de andere kant.

Open de snelsluitingen (4) en steek de handgreep (5) er gelijkmatig in.

© N v e

Vergrendel de snelsluitingen (4).

5.4 Controle op juiste montage

Aan de hand van de volgende controlelijst kan op correcte installatie
A WAARSCHUWING

gecontroleerd worden. Als een van deze punten niet van toepassing is, moet

de montage opnieuw gedaan worden.

e Erzitten vier schroeven aan elke kant.

e Alle schroeven zijn verzonken en stevig aangedraaid (gebruik een momentsleutel bij het
monteren).

e De tussenruimte tussen de binnen- en buitenklemmen moet volledig door het
afdichtingsmateriaal worden afgedicht.

o De handgreep kan zonder ontgrendeling niet verwijderd worden.

Na professionele montage is de handgreepverlenging onmiddellijk klaar voor gebruik.
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6 Gebruik van het product

6.1 Zorgplicht van de exploitant

De exploitant moet aan de volgende verplichtingen voldoen om een veilige werking te garanderen:

Informeer het personeel over de geinstalleerde handgreepverlenging

De gebruiksaanwijzing lezen en opvolgen

Voor professionele installatie zorgen

Gebruik alleen door geschikt, gekwalificeerd en geinstrueerd vakpersoneel
Ernstige incidenten (schade, letsel, enz.) melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteiten

6.2 Zorgplicht van de gebruiker

Om een veilige werking te garanderen, moet de gebruiker aan de volgende verplichtingen voldoen:

6.3

De gebruiksaanwijzing lezen en opvolgen
Zich aan het beoogde gebruik houden
Beschadigingen aan de technisch verantwoordelijke persoon rapporteren

Instructies voor veilig gebruik

De werking van de snelsluitingen zekerstellen

Het product alleen voor het beoogde doel gebruiken
Niet gebruiken om de brancard op te tillen

Geen voorwerpen aan de handgreep hangen

Niet als zitplaats gebruiken
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6.4 Snelsluitingen

De handgreep wordt op zijn plaats gehouden met vast gemonteerde snelsluitingen en kan handmatig
worden ontgrendeld door aan de vergrendelingsbout te trekken (rood omcirkeld). Hiervoor moet de
rode knop uitgetrokken en 30° gedraaid worden om in de vergrendelpositie te worden gehouden (6
vergrendelposities). Trek nogmaals aan en draai 30° om de vergrendelbout weer te laten zakken en de
handgreep te vergrendelen.

Afbeelding 5: Snelsluiting

6 vergrendelstanden

Afbeelding 6: vergrendelde toestand Afbeelding 7: Slotpen Afbeelding 8: geopende staat
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6.5 Handgreep verwijderen en plaatsen

_ Om geometrische redenen kan de handgreep bij het verwijderen en
OPMERKING terugplaatsen kantelen.

Voor het verwijderen van de handgreep:

1. Open beide snelsluitingen. Als de snelsluitingen open zijn, is de rode knop zichtbaar 'omhoog'
(hoofdstuk 6.4 Snelsluitingen).

2. Pakde handgreep aan beide uiteinden vast boven de klem (Afbeelding 9, rood omcirkeld). Trek
de beugel er aan beide zijden gelijkmatig uit.

Voor het bevestigen van de handgreep:

1. Pak de uiteinden van de beugel aan beide zijden vast, boven de klem (Afbeelding 9, rood
omcirkeld).

2. Steek de beugel met kleine bewegingen gelijkmatig in de uitsparingen.

3. Vergrendel beide snelsluitingen. De snelsluitingen zijn vergrendeld als de rode knoppen
zichtbaar 'omlaag' staan (hoofdstuk 6.4 Snelsluitingen).

Zorg er in beide gevallen voor, vooral bij het bevestigen, dat de handgreep gelijkmatig wordt bewogen.
Anders kan de handgreep kantelen. Als dit het geval is, verwijdert u de beugel weer en plaatst u deze
terug.

Afbeelding 9: Uitsparing voor het klemmen

De handgreepverlenging moet volledig vergrendeld worden! Anders bestaat
het risico dat de handgreep losraakt van de brancard en tot controleverlies
bij het manoeuvreren leidt of bij een verkeersongeval tot projectiel wordt!
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7 Herverwerking: Reiniging, desinfectie

De handgreepverlenging is een herbruikbaar medisch hulpmiddel. Reiniging en desinfectie moeten
volgens de gebruiksaanwijzing en na elke mogelijke verontreiniging worden uitgevoerd, maar ten
minste eenmaal per maand.

Wij adviseren om het reinigen te combineren met de inspectie van de handgreepverlenging. Integreer
dit indien mogelijk in bestaande wekelijkse routines (bijv. het reinigen van voertuigen).

7.1 Reiniging van het product

Het product kan onder hoge druk gereinigd worden.

1. Verwijder de handgreep.
2. Veeg de oppervlakken van het product af met een oplossing van milde zeep en water.
3. Droog de productoppervlakken grondig.

7.2 Ontsmettingsmiddel

Gebruik de volgende middelen voor desinfectie:

e quaternaire reinigingsmiddelen (werkzame stof: ammoniumchloride), met minder dan 3 %
glycolether

e chloorhoudende bleekmiddeloplossing (5,25 % - minder dan 1 deel bleekmiddeloplossing op
100 delen water)

o fenolreinigers (actief ingrediént: o-fenylfenol)

e isopropanol £21 procent

Ontsmettingsmiddelen op basis van quaternaire ammoniumverbindingen moeten volgens de
aanbevolen gebruiksaanwijzingen worden gebruikt. Het gebruik van quaternaire reinigings- en
ontsmettingsmiddelen op kunststof oppervlakken moet nauwlettend in de gaten gehouden worden.

Ontsmettingsmiddelen met een van de volgende basisingrediénten zijn

A WAARSCHUWING
niet goedgekeurd, omdat ze het systeem kunnen beschadigen:

e Waterstofperoxide
e (Per-/chloor-)azijnzuur
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7.3 Desinfectie van het product

Verwijder grof vuil van het product (hoofdstuk 7.1 Reiniging van het product).
Breng het aanbevolen desinfectiemiddel aan. Vermijd oververzadiging.

3. Laat het product in de buitenlucht drogen. Volg de instructies en neem de inwerktijd van de
fabrikant van de chemische stof in acht.

Het gebruik van ongeschikte middelen, te grote hoeveelheden, te lange blootstellingstijden en
onvoldoende neutralisatie van de middelen, kan leiden tot schade aan het materiaal. Alle informatie
die wordt verstrekt door de fabrikanten van de gebruikte producten is maatgevend en moet altijd in
acht genomen worden!

7.4 Eindbehandeling

Resten van reinigingsmiddelen moeten worden verwijderd. Neem het product na desinfectie altijd af
met een schone, in water gedrenkte doek en laat het aan de lucht drogen.

Wasmiddelresten zijn irriterend. Ze kunnen gebruikers verwonden en het

A WAARSCHUWING

product beschadigen.
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8 Onderhoud

De volgende activiteiten kunnen door de exploitant en zijn personeel worden uitgevoerd als de
instructies worden opgevolgd. De exploitant is verantwoordelijk voor het toewijzen van geschikt,
gekwalificeerd en geinstrueerd personeel voor deze taak.

8.1 Onderhoud

De handgreepverlenging is onderhoudsvrij.

Er moet wekelijks een visuele inspectie worden uitgevoerd (hoofdstuk 8.2 Inspectie).

8.2 Inspectie

Wij adviseren om de inspectie te combineren met de reiniging van de handgreepverlenging. Integreer
dit indien mogelijk in bestaande routines (bijv. het reinigen van voertuigen).

Controleer de handgreepverlenging op de in hoofdstuk 8.3 vermelde schades.

Controleer de werking van de vergrendelingen.

Controleer of de klemmen van het systeem goed op het frame van de brancard vastzitten.
Controleer of de schroeven verzonken zijn.

PwnNPE

De inspectie moet wekelijks worden uitgevoerd.

De handgreepverlenging moet volledig vergrendeld worden! Anders bestaat
A WAARSCHUWING het risico dat de handgreep losraakt van de brancard en tot controleverlies
bij het manoeuvreren leidt of bij een verkeersongeval tot projectiel wordt!

8.3 Schade

Schade aan het systeem kan de operationele veiligheid in gevaar brengen.
ALET OP Schade moet onmiddellijk aan de technisch verantwoordelijke persoon
worden gemeld.

Bij de volgende beschadigingen moet de handgreepverlenging buiten gebruik worden gesteld:

e gebogen handgreep

e Materiéle schade (scherpe randen of scheuren)
e Veiligheidsinstructies niet meer leesbaar

e ontbrekende of losgeraakte schroeven

e beschadigde vergrendeling

e Scheuren

e andere schade

Als de brancard door een ongeval buiten gebruik wordt gesteld, mag de

A WAARSCHUWING | oaqn bevestigde handgreepverlenging niet meer gebruikt worden.

Dit geldt niet voor visuele mankementen (bijv. krassen) die niet tot letsel kunnen leiden.
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8.4 Probleemoplossing

Het oplossen van problemen kan door de gebruiker of de technisch verantwoordelijke persoon
uitgevoerd worden. De Tabel 5: Problemen opsporen en verhelpen kan hiervoor gebruikt worden. Als
het probleem niet kan worden verholpen of als een reparatie noodzakelijk is (hoofdstuk 8.5 Onderhoud
en reparatie), neem dan contact met ons op.

Fout

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Handgreep kan niet
geplaatst worden

Handgreep gekanteld in de
uitsparingen

De handgreep verwijderen en plaatsen
(Hoofdstuk 6.5 De handgreep verwijderen en
plaatsen)

Handgreep verbogen

Houd de beugel aan beide uiteinden vast en
buig hem let op in vorm. Controleer
tussentijds of de handgreep weer terug kan
worden geplaatst

Vreemd voorwerp in de
uitsparing

Vreemde voorwerpen verwijderen

Handgreepverlenging
kan niet vergrendeld
worden

Handgreep niet volledig
ingeschoven

Houd de beugel aan beide uiteinden vast en
duw hem helemaal naar binnen. Als de beugel
er niet verder kan worden ingeduwd, is deze
mogelijkerwijs gekanteld

Handgreep gekanteld in de
uitsparingen

zie boven

Vreemd voorwerp in het gat
van de handgreep

Vreemde voorwerpen verwijderen

Vergrendeling defect

Vergrendelingsunit vervangen

Tabel 5: Problemen opsporen en verhelpen
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8.5 Onderhoud en reparatie

De volgende onderdelen kunnen door de gebruiker of exploitant worden vervangen door originele
reserveonderdelen (hoofdstuk 12.1 Lijst van losse onderdelen). Deze kunnen op verzoek besteld
worden. Reparaties zijn niet toegestaan.

e Handgreep
e Snelsluiting

A WAARSCHUWING

(Artikelnr. fEX201005)
(Artikelnr. fEX201006)

Er mogen alleen reserveonderdelen van fEX Engineering GmbH gebruikt
worden!
Bij gebruik van andere onderdelen kunnen er gevaren ontstaan!

In het geval dat een vergrendelingsunit vervangen moet worden:

Schroef de beschadigde vergrendelingsunit met een 12 mm steeksleutel los.

Breng een druppel middelsterk schroefborgmiddel aan op de onderste schroefdraad van de

nieuwe vergrendelingsunit.

3. Zorg ervoor dat er geen schroefborgmiddel in de bewegende delen van de

vergrendelingsunit terechtkomt. Verwijder overtollig schroefdraadborgmiddel.

4. Schroef de vergrendelingsunit in de buitenklem. Draai de vergrendelingsunit vast met 25 Nm

met een momentsleutel van 12 mm.

5. Open de snelsluiting (rode knop bovenaan; sluitbout ingetrokken). Laat de snelsluiting open

totdat de schroefdraadborging is uitgehard (30 min).

De gebruiksaanwijzing is maatgevend voor alle werkzaamheden aan het product. Nadat de

beschadigde onderdelen zijn vervangen, kan het systeem weer in gebruik worden genomen.

fEX Engineering GmbH levert geen reserveonderdelen voor apparaten waarvan de levensduur

verstreken is.
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9 Demontage, recycling, afvalverwijdering

9.1 Demontage

Het product moet voor montage gereinigd en gedesinfecteerd worden.

ALET OP Gedemonteerde en beschadigde onderdelen kunnen scherpe randen
hebben.

Demontage kan door de exploitant en zijn personeel worden uitgevoerd. Het is de
verantwoordelijkheid van de exploitant om dit door een gekwalificeerd persoon te laten doen.
Demontage gebeurt in omgekeerde volgorde van montage.

9.2 Recycling, afvalverwijdering

Volg voor afvalverwijdering altijd de actuele lokale aanbevelingen en/of wettelijke voorschriften voor
milieubescherming en de risico's die gepaard gaan met recycling of verwijdering van het product aan
het einde van de levensduur.

9.3 Afvalverwijdering via fEX Engineering GmbH

Als het product wegens schade of om andere redenen buiten gebruik moet worden gesteld, kan de
handgreepverlenging (net als alle andere producten van fEX Engineering GmbH) kosteloos naar het
bedrijfsadres worden gestuurd voor afvalverwijdering.
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10 Risicobeheer

10.1 Voorzienbaar verkeerd gebruik

Het systeem mag niet ondoelmatig worden gebruikt.

