SELECT LANGUAGE:

ENGLISH
FRENCH « FRANGAIS
SPANISH « ESPANOL
PORTUGUESE » PORTUGUES
ITALIAN « ITALIANO
GERMAN « DEUTSCH
FINNISH » SUOMI

SWEDISH « SVENSKA

GREEK * Néa EAAnvika
KOREAN -« 3229l

ARABIC » &y3all
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4BONEFOAM

SHARK

LATERAL ARM & TORSO
POSITIONERS

The Shark Lateral Decubitus Arm
G & Torso Stabilizer is a reusable,
H”‘R_"\ freestanding positioner designed
(( o to posi'r.i<_)n the paTiepT’s upper
T gme - extremities and stabilize the
patient’s torso from rolling
4 y anteriorly during procedures
‘4 P —-— done in the lateral position.
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INSTRUCTIONS FOR USE

N

925.SHARK-S-WS

925.SHARK-WS

—

. Replace armboard pad with Shark base.

. Place down-facing arm on Shark base while patient is supine.

3. Roll patient to lateral position following hospital transfer protocol.
Place Shark top on Shark base and place top arm in channel on
Shark top.

4. Slide Shark top towards or away from patient until in contact with
patient’s pectoral region.

5. Use armboard sfrap to secure Shark fo armboard, and arm strap fo

secure patient’s fop arm to top of Shark.

N

CLEANING AND DISINFECTING INSTRUCTIONS

« Do nof sterilize the product. This product is not intended to
be sterilized.

« For coated products, wipe the product with a clean wipe and
disinfectants after every use. The following disinfecting materials
are known to be compatible with coated BoneFoam products:

- Rubbing alcohol (70% isopropy! alcohol)
- General purpose/all purpose cleaner
o Read and follow the cleaning product’s insfructions.

» Make sure that the coated product is dry before you store it or

use it again.

WARNINGS/PRECAUTIONS/CONTRAINDICATIONS

+ Infended fo contact infact skin only.

« Incorrect positioning of the patient with this product can
increase the risk of:

- Pressure injury resulting in markings or ulcers

- Peripheral nerve injury, which can lead to temporary or
permanent paralysis

- Venous pressure, which can lead o ischemia

- Instability, which can lead to patient falls

« Product is to be used by licensed medical professionals only.

» Not intended for patient transport.

« Ensure device is compatible with work surface, procedural
instruments, and equipment.

« This product has a vinyl coating. While this coating is intended to
enhance product durability and usability and is safe for skin contact,
it may cause allergic reactions in individuals sensitive to vinyl or
its derivatives.

« Possibility of artifacts in imaging applications depending on setup
and imaging settings.

« Risk of fire. Below are flammability ratings of the materials:

- Coating: UL 94 HBF
- Foam: Rated either UL 94 HBF or CAL 117

CARE, HANDLING AND USEFUL LIFE

+ Avoid using the product if package is damaged
during transportation.

+ Allow coated products to reach room temperature after storage
or transportation in cold temperatures.

« Transport and store in dry conditions and out of direct light
where possible.

- To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage,
examine the product for potential damage or wear prior to use. Do
not use the product if damage is visible, if parts are missing, or if it
does not function as expected.

« Avoid storing where sharp objects could pierce the coating of
the product.

« Avoid stacking items on top of product when storing.

» Do not submerge the product in water. Equipment damage
can occur.

« Prior o using this product, read the Instructions for Use.

« Discontinue use if foam has degraded or lost resilience, or if coating
is torn, cracked, or loose and wrinkles, as this may lead to acute
pressure points.



SAFE DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

SAFETY INFORMATION

The fechniques detailed in this manual are only manufacturer’s
suggestions. The final responsibility for patient care with respect

devices and accessories.

PACKAGING

The product is packaged in a clear polythene bag inside a corrugated

cardboard box.

SKU DESCRIPTION
REUSABLE POSITIONERS

925.SHARK-WS Shark | Regular

925.SHARK-S-WS | Shark | Small
REPLACEMENT COMPONENTS

925.AB-STRAP Armboard Strap

925.ARMSTRAP Arm Strap

to this product remains with the attending physician. Any serious
incident that has occurred in relation to this product should be
reported to the manufacturer and regulatory authority, where

INTENDED USE

Nonsterile, reusable positioner intended to
support and stabilize the arms and block
the torso from rolling anteriorly in the lateral
position.

Nonsterile, reusable strap intended to secure
the positioner to the armboard.

Nonsterile, reusable strap intended to secure
the arm fo the positioner.

required. Keep this manual available for future reference.

INDICATIONS

Indicated for use by healthcare professionals
to position the patient’s arms and torso

on a standard armboard during medical
procedures not involving the arms.

Indicated for use by healthcare professionals
with the Shark Regular and Shark Small.

SYMBOL DESCRIPTION

Indicates the device is a medical device

Indicates the medical device manufacturer

Indicates the country where the medical device
was manufactured and date of manufacture

Indicates the manufacturer’s lot number

Indicates the medical device Global Trade Item
Number

Indicates the manufacturer’s catalogue number

Indicates the unique product identifier information
for the device

2EEEIERE R

Indicates the need for the user to consult the
ponefeamcomzerru | INSTruction for use

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

&

SYMBOL DESCRIPTION

/ﬂ/ Indicates the femperature limits to which the medical
device can be stored, transported or used

@ Indicates a medical device should not be used if the
package has been damaged or opened

[»]
=
<

Indicates quantity in package

Indicates the European Authorized Representative
name and address in the European Community

Signifies European technical conformity
Signifies Great Britain technical conformity

Indicates a UK Responsible Person on medical device
information supplied by the manufacturer

5] nc A [E
z DA m |3

Indicates an Authorized Representative in Switzerland
on medical information supplied by the manufacturer

(2]
=



4BONEFOAM

SHARK

LATERAL ARM & TORSO
POSITIONERS

Le Shark Lateral Decubitus

Arm & Torso Stabilizer est

un positionneur indépendant
réutilisable congu pour positionner
yo — les membres supérieurs et
stabiliser le torse du patient pour
I'empécher de rouler vers I'avant
pendant les interventions réalisées
en décubitus latéral.
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MODE D'EMPLOI

—_

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

. Remplacer le coussin de I'appui de bras par la base du Shark.
. Placer le bras inférieur sur la base Shark pendant que le patient est

en décubitus dorsal.

. Faire rouler le patient en position latérale conformément au

protocole de transfert de I'hopital. Placer la partie supérieure du
Shark sur la base et placer le bras supérieur dans le canal sur la
partie supérieure du support.

. Faire glisser la partie supérieure du Shark vers ou a I'écart du

patient jusqu'a ce qu'elle soit en contact avec la région pectorale
du patient.

. Utiliser la sangle de I'appui de bras pour fixer le Shark et la

sangle de bras pour aftacher le bras supérieur du patient au-dessus
du Shark.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
ET DE DESINFECTION

* Ne pas stériliser le produit. Ce produit n'est pas congu pour
étre stérilisé.

« Pour les produits enduits, essuyer le produit avec une lingette propre
et du désinfectant aprés chaque utilisation. Les produits désinfectants
suivants sont compatibles avec les produits enduits BoneFoam :

- alcool dénaturé (alcool isopropylique a 70 %)
- nettoyant générique/multi-usage
o Lire et suivre les instructions du produit de nettoyage.

« S'assurer que le produit enduit est sec avant de le ranger ou de

le réutiliser.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/CONTRE-
INDICATIONS

- Congu(e) pour étre en contact avec une peau saine uniquement.

» Un positionnement incorrect du patient avec ce produit peut
augmenter le risque :

- de lésion par pression enfrainant des marques ou des ulcéres

- de lésion d'un nerf périphérique, pouvant entrainer une paralysie
temporaire ou permanente

- de pression veineuse, pouvant entrainer une ischémie

- d'instabilité, pouvant entrainer la chute du patient

* Le produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de
santé agréés.

« Ce produit n'est pas destiné au transport du patient.

« S’assurer que le dispositif est compatible avec la surface de travail,
les instruments utilisés pendant la procédure et '’équipement.

+ Ce produit est doté d'un revétement en vinyle. Bien que ce
revétement soit congu pour améliorer la durabilité et la facilité
d'utilisation du produit et qu'il soit sans danger pour la peau, il peut
provoquer des réactions allergiques chez les personnes sensibles au
vinyle ou a ses dérivés.

* Présence possible d'artefacts dans les applications d'imagerie en
fonction de la configuration et des paramétres d'imagerie.

« Risque d'incendie. Les indices d'inflammabilité des matériaux sont
les suivants :

- Revétement : UL 94 HBF
- Mousse : Indice UL 94 HBF ou CAL 117

ENTRETIEN, MANIPULATION ET DUREE
DE VIE UTILE

- Eviter d'utiliser le produit si I'emballage est endommagé pendant
le transport.

