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4BONEFOAM

UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

The Universal Prone Cervical
Single-Use Kit is a single-use
positioning strap kit designed
to achieve shoulder traction and
arm restraint of a patient during
posterior cervical procedures.

The following product is designed o

be used with the Universal Prone | Large,
Universal Prone | Regular, Universal Prone
| Small:

»104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit - Box of 5

To reorder this disposable product,
please contact sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. Email: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
M 2601 49th Ave N Suite 100 Phone: (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam.com
Minneapolis, MN 55430 Toll-free: 1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren
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INSTRUCTIONS FOR USE

Attach Y-shaped fraction strap to the
connection points on upper body portion
of the Universal Prone so the hook-and-
loop sections where the horizontal yoke
portion is connected are facing away from
the patient’s skin. Adjust horizontal yoke
so straps are over patient’s AC joints.

Weave strap arms

CLEANING AND DISINFECTING INSTRUCTIONS

» Do not sterilize the product. This product is not infended o
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% isopropyl alcohol)
- General purpose/all purpose cleaner
o Read and follow the cleaning product’s instructions.

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

use it again.

WARNINGS/PRECAUTIONS/CONTRAINDICATIONS

« Intended to contact intact skin only.

« Risk of cross-contamination if not disposed of immediately after use.

« Incorrect positioning of the patient with this product can increase
the risk of:
- Pressure injury resulfing in markings or ulcers
- Peripheral nerve injury, which can lead to femporary or
permanent paralysis
- Venous pressure, which can lead to ischemia
- Instability, which can lead to patient falls
« Product is to be used by licensed medical professionals only.
* Not infended for patient transport.
« Ensure device is compatible with work surface, procedural
instruments, and equipment.
- Possibility of artifacts in imaging applications depending on setup
and imaging settings.
« Risk of fire. Below are flammability ratings of the materials:
- Laminate Straps: Rated FMVSS-302

Lay the H-shaped strap
centered on the patient’s
back and align the cutout
with the antecubital space.

underneath patient’s arms.

Route straps back over the
top of the patient’s arms
and secure hook portion
to the middle section.

If using permanent traction, secure
traction anchor to the foot of the
bed. Feed the Y-strap through the
slot of the traction anchor, pull
desired traction, and secure Y-strap
to itself.

CARE, HANDLING AND USEFUL LIFE

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

* 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 stacking items on top of product when storing.

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

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

« Discard and do not use product if laminate strap material has
degraded or delaminated.

SAFE DISPOSAL INSTRUCTIONS

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

PACKAGING

The product is packaged in a clear polythene bag inside a corrugated
cardboard box. Product may be compressed to minimize packaging
and storage footprint.

SAFETY INFORMATION

The techniques detailed in this manual are only manufacturer’s
suggestions. The final responsibility for patient care with respect
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
required. Keep this manual available for future reference.
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DESCRIPTION INTENDED USE

Nonsterile, single-use positioning set
infended to secure the patient’s arms and
provide the desired amounft of intermiftent
or permanent shoulder fraction necessary
in the prone position.

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kit - Box of 5

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

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

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

Indicated for use by healthcare
professionals with the Universal Prone
Positioning Systems to disfract the
patient’s shoulders and secure their
arms for posterior cervical procedures.

DESCRIPTION
Indicates the device is intended for one single-use only

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

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



4BONEFOAM

UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

Le Universal Prone Cervical
Single-Use Kit est un kit de
sangles de positionnement

a usage unique, congu pour
assurer la traction des épaules
et Fimmobilisation des bras d’un
patient pendant les procédures
cervicales postérieures.

Le produit suivant est congu pour étre
utilisé avec les Universal Prone | Grand,
Universal Prone | Normal, Universal Prone
| Petit :

»104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit - Boite de 5

Pour commander les produits a usage
unique suivants, veuillez contacter
sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. E-mail : customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
M 2601 49th Ave N Suite 100 Téléphone : (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam.com
Minneapolis, MN 55430 Numeéro gratuit : 1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren
USA Fax : (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



MODE D'EMPLOI

Fixez la sangle de traction en forme de Y
aux points de connexion prévus sur la partie
supérieure du corps de I'Universal Prone, en
veillant & ce que les sections de fixation par
crochet, ou la partie horizontale de I'étrier
est connectée, ne soient pas orientées vers
la peau du patient. Régler I'étrier horizontal
de maniére a ce que les sangles se trouvent
au-dessus des articulations acromio-
claviculaires du patient.

bras du patient.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/CONTRE-
INDICATIONS

« Congu(e) pour étre en contact avec une peau saine uniquement.
* Risque de contamination croisée si les produits ne sont pas éliminés
immédiatement aprés utilisation.
» Un positionnement incorrect du patient avec ce produit peut
augmenter le risque :
- de Iésion par pression entfrainant des marques ou des ulceres
- de lésion d'un nerf périphérique, pouvant entrainer une paralysie
femporaire 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.
* Présence possible d'artefacts dans les applications d'imagerie en
fonction de la configuration et des parameétres d'imagerie.
» Risque d'incendie. Les indices d'inflammabilité des matériaux sont
les suivants :
- Sangles stratifiées : conformes a la norme FMVSS-302

ENTRETIEN, MANIPULATION ET DUREE DE

VIE UTILE

« Eviter d'utiliser le produit si 'lemballage est endommagé pendant le
fransport.

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

Placez la sangle en forme de
H au centre du dos du patient
et alignez la découpe avec

la zone antécubitale. Faites
passer les sangles sous les

Refaites ensuite passer
les sangles par-dessus les
bras du patient et fixez la
partie crochet a la section
centrale.

En cas d’utilisation d’une traction
permanente, fixer I'ancrage de
traction au pied du lit. Faire passer
la sangle en Y dans la fente de
I'ancrage de fraction, exercer la
traction souhaitée et fixer la sangle
en Y en l'attachant sur elle-méme.

« Afin d’éviter toute 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 d’empiler des objets sur le produit lors du stockage.