ALET OP

De volgende voorzienbare verkeerde toepassingen zijn niet toegestaan:

e Gebruik zonder of met onvolledige vergrendeling

e Gebruik op andere producten dan de Stryker Power-PRO XT

e Onjuiste reiniging of desinfectie

e Eigenhandige ombouw- of reparatiemaatregelen in strijd met deze gebruiksaanwijzing
e Geen regelmatige inspectie

e Gebruik van reserveonderdelen van andere fabrikanten

e Onjuiste installatie

e Draagbare apparaten aan de handgreep hangen

e Gebruik voor het optillen van de brancard, met of zonder patiént
e Gebruik als zitplaats

e Andere toepassingen die de gebruiksaanwijzing niet volgen

Bij onjuist gebruik vervalt elke aansprakelijkheid of garantie van de fabrikant.

10.2 Geimplementeerde maatregelen voor risicobeheer

Als onderdeel van de risicoanalyse werden in overeenstemming met het risicobeheerplan
risicobeperkende maatregelen gedefinieerd en geimplementeerd.

Geimplementeerde maatregelen voor risicobeheersing zijn grotendeels gebaseerd op naleving van de
geldende normen en standaarden. Daarnaast zijn er technische controlemaatregelen en
toezichtmaatregelen uitgevoerd en met succes op hun effectiviteit gecontroleerd.

10.3 Restrisico’s

Tabel 10 laat zien waarop moet worden gelet om restrisico's te minimaliseren.

Restrisico Maatregelen om restrisico's te minimaliseren

Handgreep wordt een
projectiel in het voertuig

e Zorg ervoor dat de handgreep volledig vergrendeld is!

Handgreep kan tijdens e Zorgvoor een correcte installatie!

het manoeuvreren van de e Gebruik alleen reserveonderdelen van fEX Engineering GmbH!
brancard worden

losgemaakt

e Zorgvoor correcte behandeling en gebruik!
scherpe randen e Voer de wekelijkse inspectie uit!
e Stel beschadigde onderdelen onmiddellijk buiten gebruik!

Tabel 6: Maatregelen om restrisico's te minimaliseren
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11 Prestatiegegevens

11.1 Productconformiteit

Het product voldoet aan de volgende wettelijke vereisten:

DIN EN 1789:2020-12 Reddingsvoertuigen en hun uitrusting - Ambulances

(EU) 2017/745 (MDR) VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE
RAAD van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen

ISO 14971:2022-04 Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement voor
medische hulpmiddelen

IEC 62366-1:2021-08 Medische hulpmiddelen - Deel 1: Toepassing van geschiktheid voor het
beoogde doel op medische hulpmiddelen

DIN EN 1SO 13485:2021-12 Medische hulpmiddelen - Kwaliteitsmanagementsystemen - Eisen
voor regelgevingsdoeleinden
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12 Technische gegevens

12.1 Lijst van afzonderlijke onderdelen

Stuk
Componenten Parameter Waarde
per set
Afmetingen (breedte x hoogte
K 80 mm x 75 mm x 45 mm
x diepte)
Buitenklem 1 Gewicht 271¢g
Klem PL
Materiaal Aluminium; geanodiseerd
(Artikelnummer: Afmetingen (breedte x hoogte
. 80 mm x 75 mm x 15 mm
fEX2010PL) x diepte)
Binnenklem 1 Gewicht 163 g
Materiaal Aluminium; geanodiseerd
Afmetingen (breedte x hoogte
. 80 mm x 75 mm x 45 mm
x diepte)
Buitenklem 1 Gewicht 271¢g
Klem PR
Materiaal Aluminium; geanodiseerd
(Artikelnummer: Afmetingen (breedte x
80 mm x 75 mm x 15 mm
fEX2010PR) hoogte)
Binnenklem 1 Gewicht 163 g
Materiaal Aluminium; geanodiseerd
Schroeven ‘
. 8 Platte kopdopschroef UNC #10-24 x 1', roestvast staal
(Artikelnr: 0OOFHSCS01)
Afmetingen (breedte x diepte) 580 mm x 311 mm
Handgreep . Buisdiameter 22 mm
Materiaal Aluminium; poedergecoat
Afmetingen (diameter x
25 mm x 20 mm
hoogte)
Snelsluiting 5
(Artikelnr: 201006) Gewicht 24¢g
Materiaal Roestvast staal; Polyamide PA

Tabel 7: Lijst van afzonderlijke onderdelen
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Forord
Takk for at du kjgpte handtaksforlengelsen fra fEX Engineering GmbH.

Handtaksforlengelsen er utformet som tilbehgr til Power-PRO XT-baren fra Stryker. Handtaksbgylen
er anordnet i hevet stilling ved fotenden av baren. Den stgtter hgye brukere spesielt under bruk ved a
gke komforten ved mangvrering av baren. Det er ogsa mulig a ta av handtsbgylen for a sikre uhindret
pasientreposisjonering, for eksempel for a behandle underekstremitetene eller for & bruke maksimal
liggeflate.

Feil handtering og feil bruk kan forarsake fare og skade. Derfor ma denne

/A ADVARSEL

rekkevidde til enhver tid. Fglg sikkerhetsinstruksjonene for a unnga personskade og skade pa eiendom.

bruksanvisningen leses og fglges ngye. Oppbevar den slik at den er i

Om sprakbruken i denne bruksanvisningen
| dagens verden er det viktig & bruke riktig sprak som en refleksjon av samfunnet. Vi i fEX Engineering

GmbH gnsker at alle mennesker, uavhengig av deres kjgnnsidentitet, skal fgle seg sett og respektert.

| denne bruksanvisningen ber vi om forstaelse for at vi bruker den generiske maskuline formen
(mannlig form, som star for alle kjpnn). Denne formen brukes utelukkende pa grunn av enkel lesing og
forstaelse.

Ditt fEX Engineering team

Kontaktinformasjon til produsenten
fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49
48155 Minster
Tyskland
engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Informasjon om hvordan du bruker denne bruksanvisningen

Hvis du har spgrsmal om innholdet i denne bruksanvisningen eller hvordan du bruker produktet,
vennligst kontakt oss. Bruksanvisningen er tilgjengelig digitalt og i gjeldende versjon for nedlasting pa
nettsiden var eller kan bestilles fra oss i papirform:

https://www.fex.group/downloads

Hvis du, til tross for at du ngye har studert bruksanvisningen og ytterligere informasjon, fortsatt
trenger ytterligere hjelp, vennligst kontakt din lokale distributgr eller kontakt oss direkte.

1.1 Tilbakemelding pa bruksanvisningen

Din mening er viktig for oss. Gi oss gjerne beskjed om dine gnsker og kritikk angdende denne
bruksanvisningen (engineering@fex.group). Vi vil analysere tilbakemeldingen din og ta den i
betraktning nar vi lager neste versjon av bruksanvisningen.

1.2 Forklaring av advarslene brukt i denne bruksanvisningen

Signalord Beskrivelse

/NADVARSEL Mulig farlig situasjon med alvorlig skade eller dgd som fglge.

AV/ER FORSIKTIG Mulig fare som resulterer i mindre eller middelstore skader.

MERKNAD Feil bruk kan fgre til skade pa produktet.

Tabell 1: Forklaring av advarslene i denne bruksanvisningen
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1.3 Forkortelser

Forkortelse

Definisjon

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Tysklands myndighet for
legemidler og medisinsk utstyr)

g Tyngdekraftskonstant

MDR Forordning om medisinsk utstyr

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Forskrift om medisinsk utstyr)

Nm Newtonmeter

PA Polyamid

PL Patient Left (Pasientside venstre)

PR Patient Right (Pasientside hgyre)

uDlI Unique Device Identification (Produktidentifiseringsnummer)

UDI-DI Unique Device Identification- Device Indentifier (Entydig produktidentifikator)

UNC Unified Coarse Thread (United States Standard thread - amerikansk standard for

maskinskruer)

Tabell 2: Forkortelser

www.fex.group
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2 Tiltenkt formal

2.1 Tiltenkt bruk

Handtaksforlengelsen er kun utformet for a trekke, skyve og styre, det vil si for mangvrering av
Power-PRO XT-baren. Det er ikke tillatt a Igfte baren med handtaksforlengelsen.

2.2 Maedisinsk formal

Handtaksforlengelsen er etmobilt, ikke-invasivt og ikke-aktivt klasse | medisinsk utstyr.

2.3 Klinisk nytte

Handtaksforlengelsen er klassifisert som tilbehgr og har ingen uavhengig klinisk nytte.
Det stptter Power-PRO XT-baren fra Stryker i a oppfylle det tiltenkte formalet.

2.4 Indikasjon

Det er ingen definerte indikasjoner for handtaksforlengelsen.

2.5 Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for handtaksforlengelsen..

2.6 Tiltenkt pasientmalgruppe

Pasientpopulasjonen er basert pa Power-PRO XT-baren fra Stryker.

Direkte kontakt med pasienten er ikke gitt under normale omstendigheter.

2.7 Tiltenkt produkttillegg

Handtaksforlengelsen er utelukkende ment som tilbehgrselement for Power-PRO XT-medisinsk utstyr
fra Stryker.
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2.8 Tiltenkte brukere

Handtaksforlengelsen er beregnet for bruk i et Professional Health-Care Environment. Brukerne og
deres ngdvendige kvalifikasjoner defineres deretter.

kvalifikasjoner/akademisk
grader

ambulansepersonell, ambulansearbeider,
ambulanseassistent, lege eller som sykepleier

Brukergrupper Pleiepersonell, ambulansepersonell, leger Medisinfaglig tekniker, teknologiansvarlige,
(primzerbrukere) renholdspersonell (sekundarbrukere)
Utdanning, Medisinsk utdanning, f.eks. som akutthjelper, Medisinsk teknologi (utdanning/studier)

eller tilsvarende eller autorisasjon som
renholder i et "Professional Health-Care
Environment"

Tabell 3: Tiltenkte brukere

2.9 Tiltenkte bruksomrader

Handtaksforlengelsen er beregnet pa primaerbrukere i felgende omrader:

e Bruki et pasientnsert omrade og derfori et

“Professional Health-Care Environment”

e Brukif.eks. ambulansekjgretgy

e Utendgrs bruk til redningsaksjoner

Handtaksforlengelsen krever ingen spesifikke fysiske parametere.

www.fex.group
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3 Viktige sikkerhetsinstruksjoner

Les og fglg instruksjonene i denne bruksanvisningen for a betjene
MERKNAD . . .
dette systemet pa en sikker mate!
Dersom baren ikke ma brukes pa grunn av en ulykke eller lignende

AVAER FORSIKTIG hendelser, gjelder det samme for handtaksforlengelsen festet til
den.

Handtaksforlengelsen ma vare helt 1ast! Ellers er det fare for at
AN ADVARSEL handtaksbgylen Igsner fra baren og fgrer til tap av kontroll ved
mangvrering eller bli et prosjektil ved en trafikkulykke!

3.1 Tiltak ved skade

Handtaksforlengelsen skal tas ut av drift ved skade (Kapittel 8.3 Skader). Det er ikke tillatt & reparere
skadede komponenter, de ma skiftes ut (Kapittel 8.5 Vedlikehold og reparasjon).

Synlige skader skal umiddelbart meldes til teknisk ansvarlig.

3.2 Rapporteringsplikt

Rapporter alle alvorlige hendelser (skader, personskader, infeksjoner osv.) som oppstar i forbindelse
med utstyret til produsenten og den kompetente myndigheten i landet der du er etablert.

| Tyskland er den kompetente myndigheten BfArM. Aktuell kontaktinformasjon finner du pa BfArM-
nettstedet: https://www.bfarm.de

Produsentens kontakt:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Tyskland
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Produktbeskrivelse

4.1 Produktoversikt

Figur 1: Handtaksforlengelse

Handtaksbgyle
Komponentgruppe klemming (PL)
Komponentgruppe klemming (PR)

Hurtiglukking
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4.2 Symboler som brukes

fEX SIS WDl CE @

ENGINEERING & .
Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49 geprift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019

, 2tk (10)001 ‘ /\ Kontroller lasing!
)) r (11)230310 { ¢

Figur 2: Merknader pd produktet

Symbol Betydning
fEX @ Produsentens logo
ENGINEERING
-u Produsent, adresse og kontaktinformasjon
A Advarsel
m] Medical Device (Medisinsk utstyr)
C€ CE-merking
@ Les bruksanvisningen
T
-"|§ UDI - Unique Device Identification: (00) UDI; (10) Lot; (11) Produksjonsdato

Tabell 4: Symboler pé produktet

4.3 Funksjonsprinsipp

Handtaksforlengelsen er et tilbehgrselement til Power-PRO XT-baren fra Stryker som stgtter baren i a
oppfylle det tiltenkte formalet.

Med denne handtaksforlengelsen er handtaksbgylen i hevet stilling og gker dermed komforten ved
mangvrering av baren, spesielt for hgye brukere. | tillegg er det ogsa mulig a fijerne handtaksbgylen for
a sikre uhindret reposisjonering av pasienten. Handtaksbgylen kan ogsa tas av for a bruke maksimal
liggeflate eller for & behandle underekstremitetene. Fjerning og lasing gjgres ved hjelp av to lasbare
hurtiglukkinger.
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4.4 Kombinasjon med andre produkter

Handtaksforlengelsen er utelukkende utformet for bruk med Power-PRO XT-baren fra Stryker.
Produktet kan monteres i denne baren pa en formtilpasset mate.
Kun med denne kombinasjonen oppfylles kravene til tilstrekkelig sikkerhet.