- Laisser les produits enduits afteindre la température ambiante apres
le stockage ou le transport a basse température.

» Dans la mesure du possible, tfransporter et stocker dans un endroit
sec et a I'abri de la lumiére.

« Afin d'éviter foute blessure du patient et/ou de I'utilisateur et/ou
tout dommage matériel, examiner le produit pour vérifier qu'il n'est
pas endommagé ou usé avant ufilisation. Ne pas utiliser le produit
s'il est visiblement endommagé, s'il manque des pieces ou s'il ne
fonctionne pas comme prévu.

« Eviter de stocker le produit dans un endroit ol des objets pointus
pourraient percer le revétement du produit.

- Eviter d'empiler des objets sur le produit lors du stockage.



* Ne pas immerger le produit dans I'eau. Le dispositif pourrait
étre endommagé.

« Lire le mode d'emploi avant d'ufiliser ce produit.

« Cesser d'utiliser si la mousse est usée ou a perdu sa résistance, ou
si le revétement est déchiré, fissuré ou distendu et plissé, car cela
pourrait entrainer des points de pression aigus.

INSTRUCTIONS D’'ELIMINATION SANS RISQUE
Les clients doivent respecter toutes les lois et réglementations
fédérales, nationales, régionales et/ou locales relatives a I'élimination
sans risque des disposififs et des accessoires médicaux.

REFERENCE

DESCRIPTION

POSITIONNEURS REUTILISABLES

925.SHARK-WS

Shark | Normal»

UTILISATION PREVUE

EMBALLAGE

Le produit est emballé dans un sac en polyéthyléne fransparent
a l'intérieur d'une boite en carton ondulé.

INFORMATIONS DE SECURITE

Les techniques détaillées dans ce manuel ne sont que des
suggestions du fabricant. La responsabilité finale des soins aux
patients en lien avec ce produit incombe au médecin chargé du
fraitement. Tout incident grave survenu en lien avec ce produit doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité de réglementation, le cas
échéant. Conserver ce manuel a portée de main pour référence.

INDICATIONS

Indiqué pour une utilisation par les

925.SHARK-S-WS | Shark | Petit

PIECES DE RECHANGE

925.AB-STRAP Armboard Strap

925.ARMSTRAP

Positionneur réutilisable non stérile congu
pour soutenir et stabiliser les bras et
empécher le forse de rouler vers I'avant en
décubitus latéral.

Sangle non stérile ef réutilisable congue pour
fixer le positionneur a I'appui de bras.

Sangle non stérile et réutilisable congue pour

professionnels de santé pour positionner les
bras ef le torse du patient sur un appui de bras
standard pendant les procédures médicales
qui n'impliquent pas les bras.

Indiqué pour une utilisation par les
professionnels de santé avec les Shark taille
normale et Shark petite taille.

SYMBOLE

=8 @ EEREKE
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Arm Strap

DESCRIPTION

Indique que le dispositif est un dispositif médical

Indique le fabricant du dispositif médical

Indique le pays dans lequel le dispositif médical a été
fabriqué et la date de fabrication

Indique le numéro de lot du fabricant

Indique le code article international du dispositif
médical

Indique le numéro de catalogue du fabricant

Indique les informations relatives a l'identifiant unique
de produit pour le dispositif

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le
mode d'emploi

Indique que le dispositif ne contient pas de caoutchouc
naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec

fixer le bras au positionneur.

SYMBOLE DESCRIPTION

e
®

QTY
e

UK
CA

[cH]ree]

Indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre stocké, transporté ou
utilisé

Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre
utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert

Indique la quantité dans I'emballage

Indique le nom et I'adresse du représentant européen
agréé dans la Communauté européenne

Indique la conformité technique aux exigences de
'UE

Indique la conformité technique aux exigences de la
Grande-Bretagne

Indique une personne responsable au Royaume-Uni
des informations relatives aux dispositifs médicaux
fournies par le fabricant

Indique un représentant agréé en Suisse des
informations médicales fournies par le fabricant
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SHARK

LATERAL ARM & TORSO
POSITIONERS

El Shark Lateral Decubitus

Arm & Torso Stabilizer es un
regulador de posicion reutilizable
e independiente disefiado

para colocar las extremidades
superiores del paciente y
estabilizar su torso de modo

que no ruede en sentido ventral
durante las intervenciones
realizadas en posicion lateral.
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INSTRUCCIONES DE USO

—

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

. Sustituya la almohadilla del reposabrazos por una base Shark.
. Coloque el brazo hacia abajo sobre la base Shark mientras el

paciente esta en decubito supino.

. Gire al paciente y coléquelo en una posicién lateral siguiendo los

protocolos de fransferencia del hospital. Coloque la plataforma
Shark sobre la base Shark; coloque el brazo que queda arriba en
la hendidura de la plataforma Shark.

. Deslice la parte superior de Shark hacia el paciente o en direccién

contraria a él hasta que enfre en contacto con la region pectoral.

. Utilice la correa del reposabrazos para fijar Shark al reposabrazos

y la correa del brazo para fijar el brazo superior del paciente a la
parte superior de Shark.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

*» No esterilice el producto. Este producto no esta disefiado para
ser esterilizado.

* En el caso de los productos con recubrimiento, limpie el producto
con una foallita limpia y con desinfectantes después de cada uso.
Las siguientes sustancias desinfectantes son compatibles con los
productos BoneFoam con recubrimiento:

- Alcohol para fricciones (alcohol isopropilico al 70 %)
- Producto de limpieza de uso general o multiusos
o Lea las instrucciones del producto de limpieza y sigalas.

» Asegurese de que el producto con recubrimiento esté seco antes

de guardarlo o utilizarlo de nuevo.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/
CONTRAINDICACIONES

« Destinado a entrar en contacto Unicamente con piel sana.

» La colocacion incorrecta del paciente con este producto puede
aumentar los siguientes riesgos:

- Lesién por presion que provoque marcas o Ulceras.

- Lesion de nervios periféricos, que puede tener como
consecuencia una paralisis temporal o permanente.

- Presiéon venosa, que puede provocar isquemia.

- Inestabilidad, que puede provocar que el paciente se caiga.

« El producto lo deben utilizar Unicamente los profesionales
médicos autorizados.

» No estéa disefiado para el fraslado de pacientes.

» AsegUrese de que el dispositivo es compatible con la superficie
de frabajo, los instrumentos para intervenciones y el equipo.

« Este producto tiene un recubrimiento de vinilo. Aunque este
recubrimiento esta disefiado para mejorar la durabilidad y la
facilidad de uso del producto y es seguro para el contacto con la
piel, puede provocar reacciones alérgicas en personas sensibles
al vinilo o a sus derivados.

» Cabe la posibilidad de que aparezcan artefactos en las aplicaciones
de adquisicion de imagenes segln la configuracion y los ajustes de
la adquisicion de imagenes.

* Riesgo de incendio. A confinuacién se muestran los indices de
inflamabilidad de los materiales:

- Recubrimiento: UL 94 HBF
- Espuma: Clasificacion UL 94 HBF o CAL 117

CUIDADO, MANIPULACION Y VIDA UTIL

« Evite utilizar el producto si el envase se ha dafiado durante el
fransporte.

« Deje que los productos con recubrimiento alcancen la femperatura
ambiente después de almacenarlos o de haberlos transportado a
temperaturas frias.

* Transportar y almacenar en un lugar seco y alejado de la luz directa
siempre que sea posible.

« Para evitar lesiones al paciente y/o al usuario, o bien darios al
equipo, examine el producto para comprobar si presenta dafios
o desgaste anfes de usarlo. No utilice el producto si hay dafos
visibles, si faltan piezas o si no funciona de la forma esperada.

« Evite almacenarlo en lugares donde haya objetos afilados que
puedan perforar el recubrimiento del producto.

» Durante el almacenamiento, evite apilar articulos sobre el producto.

» No sumerja el producto en agua, ya que esto podria causar dafios
en el equipo.



 Antes de utilizar este producto, lea las instrucciones de uso.

* Deje de utilizarlo si la espuma se ha degradado o ha perdido
resistencia o bien si el recubrimiento esta rasgado, agrietado, suelto
o arrugado, ya que se podrian generar puntos de presién agudos.

INSTRUCCIONES PARA UNA ELIMINACION
SEGURA

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales,
estatales, regionales y/o locales relativas a la eliminacién segura de
los productos sanitarios y sus accesorios.

cODIGO DE

ARTICULO DESCRIPCION

USO PREVISTO

REGULADORES DE POSICION REUTILIZABLES

925.SHARK-WS Shark | Normal

925.SHARK-S-WS | Shark | Pequefio

COMPONENTES DE REPUESTO

925.AB-STRAP Armboard Strap

925.ARMSTRAP Arm Strap

SIMBOLO DESCRIPCION

Indica que el dispositivo es un producto sanitario.
Indica el fabricante del producto sanitario.