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

« Lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit.

+ Si le matériau de la sangle stratifiée s’est dégradé ou déstratifié,
jetez le produit et ne 'utilisez pas.

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION SANS RISQUE

Les clients doivent respecter foutes les lois ef réglementations
fédérales, nationales, régionales et/ou locales relatives a I'élimination
sans risque des dispositifs et des accessoires médicaux.

EMBALLAGE

Le produit est emballé dans un sac en polyéthyléne transparent
a l'intérieur d’une boite en carton ondulé. Le produit peut étre
comprimé pour minimiser 'encombrement de 'emballage et du
stockage.

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.



REFERENCE

104.UPC-SUK-BX5

SYMBOLE

N N

E g
d
=z

bonefoam.com/eIFU

4

DESCRIPTION

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kif - Boite de 5

UTILISATION PREVUE

Kit de positionnement non stérile a usage
unique destiné a immobiliser les bras du
patient et a fournir la force de traction

de I’épaule intermifttente ou permanente
nécessaire en décubitus ventral.

INDICATIONS

Indiqué pour une ufilisation par les
professionnels de santé avec les Universal
Prone Positioning Systems, pour
détourner les épaules et immobiliser

les bras du patient pour les procédures
cervicales postérieures.

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

SYMBOLE DESCRIPTION
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Indique que le dispositif est uniquement destiné a un
usage unique

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 I'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



4BONEFOAM

UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

El Universal Prone Cervical
Single-Use Kit es un kit de
correas de posicionamiento

de un solo uso disefiado para
lograr la traccion de hombros

y la sujecion de los brazos del
paciente durante procedimientos
cervicales posteriores.

El siguiente producto esta disefiado para
utilizarse con Universal Prone | Grande,
Universal Prone | Normal, Universal Prone
| Pequeno:

»104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit - Caja de 5

Para repetir un pedido de los siguientes
productos desechables, pdngase en
contacto con sales@bonefoam.com.

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. Correo electronico: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
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Minneapolis, MN 55430 NUmero gratuito: 1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren
USA Fax: (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



INSTRUCCIONES DE USO

Fije la correa de traccion en forma de Y a Coloque la correa en forma
los puntos de conexion de las correas de la de H centrada sobre la
seccion superior del cuerpo del Universal espalda del paciente y
Prone, de modo que las secciones de cierre  alinee la abertura con el

de gancho donde se conecta la horquilla espacio antecubital. Pase
horizontal queden orientadas hacia el lado la correa por debajo de los
contrario de la piel del paciente. Ajuste brazos del paciente.

la horquilla horizontal de modo que las
correas queden sobre las artficulaciones
acromioclaviculares del paciente.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/
CONTRAINDICACIONES

+ Destinado a entrar en contacto Unicamente con piel sana.

« Existe riesgo de contaminacion cruzada si no se elimina
inmediatamente después de su uso.

« La colocacién incorrecta del paciente con este producto puede
aumentar los siguientes riesgos:

- Lesion por presidn que provoque marcas o Ulceras.

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

- Presion venosa, que puede provocar isquemia.

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

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

* No esta 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.

« 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 continuacién se muestran los indices de
inflamabilidad de los materiales:

- Correas laminadas: clasificacion FMVSS-302

CUIDADO, MANIPULACION Y VIDA UTIL

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

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

Después, vuelva a pasar Si utiliza traccién permanente, fije

las correas por encima de el anclaje de traccion al pie de la

los brazos del paciente y cama. Pase la correa en Y a fravés

fije la parte del gancho en  de la ranura del anclaje de traccién,

la seccion central. tire de la traccion que desee y fije la
correa en Y a si misma.

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

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

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

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

+ Deseche el producto y no lo utilice si el material de la correa
laminada esta deteriorado o se ha despegado..

INSTRUCCIONES PARA UNA ELIMINACION
SEGURA

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

ENVASE

El producto se envasa en una bolsa de polietileno transparente
dentro de una caja de cartdn corrugado. Es posible que el
producto esté comprimido para minimizar el espacio de envase y
almacenamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD

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

9
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DESCRIPCION USO PREVISTO

Juego de colocacion no estéril y de un solo
uso disefado para asegurar los brazos del
paciente y proporcionar el grado deseado
de fraccion de hombros intermitente o
permanente necesaria en posicion en

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kit - Cajade 5

decuUbito prono.

DESCRIPCION

Indica que el dispositivo es un producto sanitario.

Indica el fabricante del producto sanitario.

Indica el pais en el que se fabricd el producto
sanitario y la fecha de fabricacion.

Indica el nimero 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 consultfar las instrucciones
de uso.

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

INDICACIONES

Indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios junto con los
Universal Prone Posifioning Systems

para separar los hombros del paciente y
asegurar sus brazos durante procedimientos
cervicales de abordaje posterior.

SIMBOLO DESCRIPCION
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Indica que el dispositivo esta disefiado para un solo
uso.

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

Indica la cantidad que contiene el paquete.

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

Indica la conformidad técnica europea.

Indica la conformidad técnica del Reino Unido.

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

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

10



4BONEFOAM

UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

O Universal Prone Cervical
Strap Kit é um kit de correias
de posicionamento de
utilizagao unica concebido
para proporcionar a tracao
dos ombros e a imobilizagao
dos bracos de um paciente
durante os procedimentos
cervicais posteriores.