4.5 Levering
Handtaksforlengelsen leveres usteril og ikke-desinfisert som en komplett komponentgruppe.

Bruksanvisningen gjgres tilgjengelig digitalt via fglgende lenke: https://www.fex.group/downloads/

Det er et klistremerke pa systemet med en QR-kode og ovenstaende lenke, som begge fgrer til den
digitale bruksanvisningen. Dette klistremerket ma fjernes fgr bruk.

4.6 Modifikasjoner

Ingen uautoriserte modifikasjoner av dette produktet er tillatt.

4.7 Ngdvendig lagrings-, handterings og omgivelsesbetingelser

Produktet krever ingen spesielle lagrings- eller handteringsbetingelser.

4.8 Produktets levetid

Under normale bruksforhold og med passende vedlikehold er levetiden 7 ar.

Denne informasjonen om levetid refererer til leveringsdatoen av fEX Engineering.
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5 Montering og ibruktaking

5.1 Krav til personell som utfgrer arbeidet

Monteringen kan utfgres av operatgren og dens personell dersom fglgende anvisninger fglges.
Operatgren er ansvarlig for 8 utpeke en kvalifisert person til a gjgre dette.

5.2 Generelt

Handtaksforlengelsen leveres som en komplett komponentgruppe, dvs. klemming innvendig (PL og
PR), klemming utvendig (PL og PR), handtaksbgyler og hurtiglukkinger er pakket sammen. For a sikre
sporbarhet i henhold til MDR, ma denne komponentgruppen installeres som levert.

En momentngkkel ma brukes til montering og de spesifiserte

AV/ER FORSIKTIG

tiltrekkingsmomentene for skruene ma overholdes.

Middels sterk skruesikring ma alltid brukes. Tiden som kreves for
herding finner du i produsentens instruksjoner for skruesikringen.

/A ADVARSEL

Handtaksforlengelsen leveres ikke-desinfisert. Desinfiser handtaksforlengelsen fgr fgrste gangs bruk!
For instruksjoner om desinfisering, les kapittel 7 Reprosessering: Rengj@ring og desinfeksjon.

5.3 Sammensetting og montering

Handtaksforlengelsen er utelukkende utformet for bruk pa Power-PRO XT-baren fra Stryker.
Formtilpasningen og og sikker bruk er kun garantert i denne baren.

Systemet bestar av en handtaksbgyle og fire klemmer. Klemmene skrus sammen som par rundt
handtaksrgrene til baren pa pasientens venstre side og pa pasientens hgyre side (figur 3 og 4). De to
halvdelene av hvert par danner en formtilpasning rundt handtaksrgrene til Power-PRO XT.
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Figur 3: Klemming PR Figur 4: Stryker-komponentgruppe ved fotenden

Utfgr falgende trinn:

1. Pafgr en drape middels sterk skruesikring pa de fgrste (nederste) gjengene til alle skruene.
Plasser komponenten utvendig klemme PR (1) pa utsiden av komponentgruppens
handtaksrgrene (6) (rédt omrade) ved fotenden av baren.

3. Plasser motstykket innvendig klemme PR (2) fra innsiden pa handtaksrgrene (6) (rgdt

omrade).

Sett inn fire skruer (3) UNC #10-24 x 1" og stram dem med handen.

Stram alle fire skruene til et tiltrekkingsmoment pa 7 Nm.

Gjenta trinn 2 til 5 for den andre siden.

Apne hurtiglukkingene (4) og sett inn handtaksbgylen (5) jevnt.

Las hurtiglukkingene (4).

© N v A

5.4 Kontroller for riktig montering

Riktig montering kan kontrolleres ved hjelp av fglgende sjekkliste. Hvis ett av
disse punktene ikke gjelder, er montering pa nytt ngdvendig.

/A ADVARSEL

e Fire skruer er installert pa hver side.

e Alle skruer er i flukt og skrudd godt fast (bruk momentngkkel under montering).

e Spalten mellom de innvendige og utvendige klemmene ma vaere fullstendig forseglet av
tetningsmaterialet.

e Handtaksbgylen kan ikke tas av uten at den I3ses opp.

Etter fagmessig montering er handtaksforlengelsen umiddelbart klart til bruk.
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6 Bruk av produktet

6.1 Operatgrens aktsomhetsplikt

For a sikre sikker drift skal operatgren oppfylle fglgende forpliktelser:

e Informere personell om den installerte handtaksforlengelsen

e Les og falg bruksanvisningen

e sikre fagmessig montering

e Bruk kun av egnet, kvalifisert og instruert fagpersonell

e melde fra om alvorlige hendelser (skader, personskader osv.) til produsent og relevante
myndigheter

6.2 Brukerens aktsomhetsplikt

For sikker drift skal brukeren oppfylle felgende forpliktelser:

o Les og fglg bruksanvisningen
e overhold tiltenkt bruk
e Melde fra om ev. skade til den teknisk ansvarlige

6.3 Merknad om sikker drift

e Sikre funksjonen til hurtiglukkingene

e Bruk kun produktet til det tiltenkte formalet.

o ikke bruk til 3 Igfte baren.

o ikke heng noen gjenstander pa handtaksbgylen.
e ikke bruk den som sete
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6.4 Hurtiglukkinger

Handtaksbgylen holdes pa plass med fast monterte hurtiglukkinger og kan lases opp manuelt ved 3
trekke inn lasebolten (sirkelt i rgdt). For a gjgre dette, ma den rgde knappen trekkes og dreies 30° for
3 holdes i lasesperre (6 laseposisjoner). A trekke den igjen og dreie den 30° far lasebolten til & senke
seg igjen og lase handtaksbgylen.

Figur 5: Hurtiglukking

6 laseposisjoner

Figur 6: Last tilstand Figur 7: Ldsesperre Figur 8: dpen tilstand
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6.5 Taav og sett inn handtaksbgylen

MERKNAD f’-\v ge?metrlske arsaker kan handtaksbgylen velte nar den tas av og settes
inn igjen.

Slik tas av handtaksbgylen:

1. Apne begge hurtiglukkinger. Nar hurtiglukkingene er pne, er den rgde knappen synlig "oppe"
(kapittel 6.4 Hurtiglukkinger).

2. Ta tak i handtaksbgylen i begge ender over klemmen (figur 9, sirklet i rgdt). Trekk
handtaksbgylen jevnt ut pa begge sider.

Slik festes handtaksbgylen:

1. Tatakibgylenibegge ender over klemmen (figur 9, sirklet i rgdt).

2. Fgr bgylen jevnt inn i lommene med sma bevegelser.

3. Las begge hurtiglukkinger. Hurtiglukkingene er last nar de r@de knappene er synlig "nede"
(kapittel 6.4 Hurtiglukkinger).

| begge tilfeller, spesielt nar du fester, sgrg for & bevege handtaksbgylen jevnt. Ellers kan
handtaksbgylen velte. Hvis dette er tilfelle, fijern bgylen og sett den inn igjen.

Figur 9: Lomme til klemmingen

Handtaksforlengelsen ma vaere helt last! Ellers er det fare for at
handtaksbgylen Igsner fra baren og fgrer til tap av kontroll ved mangvrering
eller bli et prosjektil ved en trafikkulykke!
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7 Reprosessering: Rengjgring, desinfeksjon

Handtaksforlengelsen er gjenbrukbart medisinsk utstyr. Rengjgring og desinfisering skal fglge
anvisningene i bruksanvisningen og utfgres etter eventuell forurensning, men minst en gang i
maneden.

Vi anbefaler & kombinere rengjgring med inspeksjon av handtaksforlengelsen. Om mulig, integrer
dette i eksisterende ukentlige rutiner (f.eks. bilrengjgring).

7.1 Rengjgring av produktet

Produktet kan rengjgres med hgytrykk.

1. Taav handtaksbgylen.
2. Tgrk av produktoverflatene med en Igsning av mild sape og vann.
3. Terk produktoverflatene grundig.

7.2 Desinfeksjonsmiddel

Bruk fglgende midler for desinfeksjon:

e kvaternaere rengjgringsmidler (aktivingrediens: ammoniumklorid) som inneholder mindre enn
3 % glykoleter

e klorholdig blekemiddellgsning (5,25 % — mindre enn 1 del blekemiddellgsning til 100 deler
vann)

o fenoliske rengjgringsmidler (aktiv ingrediens: o-fenylfenol)

e < 2lprosent isopropanol

Desinfeksjonsmidler laget av kvartezere ammoniumforbindelser skal brukes i henhold til anbefalt
bruksanvisning. Bruk av kvarteere rengjgrings- og desinfeksjonsmidler pa plastoverflater ma overvakes
spesielt strengt.

Desinfeksjonsmidler med en av fglgende grunnleggende ingredienser er
ikke godkjent da de kan forarsake skade pa systemet:

/A ADVARSEL

e Hydrogenperoksid
e (per-/klor-)eddiksyre
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7.3 Desinfeksjon av produktet

Fjern grov smuss fra produktet (kapittel 7.1 Rengjgring av produktet).
Pafgr den anbefalte desinfeksjonslgsningen. Unnga overmetning.

3. La produktet lufttgrke. Legg merke til instruksjonene og innvirkningstiden til
kjemikalieprodusenten.

Pafgring av uegnede midler, for store mengder, for lange innvirkningstider og utilstrekkelig
ngytralisering av midlene kan fgre til skade pa materialet. All informasjon gitt av produsenten av
midlene som brukes er autoritative og ma alltid overholdes!

7.4 Sluttbehandling

Rengjgringsmiddelrester skal fjernes. Tgrk alltid av produktet med en ren, vannvat klut etter
desinfeksjon og la det lufttgrke.

Rengjgringsmiddelrester er irriterende. De kan skade brukere og skade

A ADVARSEL produktet.
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8 Vedlikehold

Felgende aktiviteter kan utfgres av operatgren og dens personell dersom fglgende anvisninger fglges.
Det er operatgrens ansvar a utpeke egnet, kvalifisert og opplaert personell til 3 utfgre dette arbeidet.

8.1 Vedlikehold

Handtaksforlengelsen er vedlikeholdsfri.

En visuell kontroll skal giennomfgres ukentlig (kapittel 8.2 Inspeksjon).

8.2 Inspeksjon

Vi anbefaler 8 kombinere inspeksjonen med rengjgring av handtaksforlengelsen. Om mulig, integrer
det i rutiner som allerede eksisterer (f.eks. bilrengjgring).

Kontroller handtaksforlengelsen for skadene som er oppfert i kapittel 8.3.
Kontroller funksjonaliteten til lasene.

Kontroller systemet for a sikre at klemmene pa barerammen sitter godt fast.
Kontroller at skruene er i flukt.

PwnNPE

Inspeksjonen skal gjennomfgres ukentlig.

Handtaksforlengelsen ma veere helt Iast! Ellers er det fare for at
A ADVARSEL handtaksbgylen Igsner fra baren og fgrer til tap av kontroll ved
mangvrering eller bli et prosjektil ved en trafikkulykke!

8.3 Skader

Skader pa systemet kan sette driftssikkerheten i fare. Skader skal
umiddelbart meldes til teknisk ansvarlig.

AV/ER FORSIKTIG

Handtaksforlengelsen ma tas ut av drift dersom fglgende skader oppstar:

o bgyd handtaksbgyle

e Materiell skade (skarpe kanter eller sprekker)
e Sikkerhetsinstruksjoner ikke lenger lesbare

e Manglende eller Igsnede skruer

e skadet las

e Sprekker

e andre skader

A Hvis baren tas ut av tjeneste pa grunn av en ulykke, skal
ADVARSEL handtaksforlengelsen som er festet til den heller ikke lenger brukes.

Dette gjelder ikke visuelle defekter (f.eks. riper) som ikke kan forarsake skade.
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8.4 Feilretting

Feilretting kan utfgres av brukeren eller den teknisk ansvarlige. Til dette formalet kan det brukes Tabell
5: Feilspking og -retting . Hvis problemet ikke kan rettes eller en reparasjon er ngdvendig (kapittel 8.5
Vedlikehold og reparasjon), vennligst kontakt oss.

Feil

Mulig arsak

Oppretting

Handtaksbgylen kan
ikke settes inn

Handtaksbgylen veltet i
lommen.

Ta av og sett inn handtaksbgylen igjen (kapittel
6.5 Ta av og sette inn handtaksbgylen)

Handtaksbgylen er bgyd

Hold handtaksbgylen i begge ender og bgy den
forsiktig tilbake i form. Sjekk innimellom om
handtaksbgylen kan settes inn igjen

Fremmedlegeme i lommen

Fiern fremmedlegeme

Handtaksforlengelse
kan ikke lases

Handtaksbgyle er ikke satt
helt inn

Hold bgylen i begge ender og sett den helt inn.
Hvis bgylen ikke kan skyves lenger inn, er
bgylen muligens veltet

Handtaksbgylen veltet i
lommen.

se ovenfor

Fremmedlegemer i hullet til
handtaksbgylen

Fiern fremmedlegeme

Lasemekanisme defekt

Skift laseenhet

Tabell 5: Feilsgking og -retting
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8.5 Istandsetting og reparasjon

Fglgende komponenter kan erstattes av brukeren eller operatgren med originale reservedeler
(kapittel 12.1 Liste over enkeltdeler). Disse kan bestilles pa forespgrsel. Ingen reparasjoner er tillatt.

e Handtaksbgyle (Art.-nr. fEX201005)
e Hurtiglukking (Art.-nr. fEX201006)

Kun reservedeler fra fEX Engineering GmbH er tillatt & brukes!
Bruk av andre deler kan veere farlig!