Indica el pais en el que se fabrico el producto
sanifario y la fecha de fabricacion.

L EE
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Indica el niUmero de lote del fabricante.

Indica el nUmero global de articulo comercial (GTIN)
del producto sanitario.

Indica el nUmero de catalogo del fabricante.

Indica el identificador Unico del producto.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones
bonefoamcom/erru | A€ USO.

E g
d
z

Indica que el dispositivo no confiene caucho natural
ni latex de caucho natural seco.

4

Regulador de posicién reutilizable y no estéril
disefiado para sostener y estabilizar los
brazos y evitar que el torso se gire hacia una
posicion ventral en posicién lateral.

Correa reutilizable y no estéril disefiada para
fijar el brazo al regulador de posicion.

ENVASE

El producto se envasa en una bolsa de polietileno fransparente
dentro de una caja de cartdn corrugado.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Las técnicas detalladas en este manual son Unicamente sugerencias
del fabricante. La responsabilidad final de la atencién al paciente
con respecto a este producto sigue siendo del médico responsable.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este
producto, deberéa notificarse al fabricante y a la autoridad reguladora
cuando sea necesario. Conserve este manual para poder consultarlo.

INDICACIONES

Esta indicado para el uso por parte de
profesionales sanitarios con el fin de colocar
los brazos y el torso del paciente en un
reposabrazos estandar durante intervenciones
médicas que no impliquen los brazos.

Correa reutilizable y no estéril disefiada para
fijar el regulador de posicion al reposabrazos.

Esta indicada para el uso por parte de
profesionales sanitarios junto con Shark
normal y Shark pequerio.

SIMBOLO DESCRIPCION

puede almacenar, fransportar o utilizar el producto

/ﬂ/ Indica los limites de tfemperatura entre los que se
sanifario.

@ Indica que no se debe utilizar un producto sanitario si
el envase esta danado o abierto.

QTY
q

UK

Indica la conformidad técnica del Reino Unido.
cA

e

Indica la canfidad que contiene el paquete.

Indica el nombre y la direccion del representante
autorizado europeo en la Comunidad Europea.

Indica la conformidad técnica europea.

Indica a la persona responsable en el Reino Unido
de la informacién sobre productos sanitarios
suministrada por el fabricante.

Indica al representante autorizado en Suiza de la
informacion médica suministrada por el fabricante.

10
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O Shark Lateral Decubitus Arm &

; - g Torso Stabilizer € um posicionador
SHARk S independente e reutilizavel,

Bt b LE D " YVvvy concebido para posicionar as

(& extremidades superiores do
paciente e estabilizar o tronco do
paciente, evitando que rode para
a frente durante procedimentos
realizados na posicao lateral.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

—

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

. Substitua o suporte almofadado para brago com a base do Shark.
. Coloque o brago voltado para baixo na base do Shark, com o

paciente na posi¢do supina.

. Rode o paciente para a posigao lateral, segundo o protocolo

de transferéncia do hospital. Coloque a parte superior do Shark
na base do Shark e coloque o brago de cima no canal na parte
superior do Shark.

. Deslize a parte superior do Shark em direcao ao paciente ou

para longe deste, até que esteja em contacto com a regido peitoral
do paciente.

. Use a correia do suporte para brago para fixar o Shark ao suporte,

e a correia para o brago para fixar a parte superior do brago do
paciente a parte superior do Shark.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECAO
 N&o esterilize o produto. Este produto ndo se destina a ser esterilizado.
« Para produtos revestidos, limpe o produto com um toalhete limpo e
desinfetantes apods cada utilizagdo. Sabe-se que os seguintes materiais
desinfetantes sdo compativeis com produtos BoneFoam revestidos:
- Alcool para assepsia (alcool isopropilico a 70%)
- Um produto de limpeza para uso geral/multiusos
o Leia e siga as instrugdes do produto de limpeza.
- Certifique-se de que o produto revestido esta seco antes de o
guardar ou de o voltar a uftilizar.

ADVERTENCIAS/PRECAUGCOES/
CONTRAINDICAGOES

« Destina-se a entrar em contacto apenas com pele infacta
» Um posicionamento incorreto do paciente com este produto pode
aumentar o risco de:
- Lesdes por pressao, resultando em marcas ou Ulceras
- Lesdes dos nervos periféricos, que podem levar a paralisia
temporaria ou permanente
- Pressdo venosa, que pode originar isquemia
- Instabilidade, que pode levar a uma queda do paciente
» O produto destina-se a ser utilizado apenas por profissionais
médicos credenciados.
» N&do se destina ao transporte de pacientes.
« Certifique-se de que o dispositivo é compativel com a superficie
de frabalho, os instrumentos de procedimento e os equipamentos.
« Este produto fem um revestimento de vinil. Embora este revestimento
se destine a melhorar a durabilidade do produto e a torna-lo mais facil de
utilizar, além de ser seguro para contacto com a pele, podera provocar
reacdes alérgicas em individuos sensiveis ao vinil ou aos seus derivados.
« Possibilidade de formagao de artefactos em aplicagdes de imagiologia,
dependendo da configuragao e das definigdes de imagiologia.
* Risco de incéndio. Seguem-se as classificagdes de inflamabilidade
dos materiais:
- Revestimento: UL 94 HBF
- Espuma: com classificacdo UL 94 HBF ou CAL 117

CUIDADOS, MANUSEAMENTO E VIDA UTIL

« Evite utilizar o produto se a embalagem for danificada durante
o transporte.

« Deixe que os produtos revestidos atinjam a temperatura ambiente
apds o armazenamento ou o transporte a baixas femperaturas.

* Transporte e armazene o produto em condigdes secas e sem que
incida luz direta sobre o mesmo, sempre que possivel.

« Para evitar causar lesdes no paciente e/ou no utilizador, e/ou danos
no equipamento, examine o produto quanto a potenciais danos ou
desgaste antes da utilizagdo. Ndo utilize o produto se forem visiveis
danos, se faltarem pegas ou se 0 mesmo nao estiver a funcionar
conforme esperado.

« Evite armazenar o produfto em locais onde objetos afiados possam
perfurar o seu revestimento.

« Evite empilhar itens por cima do produto durante o armazenamento.

+ N&o submerja o produto em adgua. Poderdo ocorrer danos
no equipamento.

» Antes de utilizar este produto, leia as Instrugdes de utilizagao.

« Inferrompa a utilizagdo se notar que a espuma se degradou ou perdeu
resiliéncia, ou se o revestimento estiver danificado, rachado ou solto e
enrugado, uma vez que tal podera originar pontos de forte pressao.
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INSTRUGOES PARA UMA ELIMINAGAO SEGURA

Os clientes devem cumprir fodas as leis e regulamentos federais,
estatais, regionais e/ou locais respeitantes a eliminagéo segura de
dispositivos e acessorios médicos.

EMBALAGEM

O produto é embalado num saco de polietileno transparente, dentro
de uma caixa de cartao canelado.

SKU

DESCRICAO

POSICIONADORES REUTILIZAVEIS

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

Shark | Normal

Shark | Pequeno

COMPONENTES DE SUBSTITUICAO

925.AB-STRAP

925.ARMSTRAP

SIiMBOLO

=8 EEREKE

bonefoam.com/eIFU

&

Correia ndo esterilizada e reutilizavel,
concebida para fixar o posicionador ao

Armboard Strap
suporte para braco.

Arm Strap

DESCRIGAO

Indica que o dispositivo & um dispositivo médico

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica o pais onde o dispositivo médico foi fabricado
e a data de fabrico

Indica o nUmero de lote do fabricante

Indica o nUmero global de item comercial do
dispositivo médico

Indica o nUmero de catalogo do fabricante

Indica as informagdes do idenftificador Unico do
produto deste dispositivo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrugoes de utilizagao

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

INFORMAGOES RELATIVAS A SEGURANCA

As técnicas detalhadas neste manual séo apenas sugestdes do
fabricante. A responsabilidade final pelos cuidados prestados aos
pacientes relativamente a este produto é do médico assistente.
Qualquer incidente grave que fenha ocorrido e estfeja relacionado
com este produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
reguladora, quando necessario. Mantenha este manual disponivel
para referéncia futura.

UTILIZAGAO PREVISTA

Posicionador ndo esterilizado e reutilizavel,
concebido para apoiar e estabilizar os bragos
e impedir que o fronco se desloque para a
frente na posigao lateral.

Correia ndo esterilizada e reutilizavel,
concebida para fixar o brago ao posicionador.

INDICAGOES

Indicado para utilizagao por profissionais
de cuidados de salde, para posicionar os
bracos e o fronco do paciente num suporte
para bragos padrao durante procedimentos
médicos que nao envolvam os bracos.

Indicada para utilizagdo por profissionais de
cuidados de salde,
com o Shark normal e o Shark pequeno.