O seguinte produto foi concebido para

ser utilizado com Universal Prone | Grande,
Universal Prone | Regular, Universal Prone

| Pequeno:

*104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit - Caixa de 5

Para voltar a encomendar os seguintes
produtos descartaveis, entre em contacto
através do e-mail sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. E-mail: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
M 2601 49th Ave N Suite 100 Telefone: +1 (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam.com
Minneapolis, MN 55430 NUmero gratuito: +1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren
USA Fax: +1 (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

Coloque a correia de tragdo em forma de
Y para apertar os pontos de ligagdo da
correia na parte superior do corpo do
Universal Prone de modo que as secgdes
de fixagdo com gancho, nas quais o
engate horizontal do suporte esta ligado,
fiquem afastadas da pele do paciente.
Ajuste o engate horizontal de modo que
as correias fiquem sobre as articulagdes
acromioclaviculares do paciente.

com o espago anfecubital.

por baixo dos bragos do
paciente.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES/
CONTRAINDICAGOES

« Destina-se a entrar em contacto apenas com pele intacta
* Risco de contaminagéo cruzada se nao for eliminada imediatamente
apos a utilizagéo.
» Um posicionamento incorreto do paciente com este produto pode
aumentar o risco de:
- Lesdes por pressado, 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.
» Nao se destina ao transporte de pacientes.
« Certifique-se de que o dispositivo é compativel com a superficie
de trabalho, os instrumentos de procedimento e os equipamentos.
» 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:
- Correias laminadas: classificagdo FMVSS-302

CUIDADOS, MANUSEAMENTO E VIDA UTIL

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

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

Coloque a correia em forma
de H centrada nas costas do
paciente e alinhe o recorte

Passe os bracos da correia

Passe as correias por
cima dos bracos do
paciente e fixe a parte de
gancho a secgao central.

Se utilizar tfracdo permanente, fixe
a ancora de tragdo ao pé da cama.
Passe a correia em Y através da
ranhura da ancora de fragao, puxe
a tragdo pretendida e fixe a correia
emY a si propria.

« 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 utilizagao. Nao utilize o produto se forem visiveis
danos, se faltarem pegas ou se 0 mesmo nao estiver a funcionar
conforme esperado.

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

» Nao submerja o produto em agua. Poderao ocorrer danos no
equipamento.

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

« Elimine e ndo utilize o produto se o material da correia laminada
estiver degradado ou delaminado.

INSTRUCOES PARA UMA ELIMINAGCAO SEGURA

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

EMBALAGEM

O produto é embalado num saco de polietileno transparente,

dentro de uma caixa de cartao canelado. O produto podera ser
comprimido, para minimizar a pegada ambiental na embalagem e no
armazenamento.

INFORMAGCOES RELATIVAS A SEGURANCA

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

104.UPC-SUK-BX5

SIMBOLO

DESCRIGAO

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kif - Caixa de 5

DESCRIGAO

UTILIZAGAO PREVISTA

Conjunto de posicionamento ndo
esterilizado e de utilizagdo Unica, concebido
para fixar os bragos do paciente e
providenciar o nivel pretendido de tragao
infermitenfe ou permanente dos ombros
necessario na posigdo de decubito ventral.

INDICAGOES

Indicado para utilizagao por profissionais
de cuidados de salde, juntamente com os
Universal Prone Positioning Systems, para
promover a fragao dos ombros do paciente
e fixar os seus bracos, para a realizagao de
procedimentos cervicais anteriores.

SIMBOLO DESCRIGAO

= 8@ EERERE

bonefoam.com/eIFU

&

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 nmero de lote do fabricante

Indica o nUmero global de item comercial do
dispositivo médico

Indica o nUmero de catélogo do fabricante

Indica as informagdes do identificador Unico do
produto deste dispositivo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizagao

Indica que o dispositivo ndo contém borracha natural
nem latex de borracha natural seca
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Indica que o dispositivo se destina a uma Unica
utilizagao

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
Gré-Bretanha

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

Indica um representante autorizado na Suiga no
que toca as informagdes médicas facultadas pelo
fabricante

13



4BONEFOAM

UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

Universal Prone Cervical Single-
Use Kit & un kit di cinghie

di posizionamento monouso
progettato per ottenere la trazione
delle spalle e il contenimento delle
braccia di un paziente durante le
procedure cervicali posteriori.

Il seguente prodotto & progettato per
essere utilizzato con Universal Prone |
Grande, Universal Prone | Normale,
Universal Prone | Piccolo:

» 104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit -
Confezione da 5

Per riordinare i seguenti
prodotti monouso, contattare
sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. Email: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
2601 49th Ave N Suite 100 Telefono: (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA OQisterwijk bonefoam.com
Minneapolis, MN 55430 Numero verde: 1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren

USA Fax: (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



ISTRUZIONI PER L'USO

Collegare la cinghia di trazione a forma di Y
ai punti di collegamento della cinghia sulla
parte superiore del corpo di Universal Prone
in modo che le sezioni di fissaggio del
gancio a cui e collegata la parte orizzontale
del morsetto siano rivolte lontano dalla cute
del paziente. Regolare il giunto orizzontale
in modo che le cinghie si trovino sulle
articolazioni acromioclavicolari del paziente.

del paziente e allineare
la fessura con lo spazio

le braccia del paziente.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/
CONTROINDICAZIONI

« Destinato al contafto esclusivamente con cute integra
« Sussiste il rischio di contaminazione crociata se non viene smaltito
immediatamente dopo I'uso.
» 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 temporanea
0 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 tfrasporto di pazienti.
« Assicurarsi che il dispositivo sia compatibile con la superficie di
lavoro, gli strumenti delle procedure e le apparecchiature.
« 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:
- Cinghie laminate: classificato FMVSS-302

CURA, MANIPOLAZIONE E VITA UTILE

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

» 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.

Disporre la cinghia a forma
di H centrata sulla schiena

antecubitale. Intrecciare
le braccia della cinghia softo

Far passare le cinghie
sulla parte superiore delle
braccia del paziente e
fissare la parte del gancio
alla sezione centrale.

Se si utilizza una trazione

permanente, fissare 'ancoraggio
di trazione ai piedi del letto. Far
passare la cinghia a Y attraverso la
fessura dell’ancoraggio di trazione,
tirare fino alla trazione desiderata e
fissarla su se stessa.

« 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 Isfruzioni per 'uso.

» Smaltire e non utilizzare il prodotto se il materiale della cinghia
laminata & degradato o delaminato.