A ADVARSEL

| tilfelle en l[aseenhet ma skiftes:

1. Skru av den skadede ldseenheten med en 12-mm-fastngkkel.
Pafgr en drape middels sterk skruesikring pa de nedre gjengene pa den nye laseenheten.
Pass pa at ingen skruesikring kommer inn i de bevegelige delene av Iaseenheten. Fjern
overflgdig skruesikring om ngdvendig.

4. Skru laseenheten inn i klemmen pa utsiden. Stram laseenheten til 25 Nm med en 12-mm-
momentngkkel.

5. Apne hurtiglukkingen (r¢d knapp oppe; lasebolten er trukket tilbake). La hurtiglukkingen sta
apen til skruesikringen har herdet (30 min).

Bruksanvisningen er autoritativ for alt arbeid pa produktet. Nar de skadede komponentene er skiftet
ut, kan systemet settes i drift igjen.

fEX Engineering GmbH leverer ikke reservedeler til enheter som har overskredet levetiden.
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9 Demontering, resirkulering, avhending

9.1 Demontering

Produktet ma rengjgres og desinfiseres fgr demontering.
Demonterte og skadede komponenter kan ha skarpe kanter.

AV/ER FORSIKTIG

Demontering kan utfgres av operatgren og dens personell. Operatgren er ansvarlig for a utpeke en
kvalifisert person til & gjgre dette. Demontering utfgres i omvendt rekkefglge av montering.

9.2 Resirkulering, avhending

For avhending, fglg alltid gjeldende lokale anbefalinger og/eller lovbestemmelser om miljgvern og
risikoene forbundet med resirkulering eller avhending av utstyret ved slutten av levetiden.

9.3 Avhending via fEX Engineering GmbH

Hvis produktet ma tas ut av drift pa grunn av skade eller andre arsaker, kan handtaksforlengelsen (samt
alt annet fEX Engineering GmbH-utstyr) sendes til firmaadressen for gratis avhending.

Side | 19 Versjon 4 www.fex.group



Bruksanvisning — Handtaksforlengelse

fEX

ENGINEERING

10 Risikostyring

10.1 Forutsigbar feilbruk

AV/ER FORSIKTIG

Felgende forutsigbar feilbruk er ikke tillatt:

e Bruk uten eller med ufullstendig Iasing

e  Bruk pa annet utstyr enn Power-PRO XT fra Stryker.

o feil rengjgring eller desinfeksjon

®  selvstendige ombyggings- eller reparasjonstiltak i strid med denne bruksanvisningen
e ingen regelmessig inspeksjon

e Bruk av reservedeler fra andre produsenter

e ufagmessig installasjon

e Hengende baerbare apparater pa handtaksbgylen

e Bruk for Igfting av bare, med eller uten pasienter

e Bruk som sete

e andre applikasjoner som ikke fglger bruksanvisningen

Feil bruk opphever ethvert ansvar og garanti fra produsenten.

10.2 Implementerte risikokontrolltiltak

Systemet ma ikke brukes til andre formal enn det tiltenkte formalet.

Risikominimerende risikokontrolltiltak ble definert som en del av risikoanalysen og implementert i

henhold til risikostyringsplanen.

Implementerte risikokontrolltiltak er i stor grad basert pa overholdelse av gjeldende normer og
standarder. | tillegg ble tekniske kontrolltiltak og overvakingstiltak iverksatt og vellykket verifisert med

hensyn til deres effektivitet.

10.3 Restrisiko

| tabell 10 vises hva du bgr vaere oppmerksom pa for @ minimere restrisiko.

Restrisiko Tiltak for & minimere restrisiko

Handtaksbgyle blir til

prosjektil i kjgretgyet e Pass pa at handtaksbgylen er helt last!

e Pass pa at den installeres riktig!
e Bruk kun reservedeler fra fEX Engineering GmbH!

Handtaksbgylen Igsner
fra baren ved
mangvrering

e Pass pa riktig handtering og bruk!
skarpe kanter e Utfgr den ukentlige inspeksjonen!
e Taskadede komponenter ut av drift umiddelbart!

Tabell 6: Tiltak for G minimere restrisiko
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11 Ytelsesdata

11.1 Produktsamsvar

Produktet oppfyller fglgende regulatoriske krav:

e DINEN 1789:2020-12 Ambulansebiler og deres utstyr - ambulansebiler

e (EU)2017/745 (MDR) FORORDNING (EU) 2017/745 FRA EUROPAPARLAMENTET OG RADET av
5. april 2017 om medisinsk utstyr

e |SO 14971:2022-04 Medisinsk utstyr — Anvendelse av risikostyring pa medisinsk utstyr

e |EC62366-1:2021-08 Medisinsk utstyr — Del 1: Anvendelse av egnethet for bruk pa medisinsk
utstyr

e DIN EN ISO 13485:2021-12 Medisinsk utstyr — Kvalitetsstyringssystemer — Krav til
regulatoriske formal
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12 Tekniske data

12.1 Liste over enkeltdeler

Stykker
Komponent per Parameter Verdi
sett
Dimensjoner (bredde x hgyde
80 mm x 75 mm x 45 mm
x lengde)
Klemming 1
utvendig Vekt 271¢g
Klemming PL Materiale Aluminium; anodisert
Art.-nr.:
( Dimensjoner (bredde x hgyde
fEX2010PL) 80 mm x 75 mm x 15 mm
x lengde)
Klemming 1
innvendig Vekt le3g
Materiale Aluminium; anodisert
Dimensjoner (bredde x hgyde
80 mm x 75 mm x 45 mm
x lengde)
Klemming 1
utvendig Vekt 271¢g
Klemming PR Materiale Aluminium; anodisert
(Art.-nr.:
fEX2010PR) Dimensjoner (bredde x hgyde) 80 mm x 75 mm x 15 mm
KI i
remming |-y Vekt 163¢
innvendig
Materiale Aluminium; anodisert
Skruer . .
8 Flat Head Socket Cap Screw UNC #10-24 x 1“, Rustfritt stal
(Art.-nr.: 0OFHSCS01)
Dimensjoner (bredde x
580 mm x 311 mm
lengde)
Handtaksbgyle Rgrdiameter 22 mm
1
Art.-nr.: 201005
( ) Vekt 600 g
Materiale Aluminium; pulverlakkert
Dimensjoner (diameter x
25 mm x 20 mm
hgyde)
Hurtiglukking 5
(Art.-nr.: 201006) Vekt 24¢
Materiale Rustfritt stal, polyamid PA
Tabell 7: Liste over enkeltdeler
www.fex.group Versjon 4
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Predgovor
Zahvaljujemo se vam za nakup podaljSka rocaja, proizvod podjetja fEX Engineering GmbH.

PodaljSek rocaja je zasnovan kot dodatni element za nosilo Power-PRO XT podjetja Stryker. Streme
ro¢aja je nameséeno v dvignjenem poloZaju na spodnjem delu nosila. Se posebej je pri uporabi v pomo¢
visokim uporabnikom, s povecanjem udobja pri manevriranju nosil. Mozno je tudi odstraniti streme
roCaja, da zagotovite neovirano premescanje bolnika, na primer za namene obravnave spodnjih
okoncin ali uporabe najvecje povrsine za lezanje.

Nepravilna in nenamenska uporaba lahko povzrocita nevarnosti in Skode.
A OPOZORILO . i y y .

Zato preberete ta navodila za uporabo in jih natancno upostevate. Navodila

naj bodo vedno na dosegu roke. Da preprecite telesne poskodbe in materialno $kodo, upostevajte

varnostna navodila.

Glede jezika teh navodil za uporabo
Dandanes je pomembno uporabljati pravilen jezik kot odraz druzbe. V fEX Engineering GmbH Zelimo,

da se vsi ljudje pocutijo opaZene in spostovane, ne glede na njihovo spolno identiteto.

Na tej tocki vas prosimo za razumevanje, da v nasih navodilih za uporabo uporabljamo moski spol kot
genericni spol (moska oblika, ki pomeni vse spole). Namen je zgolj lazja berljivost in razumljivost.

Vasa inZenirska ekipa fEX

Kontaktni podatki proizvajalca

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Minster
Nemcija

engineering@fex.group
+49 (0)251 508 537 -13
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1 Informacije o uporabi teh navodil za uporabo

Ce imate kakréna koli vprasanja o vsebini teh navodil za uporabo ali o na¢inu uporabe izdelka, se
obrnite na nas. Navodila za uporabo so na voljo za prenos v digitalni obliki in v trenutni razli¢ici na nasi
spletni strani in jih lahko od nas zahtevate tudi v papirnatiobliki:

https://www.fex.group/downloads

Ce kljub natanénemu preucevanju navodil za uporabo in nadaljnjim informacijam potrebujete
dodatno pomoc, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali z nami vzpostavite neposreden stik.

1.1 Povratne informacije o navodilih za uporabo

Vase mnenje nam je pomembno. Sporocite nam svoje Zelje in povratne informacije glede teh navodil
za uporabo (engineering@fex.group). Vase povratne informacije bomo analizirali in jih upostevali pri
izdelavi naslednje razli¢ice navodil za uporabo.

1.2 Razlaga opozoril, uporabljenih v teh navodilih za uporabo

Opozorilna beseda Opis
Mozna nevarna situacija, ki lahko ima za posledico tezke poSkodbe ali
/AOPOZORILO | | .
A SVARILO MoZna nevarnost, ki lahko ima za posledico manj3e ali zmerne poskodbe.

NAPOTEK Napake pri upravljanju lahko povzrocijo poskodbe izdelka.

Tabela 1: razlaga opozoril v teh navodilih za uporabo
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1.3 okrajSave

Okrajsava Definicija

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Zvezni institut za farmacevtske in
medicinske pripomocke)

g Gravitacijska konstanta

MDR Medizinprodukteverordnung (Uredba o medicinskih pripomockih)

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Uredba o varnostnem nacrtu za
medicinske pripomocke)

Nm Newtonmeter

PA Poliamid

PL Patient Left (na bolnikovi levi strani)

PR Patient Right (na bolnikovi desni strani )

uDI Unique Device Identification (identifikacijska Stevilka izdelka)

UDI-DI Unique Device Identification (identifikacijska Stevilka izdelka) - Device Indentifier (oznaka
izdelka)

UNC Unified Coarse Thread (ameriski standardizirani standardni navoj)

Tabela 2: okrajsave
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2 Predvideni namen

2.1 Predvidena uporaba

Podaljsek rocaja je zasnovan samo za vlecenje, potiskanje in krmiljenje, tj. za manevriranje nosila
Power-PRO XT. Dvigovanje nosila s podaljskom roc¢aja ni dovoljeno.

2.2 Medicinski predvideni namen

Podaljsek rocaja je mobilen, neinvaziven in neaktiven medicinski pripomocek razreda I.

2.3 Klini¢na korist

Podaljsek rocaja je klasificiran kot dodatna oprema in nima samostojne klinicne koristi.
Podpira nosila Power-PRO XT podjetja Stryker pri izpolnjevanju predvidenega namena uporabe.

2.4 Indikacija

Indikacije za podaljSek ro¢aja niso navedene.

2.5 Kontraindikacije

Kontraindikacije za podaljsek rocaja niso znane.

2.6 Predvidena ciljna skupina bolnikov

Populacija bolnikov, ki bo uporabljala nosiloPower-PRO XT podjetja Stryker.

V normalnih okoli$¢inah ni neposrednega stika z bolnikom.

2.7 Predlagane povezave z izdelki

Podaljsek rocaja je predviden kot dodatna oprema izklju¢no za medicinski pripomocek Power-PRO XT
podjetja Stryker.
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2.8 Predvideni uporabniki

Podaljsek rocaja je namenjen uporabi v profesionalnem okolju za zdravstveno nego. Temu primerno
so opredeljeni uporabniki in kvalifikacije, ki jih potrebujejo.

Uporabniske skupine

Medicinsko osebje, resevalci, zdravniki
(primarni uporabniki)

Medicinski tehnik, odgovorna oseba za
tehniko, Cistilno osebje (sekundarni
uporabniki)

Izobrazba, diplome

zdravstvena izobrazba, npr. kot resevalec nujne
medicinske pomoci, resevalec, pomocnik
reSevalca, pomocnik reSevalne sluzbe,
zdravniki ali specialist zdravstvene nege

Medicinska tehnika (izobrazba/studij) ali
enakovredno ali odobritev za Cistilca v
»profesionalnem zdravstvenem okolju«

Tabela 3: Predvideni uporabniki

2.9 Predvidena okolja uporabe

Podaljsek rocaja je namenjen primarnim uporabnikom v naslednjih okoljih:

e Uporaba v okolju v blizini bolnika in s tem v

»profesionalnem zdravstvenem okolju«

e Uporaba v mobilnem okolju, npr. v reSevalnih vozilih

e Uporaba na prostem za resevalne namene

Podaljsek rocaja ne zahteva posebnih fizikalnih parametrov.

www.fex.group
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3 Pomembna varnostna navodila

Preberite in upostevajte navodila v teh navodilih za uporabo za varno
NAPOTEK o .
upravljanje tega sistemal

Ce nosil ni mogoée uporabiti zaradi nesrece ali podobnih zapletov, potem

ASVARILO

enako velja tudi za podaljsek rocaja, ki je pritrjen nanje.