SIMBOLO DESCRIGAO

e
®
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Indica os limites de femperatura entre os quais
o dispositivo médico pode ser armazenado,
fransportado ou utilizado

Indica que um dispositivo médico nao deve ser utilizado
se a embalagem tiver sido danificada ou aberta

Indica a quantidade na embalagem

Indica o nome e o enderego do Representante
Europeu Autorizado na Comunidade Europeia

Representa a conformidade técnica com as normas
europeias

Representa a conformidade técnica com as normas da
Gra-Bretanha

Indica uma pessoa responsavel no Reino Unido no
que toca as informacgdes relativas ao dispositivo
médico facultadas pelo fabricante

Indica um representante autorizado na Suiga no que
toca as informagdes médicas facultadas pelo fabricante
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((( progettato per posizionare gli arti
superiori e stabilizzare il tronco del
paziente in modo che non scivoli
anteriormente durante procedure
eseguite in posizione laterale.
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ISTRUZIONI PER L'USO

—

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

. Sostituire I'imbofttitura del reggibraccio con la base Shark.
. Posizionare il braccio rivolto verso il basso sulla base Shark con il

paziente supino.

. Ruotare il paziente in posizione laterale seguendo il protocollo di

trasferimento dell'ospedale. Posizionare la parte superiore di Shark
sulla base Shark e posizionare la parte superiore del braccio nel
canale sulla parte superiore di Shark.

. Far scorrere la parte superiore di Shark verso il paziente o

allontanarla fino al punto in cui viene a contatto con la regione
pettorale del paziente.

. Utilizzare la cinghia del reggibraccio per fissare Shark al

reggibraccio e la cinghia per il braccio per fissare la parte superiore
del braccio del paziente alla parte superiore di Shark.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA DISINFEZIONE

 Non sterilizzare il prodotto. Questo prodotto non é destinato
alla sterilizzazione.
« Per i prodotti rivestiti, pulire il prodotto con una salvietta pulita
e disinfettanti dopo ogni uso. E noto che i seguenti materiali
disinfettanti sono compatibili con i prodotti BoneFoam rivestiti:
a. Alcool isopropilico (70%)
b. Detergenti generici/multiuso
i. Leggere e seguire le istruzioni del prodotto per la pulizia.
« Assicurarsi che il prodotto rivestito sia asciutto prima di riporlo o
utilizzarlo nuovamente.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/
CONTROINDICAZIONI

- Destinato al contatto esclusivamente con cute integra

» Un posizionamento errato del paziente con questo prodotto pud
aumentare il rischio di:

- Lesioni da pressione, con conseguente insorgenza di segni o ulcere

- Lesione dei nervi periferici, che pud portare a paralisi tfemporanea
O permanente

- Pressione venosa, che pud provocare ischemia

- Instabilita, che pud provocare cadute del paziente

« Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
sanitari abilitati.

» Non destinato al trasporto di pazienti.

« Assicurarsi che il dispositivo sia compatibile con la superficie di
lavoro, gli strumenti delle procedure e le apparecchiature.

» Questo prodotto & dotato di un rivestimento in vinile. Sebbene il
rivestimento abbia lo scopo di migliorare la durata e la fruibilita
del prodotto e sia sicuro per il contatto con la pelle, pud causare
reazioni allergiche in soggetti sensibili al vinile o ai suoi derivati.

- Possibilita di artefatti in applicazioni di acquisizione immagini, a
seconda della configurazione e delle impostazioni di acquisizione.

« Rischio di incendio. Di seguifo sono riportate le classificazioni
dell'infiammabilita dei materiali:

- Rivestimento: UL 94 HBF
- Schiuma: grado di protezione UL 94 HBF o CAL 117

CURA, MANIPOLAZIONE E VITA UTILE

« Evitare di utilizzare il prodofto se la confezione é stata danneggiata
durante il trasporto.

« Lasciare che i prodofti rivestiti raggiungano la temperatura ambiente
dopo la conservazione o il tfrasporto a basse temperature.

« Trasportare e conservare in ambiente asciutto e al riparo dalla luce
diretta, ove possibile.

« Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni
all'apparecchiatura, esaminare il prodotto prima dell'uso per
verificare che non presenti potenziali danni o usura. Non utilizzare il
prodotto se sono visibili danni, se mancano parti o se non funziona
come previsto.

« Evitare di riporre il prodotfto accanto a oggetti appuntiti che
potrebbero forarne il rivestimento.

« Evitare di impilare articoli sopra il prodotto durante la conservazione.

» Non immergere il prodofto in acqua. Possono verificarsi danni
alle apparecchiature.

» Prima di utilizzare questo prodotto, leggere le Istruzioni per l'uso.

» Sospendere |'uso se la schiuma si & deteriorata o ha perso resilienza,
oppure se il rivestimento € lacerato, incrinato, allentato o corrugato,
poiché si potrebbero creare punti di pressione acuti.
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ISTRUZIONI PER UNO SMALTIMENTO SICURO

I clienti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali,
regionali e/o locali in merito allo smaltimento sicuro dei dispositivi e
degli accessori medici.

IMBALLAGGIO

Il prodotto & confezionato in un sacchetto di polietilene frasparente
all'inferno di una scatola di cartone ondulato.

SKU DESCRIZIONE USO PREVISTO
POSIZIONATORI RIUTILIZZABILI

925.SHARK-WS Shark | Normale

925.SHARK-S-WS Shark | Piccolo

COMPONENTI DI RICAMBIO

925.AB-STRAP Armboard Strap

925.ARMSTRAP Arm Strap

SIMBOLO DESCRIZIONE

Indica che il dispositivo € un dispositivo medico

Indica il produftore del dispositivo medico

Indica il paese in cui il dispositivo medico é stato
prodotto e la data di produzione

Indica il codice lotto del produftore

Indica il codice GTIN (Global Trade Item Number) del
dispositivo medico

Indica il numero di catalogo del produttore

Indica le informazioni di identificazione univoca del
prodotto per il dispositivo

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

= E & EEEKRE

bonefoam.com/eIFU

Indica che il dispositivo non contiene gomma naturale
o lattice di gomma naturale secco

&

Posizionatore riutilizzabile non sterile,
destinato al sostegno e alla stabilizzazione
delle braccia e a impedire al tronco di
scivolare anteriormente in posizione laterale.

Cinghia non sterile riutilizzabile, destfinata al
fissaggio del braccio al posizionatore.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Le tecniche descritte nel presente manuale sono solo consigli del
produttore. La responsabilita finale per I'assistenza al paziente in
relazione a questo prodotto compete al medico curante. Eventuali
incidenti gravi verificatisi in relazione a questo prodotto devono
essere segnalati al produttore e all'autorita di regolamentazione,
ove richiesto. Tenere questo manuale a portata di mano per poterlo
consultare in futuro.

INDICAZIONI

Indicato per I'uso da parte di operatori
sanitari per posizionare le braccia e il fronco
del paziente su un reggibraccio standard
durante procedure mediche che non
interessano le braccia.

Cinghia non sterile riutilizzabile, destinata al
fissaggio del posizionatore al reggibraccio.

Indicato per 'uso da parte di operatori
sanitari con Shark normale e Shark piccolo.

SIMBOLO DESCRIZIONE

Indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo
medico pud essere conservato, trasportato o
utilizzato

Indica che un dispositivo medico non deve essere
utilizzato se la confezione é stata danneggiata o
aperta

Indica la quantita inclusa nella confezione

Indica il nome e l'indirizzo del Rappresentante
autorizzato per I'Europa nella Comunita europea

Indica la conformita tecnica europea

Indica la conformita tecnica in Gran Bretagna

Indica la Persona responsabile per le informazioni
sul dispositivo medico fornite dal produttore per il
Regno Unito

Indica il Rappresentante autorizzato per le
informazioni mediche fornite dal produttore in
Svizzera

2 H
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ye o v Extremitaten des Patienten zu
positionieren und den Rumpf des
Patienten bei Verfahren in lateraler
Position vor dem Wegrollen nach
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GEBRAUCHSANWEISUNG

—_

925.SHARK-S-WS

925.SHARK-WS

. Ersetzen Sie das ArmstUtzenpolster durch das Shark Unterteil.
. Legen Sie den unten liegenden Arm auf das Shark Unterteil,

wahrend sich der Patient in Rlckenlage befindeft.

. Rollen Sie den Patienten gemafd dem Transferprotokoll des

Krankenhauses in die laterale Position. Setzen Sie das Shark
Oberteil auf das Shark Unterteil und platzieren Sie den oberen Arm
im Kanal des Shark Oberteils.

. Schieben Sie das Shark Oberteil zum Patienten hin oder vom

Patienten weg, bis es den Brustbereich des Patienten berlhrt.