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'interno di una scatola di cartone ondulato. Il prodotto pud essere
compresso per ridurre al minimo 'ingombro dell'imballaggio e dello
stoccaggio.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Le tecniche descritte nel presente manuale sono solo consigli del
produttore. La responsabilita finale per l'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.
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SKU

104.UPC-SUK-BX5

SIMBOLO
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DESCRIZIONE USO PREVISTO

Set di posizionamento monouso non sterile,
destinato a fissare le braccia del paziente e
a oftenere la quantita di trazione delle spalle
infermittente o permanente, necessaria in

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kif -
Confezione da 5

posizione prona.

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

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

SIMBOLO
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INDICAZIONI

Indicato per I'uso da parte di operatori
sanifari con Universal Prone Positioning
System per posizionare le spalle del
paziente e fissarne le braccia in procedure
cervicali con approccio posteriore.

DESCRIZIONE
Indica che il dispositivo € esclusivamente monouso

Indica che un dispositivo medico non deve essere
utilizzato se la confezione € 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
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4BONEFOAM

UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

BoneFoam, Inc.
2601 49th Ave N Suite 100
Minneapolis, MN 55430

USA

E-Mail: customerservice@bonefoam.com
Telefon: +1 (763) 559-1830

GebUhrenfrei: +1 (877) 861-2663

Telefax: +1 (763) 559-1822

Das Universal Prone Cervical
Single-Use Kit ist ein
Positionierungsgurt fur den
Einmalgebrauch, der fiir Traktion
und Zuruckhaltung der Arme bei
posterior zervikalen Eingriffen.

Das folgende Produkt ist fur die
Verwendung mit Universal Prone |
Grof3, Universal Prone | Normalgrofe,
Universal Prone | Klein:

»104.UPC-SUK-BXS5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit - 5er-Pack

Zur Nachbestellung der folgenden
Einwegprodukte wenden Sie sich bitte
an sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam B.V.

P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam.com
Kantstraat 19, 5076 NP Haaren

EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



GEBRAUCHSANWEISUNG

Den Y-formigen Traktionsgurt an den Den H-férmigen Gurt mittig Den Gurt wieder Uber die  Bei Anwendung dauerhafter
Verbindungsstellen des Universal Prone auf den Rlcken des Patienten  Arme des Patienten flhren Traktion befestigen Sie den
anbringen, die sich am Oberkorper befinden, legen und die Aussparung an  und den Hakenteil an der ~ Zuganker an der Tischfuf3seite.
sodass die Hakenbefestigungsabschnitte, der Fossa cubitalis ausrichten.  Mitte befestigen. Ziehen Sie den Y-Gurt durch den
an denen der horizontale Quergurt befestigt  Den Gurt unter die Arme des Schlitz des Zugankers, ziehen Sie
ist, von der Haut des Patienten weg zeigen. Patienten fUhren. bis zur gewlinschten Traktion und
Den horizontalen Quergurt so ausrichten, befestigen Sie den Y-Gurt am
dass die Gurte Uber dem AC-Gelenk des Gurt selbst.

Patienten liegen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/ Abnutzungserscheinungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
KONTRAINDIKATIONEN sichtbare Schaden vorliegen, Teile fehlen oder es nicht wie erwartet
funkftioniert.

+ Nur fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt - Stapeln Sie méglichst keine Gegenstande auf dem Produkt

* Es besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, wenn das Produkt wahrend der Lagerung.
nicht unmittelbar nach der Verwendung entsorgt wird. « Tauchen Sie das Produkt nicht in Wasser ein. Dies kann das
* Eine falsche Positionierung des Patienten mit diesem Produkt Produkt beschidigen.
erhoht moglicherweise die folgenden Risiken: - Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung
- Druckverletzung mit moglicher Folge von Abdriicken oder dieses Produkts.
Geschwdren

+ Das Produkt entsorgen und nicht verwenden, wenn sich das

- Verletzung peripherer Nerven mit mdglicher Folge einer Material des Laminatgurts zersetzt oder abldst.

vorlbergehenden oder dauerhaften Lahmung

-venbser Druck mit moglicher Folge von Ischamie ANWEISUNGEN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG
- Instabilitat mit moglicher Folge von Sturzen des Patienten
+ Das Produkt darf nur von zugelassenen medizinischen Fachkréften Kunden missen alle nationalen, landesspezifischen, regionalen und/
verwendet werden. oder lokalen Gesetze und Vorschriften fur die sichere Enfsorgung von
« Das Produkt ist nicht fiir den Patiententransport vorgesehen. Medizinprodukten und Zubehdr einhalten.
- Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit der Arbeitsflache, den
Verfahrensinstrumenten und anderen Produkten kompatibel ist. VERPACKUNG

+ Je nach Aufbau und Bildgebungseinstellungen sind Arftefakte in
Bildgebungsanwendungen maoglich.
« Brandgefahr. Die Materialien haben folgende Entflammbarkeitsklassen:
- Laminatgurte: Ausgelegt fir FMVSS-302

Das Produkt wird in einem fransparenten Polyethylen-Beutel in
einem Karton aus Wellpappe geliefert. Das Produkt kann komprimiert
werden, um den Platzbedarf fir Verpackung und Lagerung zu
minimieren.

PFLEGE, HANDHABUNG UND NUTZUNGSDAUER SICHERHEITSINFORMATIONEN

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

* Transportieren und lagern Sie das Produkt trocken und nach
Mdglichkeit geschutzt vor direktem Licht.