Podaljsek ro¢aja mora biti v celoti zaklenjen! V nasprotnem primeru obstaja
/NOPOZORILO | nevarnost, da se streme rocaja loci od nosila in povzroci izgubo nadzora pri
manevriranju ali pa se v primeru prometne nesrece izstreli!

3.1 Ukrepanje v primeru Skod

Ce je podalj$ek rocaja poskodovan, ga prenehajte uporabljati (poglavje 8.3 Skode). Popravilo
poskodovanih komponent ni dovoljeno; te je treba zamenijati (poglavje 8.5 Pregled in popravilo).

Vidne poskodbe je treba nemudoma prijaviti odgovorni osebi za tehniko.

3.2 Obveznost prijave

Vse resne zaplete v zvezi z izdelkom (poskodbe, telesne poskodbe, okuzbe itd.) prijavite proizvajalcu in
pristojnemu organu drZave Clanice EU, v kateri imate sedez.

V Nemdiji je pristojni organ podjetje BfArM. Aktualne kontaktne podatke najdete na spletni strani
podjetja BfArM: https://www.bfarm.de

Kontakt proizvajalca:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Muinster
Nemcija
+49 (0)251 508 537 -13
engineering@fex.group
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4 Opisizdelka

4.1 Pregled izdelka

Slika 1: PodaljSek rocaja

Streme rocaja
Vpenjalni sklop (PL)
Vpenjalni sklop (PR)

Hitro zapiralo

www.fex.group Razli¢ica 4 Stran | 6
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4.2 Uporabljeni simboli

fEX €
ENGINEERING Grifferweiterung

— fEX Engineering GmbH

m Holtenweg 49 geprift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster

www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019

] 2tk (10)001 ‘ /\ Preverite zaklepni
)) r (11)230310 { ¢

Slika 2: napotki na izdelku

Simbol Pomen
fEX @ Logotip proizvajalca
ENGINEERING
-u Proizvajalec, naslov in kontaktni podatki
A Opozorilo
m] Medical Device (medicinski pripomocek)
C€ Oznaka skladnosti
@ Preberite navodila za uporabo
T
-"'|§ UDI- Unique Device Identification: (00) UDI; (10) lot; (11) datum izdelave

Tabela 4: simboli na izdelku

4.3 Princip delovanja

PodaljSek rocaja je dodatna oprema za nosilo Power-PRO XT podjetja Stryker, ki je nosilu v pomoc pri
izpolnjevanju predvidenega namena.

Ta podaljSek rocaja ima streme rocaja v dvignjenem polozZaju, kar poveca udobje pri manevriranju
nosila, zlasti visokim uporabnikom. Streme rocaja je mogoce odstraniti, da zagotovite neovirano
premescanje bolnika. Streme rocaja lahko tudi odstranite in tako izkoristite maksimalno velikost
lezalne povrsine ali za zdravljenje spodnjih okoncin. Odstranjevanje in zaklepanje se izvede z dvema
zaklepnima hitrima zapiraloma.
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4.4 Kombinacija z drugimi izdelki

Podaljsek rocaja je zasnovan izklju¢no za uporabo z nosilom Power-PRO XT podjetja Stryker. 1zdelek je
mogoce namestiti v ta nosila tako, da se prilega obliki.
Samo s to kombinacijo so izpolnjene zahteve po zadostni varnosti.

4.5 Dobava

Podaljsek rocaja je dostavljen nesterilen in nerazkuzen kot povezan sklop.

Navodila za uporabo so na voljo v digitalni obliki na naslednji povezavi:
https://www.fex.group/downloads/

Na sistemu je nalepka s QR kodo in zgoraj omenjeno povezavo, ki vodita do digitalnih navodil za
uporabo. To nalepko morate pred uporabo odstraniti.

4.6 Spremembe

Nepooblaséene spremembe tega izdelka niso dovoljene.

4.7 Zahtevani pogoji za shranjevanje, ravnanje in okolje

Izdelek ne zahteva posebnih pogojev za shranjevanje ali rokovanje.

4.8 Zivljenjska doba izdelka

Pod normalnimi pogoji uporabe in ob ustreznem vzdrzevanju je Zivljenjska doba 7 let.

Te informacije o Zivljenjski dobi se nanasajo na datum dobave s strani podjetja fEX Engineering.

www.fex.group Razli¢ica 4 Stran | 8
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5 Montaza in dajanje v uporabo

5.1 Zahteve zaizvedbeno osebje

MontazZo lahko izvede upravljavec in njegovo osebje ob upostevanju naslednjih navodil. Upravljavec je
odgovoren, da za to pooblasti usposobljeno osebo.

5.2 Splosno

Podaljsek rocaja je dobavljen kot povezan sklop, tj. vpetje znotraj (PL in PR), vpetje zunaj (PL in PR),
streme rocaja in hitra zapirala so pakirani skupaj. Da bi zagotovili sledljivost v skladu z MDR, je treba ta
sklop namestiti tako, kot je bil dobavljen.

Za montaZo morate uporabiti navorni kljuc in upostevati navedene pritezne

ASVARILO

navore vijakov.

Vedno je treba uporabiti vija¢na varovala srednje trdnosti. Cas, potreben za
A OPOZORILO strjevanje, je naveden v podatkih proizvajalca vijacnega varovala.

Podaljsek rocaja je dostavljen nerazkuzen. Pred prvo uporabo razkuZite podaljSek rocaja! Za navodila

vev v

za razkuZevanje glejte 7. poglavje Ponovna obdelava: isCenje in razkuZevanje.

5.3 Sestavljanje in montaza

Podaljsek rocaja je zasnovan izkljuéno za uporabo na nosilu Stryker Power-PRO XT. Tesno prileganje
vpetja in varna uporaba sta zagotovljena samo na tem nosilu.

Sistem je sestavljen iz stremena rocaja in Stirih vpetij. Enoti vpetja kot par privijte skupaj okrog cevi
rocaja nosila na levi in na desni strani polozaja bolnika (sliki 3 in 4). Dve polovici vsakega para se po
obliki tesno prilegata cevi ro¢aja Power-PRO XT.

Stran | 9 Razli¢ica 4 www.fex.group
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Slika 3: vpetje PR Slika 4: sklop Stryker na spodnjem koncu
Izvedite naslednje korake:

1. naprve (najniZje) navoje vseh vijakov nanesite kapljico sredstva za varovanje vijakov srednje
trdnosti.

2. Namestite komponento vpetje zunaj PR (1) z zunanje strani na cev rocaja (6) (rdece obmocdje)
sklopa na spodnjem koncu nosila.

3. Nasproti leZzece vpetje znotraj PR (2) namestite z notranje strani na cev rocaja (6) (rdece

obmodje).

Vstavite Stiri vijake (3) UNC #10-24 x 1" in jih ro¢no privijte do konca.

Privijte vse Stiri vijake s priteznim navorom 7 Nm.

Ponovite 2. in 5. korak za drugo stran.

Odprite hitra zapirala (4) in enakomerno vstavite streme rocaja (5).

© N v e

Zaklenite hitra zapirala (4).

5.4 Preverjanje pravilne montaze

Uporabite naslednji kontrolni seznam, da preverite pravilnost montaze. Ce

AOPOZORILO

ena od teh tock ne velja, je potrebna ponovna montaza.

e Na vsaki strani so namesceni po Stirje vijaki.

e Vsivijaki so poravnani in trdno priviti (med montaZo uporabite navorni kljuc).

e ReZa med notranjim in zunanjim vpetjem mora biti popolnoma zaprta s tesnilnim
materialom.

e Stremena rocaja ni mogoce odstraniti, ¢e ga ne odklenete.

Po strokovni montazi je podaljsek rocaja takoj pripravljen za uporabo.

www.fex.group Razli¢ica 4 Stran | 10
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6 Uporabaizdelka

6.1 Dolznost skrbnosti uporabnika

Za varno uporabo mora upravljavec postopati, kot sledi:

obvestiti osebje o namesc¢enem podaljsku rocaja;

prebrati in upostevati navodila za uporabo;

zagotoviti strokovno montazo;

vkljucite samo ustrezno, usposobljeno in pouéeno strokovno osebije;

porocati o resnih zapletih (Skodi, telesnih poskodbah itd.) proizvajalcu in pristojnim organom.

6.2 Uporabnikova dolznost skrbnega ravnanja

Za varno uporabo mora uporabnik postopati, kot sledi:

prebrati in upostevati navodila za uporabo;
pripomocek uporabljati za predvidene namene;
morebitno Skodo prijaviti odgovorni osebi za tehniko.

6.3 Navodila za varno uporabo

Prepricajte se, da hitra zapirala delujejo

Izdelek uporabljajte samo za predvideni namen
Ne uporabljajte za dvigovanje nosil

Na streme rocaja ne obesajte nobenih predmetov
Ne uporabljajte kot sedez

Stran | 11 Razli¢ica 4
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6.4 Hitra zapirala

Streme rocaja je pritrjeno s trajno nameséenimi hitrimi zapirali in ga je mogoce ro¢no odkleniti tako,
da potegnete pridrzni sornik (obkrozen z rdeco). V ta namen morate rdeci gumb potegniti ven in ga
obrniti za 30°, da ga zadrzite v zaticni blokadi (6 fiksiranih poloZajev). Ponoven poteg in obracanje za
30° povzrodi, da se pridrzni sornik ponovno spusti in zaklene streme rocaja.

Slika 5: Hitro zapiralo

6 zaskocnih poloZajev

Slika 6: zaklenjeno stanje Slika7: Zati¢na blokada Slika 8: odprto stanje
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6.5 Odstranitev in namestitev stremena rocaja

Zaradi geometrijskih razlogov se lahko streme rocaja nagne, ko ga odstranite
NAPOTEK el ¢ & janagne xog
in ponovno vstavite.

Ce Zelite odstraniti streme rocaja:

1. Odprite obe hitri zapirali. Ko so hitra zapirala odprta, je viden rde¢i gumb »na vrhu«
(poglavje 6.4 Hitra zapirala).

2. Primite streme rocaja na obeh koncih nad vpetjem (slika 9, obkrozeno z rdec¢o). Enakomerno
in na obeh straneh izvlecite rocaj.

Namestitev stremena rocaja:

1. Primite konec roc¢aja na obeh straneh, nad vpetjem (slika 9, obkroZeno z rdeco).

2. S kratkimi gibi ro¢aj enakomerno vstavite v vdolbine.

3. Zaklenite obe hitri zapirali. Hitra zapirala so zaklenjena, ko so rdeci gumbi vidno »spusceni«
(poglavje 6.4 Hitra zapirala).

V obeh primerih, predvsem pri namesc¢anju, pazite na enakomerno premikanje stremena rocaja. V
nasprotnem primeru se lahko streme rocaja zatakne. Ce se to zgodi, streme rocaja odstranite in ga
ponovno vstavite.

Slika 9: vdolbina vpetja

Podaljsek rocaja mora biti v celoti zaklenjen! V nasprotnem primeru obstaja
nevarnost, da se streme rocaja loci od nosila in povzrodi izgubo nadzora pri
manevriranju ali pa se v primeru prometne nesrece izstreli!
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7 Ponovna obdelava: ciscenje, dezinfekcija

Podalj$ek rocaja je medicinski pripomocek za veckratno uporabo. Ciséenje in razkuZevanje mora
potekati po navodilih za uporabo in se izvajati po vsaki morebitni onesnazenosti pripomocka, vendar
najmanj enkrat mesecno.

Priporo¢amo da ¢is€enje kombinirate s pregledom podaljska ro¢aja. Ce je mogoce, ga vkljutite v

Vv v vev v

obstojece tedenske rutine ¢is¢enja (npr. ¢iscenje vozila).

7.1 Cidcenje izdelka

Izdelek je mogoce Cistiti z visokim tlakom.

1. Snemite streme rocaja.
2. Obrisite povrsine izdelka z raztopino blagega mila in vode.
3. Povrsine izdelka temeljito posusite.

7.2 Dezinfekcijska sredstva
Za dezinfekcijo uporabite naslednja sredstva:

e kvaterna Cistila (aktivna sestavina: amonijev klorid), ki vsebujejo manj kot 3 % glikol etra;
e raztopino klorovega belila (5,25 % — manj kot 1 del raztopine belila na 100 delov vode);

e fenolna Cistila (aktivna sestavina: o-fenilfenol);

e < 21-odstotni izopropanol

Dezinfekcijska sredstva iz kvarternih amonijevih spojin je treba uporabljati v skladu s priporocenimi
navodili za uporabo. Posebej strogo je treba nadzorovati uporabo kvarternih istil in razkuzil na
plasti¢nih povrsinah.