. Verwenden Sie den ArmstUtzengurt, um den Shark an der

ArmstUtze zu befestigen, und den Armgurt, um den oberen Arm
des Patienten an der Shark Oberseite zu befestigen.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND DESINFEKTION

« Sterilisieren Sie das Produkt nicht. Dieses Produkt ist nicht fir die
Sterilisation vorgesehen.

» Wischen Sie beschichtete Produkte nach jeder Verwendung mit
einem sauberen Tuch und Desinfekfionsmittel ab. Die folgenden
Desinfektionsmaterialien sind erwiesenermaf3en mit beschichteten
BoneFoam Produkten kompatibel:

- Reinigungsalkohol (Isopropylalkohol 70%)
- Universal-/Allzweckreiniger
o Lesen und befolgen Sie die Anweisungen zum
Reinigungsprodukt.

- Stellen Sie sicher, dass das beschichtete Produkt trocken ist, bevor

Sie es lagern oder erneut verwenden.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
KONTRAINDIKATIONEN

* Nur fUr den Kontakt mit intakter Haut bestimmt

« Eine falsche Positionierung des Patienten mit diesem Produkt
erhoht moglicherweise die folgenden Risiken:

- Druckverletzung mit moglicher Folge von Abdriicken oder Geschwiren

- Verletzung peripherer Nerven mit moglicher Folge einer
vorUbergehenden oder dauerhaften Lahmung

-vendser Druck mit mdglicher Folge von Ischamie

- Instabilitat mit mdglicher Folge von Stlrzen des Patienten

» Das Produkt darf nur von zugelassenen medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

« Das Produkt ist nicht fir den Patiententransport vorgesehen.

- Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit der Arbeitsflache, den
Verfahrensinstrumenten und anderen Produkten kompatibel ist.

+ Dieses Produkt verflgt Uber eine Vinylbeschichtung. Diese
Beschichtung erhoht die Haltbarkeit und Benutzerfreundlichkeit
des Produkts und ist sicher fur den Hautkontakt, kann jedoch bei
Personen, die empfindlich auf Vinyl oder seine Derivate reagieren,
allergische Reaktionen hervorrufen.

« Je nach Aufbau und Bildgebungseinstellungen sind Artefakte in
Bildgebungsanwendungen mdoglich.

« Brandgefahr. Die Materialien haben folgende
Entflammbarkeitsklassen:

- Beschichtung: UL 94 HBF
- Schaumstoff: Ausgelegt fir UL 94 HBF oder CAL 117

PFLEGE, HANDHABUNG UND NUTZUNGSDAUER

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung wahrend
des Transports beschadigt wurde.

« Lassen Sie beschichtete Produkte nach der Lagerung oder dem
Transport bei kalten Temperaturen Raumtemperatur annehmen.

* Transportieren und lagern Sie das Produkt trocken und nach
Maoglichkeit geschitzt vor direktem Licht.

» Um Verletzungen von Pafient und/oder Benutzer sowie
Sachbeschadigungen zu vermeiden, untersuchen Sie das Produkt vor
der Verwendung auf mogliche Schaden oder Abnutzungserscheinungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sichtbare Schaden vorliegen,
Teile fehlen oder es nicht wie erwartet funktioniert.

+ Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von scharfen
Gegenstanden, die die Beschichtung durchstechen kénnten.

+ Stapeln Sie moglichst keine Gegenstande auf dem Produkt wahrend
der Lagerung.

« Tauchen Sie das Produkt nicht in Wasser ein. Dies kann das
Produkt beschadigen.

+ Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung dieses Produkts.

18



» Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, wenn sich der Schaumstoff
zersetzt oder an Elastizitat verliert oder wenn die Beschichtung
beschadigt, rissig oder lose ist und Falten bildet, da dies zu akuten
Druckstellen fihren kann.

ANWEISUNGEN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG

Kunden mussen alle nationalen, landesspezifischen, regionalen und/

oder lokalen Gesetze und Vorschriften fur die sichere Enfsorgung von

Medizinprodukten und Zubehdr einhalten.

ART.-NR.

BESCHREIBUNG

WIEDERVERWENDBARE POSITIONIERHILFEN

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

Shark | Normalgrofie

Shark | Klein

ERSATZKOMPONENTEN

925.AB-STRAP

Unsteriler, wiederverwendbarer Gurt zur
Befestigung der Positionierhilfe an der

Armboard Strap
Armstutze.

VERWENDUNGSZWECK

VERPACKUNG

Das Produkt wird in einem transparenten Polyethylen-Beutel in einem
Karton aus Wellpappe geliefert.

SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die in diesem Handbuch beschriebenen Techniken sind nur

Vorschlage des Herstellers. Die abschlieBende Verantwortung

flr die Patientenversorgung in Bezug auf dieses Produkt liegt

beim behandelnden Arzt. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollite dem Hersteller
und der Aufsichtsbehdrde, sofern gefordert, gemeldet werden. Bewahren
Sie dieses Handbuch zum spateren Nachschlagen auf.

Unsterile, wiederverwendbare Positionierhilfe
zur Unterstltzung und Stabilisierung der
Arme und zur Verhinderung des Wegrollens
des Rumpfes nach vorn in lateraler Position.

INDIKATIONEN

Indiziert fir den Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal zur Positionierung der Arme und
des Rumpfes des Patienten auf einer Standard-
ArmstUtze bei medizinischen Verfahren ohne
Beteiligung der Arme.

Indiziert fUr den Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal mit Shark Normalgréf3e und Shark

. . Klein.
Unsteriler, wiederverwendbarer Gurt zur

925.ARMSTRAP Arm Strap Befestigung des Arms an der Positionierhilfe.

SYMBOL BESCHREIBUNG SYMBOL BESCHREIBUNG

= EEEERERE

bonefoam.com/eIFU

d

Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelf

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Gibt das Land, in dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde, und das Herstellungsdatum an

Gibt die Chargennummer des Herstellers an

Gibt die GTIN-Nummer (Global Trade Item Number)
des Medizinprodukts an

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

Gibt die eindeutige Produktkennzeichnung flr das
Produkt an

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung zurate ziehen muss

Weist darauf hin, dass das Produkt weder Naturkautschuk
noch trockenen Naturkautschuklatex enthalt

2 H
HESsafEl® ~

Gibt den Temperaturbereich an, in dem das
Medizinprodukt aufbewahrt, transportiert oder
verwendet werden kann

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht
verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet wurde

Gibt die Menge in der Verpackung an

Gibt den Namen und die Adresse des EU-
Bevollmachtigten an

Gibt an, dass das Produkt die CE-Kennzeichnung
besitzt

Gibt an, dass das Produkt die UKCA-Kennzeichnung
besitzt

Gibt den UK-Bevollmachtigten in den Informationen
des Medizinprodukteherstellers an

Gibt den Schweizer Bevollmachtigten in den
Informationen des Medizinprodukteherstellers an
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KAYTTOOHJEET
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925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

. Vaihda kasivarsituen pehmuste Shark-alustaan.
. Aseta alas suuntautuva kasivarsi Shark-alustaan, kun potilas

on selinmakuulla.

. Vierita potilas kylkiasentoon potilaan siirtamista koskevien sairaalan

kaytantéjen mukaisesti. Aseta Shark-yldosa Shark-alustan paalle ja
aseta ylempi kasivarsi Shark-yldosassa olevaan kouruun.

. Liu’uta Shark-ylaosaa potilasta kohti tai hanesta poispain, kunnes

yldosa koskettaa potilaan rinnan aluetta.

. Kiinnita Shark kasivarsitukeen kasivarsituen hihnalla ja kiinnita

potilaan ylempi kasivarsi Shark-ylaosaan kasivarsihihnalla.

PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIOHJEET

- Tuotetta ei saa steriloida. Tata tuotetta ei ole
tarkoitettu steriloitavaksi.

» Kun kyseessa ovat pinnoitetut tuotteet, pyyhi tuote puhtaalla liinalla
ja desinfiointiaineilla jokaisen kayttokerran jalkeen. Seuraavien
desinfiointiaineiden tiedetaan olevan yhteensopivia pinnoitettujen
BoneFoam-tuotteiden kanssa:

- Denaturoitu alkoholi (70-prosenttinen isopropyylialkoholi)
- Yleiskayttoinen/monikayttdinen puhdistusaine
o Lue puhdistustuotteen ohjeet ja noudata niita.