+ Um Verletzungen von Patient und/oder Benutzer sowie
Sachbeschadigungen zu vermeiden, untersuchen Sie das
Produkt vor der Verwendung auf mogliche Schaden oder

Die in diesem Handbuch beschriebenen Techniken sind nur

Vorschlage des Herstellers. Die abschlief3ende Verantwortung

flr die Patientenversorgung in Bezug auf dieses Produkt liegt

beim behandelnden Arzt. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der Aufsichtsbehdérde, sofern gefordert, gemeldet werden.
Bewahren Sie dieses Handbuch zum spateren Nachschlagen auf.
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104.UPC-SUK-BX5

BESCHREIBUNG

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kif - 5er-Pack

VERWENDUNGSZWECK

Das unsterile Positionierungsset fur den
Einmalgebrauch dient zur Sicherung der
Arme des Patienten und zur Bereitstellung
der gewunschten intermittierenden oder
permanenten Traktion, die in der Bauchlage

INDIKATIONEN

Indiziert fUr den Gebrauch durch
medizinisches Fachpersonal mit dem
Universal Prone Positioning System zur
Distraktion der Schultern und zur Sicherung
der Arme des Patienten bei posterior

SYMBOL
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erforderlich ist.

BESCHREIBUNG

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

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 fir 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
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zervikalen Eingriffen.

BESCHREIBUNG

Gibt an, dass das Produkt nur fir den Einmalgebrauch
bestimmt ist

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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UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

Universal Prone Cervical
Single-Use Kit on kertakayttoinen
asetteluhihnasarja, joka on
tarkoitettu olkapaavedon
mahdollistamiseen ja

potilaan kasivarsien liikkeen
rajoittamiseen posterioristen
kaulatoimenpiteiden aikana.

Seuraava fuote on tarkoitettu kayttavaksi
tuotteiden Universal Prone | Suuri,
Universal Prone | Vakiokokoinen,
Universal Prone | Pieni:

»104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit - 5 kpl:n laatikko

Seuraavia kertakayttoisia fuotteita voi

tilata ottamalla yhteytta osoitteeseen
sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. Sahkoposti: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
2601 49th Ave N Suite 100  Puhelin: (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam.com
Minneapolis, MN 55430 Maksuton: 1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren

USA Faksi: (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



KAYTTOOHJEET

Kiinnita Y:n muotoinen vetohihna Universal
Prone -jarjestelman ylavartalo-osan hihnan
kiinnityskohtiin siten, etta koukkukiinnikkeet,
joihin vaakasuuntainen poikkihihna on
kiinnitetty, ovat potilaan ihosta poispain.
Saada vaakasuuntaista poikkihihnaa

siten, etta hihnat ovat potilaan olkalisake-
solisluunivelien paalla.

siten, etta aukko on
kyynartaipeen alueen
kohdalla. Vie hihnan paat
potilaan kasivarsien ali.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/VASTA-AIHEET

« Tarkoitettu koskettamaan vain ehjaa ihoa.
« Ristikontaminaation riski, jos tuotetta ei haviteta heti kayton jalkeen.
« Potilaan virheellinen asettelu talla tuotteella voi suurentaa seuraavien
riskia:
- painevaurio, joka johtaa ihojalkiin tai haavaumiin
- aareishermon 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 farkoitettu potilaan siirtamista varfen.

« Varmista, etta laite on yhteensopiva tydskentelypinnan,
foimenpiteessa kaytettavien instrumenttien seka laitteiston kanssa.
« Artefaktien mahdollisuus kuvantamiskaytdissa tuotteen asetuksesta

ja kuvantamisen asetuksista riippuen.
« Tulipalon vaara. Maferiaalien syttyvyysluokitukset:
- Laminoidut hihnat: FMVSS-302-luokitus

HOITO, KASITTELY JA KAYTTOIKA

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

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

« Tarkasta tuote mahdollisten vaurioiden ja kulumien varalta
ennen kayttda 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.

Aseta H:n muotoinen hihna
potilaan selan keskikohdalle

Vie hihnat uudelleen
potilaan kasivarsien yli
ja kiinnita koukkuosa
keskiosaan.

Jos kaytetaan pysyvaa vetoa,
kiinnita vetoankkuri vuoteen
jalkopaahan. Syota Y-hihna
vetoankkurin raon 1api, aseta
tarvittava veto ja kiinnita Y-hihna
itseensa.

« Valta esineiden pinoamista fuotteen paalle varastoinnin aikana.

+ Al upota tuotetta veteen. Valine voi vaurioitua.

* Lue kayttoohjeet ennen taman tuotteen kayttamista.

- Ald kayta tuotetta ja havita se, jos laminoidun hihnan materiaali on
heikentynyt tai halkeillut..

TURVALLISEN HAVITTAMISEN OHJEET

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia kansallisia, alueellisia ja/tai
paikallisia lakeja ja saannoksia, jotka koskevat laakinnallisten laitteiden
ja lisavarusteiden turvallista havittamista.

PAKKAUS

Tuote on pakattu lapinakyvaan polyeteenipussiin, joka on
aaltopahvilaatikon sisalla. Tuotetta on voitu puristaa kokoon
pakkauksen ja varastoinnin vaatiman tfilan minimoimiseksi.

TURVALLISUUSTIEDOT

Tassa oppaassa kerrotut tekniikat ovat vain valmistajan suosituksia.
Lopullinen vastuu tahan tuotteeseen liittyvasta potilaan hoidosta
on hoitavalla 1aakarilla. Kaikki tahan tuotteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja foimivaltaiselle
viranomaiselle, jos saannokset tata edellyttavat. Sailyta tama opas
myohempaa kayttoa varten.
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104.UPC-SUK-BX5
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KUVAUS

Steriloimaton, kertakayttdinen asettelusarja,
joka on tarkoitettu potilaan kasivarsien
kiinnittamiseen ja mahdollistamaan
tarvittava maara jaksoittaista tai pysyvaa
olkapaavetoa vatsa-asennossa.

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kit - 5 kpl:n laatikko

KUVAUS

Osoittaa, ettd tuote on laakinnallinen laite

Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistusmaan ja
valmistuspaivamaaran

Osoittaa valmistajan antfaman eranumeron
Osoittaa laakinnallisen laitteen GTIN-numeron

Osoittaa valmistajan antaman luettelonumeron

Osoittaa laitteen yksildllisen tuotetunnisteen tiedot

Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttava
kayttoohjeisiin

Osoittaa, etta tuote ei sisalla luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia

KAYTTOTARKOITUS
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KAYTTOAIHEET

Tarkoitetftu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon yhdessa
Universal Prone Positioning System
-jarjestelmien kanssa potilaan olkapaiden
disfraktion mahdollistamiseksi ja
kasivarsien kiinnittamiseksi posteriorisia
kaulatoimenpiteita varten.