RazkuZila z eno od naslednjih osnovnih sestavin niso odobrena, ker lahko
povzrocijo poskodbe sistema:

A OPOZORILO

e Vodikov peroksid
e (Per-/kloro-)ocetna kislina
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7.3 Dezinfekcija izdelka

1. Zizdelka odstranite vso grobo umazanijo (poglavje 7.1 Cis¢enje izdelka).

2. Nanesite priporoceno raztopino dezinfekcijskega sredstva. Preprecite prenasi¢enost.

3. Pocakajte, da se izdelek posusi na zraku. Upostevajte navodila in ¢as ucinkovanja proizvajalca
kemikalij.

Uporaba neustreznih sredstev, prevelike koli¢ine, predolgi ¢asi u¢inkovanja in neustrezna nevtralizacija
sredstev lahko povzrocijo Skodo na materialu. Vsi podatki proizvajalcev uporabljenih sredstev so
verodostojni in jih je treba vedno upostevati!

7.4 Zakljuéna obdelava

Ostanke Cistilnega sredstva je treba odstraniti. Po dezinfekciji izdelek vedno obrisite s Cisto, v vodo
namoceno krpo in pocakajte, da se posusi na zraku.

/NOPOZORILO | Ostanki ¢istilnih sredstev draZijo. Lahko poskodujejo uporabnike in izdelek.
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8 Vazdrzevanje

Naslednje dejavnosti lahko izvaja upravljavec in njegovo osebje, ¢e uposteva navodila. Upravljavec je
odgovoren, da za to pooblasti ustrezno, usposobljeno in pouceno osebje.

8.1 Vzdrzevanje

Podaljsek rocaja ne zahteva vzdrzevanja.

Vizualni pregled je treba opraviti tedensko (poglavje 8.2 Pregled).

8.2 Pregled

Priporo¢amo da pregled poveiete s ¢is¢enjem podaljéka rocaja. Ce je mogoce, ga vkljucite v obstojece

rutine cis¢enja (npr. ¢isCenje vozila).

Preverite podaljSek rocaja glede poskodb, navedenih v poglavju 8.3.
Preverite delovanje zapahov.

Preverite sistem glede trdne namestitve vpetij na okvirju nosila.

4. Prepricajte se, da so vijaki poravnani.

wnN e

Pregled je treba opraviti tedensko.

PodaljSek rocaja mora biti v celoti zaklenjen! V nasprotnem primeru obstaja
AOPOZORILO nevarnost, da se streme rocaja loci od nosila in povzrodi izgubo nadzora pri
manevriranju ali pa se v primeru prometne nesrece izstreli!

8.3 Skode

Skoda na sistemu lahko ogrozi varnost med uporabo. Skodo je treba
nemudoma prijaviti osebi, odgovorni za tehniko.

ASVARILO

Podaljsek rocaja je treba izklopiti, ce pride do naslednjih poskodb:

e upognjeno streme rocaja;

e materialna Skoda (ostri robovi ali razpoke);
e varnostnih navodil ni ve¢ mogoce prebrati;
e manjkajoci ali razrahljani vijaki;

e poskodovan zaklepni mehanizem;

e razpoke;

e druga skoda.

Ce nosila zaradi nesre¢e umaknete iz uporabe, se pritrjenega podaljska
rocaja prav tako ne sme vec uporabljati.

/A OPOZORILO

To ne velja za vidne napake (npr. praske), ki ne morejo povzrociti telesnih poskodb.
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8.4 Odpravljanje napak

TeZave lahko odpravijo uporabniki ali odgovorni za tehnologijo. Za to lahko uporabite Tabela 5: iskanje
in odpravljanje napak . Z nami stopite v stik, ¢e tezave ni mogoce odpraviti ali pa je potrebno popravilo
(poglavje 8.5 Pregled in popravilo).

Napaka

Mozen vzrok

Odpravljanje

Stremena rocaja ni
mogoce vstaviti

Streme rocaja je zataknjeno v
vdolbinah

Odstranite in ponovno namestite streme rocaja
(Poglavje 6.5 Odstranitev in namestitev
stremena rocaja)

Streme rocaja je upognjeno

Streme rocaja primite na obeh koncih in ga
previdno upognite v ustrezno lego. Obcasno
preverite, ali je streme rocaja mogoce ponovno
vstaviti.

Tujek v vdolbini

Odstranite tujek

PodaljSka rocaja ni
mogoce zakleniti

Streme rocaja ni popolnoma
vstavljeno

Rocaj primite na obeh koncih in ga v celoti
potisnite do konca. Ce ga ni mogoce potisniti
do konca, se je verjetno zagozdil.

Streme rocaja je zataknjeno v
vdolbinah

(glejte zgoraj)

Tujki v izvrtinah stremena
rocaja

Odstranite tujek

Zaklepni mehanizem je v
okvari

Zamenjajte zaklepno enoto

Tabela 5: iskanje in odpravljanje napak

Stran | 17

Razli¢ica 4

www.fex.group




Navodila za uporabo — podaljsek rocaja fEX @

ENGINEERING

8.5 Pregled in popravila

Naslednje komponente lahko uporabnik oz. operater zamenja z originalnimi nadomestnimi deli
(poglavje 12.1 Seznam posameznih delov). Ti deli so na voljo po povprasevanju. Popravila niso

dovoljena.
e Streme rocaja (art.-st. fEX201005)
e Hitro zapiralo (art.-st. fEX201006)
Uporabljati je dovoljeno samo nadomestne dele podjetja fEX Engineering
A OPOZORILO GmbH!

Uporaba drugih delov lahko povzroci nevarnost!

V primeru, ko je treba zamenjati zaklepno enoto:

Odvijte poskodovano zaklepno enoto z 12 mm kljucem.
Na spodnje navoje nove zaklepne enote nanesite kapljico sredstva za varovanje navojev
srednje trdnosti.

3. Prepricajte se, da vijatna zapora ne zaide v gibljive dele zaklepne enote. Po potrebi
odstranite odvecno vija¢no zaporo.

4. Zaklepno enoto privijte v vpetje na zunanji strani. Zaklepno enoto privijte z uporabo 12 mm
navornega kljuc¢a na 25 Nm.

5. Odprite hitro zapiralo (rdeci gumb zgoraj; zaporni sornik je uvlecen). Pustite hitro zapiralo v
odprtem stanju, dokler se vija¢na zapora ne strdi (30 min).

Zavsa dela naizdelku so odlocilnega pomena navodila za uporabo. Ko boste poskodovane komponente
zamenijali, lahko sistem ponovno zaZzenete.

Podjetje fEX Engineering GmbH ne dobavlja rezervnih delov za enote, ki jim je potekla Zivljenjska
doba.
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9 Demontaza, recikliranje, odstranjevanje

9.1 Demontaza

Izdelek morate pred demontaZo ocistiti in razkuZiti.

ASVARILO

Demontirane in poskodovane komponente lahko imajo ostre robove.

Demontazo lahko izvede upravljavec in njegovo osebje. Upravljavec je odgovoren, da za to pooblasti
usposobljeno osebo. Demontaza poteka v obratnem vrstnem redu montaze.

9.2 Recikliranje, odstranjevanje

Pri odstranjevanju vedno upostevajte trenutna lokalna priporocila in/ali zakonske predpise za zas¢ito
okolja in tveganja, povezana z recikliranjem ali odstranjevanjem pripomocka ob koncu njihove
Zivljenjske dobe.

9.3 Odstranjevanje prek podjetja fEX Engineering GmbH

Ce je treba izdelek zaradi poskodb ali drugih razlogov umakniti iz uporabe, podaljsek roc¢aja (in vse
druge izdelke podjetja fEX Engineering GmbH) posljete na naslov podjetja za brezpla¢no odstranitev.
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10 Upravljanje s tveganjem

10.1 Predvidljiva neustrezna uporaba

Sistema ni dovoljeno uporabljati v druge namene.

ASVARILO

Naslednje predvidljive neustrezne uporabe niso dovoljene:

e Uporaba brez ali z nepopolnim zaklepanim mehanizmom

e Uporabite na izdelkih, ki niso proizvod podjetja Stryker Power-PRO XT

o Nepravilno ¢is¢enje ali razkuzevanje

o Nepooblasceni ukrepi predelave ali popravila v nasprotju s temi navodili za uporabo
e Uporaba brez rednih pregledov

e Uporaba rezervnih delov drugih proizvajalcev

e Nepravilna namestitev

e (Obesanje prenosnih naprav na streme rocaja

e Uporaba v namen dvigovanja nosila, z ali brez bolnikov

e Uporaba kot sedeZ

e  Drugi nacini uporabe, ki niso v skladu z navodili za uporabo

V primeru nepravilne uporabe prenehata veljati jamstvo ali garancija proizvajalca.

10.2 lzvedeni ukrepi za obvladovanje tveganja

V okviru analize tveganj so bili opredeljeni in izvedeni ukrepi za zmanjSanje tveganj za obvladovanje
tveganj v skladu z nacrtom upravljanja tvegan;.

Izvedeni ukrepi za obvladovanje tveganj v veliki meri temeljijo na upoStevanju veljavnih norm in
standardov. Poleg tega so bili izvedeni tehnicni nadzorni ukrepi in ukrepi spremljanja, njihova
ucinkovitost pa je bila uspesno preverjena.

10.3 Preostala tveganja

Tabela 10 navaja, na kaj morate biti pozorni, da zmanjSate preostala tveganja.

Preostala tveganja Ukrepi za zmanjSanje preostalih tveganj

Streme rocaja v vozilu

postane izstrelek e Prepricajte se, da je streme rocaja popolnoma zaklenjeno!
e Bodite pozorni na pravilno namestitev!
Streme rocaja se med e Uporabljajte samo nadomestne dele podjetja fEX Engineering
manevriranjem lo¢i od GmbH!
nosila

e Pazite na pravilno rokovanje in uporabo!
ostri robovi e Preglede opravljajte tedensko!
e Poskodovane sestavne dele nemudoma umaknite iz uporabe!

Tabela 6: ukrepi za zmanjsanje preostalih tveganj
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11 Podatki o ucinkovitosti

11.1 Podatki o izdelku

Izdelek izpolnjuje naslednje regulativne zahteve:

DIN EN 1789:2020 — 12 Vozila resevalnih sluzb in njihova oprema — ReSevalna vozila

(EU) 2017/745 (MDR) UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne
5. aprila 2017 o medicinskih pripomockih

ISO 14971:2022-04 Medicinski pripomocki — Uporaba obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih.

IEC 62366-1:2021-08 Medicinski pripomocki — 1. del: Primernost za uporabo pri medicinskih
pripomockih

DIN EN 1SO 13485:2021-12 Medicinski pripomocki — Sistemi vodenja kakovosti — Zahteve za
zakonodajne namene
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12 Tehnicni podatki

12.1 Seznam posameznih delov

Kos na . . .
Komponenta Velikost oznacavenja Vrednost
komplet
Mere (Sirina x viSina x globina) 80 mm x 75 mm x 45 mm
Zunanje .
i 1 Teza 271¢g
vpetje
Vpetje PL Material Aluminij; eloksiran
(St. art.:
fEX2010PL) Mere (Sirina x viSina x globina) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Notranje .
" 1 Tesa 163¢g
vpetje
Material Aluminij; eloksiran
Mere (Sirina x visina x globina) 80 mm x 75 mm x 45 mm
Zunanje .
. 1 Teza 271g
vpetje
Vpetje PR Material Aluminij; eloksiran
(St. art.:
fEX2010PR) Mere (Sirina x visina) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Notranje
. ! 1 Teza 163 g
vpetje
Material Aluminij; eloksiran
Vijaki " - : ;
. 8 Vijak z vti¢nico z ravno glavo UNC #10-24 x 1", nerjavno jeklo
(St. art.: 0OOFHSCS01)
Mere (Sirina x globina) 580 mm x 311 mm
Streme rotaja . Premer cevi 22 mm
Material Aluminij, prasno lakiran
Mere (premer x visina) 25 mm x 20 mm
Hit iral
! itro zapiralo ) Tesa 2g
(St. art.: 201006)
Material Nerjavno jeklo; poliamid PA

Tabela 7: seznam posameznih delov
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Férord
Tack for att du har valt handtagsférldngaren fran fEX Engineering GmbH.

Handtagsforlangaren ar utformad som ett tillbehor till baren Power-PRO XT fran Stryker. Handtaget ar
placerat i ett upphojt lage vid barens fotdande. Den ar till sarskild hjélp for ldnga anvandare i och med
att den gor det bekvamare att kéra och styra baren. Det gar att ta bort handtaget, om man obehindrat
behover positionera om patienten, till exempel for att behandla de nedre extremiteterna eller for att
utnyttja den maximala liggytan.

Felaktig och icke-avsedd hantering och anvandning kan leda till fara och

AVARNING

skador. Vi ber dig darfor att ldsa igenom denna bruksanvisning och folja den
noggrant. Férvara alltid bruksanvisningen latt atkomlig. Férhindra person- och sakskador genom att
beakta sdakerhetsanvisningarna.

Om spraket i denna bruksanvisning
Idag ar det viktigt att spraket speglar samhallet och samhéllsutvecklingen i stort. Vi pa fEX Engineering

vill att alla manniskor, oavsett kdnsidentitet, kianner sig sedda och respekterade.

Vi ber om forstaelse for att vi i denna bruksannvisning anvander generiskt maskulinum (”han”, som i
det har fallet betecknar alla kon). Detta ar endast i syfte att géra bruksanvisningen enklare att ldsa och
ldttare att forsta.