« Varmista, etta pinnoitettu fuote on kuiva, ennen kuin varastoit sen

tai kaytat sitéa uudelleen.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/VASTA-AIHEET

« Tarkoitettu koskettamaan vain ehjaa ihoa.
- Potilaan virheellinen asettelu talla tuotteella voi suurentaa
seuraavien riskia:
- painevaurio, joka johtaa ihojalkiin tai haavaumiin
- dareishermon vaurio, joka voi johtaa ohimenevaan tai
pysyvaan halvaukseen
- laskimopaine, joka voi johtaa paikalliseen verenpuutteeseen
- epavakaus, joka voi johtaa potilaan putoamiseen.
« Tuote on tarkoitettu vain laillistettujen terveydenhuollon
ammattihenkildiden kayttoon.
« Ei tarkoitettu potilaan siirtamista varten.
 Varmista, etta laite on yhteensopiva tyoskentelypinnan,
toimenpiteessa kaytettavien instrumenttien seka laitteiston kanssa.
« Tassa tuotteessa on vinyylipinnoitus. Vaikka faman pinnoituksen
tarkoituksena on lisata tuotteen kestavyytta ja kaytettavyytta ja
vaikka se on turvallinen ihoa koskettaessa, se voi aiheuttaa allergisia
reaktioita henkildille, jotka ovat yliherkkia vinyylille tai sen johdoksille.
« Artefaktien mahdollisuus kuvantamiskaytdissa tuotteen asetuksesta
ja kuvantamisen asetuksista riippuen.
« Tulipalon vaara. Materiaalien syttyvyysluokitukset:
- Pinnoitus: UL 94 HBF
- Solumuovi: luokitus joko UL 94 HBF tai CAL 117

HOITO, KASITTELY JA KAYTTOIKA

« Valta tuotteen kayttamista, jos pakkaus on vaurioitunut
kuljetuksen aikana.

» Anna pinnoitettujen tuotteiden lammeta huoneenlampdtilaisiksi sen
jalkeen, kun tuotetta on varastoitu tai kuljetettu kylmassa.

« Kuljeta ja varastoi kuivissa olosuhteissa ja suoralta valolta suojattuna
aina kun mahdollista.

« Tarkasta fuote mahdollisten vaurioiden ja kulumien varalta
ennen kayttoa potilaan ja/tai kayttajan vamman ja/tai valineen
vaurioitumisen ehkaisemiseksi. Ald kayta tuotetta, jos vaurio on
ilmeinen, jos osia puuttuu fai jos tuote ei toimi odotetulla tavalla.

- Valta varastointia paikassa, jossa feravat esineet voisivat puhkaista
tuotteen pinnoitteen.

+ Valta esineiden pinoamista fuotteen paalle varastoinnin aikana.

+ Ald upota tuotetta veteen. Valine voi vaurioitua.

* Lue kayttoohjeet ennen taman tuotteen kayttamista.

« Poista fuote kaytosta, jos solumuovi on heikentynyt tai menettanyt
kimmoisuutensa fai jos pinnoite on repeytynyt, halkeillut fai
lOystynyt ja rypyilla, silla talldin voi muodostua teravia puristuskohtia.
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TURVALLISEN HAVITTAMISEN OHJEET

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia kansallisia, alueellisia ja/tai
paikallisia lakeja ja sdanndksia, jotka koskevat ladkinnallisten laitteiden
ja lisdvarusteiden turvallista havittamista.

PAKKAUS

Tuote on pakattu lapinakyvaan polyeteenipussiin, joka on
aaltopahvilaatikon sisalla.

TUOTEKOODI KUVAUS
KESTOKAYTTOISET ASETTELUTUET

925.SHARK-WS Shark | Vakiokokoinen

925.SHARK-S-WS Shark | Pieni

VAIHTO-OSAT

KAYTTOTARKOITUS

Steriloimaton, kestokayttoinen asettelutuki,
joka on tarkoitettu kasivarsien tukemiseen
ja vakauftamiseen ja vartalon eteenpain
vierimisen estamiseen kylkiasennossa.

TURVALLISUUSTIEDOT

Tassa oppaassa kerrotut tekniikat ovat vain valmistajan suosituksia.
Lopullinen vastuu tahan tuotteeseen liittyvasta potilaan hoidosta
on hoitavalla laakarilla. Kaikki tahan tuotteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoiteftava valmistajalle ja foimivaltaiselle
viranomaiselle, jos saannokset tata edellyttavat. Sailyta tama opas
myohempaa kayttoa varten.

KAYTTOAIHEET

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttodn potilaiden kasivarsien ja vartalon
asettelemiseksi vakiomuotoisen kasivarsituen
kanssa sellaisten ladketieteellisten foimenpiteiden
aikana, jotka eivat liity kasivarsiin.

Steriloimaton, kestokayttoinen hihna, joka

925.AB-STRAP Armboard Strap

kasivarsitukeen.

Steriloimaton, kestokayttdinen hihna, joka
on tarkoitettu kasivarren kiinnittamiseen

925.ARMSTRAP Arm Strap

asettelutukeen.

SYMBOLI KUVAUS

Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallinen laite

Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistusmaan ja
valmistuspaivamaaran

Osoittaa valmistajan antaman eranumeron
Osoittaa laakinnallisen laitteen GTIN-numeron

Osoittaa valmistajan antaman luettelonumeron

Osoittaa laitteen yksildllisen tuotetunnisteen tiedot

SHENEENENES A

Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttava
bonefamconverru | kayttdohjeisiin

Osoittaa, etta tuote ei sisalla luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia

&

on tarkoitettu asettelutuen kiinnittamiseen

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttéon yhdessa vakiokokoisen Shark-tuen ja
pienen Shark-tuen kanssa.

SYMBOLI KUVAUS

/ﬂ/ Osoittaa lampdtilarajat, joissa laakinnallista laitetta
voidaan varastoida, kuljettaa tai kayttaa

@ Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai auki

QTY Osoittaa pakkausmaaran

c € Tarkoittaa eurooppalaisten teknisten vaatimusten
mukaisuutta

Osoittaa eurooppalaisen valtuutetun edustajan nimen
ja osoitteen Euroopan yhteisdssa

UK Tarkoittaa Ison-Britannian teknisten vaatimusten
cA mukaisuutta

[cH[ree]

Osoittaa valmistajan antamista ladkinnallisen
laitteen tiedoista vastaavan henkilon Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Osoiftaa valmistajan antamien laaketieteellisten
tietojen valtuutetun edustajan Sveitsissa
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SHARK

LATERAL ARM & TORSO
POSITIONERS

Shark Lateral Decubitus
G Arm & Torso Stabilizer ar en
HARK ateranvandbar, fristdende

(& pos!'r!oneringse_nhe'r for att

T g - positionera patientens armar och
stabilisera bréstkorgen sa att den
inte vrids anteriort under ingrepp
med patienten i sidolage.
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BRUKSANVISNING

925.SHARK-S-WS

925.SHARK-WS

—

. Byt ut dynan pa armbradan mot Shark-basen.

2. Placera den nedatriktade armen pa Shark-basen med patienten i
rygglage.

3. Rulla dver patienten i sidolage enligt sjukhusets rutiner. Placera
Shark-6verdelen pa Shark-basen och den évre armen i kanalen pa
Shark-6verdelen.

4. Skjut Shark-6verdelen mot eller fran patienten tills den ar i kontakt
med patientens brostregion.

5. Anvand armbradans rem till att fasta Shark vid armbradan, och

armremmen till att fasta patientens dvre arm mot Shark-6verdelen.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING
OCH DESINFEKTION

- Sterilisera infe produkten. Den har produkten ar inte avsedd
att steriliseras.

+ Du kan torka av produkter med beldaggning med en ren servett
och desinfektionsmedel efter varje anvandning. Féljande
desinfektionsmedel har visats vara kompatibla med BoneFoam-
produkter med belaggning:

- Isopropylalkohol (70 %)
- Rengoringsmedel for universalbruk
o Las och folj instruktionerna for rengdringsmedlet.

« Se till att en produkt med belaggning ar torr innan du lagger undan

eller ateranvander den.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/
KONTRAINDIKATIONER

« Endast for anvandning pa oskadad hud

« Felaktig positionering av patienten med den har produkten kan dka
risken for

- tryckskador som kan ge mérken eller sar

- skador pa de perifera nerverna som kan leda till fillfallig eller
permanent férlamning

- ventryck som kan leda fill ischemi

- instabilitet som kan gora att patienten ramlar.

« Produkten far bara anvandas av vardpersonal.

- Ej avsedd for transport av patienter.

« Kontrollera att enheten ar kompatibel med arbetsytan, redskapen
och utrustningen.

« Produkten har en vinylbelaggning. Syftet med belaggningen ar att
gora produkten mer hallbar och anvéndarvanlig, men dven om den
ar klassad som saker vid kontakt med huden s& kan den orsaka
allergiska reaktioner hos individer som ar kansliga for vinyl eller
relaterade amnen.

« Det finns risk for artefakter i avbildningsprogram beroende pa
konfiguration och avbildningsinstallningar.

* Risk for brand. Nedan anges materialens klassning
gallande brandfarlighet:

- Belaggning: UL 94 HBF
- Skumgummi: Klassat som UL 94 HBF eller CAL 117

SKOTSEL, HANTERING OCH LIVSLANGD

» Anvand inte produkten om forpackningen har skadats
under transportfen.