KUVAUS
Osoittaa, etta kyseinen laite on vain kertakayttdinen

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

Osoittaa pakkausmaaran

Osoittaa eurooppalaisen valtuutetun edustajan nimen
ja osoiftteen Euroopan yhteisdssa

Tarkoittaa eurooppalaisten teknisten vaatimusten
mukaisuutta

Tarkoittaa Ison-Britannian teknisten vaatimusten
mukaisuutta

Osoittaa valmistajan antamista ladkinnallisen
laitteen tiedoista vastaavan henkilon Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Osoittaa valmistajan antamien ladketieteellisten
tietojen valtuutetun edustajan Sveitsissa
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UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

Universal Prone Cervical

Single Use-Kit ar en
positioneringsremsats for
engangsbruk avsedd att uppna
axelgrepp och armfixering for
en patient under posteriora
cervikala ingrepp.

Foljande produkt ar avsedd att anvandas
med Universal Prone | stor, Universal
Prone | normal, Universal Prone | liten:

»104.UPC-SUK-BX5 - Universal Prone |
Cervical - Single Use Kit -
Forpackning om 5

Om du vill bestalla foljande
engangsprodukter kan du kontakta
sales@bonefoam.com

[eulrer] C€

BoneFoam, Inc. E-post: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
M 2601 49th Ave N Suite 100 Telefon: (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam.com
Minneapolis, MN 55430 Gratisnummer: 1 (877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren
USA Fax: (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu UPC-SUK-eIFU Rev.0 2026-07-10



BRUKSANVISNING

Fast den Y-formade dragremmen fill
kopplingspunkterna fér remmen pa
Universal Prones Upper Body-del sa att
hakens fastdelar dar den horisontella
okdelen ar ansluten &r riktade bort fran
patientens hud. Justera det horisontella
oket sa aft remmarna ar Over patientens
AC-leder.

det antekubitala omradet.
Linda remmarna under
patientens armar.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/
KONTRAINDIKATIONER

« Endast fér anvandning pa oskadad hud
» Det finns risk for korskontaminering om inte produkten kasseras
omedelbart efter anvandningen.
« Felaktig positionering av patienten med den har produkten kan oka
risken for
- tryckskador som kan ge marken eller sar
- skador pa de perifera nerverna som kan leda till tillfallig eller
permanent férlamning
-ventryck som kan leda fill ischemi
- instabilitet som kan gdra att patienten ramlar.
« Produkten far bara anvandas av vardpersonal.
« Ej avsedd for transport av patienter.
« Kontrollera att enheten ar kompatibel med arbetsytan, redskapen
och ufrustningen.
« Det finns risk for artefakter i avbildningsprogram beroende pa
konfiguration och avbildningsinstallningar.
* Risk for brand. Nedan anges materialens klassning gallande
brandfarlighet:
- Laminatremmar: Nominell FMVSS-302

SKOTSEL, HANTERING OCH LIVSLANGD

» Anvand inte produkten om férpackningen har skadats under
fransporten.
* Transportera och forvara produkterna torrt och ej i direkt solljus.

Lagg den H-formade remmen
cenfrerad pa patientens rygg
och rikta in utskarningen efter

Dra tillbaka remmarna
over ovandelen av
patientens armar och fast
hakdelen i mittsektionen.

ska du sakra friktionsankaret vid
bordets fotsida. Tra Y-remmen
genom skaran i friktionsankaret
och dra at till dnskad friktionsniva.
Fast Y-remmen i sig sjalv for att
sakra den.

« Forhindra skador pa patienten och utrustningen genom att
undersdka 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.

- Stapla inte produkter ovanpa varandra.

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

« Las bruksanvisningen innan du anvander produkten.

+ Kassera och anvand inte produkten om laminatremmens material
har forsamrats eller delaminerats.

INSTRUKTIONER FOR SAKER KASSERING

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

FORPACKNING

Produkten ar forpackad i en genomskinlig polyetenpase inuti
en kartong. Produkten kan vara komprimerad for att minska
férpackningens volym.

SAKERHETSINFORMATION

De tekniker som beskrivs i den har handboken ar endast forslag
fran tillverkaren. Det &r alltid behandlande lakare som ansvarar for
patientvarden med avseende pa produkten. Allvarliga tilloud som
intraffar i samband med produkten ska rapporteras fill tillverkaren
och fillsynsmyndigheten om sa kravs. Behall den har handboken
som referens.

Om du anvander permanent friktion
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BESKRIVNING

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kif -
Forpackning om 5

BESKRIVNING

Anger att enheten ar en medicinteknisk produkt

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

Anger i vilket land den medicintekniska produkten har
tillverkats och tillverkningsdatumet

Anger ftillverkarens parfinummer

Anger den medicintekniska produktens GTIN (Global
Trade Item Number)

Anger ftillverkarens katalognummer
Anger information om enhetens unika produkt-ID
Anger aft anvandaren maste ldsa bruksanvisningen

Anger aft enheten inte innehaller naturgummi eller torr
naturgummilatex

AVSEDD ANVANDNING

Osteril positioneringssats for engangsbruk
som ar avsedd att sakra patientens armar
och ge o6nskad intermittent eller permanent
axelgrepp for buklage.

SYMBOL

®

[3]
—
<

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

(2]
X

INDIKATIONER

Ska anvéndas av vardpersonal

med Universal Prone Positioning
Systems for att dra ut patientens
axlaroch sakra armarna for posteriora
cervikala ingrepp.