Ditt team pa fEX Engineering

Tillverkarens kontaktuppgifter

fEX Engineering GmbH
- Holtenweg 49

48155 Munster
u Tyskland

engineering@fex.group

+49 (0)251 508 537 -13
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1 Information om denna bruksanvisnings anvandning

Om du har nagra fragor om innehallet i denna bruksanvisning eller om anvandningen av produkten,
kontakta oss. Den aktuella versionen av bruksanvisningen finns ocksa tillganglig for nedladdning pa var
webbplats, och kan ocksa bestéllas fran oss i pappersform:

https://www.fex.group/downloads

Om du trots noggrann genomgang av bruksanvisningen och ytterligare information fortfarande
behover hjalp, ber vid dig kontakta din distributor eller oss direkt.

1.1 Vad tycker du om bruksanvisningen?

Din asikt ar viktig. Dela garna med dig av dina 6nskemal och din kritik om denna bruksanvisning

(engineering@fex.group). Vi analyserar din aterkoppling och tar den i beaktande nér vi skapar nasta
version av bruksanvisningen.

1.2 Forklaring av varningarna som forekommer i denna bruksanvisning

Signalord Beskrivning

AVARNING En potentiellt farlig situation som kan leda till allvarliga skador eller dod.

AFORSIKTIGT || En potentiell fara som kan leda till mattliga skador.

Anvéandarfel kan leda till skador pa produkten.

Tabell 1: Férklaring av varningarna i denna bruksanvisning
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1.3 Forkortningar

Forkortning

Definition

BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (tysk myndighet for kontroll av
lakemedel och medicintekniska produkter)

g gravitationskonstant

MDR EU:s forordning om medicintekniska produkter

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (tysk férordning om riskanalys for
medicintekniska produkter)

Nm newtonmeter

PA polyamid

PL Patient Left (vanster patientsida)

PR Patient Right (patientens hogra sida)

uDlI Unique Device Identification (produktidentifikationsnummer)

UDI-DI Unique Device Identification- Device Indentifier (unik produktmarkning)

UNC Unified Coarse Thread (amerikansk (USA) standardiserad normalgéngning)

Tabell 2: Férkortningar

www.fex.group

Version 4 Sida | 2
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2 Avsett andamal

2.1 Avsedd anvandning

Handtagsforlangaren ar endast avsedd for att dra i, trycka pa och styra med, dvs. for att kéra och
styra baren Power-PRO XT. Det &r inte tillatet att lyfta baren med handtagsforlangaren.

2.2 Maedicinskt avsett andamal

Handtagsforlangaren ar en mobil, icke-invasiv och icke-aktiv medicinteknisk produkt av klass I.

2.3 Klinisk nytta

Handtagsforlangare klassas som tillbehor och har ingen sjalvstandig klinisk nytta.
Den bidrar till att transportbaren Power-PRO XT fran Stryker battre kan uppfylla avsett andamal.

2.4 Indikation

Det finns inga indikationer for handtagsfoérlangaren.

2.5 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer for handtagsforlangaren.

2.6 Avsedd patientmalgrupp

Patientpopulationen dr samma som for transportbaren Power-PRO XT fran Stryker.

| normala fall forekommer ingen direktkontakt med patienten.

2.7 Avsedda produktkopplingar

Handtagsforlangaren ar uteslutande avsedd som ett tillbehor till den medicintekniska produkten
Power-PRO XT fran Stryker.
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2.8 Avsedda anvandare

Handtagsforlangaren ar avsedd att anvandas i en "professionell vardmiljo". Anvandarna och deras
nodvandiga kvalifikationer definieras i enlighet med detta.

Anvandargrupper

Vardpersonal, raddningstjanst, likare
(primédra anvandare)

Medicintekniskt och tekniskt ansvariga,
servicepersonal (sekundéra anvandare)

Utbildning, examen

Medicinsk utbildning, t.ex. som
ambulanssjukvardare, sjukvardare,
ambulansassistent, rdddningstjanstassistent,
lakare eller annan vardare

Medicinteknik (utbildning/studier) eller
motsvarande, eller auktorisation som
servicepersonal i en "professionell vardmiljé"

Tabell 3: Avsedda anvindare

2.9 Avsedda anvandningsmiljoer

Handtagsforlangaren ar avsedd for primara anvandare i foljande miljoer:

e Anvandning i en patientndra miljo och darmed i en

"professionell vardmiljo”

e Anvandning i mobila miljoer, t.ex. rdddningstjanstens fordon

e Anvandning utomhus, vid raddningsinsatser

Handtagsforlangaren kraver inga specifika fysiska parametrar.

www.fex.group
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3 Viktiga sakerhetsanvisningar

OBS! Las och folj anvisningarna i denna bruksanvisning for att kunna anvanda de
: modulsammansatta produkterna pa ett sdkert satt!
Om transportbaren inte langre kan anvandas pa grund av en olycka eller

AFORSIKTIGT | liknande tillbud, géller detsamma fér den handtagsforléngare som &r fést vid
den.

Handtagsforlangaren maste vara helt Iast! Annars &r det risk att handtaget
AVARNING lossnar fran baren och féraren tappar kontrollen éver baren, eller att det blir
en projektil i hdandelse av en trafikolycka!

3.1 Atgirder vid skada

Handtagsforlangaren maste tas ur drift om den ar skadad (kapitel 8.3 Skador). Det ar inte tillatet att
reparera skadade komponenter. Dessa maste bytas ut (kapitel 8.5 Underhdll och reparation).

Synliga skador maste omedelbart rapporteras till teknikansvarig.

3.2 Anmalningsplikt

Rapportera alla allvarliga tillbud (skador, personskador, infektioner etc.) som har intraffat i samband
med anvandning av produkten till tillverkaren, samt till behorig myndigheten i den EU-medlemsstat
dar du ar etablerad.

| Tyskland &r den behoriga myndigheten BfArM. Aktuell kontaktinformation finns pa BfArM:s
webbplats: https://www.bfarm.de

Tillverkarens kontaktuppgifter:
fEX Engineering GmbH
Holtenweg 49
48155 Munster
Tyskland
+49 (0)251 508 537 -13

engineering@fex.group
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4 Produktbeskrivning

4.1 Produktoversikt

Bild 1: Handtagsférldngare

Handtag
Komponentgrupp klamma (PL)
Komponentgrupp klamma (PR)
Snabblas

www.fex.group Version 4 Sida | 6
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4.2 Symboler som anvands

SHEATEER Grifferweiterung
-m %éﬁg%ﬂg st gepriift nach DIN EN 1789
D-48155 Miinster
www.fex.group / engineering@fex.group w (00)4262388362019
= a'l& (10)001 [ & Kontrollera
)) £ (11)230310 [
T
Bild 2: Mdrkningar pd produkten
Symbol Betydelse
fEX @ tillverkarens logotyp
ENGINEERING
u tillverkare, adress och kontaktinformation
A Varning
lMD Medical Device (medicinteknisk produkt)
C€ dvrerensstimmelsemarkning
@ Ias bruksanvisningen
".-:.\_:-.
-"|§ UDI- Unique Device Identification: (00) UDI; (10) lot; (11) tillverkningsdatum

Tabell 4: Symboler pa produkten

4.3 Funktionsprincip

Handtagsforlangaren ar ett tillbehor till transportbaren Power-PRO XT fran Stryker. Dess syfte ar att
bidra till baren battre uppfyller avsett &ndamal.

Med handtagsforlangaren befinner sig handtaget i ett upphojt lage, vilket gor det lattare att kora och
styra baren, sarskilt for langre anvandare. Det ar ocksa mojligt att ta bort handtaget om man
obehindrat behover placera om patienten. Handtaget kan ocksa tas bort for att utnyttja den maximala
liggytan eller for att behandla de nedre extremiteterna. Borttagning och lasning gors med hjalp av tva
Iasbara snabblas.
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4.4 Kombination med andra produkter

Handtagsforlangaren ar uteslutande utformad som ett tillbehor till transportbaren Power-PRO XT fran
Stryker. Produkten kan monteras i baren med positivt mekaniskt grepp.
Endast denna kombination uppfyller kraven pa tillracklig sakerhet.

4.5 Leverans
Handtagsforlangaren levereras osteril och odesinficerad som en komplett enhet.

Bruksanvisningen finns tillgéanglig digitalt via féljande lank: https://www.fex.group/downloads/

Pa de modulsammansatta produkterna finns ett klistermarke med en QR-kod och den ovan ndmnda
lanken. Bada leder till den digitala bruksanvisningen. Detta klistermarken maste tas bort innan
anvandning.

4.6 Modifikationer

Inga obehoriga modifikationer av denna produkt ar tillatna.

4.7 Erforderliga férvarings-, hanterings- och omgivningsférhallanden

Produkten kraver inga speciella forvarings- eller hanteringsforhallanden.

4.8 Produktens livslangd

Under normala anvandningsférhallanden och med lampligt underhall &r livslangden 7 ar.

Livslangden anges fran leveransdatum fran fEX Engineering.

www.fex.group Version 4 Sida | 8
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5 Montering och ibruktagande

5.1 Krav pa utférande personal

Monteringen kan utféras av anvandaren och dennes personal om féljande anvisningar foljs. Det ar
driftsansvarigs ansvar att ge en kvalificerad person i uppdrag att utfora detta.

5.2 Allmant

Handtagsforlangaren levereras som en komplett enhet, dvs. innerklamma (PL och PR), ytterklamma
(PL och PR), handtagsstang och snabbfasten ar forpackade tillsammans. For att sdkerstalla sparbarhet
i enlighet med MDR maste denna enhet installeras som den levereras.

Vid montering maste en momentnyckel anvandas och de angivna

AFORSIKTIGT | . . ) o enls

atdragningsmomenten for skruvarna maste foljas.

Anvéand alltid medelstarka ganglasningsmedel. Tiden som kravs for hardning
AVARNING framgar av ganglasningstillverkarens anvisningar.

Handtagsforlangaren levereras odesinficerad. Desinficera handtagsforlangaren innan du anvander den
for forsta gangen! Desinfektionsinstruktioner finns i kapitel 7 Reprocessing: Rengéring och
desinfektion.

5.3 Hopsattning och montering

Handtagsforlangaren ar uteslutande utformad som ett tillbehor till transportbaren Power-PRO XT fran
Stryker. Positivt mekaniskt grepp och saker anvandning kan endast garanteras med specifikt den har
baren.

De modulsammansatta produkterna bestar av ett handtag och fyra klammor. Kldmmorna skruvas ihop
parvis runt barens handtagsror pa patientens vanstra fotdnde och pa patientens hogra fotande (bild 3
och 4). De tva halvorna av varje par bildar ett positivt mekaniskt grepp runt handtagsréren pa Power-
PRO XT.

Sida | 9 Version 4 www.fex.group



fEX

Bruksanvisning —handtagsforlangare ENGINEERING

Bild 3: klimma PR Bild 4: Stryker-komponentgrupp i fotédndan

Utfor féljande steg:

1. Applicera en droppe medelstarkt ganglasningsmedel pa den forsta (understa) géngan pa alla
skruvar.

2. Satt komponenten yttre kldmma PR (1) pa utsidan av handtagsroret (6) (rott omrade) pa

komponentgruppen i barens fotanda.

Satt motsatt komponent inre kidmma PR (2) pa insidan av handtagsroret (6) (rott omrade).

Satt i fyra UNC #10-24 x 1" skruvar (3) och dra at dem for hand.

Dra at alla fyra skruvarna med ett atdragningsmoment pa 7 Nm.

Upprepa steg 2 och 5 pa andra sidan.

Oppna snabbldsen (4) och for in handtaget (5).

Las snabblasen (4).

O NV AW

5.4 Kontroll av korrekt montering

Foljande checklista kan anvandas for att kontrollera att monteringen ar
AVARNING korrekt utférd. Om nagon av dessa punkter inte stammer maste
monteringen goras om.

e Det finns fyra skruvar pa varje sida.

e Alla skruvar ar jamnt och ordentligt atdragna (anvand momentnyckel vid montering).

e Spalten mellan den inre och yttre klamman maste vara helt tatad av tatningsmaterialet.
e Det garinte att ta bort handtaget utan att |asa upp det.

Efter sakkunnig installation ar handtagsférlangaren klar for anvandning direkt.
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6 Att anvanda produkten

6.1 Driftsansvarigs omsorgsplikt

Anvandaren ar skyldig att gora féljande for att garantera sdker drift:

informera personalen om den installerade handtagsférlangaren

lasa och félja bruksanvisningen

montera korrekt

endast lata lampad, kvalificerad och instruerad yrkespersonal anvanda skensystemet
rapportera allvarliga tilloud (skador, personskador osv.) till tillverkaren och berérda
myndigheter

6.2 Anvandarens omsorgsplikt

Anvandaren ar skyldig att gora féljande for att garantera sdker drift:

lasa och félja bruksanvisningen
beakta avsedd anvandning
rapportera skador till teknikansvarig

6.3 Anvisningar for saker drift

Forsakra dig om att snabblasen fungerar

Anvand produkten uteslutande for dess avsedda anvandning
Lyft inte i handtaget

Hang inga foremal pa handtaget

Sitt inte pa handtaget
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6.4 Snabblas

Handtaget halls pa plats med fasta snabbfédsten och kan lasas upp manuellt genom att man drar i
Iasbulten (inringad i rott). Gor detta genom att dra i det roda vredet dras och vrida det 30°, sa att det
halls i sparrlage (6 sparrlagen). Draigen och vrid 30° for att sanka ner lasbulten igen och ldsa handtaget.