« Lat produkter med beldggning na rumstemperatur efter férvaring
eller tfransport i kalla temperaturer.

« Transportera och forvara produkterna torrt och ej i direkt solljus.

« Forhindra skador pa patienten och utrustningen genom att
undersoka om produkten ar skadad eller sliten innan du anvander
den. Anvand inte produkten om det finns synliga skador, om nagra
delar saknas eller om den inte fungerar som foérvantat.

« Forvara inte produkten dar vassa foremal kan gora hal i
produktens belaggning.

« Stapla inte produkter ovanpa varandra.

+ Sank inte ned produkten i vatska. Annars kan utrustningen skadas.

« Las bruksanvisningen innan du anvander produkten.
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» Anvand inte produkten om skumgummit har ndtts ner eller tappat
sin bestandighet, eller om belaggningen har revor, ar sprucken, 16s
eller skrynklig, eftersom det kan orsaka akuta fryckpunkter.

INSTRUKTIONER FOR SAKER KASSERING

Alla kunder maste folja géllande regional och lokal lagstiftning kring
saker kassering av medicintekniska produkter och tillbehor.

SKU BESKRIVNING
ATERANVANDBARA POSITIONERINGSENHETER

925.SHARK-WS Shark | normal

925.SHARK-S-WS | Shark | liten

UTBYTESKOMPONENTER

925.AB-STRAP Armboard Strap

925.ARMSTRAP Arm Strap

SYMBOL BESKRIVNING

Anger att enheten ar en medicinteknisk produkt

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

Anger i vilket land den medicintekniska produkten har
fillverkats och tillverkningsdatumet

Anger tillverkarens partinummer

Anger den medicintekniska produktens GTIN (Global
Trade Item Number)

Anger tillverkarens katalognummer

Anger information om enhetens unika produkt-ID

= EE B RE

Anger aft anvandaren maste ldsa bruksanvisningen

bonefoam.com/eIFU

Anger atft enheten inte innehaller naturgummi eller torr
naturgummilatex

&

AVSEDD ANVANDNING

Osteril, ateranvandbar positioneringsenhet
som stottar upp och stabiliserar armarna
och blockerar bréstkorgen fran att vridas
anteriort med patienten i sidolage.

FORPACKNING

Produkten ar forpackad i en genomskinlig polyetenpase inuti
en karfong.

SAKERHETSINFORMATION

De tekniker som beskrivs i den har handboken ar endast forslag
fran tillverkaren. Det &r alltid behandlande I&kare som ansvarar for
patientvarden med avseende pa produkten. Allvarliga fillbud som
intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och tillsynsmyndigheten om sa krévs. Behall den har handboken
som referens.

INDIKATIONER

Ska anvandas av vardpersonal for att
positionera patientens armar och brostkorg
pa en standardarmbrada under medicinska
ingrepp som inte involverar armarna.

Osteril, ateranvandbar rem som faster
positioneringsenheten vid armbradan.

Ska anvéandas av vardpersonal
tillsammans med Shark normal och Shark

Osteril, ateranvandbar rem som faster armen | [iten.
vid positioneringsenheten.

SYMBOL BESKRIVNING

/ﬂ/ Anger inom vilka temperaturgranser den medicintekniska
produkten kan forvaras, transporteras och anvandas

@ Anger att den medicintekniska produkten inte ska
anvandas om férpackningen har skadats eller 6ppnats

QTY Anger hur manga artiklar som finns i férpackningen

Anger namn och adress till den auktoriserade
representanten inom EU

Anger teknisk dverensstammelse i Storbritannien

Anger en ansvarig person i Storbritannien angaende
informationen fran tillverkaren om den medicintekniska
produkten

c € Anger teknisk dverensstammelse i Europa
UK
CAR

Anger en auktoriserad representant i Schweiz
angaende informationen fran fillverkaren om den
medicintekniska produkten
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4BONEFOAM

SHARK

LATERAL ARM & TORSO
POSITIONERS

To Shark Lateral Decubitus Arm & Torso
Stabilizer oe mAayia 6éon katakAiong
Shark gival éva emavaypnoipomnoiioipo,
ave§dptnto e§dpTnua Tonobétnong,
(8 oxedlaopévo yla tnv tonobétnon

yre - TWV Avw AKpwv Tou acBevolg Kal
N otabgpomoinon Tou Koppou Tou
acBevoUlg, amotpémovtag Tnv Mpocdia
KOALoN Katd tn Siapkela enepBacewv
OV IPAYHATOTIOI0UVTAL G€ TIAQyla B€on.

SHARK ”
. “""“‘""
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OAHrIEZ XPHZHZ

925.SHARK-WS

925.SHARK-S-WS

1. AvTiKaTtaotroTe To Haghdpt umofpaxioviou pe tn Bdon Shark.

2. TomoBeTrOTE ToV Bpayiova oTpaupévo mpog Ta Katw otn Bdon Shark, evw
0 aoBevr¢ Bpioketal oe UTTia Béon.

3. MetakivioTe Tov aoBevr) o€ TAGYIA BE0N CUUPWVA HE TO TIPWTOKOAO HETAPOPAS
TOU VOOOKOWEIOU. TOTOBETAOTE TO EMAvw PéPOG Shark emdvw otn Bdon Shark kat
TOTTOBETNOTE TOV EMAVW BPayiova Héca OTO KaVAA OTO EMavw LEPOG Shark.

4. YUpeTe TO €MAVW PEPOC Shark TTPog Tov AoBevi 1) LaKPIA armmd auTov UEKPL va
¢0p0¢el o emaQr Ue TNV BWPAKIKT TTEPLOXT TOU A0BeVOUC.

5. XpnOoIUOTOINOTE TOV IAVTA TOL UMTOBEAXIOVIOU YA VA OTEPEWOETE TO Shark
07O UTTORBPAXIOVIO KAl TOV (AVTA TOU Bpaxiova yia Va OTEPEWOETE TOV EMAVW
Bpayiova Tou acBevouc oto emdvw PEPOC Tou Shark.

OAHrIEX KAGAPIZMOY KAI AMMOAYMANZHX

+ Mnv amooTelpWVETE T TTPOIGV. To TPoidY autd Sev mpoopileTal
yla arnoote{pwon.

- [l Ta mpoidvTa Le emioTpwaon, kabapileTe To MEPOIOV U éva KaBapod mavi Kat
AMONUMAVTIKA PETA amd KABE xprion. Ta akohouBa amoALpavTIKA UAIKA gival
YVWOTO OTI €ival cUPPBATA UE Ta TTPOIOVTA WE EMOTPWOoN TNG BoneFoam:

- Owonveupa evtplRi¢ (70% 1GOTTPOTTUAIKY) QAKOOAN)
- KaBaploTiko YeVIKAC xpriond/Kabe xpriong
o AlaBAoTE Kal aKkoAoUBNoTE TIG 08NYieC Tou TTPOIGVTOG KABAPIoUOU.

+ BeBaiwbeite 0TI TO TPOIOV E EMOTPWON Eival GTEYVO TPV TO ATTOBNKEVOETE 1

TO XPNOIUOTIOINOETE EavAl.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPODYAAZEIZ / ANTENAEIZEIX

- Mpoopiletal yia emaer) povo pe abikto Sépua.

+ H eopaluévn TomoBétnon Tou aoBevoUc Pe auToO TO TIPOIOV UMopPEl va auEnoel
Tov Kivouvo:

- TpaupaTiopoU Aoyw Trieonc mou TTPoKahel onuadia 1 éAkn

- TpQLUATIOUOU TOU TTEPIPEPIKOU VEUPOU, TIOU UTTOPEL va 08Ny oel o8
TIPOCWEIVA 1 LOVIUN TTApAAUoN

- OAePIkNC TTieonc, mou umopei va odnynoel O loxalpia

- AoTéBelag, Tou pmopei va o8nyroel O€ TITWon Tou aoBevoug

- To mpoidv mpoopiletal yia xprion povo amd adelodoTnuévoug
EMayYEALOTIEC LYE(DC,

« Agv mpoopileTal yla HETAPOPA aoBEVWV.

« BeBalwbeite 0TI TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €ival CUPRATO HE TNV EMPAVELR EQYATIAC,
Ta Opyava TN méUBacnc Kal Tov eE0TAICHO.

+ AUTO TO TIPOIOV éxel emioTpwaon BivUAiou. Mapoho Tou auTh N EMOTPWOoN
npoopileTal yla tn BerTtiwon Tng avBekTIKOTNTAG Kal TN XPNOTIKATNTAG TOU
TIPOIOGVTOC Kall Elval ACQAAAC Yla TNV ETTAPN E TO SEPUA, UTOPEL VAl TTOOKANETEL
AMNEPYIKEC AVTIOPACEIC O€ dTopa £UaioONTa 0TO BIVUANO 1 OTA TAPAYWYA TOU.