BESKRIVNING
Anger aft enheten &r avsedd for engangsbruk

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

Anger hur manga artiklar som finns i forpackningen

Anger namn och adress till den auktoriserade
representanten inom EU

Anger teknisk dverensstammelse i Europa

Anger teknisk dverensstammelse i Storbritannien

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

Anger en auktoriserad representant i Schweiz
angaende informationen fran ftillverkaren om den
medicintekniska produkten
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UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT

To Universal Prone Cervical Single-
Use Kit gival éva KiT ipaviwyv
TomoB£Tnong piag xpriong, To omoio
€ival oXeSLAOMEVO YIa VA EMITPETTIEL TNV
AN TWV WHWV Kal ToV TTIEPLOPICHO
TWV KIVI|CEWV TwV Bpaxiévwy Katd

n S1dpkela omicOiwv avyevikwv
emepPaccswv.

To mapakATw MEOIOV eival OxeSIACHEVO Yia
xprion pe ta Universal Prone | Meydho, Universal
Prone | Kavoviko, Universal Prone | Mikpo:

+ 104.UPC-SUK-BX5 — Universal Prone | Cervical —
Single Use Kit — Kout{ twv 5 Tuy.

la véa mapayyeAia Twv akoAoUBwv avaAWOIUwY
TIPOIGVTWVY, ETIIKOWVWVNOTE 0N SlelBuvon
sales@bonefoam.com
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OAHTIEXZ XPHZHX

YUVOEDTE TOV IHAVTA ENENG OXAUATOC Y OTa ONeEia
oUVEEDNC TOU IHAVTA OTO THAKA AVW UEPOUC

Tou owpatog Tou Universal Prone, gpovtifovtag
(WOTE TA TUAKATA HE TNV Tavia TUTToV BEAKPO oTa
omoia cuvdéeTal To TUrpa Tou opitlovtiou (uyou
Va ival OTpappéva Hakpld amd o S€ppa Tou
aoBevouc. MpooapudoTe Tov 0plldvTio (Uyo £T0L
WOTE Ol IHAVTEG va BplokovTal emdvw amd tnv
AKPWUIOKAEISIKES APBPWOEIG TOL aGBEVOUC.

TomoBeTroTE TOV IHAvVTa

MPOEIAOMOIHZEIL / MPOOYAAZEIZ / ANTENAEIZEIZ

« MpoopiCetat yia emaer) povo pe abikto Sépua.
« Kivbuvog emipoluvong eav Sev amopplbel auéowe LETA TN Xeron.
+ H eopalpévn TomoBétnaon Tou aoBevoucg Pe auTod TO TIPOIGV UMoPEl va auEAoel
ToV Kivouvo:
- ToaupaTiopoU Aoyw TEONC MOV TTPOKAAEL oNUASIA 1 €AKN
- ToQLUATIOPOU TOU TTEPIPEPIKOV VEUPOU, TIOU UIMOPEL va 00Ny oel o8
TIPOOWEIVA 1) LOVIUN TTapAAuon
- OAePIkNG ieong, mou pmopel va odnyroel Ge loxalpia
- Aotabelag, mou pmopei va o8nyroel O€ ITWon Tou aoBevoug
« To mpoldv mpoopileTal yia xeron Hovo amd adelodoTnuéVoUS ETAYYENLATIEG YE(DG.
« Aev mpoopileTal yia LETAPOPA AGBEVWV.
+ BeBatwbeite OTI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Eival GUURATO HE TNV EMPAVELD EQYATIAG,
Ta Opyava TG EMEUBAONC Kal ToV EEOTTAIOHO.
+ MBavoTNTa ELEAVIONE TEXVNUATWY OTIG EQAPHOYEC ATTEIKOVIONG avAAOYa UE TN
SlAPOPEWON KAl TIG PUBUICEIS QTTEIKOVIONG.
« Kivbuvog mupkaytdg. AKoAouBoUV Ol TIIEG EVPAEKTOTNTAC TWV LAIKWV:
- MoAuoTpwuaTtikoi wavteg: Katatdooetal wg FMVSS-302

OPONTIAA, XEIPIZMOZX KAl QOEAIMH AIAPKEIA ZQHZ

+ ATIOQUYETE TN XErON TOU TTPOIOVTOC €AV N GUOKELAGIA EXEL UTTOOTE! {NId KaTd
N HETaYOPa.

+ MeTapépeTe Kal amoBnKeVETE To MPOIOV Oe ENEd MEPIBANOV Kal akptd amd
APECO PWTIOUO, OTTOU Elval SuvaTdv.

« [10 TV amoeuyr TPAUHATIOUOL Tou acBevoUc fi/Kal Tou Xprotn ri/kat BAaBNG
ToU €OTAIOHOU, EEETAOTE TO TTPOIOV Yia mBavr) {nuid 1 @Bopd mptv amnd tn
XPrNon. Mnv xpnoIUOTOIETE TO TIPOIOV GV UTTAPXEL opaTr {NUId, €4V Agimouv
eCapTruaTa f edv Oev AETOVPYET OTIWG AVAEVETAL.

+ ATIOQUYETE TN 0To(BAgN QVTIKEIWEVWY ETTAVW GTO TIPOIOV KATA TNV amobrikeuon.

OxAHaTog H 6To KEVTPO TNG TAATNG
Tou acBevoug Kal evBuypaupioTe
NV UTTOSOX N HE TNV TTEPLOXT TNG
TIPOCOIAC EMPAVEIQC TOU AYKWVA.
«[M\EETE» TA OKEAN TOU IMAVTA KATW
anod Toug Bpayioveg Tou aoBevoud.

Enmavagépete toug ipdvteg
ndvw amd Toug Bpayioveg Tou
000evoUCg Kal OTEPEWOTE TO
TUNHa He TNV Tavia Tomou
BENKPO OTO KEVTPIKO TUAUA.

Edv xpnotuomoleite pévipn €én,
OTEPEWOTE TO Traction Anchor otn
Baon NG kAivne. MepdoTe Tov IpavTa
OXNHATOG Y péow TNG LTTOSOXNAG TOU
Traction Anchor, Tpar&te Tov oTov
EMOLUNTO BaBUO ENENG KAl OTEPEWOTE
TOV YUpW amod ToV EQUTO TOU.