Bild 5: Snabblds

6 sparrlagen

Bild 6: last Bild 7: Igsspdrr Bild 8: 6ppen
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6.5 Ta bort och sitta tillbaka handtaget

Av geometriska skal kan handtaget vinklas nar det tas bort och satts tillbaka.

Ta bort handtaget:

1. Oppna bé&da snabbldsen. Nir snabblésen &r dppna syns den réda knappen "uppat" (kapitel 6.4
Snabblds).

2. Ta tag i handtagets bada andar ovanfor klamman (bild 9, inringat i rott). Dra ut handtaget
jamnt pa bada sidor.

Satta fast handtaget:

1. Tatagihandtagets bada dndar ovanfor klamman (bild 9, inringat i rott).

2. Forin handtaget jamnt i fickorna med sma rorelser.

3. Lase de bada snabbldsen. Snabblasen ar lasta nar de roda knapparna ar synligt "nedfallda"
(kapitel 6.4Snabblds).

Se till att flytta handtaget jamnt i bada fallen, och sarskilt nar du satter fast det. Annars kan handtaget
hamna snett. Ta i sa fall av det igen och satt fast pa nytt.

Bild 9: ficka for klimma

Handtagsforlangaren maste vara helt last! Annars ar det risk att handtaget
lossnar fran baren och foraren tappar kontrollen 6ver baren, eller att det blir
en projektil i handelse av en trafikolycka!
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7 Reprocessing Rengoring, desinfektion

Handtagsforlangaren ar en ateranvandbar medicinteknisk produkt Rengoring och desinfektion ska ske
enligt bruksanvisningen och utforas efter varje mojlig fororening, dock minst en gang i manaden.

Vi rekommenderar att rengoring kombineras med inspektion av handtagsforlangaren. Integrera om
moijligt i redan befintliga veckorutiner (t.ex. rengdring av fordon).

7.1 Rengoring av produkten

Produkten kan rengdras med hogtryck.

1. Taav handtaget.
2. Torka av produktens ytor med en I6sning bestdende av mild tval och vatten.
3. Torka produktens yta noggrant.

7.2 Desinfektionsmedel
Anvand foljande som desinfektionsmedel:

e kvaternart rengoringsmedel (aktiv ingrediens: ammoniumklorid) som innehaller mindre an 3
% glykolether

o klorhaltig blekmedelsldsning (5,25 % - mindre @n 1 del blekmedelslésning till 100 delar vatten)

e fenoliska rengdringsmedel (verksam bestandsdel: o-fenylfenol)

e < 21-procentigisopropanol

Desinfektionsmedel som framstéllts av kvartdra ammoniumféreningar maste anvandas i enlighet med
de rekommenderade bruksanvisningarna. Anvandningen av kvartira rengorings- och
desinfektionsmedel pa plastytor maste 6vervakas extra noga.

Desinfektionsmedel med nagon av féljande grundingredienser &r inte
AVARNING godkanda eftersom de kan orsaka skador pd modulsammansatta
produkter:

e vateperoxid
e (per-/klor-)attiksyra
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7.3 Desinfektion av produkten

Avlagsna grov smuts fran produkten (kapitel 7.1 Rengéring av produkten).
Applicera den rekommenderade desinfektionsldsningen. Undvik att anvanda for mycket
desinfektionsmedel.

3. Lat produkten lufttorka. F6lj kemikalietillverkarens anvisningar och exponeringstid.

Anvandning av olampliga medel, for stora mangder, for langa exponeringstider och otillracklig
neutralisering av medlen kan orsaka skador pa materialet. All information fran tillverkarna av de
produkter som anvands ar relevant och maste alltid foljas!

7.4 Avslutande behandling

Avlagsna alla rester av rengdringsmedel Torka alltid av produkten med en ren, trasa indrankt i vatten
efter desinfektion och 1at den lufttorka.

Rester av rengéringsmedel ar irriterande. De kan skada bade anvédndarna

AVARNING och produkten.
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8 Skotsel

Foljande atgarder kan utféras av driftsansvarig och dennes personal om anvisningarna foljs. Det ar
driftansvarigs ansvar att lamplig, kvalificerad och instruerad personal utfér denna uppgift.

8.1 Underhall

Handtagsforlangaren ar underhallsfri.

En visuell kontroll maste utforas varje vecka (kapitel 8.2 Inspektion).

8.2 Inspektion

Vi rekommenderar att inspektion kombineras med rengéring av handtagsforlangaren. Integrera om
maijligt i redan befintliga veckorutiner (t.ex. rengoring av fordon).

1. Kontrollera handtagsférlangaren med avseende pa de skador som anges i kapitel 8.3.

2. Kontrollera att Iasen fungerar som de ska.

3. Kontrollera att de modulsammansatta produkternas klammor sitter fast ordentligt pa
barramen.

4. Kontrollera att skruvarna sitter at.

Inspektion maste goras varje vecka.

Handtagsforlangaren maste vara helt last! Annars ar det risk att handtaget
AVARNING lossnar fran baren och foraren tappar kontrollen 6ver baren, eller att det
blir en projektil i hdndelse av en trafikolycka!

8.3 Skador

Skador pa modulsammansatta produkter kan dventyra driftsdkerheten.
Skador maste omedelbart rapporteras till teknikansvarig.

AFORSIKTIGT

Handtagsforlangaren ska tas ur drift om den uppvisar féljande skador:

e Dbojt handtag

e materialskador (vassa kanter eller sprickbildning)
e olasliga sakerhetsanvisningar

e |Osa eller saknade skruvar

e skadade Ias

e sprickor

e (Ovriga skador

Om transportbaren tas ur bruk pa grund av en olycka far den
AVARNING handtagsforlangare som ar kopplad till den inte langre anvandas.

Detta géller inte visuella defekter (t.ex. repor) och annat som inte kan leda till skada.
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8.4 Felsokning

Felsékning kan utféras av anvandaren eller teknikansvarig. Anvand Tabell 5: Felsékning och -
avhjdlpning vid felsokning. Om felet inte kan atgardas eller om reparation kravs (kapitel 8.5 Underhdll

och reparation), kontakta oss.

Fel MGijlig orsak

Atgird

Handtaget sitter snett i
fickorna

Ta av och satt tillbaka handtaget (kapitel 6.5
Ta bort och sdtta tillbaka handtaget)

Det gar inte att sitta

. Handtaget ar bojt
i handtaget

Hall handtaget i bada andarna och boj det
forsiktigt till ratt form. Kontrollera emellanat
om handtaget gar att satta tillbaka

Frammande féremal i fickan

Ta bort det fraimmande foremalet

Handtaget ar inte helt isatt

Hall handtaget i bada andarna och skjut in det
helt och hallet. Om handtaget inte gar att
skjuta in kan det handa att det sitter snett

Det gar inte att l3sa Handtaget sitter snett i
handtagsférlangaren fickorna

S.0.

Frammande féremal i
handtagets borrhal

Ta bort det fraimmande foremalet

Defekt Iasning

Byt I3sning

Tabell 5: Fels6kning och -avhjélpning
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8.5 Service och reparationer

Alla komponenter kan bytas mot originalreservdelar av anvandaren eller driftsansvarig (kapitel 12.1
Stycklista). Dessa kan bestéllas. Det ar inte tillatet att sjalv reparera produkten.

e Handtag (Art.-nr fEX201005)
e Snabblas (Art.-nr fEX201006)

Endast reservdelar fran fEX Engineering GmbH far anvandas!
Att anvanda andra reservdelar kan medféra fara!l

AVARNING

Om ett snabblas maste bytas ut:

1. Skruva loss den skadade lasenheten med en 12 mm-nyckel.
Applicera en droppe medelstarkt gdanglasningsmedel pa det nya lasets understa génga.
Se till att inget ganglasningsmedel kommer i kontakt med lasets rorliga delar. Ta bort
eventuellt overflodigt ganglasningsmedel.

4. Skruva fast laset i den yttre klamman. Dra at laset till 25 Nm med hjalp av en 12 mm-
momentnyckel.

5. Oppna snabblaset (rod knapp upptill; Iasbulten dr indragen). Lat snabbldset vara éppet tills
ganglasningsmedlet har hardat (30 min).

Bruksanvisningen galler vid samtliga arbeten pa produkten. Nar de skadade komponenterna har bytts
ut kan de modulsammansatta produkterna tas i drift igen.

fEX Engineering GmbH levererar inga reservdelar till enheter som har éverskridit sin livslangd.
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9 Demontering, atervinning, kassering

9.1 Demontering

Produkten ska rengbéras och desinficeras fore demontering.

AFORSIKTIGT

Demonterade och skadade komponenter kan ha vassa kanter.

Demontering kan utforas av driftsansvarig och dennes personal. Det ar driftsansvarigs ansvar att ge en
kvalificerad person i uppdrag att utfora detta. Demontering utférs pa samma satt som monteringen,
fast i omvand ordningsfoljd.

9.2 Atervinning, kassering

Vid kassering maste du alltid folja gallande lokala rekommendationer och/eller lagstadgade
bestimmelser om miljéskydd och de risker som &r férknippade med atervinning eller kassering av
uttjanta produkter.

9.3 Kassering via fEX Engineering GmbH

Om produkten maste tas ur bruk pa grund av skada eller av andra skal, kan handtagsférlangaren (precis
som alla andra produkter fran fEX Engineering GmbH) skickas till féretagets adress for kostnadsfri
kassering.
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10 Riskhantering

10.1 Forutsebar felaktig anvandning

De modulsammansatta produkterna far inte anvandas for annat syfte dn
AFORSIKTIGT | detavsedda.

Foljande forutsebara felaktiga anvandningar &r inte tillatna:

e Anvandning utan eller med ofullstdndiga las

e Anvandning pa andra produkter dn Stryker Power-PRO XT

o felaktig rengoring eller desinfektion

e egenmaktiga andringar eller reparationer i strid med gallande bruksanvisning
e ingen regelbunden inspektion

e anvandning av andra reservdelar an tillverkarens

e felaktig installation

e bérbara apparater hings pa handtaget

e baren lyfts i handtaget, med eller utan patient

e handtaget anvdnds som sittyta

e annan anvandning som inte foljer bruksanvisningen

Felaktig anvandning medfor att tillverkarens ansvar eller garanti upphor att galla.

10.2 Implementerade atgarder for riskhantering

Riskminimerade atgarder har inom ramarna for riskanalysen definierats som en del av riskanalysen och
har genomforts i enlighet med riskhanteringsplanen.

Implementerade riskkontrollerande atgarder baseras till stor del pa efterlevnad av tillampliga normer
och standarder. Dessutom har tekniska kontroll- och &vervakningsatgarder utforts och deras
effektivitet har framgangsrikt verifierats.

10.3 Kvarvarande risker

Tabell 10 visar vad du bér vara uppmarksam pa for att minimera kvarvarande risker.

Kvarvarande risk Atgarder for minimering av kvarvarande risker

Handtaget forvandlas till

en projektil i fordonet e Setill att handtaget ar helt I3st!
e FoOrsdkra dig om att installationen ar korrekt utford!
Handtaget lossnar fran e Anvind bara reservdelar fran fEX Engineering GmbH!

baren under kérning

e Forsakra dig om att produkten hanteras och anvands korrekt!
Vassa kanter e Inspektera produkten en gang i veckan!
e Ta omedelbart skadade komponenter ur drift!

Tabell 6: Atgdrder fér minimering av kvarvarande risker
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11 Prestandastudie

11.1 Produktoverensstammelse

Produkten uppfyller foljande regulatoriska krav:

DIN EN 1789:2020-12 Sjukvardsfordon och utrustning — Vagambulanser

(EU) 2017/745 (MDR) EUROPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter

ISO 14971:2022-04 Medicintekniska produkter - Tillampning av ett system for riskhantering
for medicintekniska produkter

IEC 62366-1:2021-08 Medicintekniska produkter — del 1: tillampning av bruksduglighet pa
medicintekniska produkter

DIN EN 1SO 13485:2021-12 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav for
regulatoriska andamal
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ENGINEERING

12 Tekniska specifikationer

12.1 Stycklista

Styck ..
Komponent Parametrar Varde
per set
Matt (bredd x hojd x djup) 80 mm x 75 mm x 45 mm
Yttre i
. 1 Vikt 271¢g
klamma
Kldmma PL Material aluminium; eloxerad
(Art.-nr:
fEX2010PL) Matt (bredd x hojd x djup) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Inre
. 1 Vikt 163 g
klamma
Material aluminium; eloxerad
Matt (bredd x hojd x djup) 80 mm x 75 mm x 45 mm
Yttre .
N 1 Vikt 271g
klamma
Kldmma PR Material aluminium; eloxerad
(Art.-nr:
fEX2010PR) Matt (bredd x hojd) 80 mm x 75 mm x 15 mm
Inre
. 1 Vikt 163 g
klamma
Material aluminium; eloxerad
Skruvar . .
8 Flat Head Socket Cap Screw UNC #10-24 x 1, rostfritt stal
(Art.-nr: 0OFHSCS01)
Matt (bredd x djup) 580 mm x 311 mm
Handtag Rordiameter 22 mm
1
(Art.-nr: 201005) Vikt 600 g
Material aluminium, pulverlackerad
Matt (diameter x hojd) 25 mm x 20 mm
I3
Snabblas 2 Vikt 24 ¢
(Art.-nr: 201006)
Material rostfritt stal, polyamid PA
Tabell 7: Stycklista
www.fex.group Version 4
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