« MBavoTNTa ELEAVIONE TEXVNUATWY OTIG EQAPHOYEC ATTEIKOVIONC avAAoya UE TN
SIAPOPPWON KAl TIG PUBUICEIC OTTEIKOVIONG.

« Kivduvog mupkayldc. AKoAoUBoUV Ol TIUEC EVPAEKTOTNTAC TWV LAIKWV:

- Eniotpwon: UL 94 HBF
- AppWSEC UAIKO: Katataooetal eite we UL 94 HBF eite wg CAL 117

OPONTIAA, XEIPIZMOZ KAl QOEAIMH AIAPKEIA ZQHZ

« ATTOQUYETE TN XPrion ToU TPOIGVTOC GV N CUOKEUAOIa el UTTOOTE! (NIA KATA
N HETaYOPA.

+ MeTa TNV amoBrkeuon 1 TN UETAPOPA TWV TTPOIOVTWY UE EMOTPWON OE XAUNAEC
Beppokpaoieg, aprote Ta va épBouv oe Bepuokpacia dwuatiou.

« MeTapépeTe Kal amoBnKeVETE To TTPoIdV 0€ ENpd MEPIBANOV Kal HaKpId ard
AUECO PWTIOUO, OTTOU glval SuvaTov.

« [a TV armoguyr TpavpaTIopoU Tou acBevoug i/kat Tou Xprotn r/kat BAaRNG
Tou €€omAlopoy, EETAOTE TO TTPOTOV yia MBavr) {nuid 1 @Bopd mptv amnd tn
XPron. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TO TIPOIOV GV UTTAPXEL opaTr {NULA, €4V A&imouv
eCopTruaTa 1 €4v Oev AETOLPYET OTIWC AVALEVETAL.

+ ATIOQUYETE TNV amoBrikeuon Og onuEia OTTOL alXUNEA avTKeipeva Ba
prmopovoav va TPUTTHOooUV TNV EMIOTPWON TOU TPOIOVTOG,.

+ ATIOQUYETE TN 0TOIBAEN QVTIKEIUEVWY EMTAVW OTO TIPOIOV KATA TNV amobrikeuon.

« Mnv Bubilete To mpoidv o€ vepod. Mmopei va TpokAnBei {nuid otov e€omAIoO.

- [V XPNOIUOTIONOETE AUTO TO TTPOTOY, SIABACTE TIC 08NYIEC XPrionG.

« AlaKOYTE TN XProN TOU TTPOIOVTOC O TIEPIMTTWON TTOU TO APPWOEC LAIKO EXEL
UTIORABUIOTEL 1] XAOEL TNV ENACTIKOTNTA TOU 1) €AV 1 EMIOTEWON XEL OXIOTE],
payioet r eival xahapr Kat he MTUXWOELS, KaBWE autd pmopei va odnyroel os
onueia oeiac mieonc.
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OAHTIEZ AXOANOYZ AMOPPIVYHZ

O1mehdTeg Ba MEETTEL VA CUPLOPQWVOVTAL e GAOUC TOUG OLOOTTIOVOIOKOUG,
TIOMTEIOKOUG, TIEPIPEPEIAKOUG /KAl TOTIKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG OXETIKA LE
NV AcaAAr amépEIPN IATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWY KAl TTAPENKOUEVWV.

2YZKEYAZIA

To POIdV Eival CUOKEVACHEVO LECA OE [ia Slagavr) GOKOUAA armd TOAUAIBUAEVIO,
péoa O€ éva KOoUT( amd KUPATOEISES XAPTOVL.

SKU MEPITPAOH NPOBAENMOMENH XPHXZH

EMANAXPHZIMOMNOIHZIMA EEAPTHMATA TOMOOETHXZHX

925.SHARK-WS Shark | Kavovikd

NAHPO®OPIEX AXDANEIAX

Ol teyviKéC TTOL TapaTiBevTal 0TO TTAPOV EYXEIPISIO AMOTEAOUV UOVO CUOTACEIG
TOU KATAOKELAOTH. H TEAIK €uBVVN yla TN @povTida Tou acBevoug oe oxéon
HE QUTO TO TIPOTOV TIapapével atov Bepdmovta latpd. Kabe cofapd cuuPBav
TIOU €XEL TIPOKUYEL GE OXEON LE AUTO TO TIPOIOV Bl TTRETTEL VA QVAPEPETAL GTOV
KOTQOKEUAOTY Kal 0T pUOUIOTIKA apxr, omou amaiteital. QuAAETE To Mapov
EYXEPIOIO YIa LEAOVTIKF) QVapopd.

Mn amooTelpwUEVO, ETTAVAXPNOILOTIO OO

ENAEIZEIX

EvOeikvutal yia xprion amo emayyeAdaTie vyeiag

e€ApTNUa TOoMoBETNONG, TO OOl TIPOOPICETAL YIA TNV | YIa TNV TOMOBETNON TwV BEaxidvwy Kal Tou
umooTHEIEN Kal TN oTabepomoinon Twv Bpaxiovwy KOPHOU TOU aoBeVOUG O€ TUTTIKO UTTOBPAXIOVIO

925.SHARK-S-WS Shark | Mikpo
o€ m\ayla Béon.

ANTAANAKTIKA EEAPTHMATA

Kal TNV amoTporr| TG mpocBiag KUAIONG TOU KOPHOU | Katd Tn SIAPKEI IATPIKWY ETTEUBACEWY TTOU OV

niepapBavouv Toug Bpayiovec.

Mn amooTelpwUEVOG, EMAVAYPNOILOTTOINOIUOG

925.AB-STRAP Armboard Strap

[HAVTAG TTOU TTPOOPICETAL YIal TN OTEPEWON TOU

€€QPTAUATOC TOMOBETNONC OTO UTTOREAXIGVIO. EvOeikvutal yia xprion amo emayyeApaTie vyeiag

e 1o Shark kavovikoU peyéBoug kat to Shark pikpou

Mn amooTelpwHEVOG, EMTAVAXPENOILOTIONOUOG Heyédouc,

925 ARMSTRAP Arm Strap

Bpayiova oto e€dpTnua TomoBETNONG.

XYMBOAO TEPITPAOH
YTOSEKVUEL OTL TO TIPOIOV ATTOTEAE! LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

YTIOOEIKVUEL TOV KATAOKEVAOTH TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG

YTTOOEIKVUEL TN XWPEA KATAOKEUNG TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC KAl TNV NUEPOUNVIA KATAOKELNG TOU

YTodEIKVUEL TOV apIBUO TTOPTIOAC TOU KATAOKEUAOTH

Ymodekvuel Tov AleBvr| KwdIko povadwy eumopiag Tou
LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

YTOOEKVUEL TOV 0pIBUO KATAAOYOU TOU KATAOKEUAOTH

YTOOEKVUEL TIC TTANPOPOPIEC LOVASIKOU AVayVWPIOTIKOU
TIPOIOVTOC YA TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

YTOOEIKVUEL OTL O XPAOTNG TIPETIEL VO GUBOUAEUTET TIG 08nyieg
bonefoameom/erey | XPNONG

SHSHERENENES A

YTOOEIKVUEL OTI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV SEV TIEPIEXEL PUTIKO
KQOUTOOUK 1y Enpd PUOIKO KOOUTGOUK

4

2~YMBOAO

¢
®

3]
—
<

5] nc A [E
z] DA m [3]

(2]
T

évtag mou mpoopileTal yia TN 0TEPEWON TOU

MEPIFTPAOH

Ymodekvuel Ta dpla BepoKpasiag oTa omoia Umopel
Va armoBnKeUTEl, va petapepBei 1) va xpnotuomnoindei 1o
LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

YTOOEIKVUEL OTL €Va 1ATPOTEXVONOYIKO TIOOIOV SV TIPEMEL va
XPNOlJoTolETal €AV N CUCKELAGIA €XEl UTTOOTEL (NULA 1] EXEL
avolyTel

YToSeIKVUEL TNV TTOCATNTA OTN CUCKEVACIA

Ymodekvuel To dvopa Kai T SleuBuvon Tou e60uclodoTNUEVOU
avumpoowrnou otnv Eupwnaikr Kowvédtnta

YTOONAWVEL TNV EVPWTTAIKNA TEXVIKI CULUOPOWON

YTOONAWVEL TNV TEXVIKT CUMHOPQWON TNG Meydhng Bpetaviag

YTodekvUEl éva UTTELBUVO AToUO 0TO Hvwpévo Baailelo
OXETIKA IE TTANPOPOPIEC YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOTOVTA TTOU
TIAPEXOVTAL ATTO TOV KATAOKELAOTH

YrodelkvUEL évav €€0UCI0O0TNHEVO QVTITPOOWTTO OTNV EABETIa
OXETIKA HE 1ATPIKES TTANPOPOPIEC TTOU TTAPEXOVTAL Amd TOV
KATAOKELQOTH
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