+ Mnv Bubilete o mpoidv oe vepd. Mmopei va mpokAnBei {nuid otov e€omAIoO.

« [pwv xpnoloToIoeTe AUTo TO TIPOIGY, SIABACTE TIG 08NYIES XPHONG.

+ EAv TO MOAUGTPWUATIKG UAIKO TOU IHAVTA €XEL UTIOOTE! 9B0PA ) ammOKOMNoN
TWV OTPWHATWY TOU, AMOPPIPTE TO TTPOIGV KAl PNV TO XPNOIOTOINOETE..

OAHTIEXZ AZOANOYZ AMOPPIYHX

O mehdTeg Ba TPETTEL VA CUMHOPPWVOVTAL E GAOUC TOUG OHOCTIOVOIOKOUG,
TIONITELOKOUG, TIEPIPEPEIAKOUG /KAl TOTIKOUG VOHOUG KAl KAVOVIOHOUG OXETIKA [E
TNV Ac@alr) amdppPn IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KAl TTOPENKOUEVWV.

2YZKEYAZIA

To mPOIdV €ival GUCKELACUEVO PECA OE [ia Sla@avr) GAKOUAA armd MOAUAIBUAEVIO,
p€oa o€ éva KouTi armd KUHOTOEIOEG XaPTOVL To TPOIOV UMTOPE! VA CUUTTIECTES,
TIPOKEIUEVOU VA EAAXIOTOTTIOINBEL TO AMOTUMWUA GUOKEVAGIAC KAl AroBrKeLonG.

MAHPOO®OPIEXZ AXOANEIAX

Ot teyvikég Tou mapatiBevTal oTo TapdV eyXELPISIO AMOTEAOUV UOVO CUOCTACEIG
TOU KATAOKELAOTH. H TEAIKN €uBUVN yia TN @povTida Tou acBevoug e oxéon
HE QUTO TO TTPOTOV TIapapével oTov Bepdmovta latpd. Kabe cofapd cuuPav
TIOU €XEL TTPOKUYEL GE OXEON UE QUTO TO TIPOIOV Bl TTRETTEL VA QVAPEPETAL OTOV
KOTOOKEUQOTH Kal 0Tn puBIoTIKA apyr, omou amaiteitat. DUAGETe To mapdv
EYXELPIOIO YIa LEAOVTIKY) QVapOPd.

27

113



SKU

104.UPC-SUK-BX5

MEPIFTPAOH

Universal Prone | Cervical -
Single Use Kit — Kouti twv 5 Tux

MPOBAENMOMENH XPHZH

Mn amooTEIPWUEVO OET TOTTOBETNONG Wiag
XPNONG, To oroio MPoopiCeTal yla Tn OTEPEWON
TWV Bpaxiovwy Tou acBevouc Kal TV TTapoyr} Tou
eMOLLNTOU BABPOU SIAKOTITOUEVNG 1 LOVIUNG
ENENC WUWv o€ Tpnvr Béon.

ENAEIZEIX

EvOeikvutal yia xprion amo emayyeAUaTiec vyeiag
e To Universal Prone Positioning System, yia
NV amdomaon TwWV WUWV Tou aoBevoug Kal

N OTEPEWON TWV BPAXIOVWY TOU YIa OTTIOBIES
QUYXEVIKEC ETTEURATELC.

2YMBOAO

o & I 3

E 3
d
z

bonefoam.com/eIFU

e

MNEPITPAOH
YTIOOEIKVUEL OTI TO TIPOIOV AMTOTEAE! IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

YTOOEIKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG

YTOOEIKVUEL TN XWPEA KATACKEUHG TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG KAl TNV NHEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU

YTodekVUEL TOV apIBUO TOPTIOAG TOU KATAOKEUAOTH

YTodekvUEl ToV AleBvr| KWOIKO Hovadwy epmopiac Tou
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC

YTodeIkvUEL TOV APIBUS KATANOYOU TOU KATAOKEVAOTH

YTOOEKVUEL TIC TTANPOPOPIEC LOVASIKOU QVAYVWPIOTIKOU
TIPOIOVTOC Y1 TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV

YTo8EeIKVUEL OTL O XPNOTNG TIPETTEL VA CUBOUAEUTE! TIG 0ONYieg
xerong

YTOOEIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKO TTROIOV SEV TIEPIEXEL PUOIKO
KQOUTOOUK 1 EnNpd pUCIKO KOOUTGOUK

>YMBOAO

2 H
oA ERENE

MNEPITPAOH
YTOOEKVUEL OTI TO TEXVOAOYIKO TTROIOV TIpoopileTal yia pial
povo xpnon

YTOOEIKVUEL OTL €Va LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV eV TTPEMEL va
xpnolpormoleital dv n cuokeuacia éxel UOOTEl {NWIA 1 €xEL
avolIxTel

YTOOEIKVUEL TNV TTOCOTNTA OTN CUOKELAGIa

YrodelkvUel To dvoua kal T SleBuvon Tou e6oucIodoTNUEVOU
avTImpoowrnou oTnv Evpwnaikr Kowvotnta

YTOONAWVEL TNV EVPWTIAIKN TEXVIKT CUUUOPOWON

YTOONAWVEL TNV TEXVIKT CUMLOPQWON TNG Meydhng Bpetaviag

YmodekvUEel éva UTTELBUVO AToUo 0TO Hvwpévo Baailelo
OXETIKA IE TANPOPOPIEC YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU
TIAPEXOVTAL arO TOV KATAOKELAOTH

YrodelkvUEl évav e€0UCI0O0TNUEVO AVTITPOOWTTO OTNV EABETIa
OXETIKA HE IATPIKEC TTANPOPOPIES TIOU TTAPEXOVTAL ATTO TOV
KATAOKELQOTH
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UNIVERSAL PRONE

CERVICAL | SINGLE-USE KIT
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