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INSTRUCTIONS FOR USE ()mAAL

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

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

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

- The & symbol is intended to alert the user to important procedures or safety instruc-
tions regarding the use of this device.

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

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

- Device function should be checked prior to each usage.
- This device should only be operated by trained personnel.
- All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized specialist.

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

NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY AND LOAD DISTRIB-
UTON OF THE OPERATING ROOM TABLE

©2025 Kyra Medical, Inc. 2 IFU 03-0367 REV H
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1 Instructions for Use:

1.1 Indication for Use:

These products are used in a variety of surgical procedures including, but not limited to
gynecology, urology, laparoscopy, colorectal, general, and robotic surgery. These devic-
es are capable of being used with a broad patient population as deemed appropriate by
the caregiver or institution.

1.2 Intended Use:

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

1.3 Intended User and Patient Population:

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

Intended Populations: This device is intended to be used with patients that do not
exceed the weight in the safe working load field specified in the product specification
section 3.1.

1.4 Residual Risk:

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

in a safe manner.

Safety Considerations:

2.1 Safety hazard symbol notice:

& DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE.

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

2.3 Safe Disposal:

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

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

©2025 Kyra Medical, Inc. 3 IFU 03-0367 REV H



INSTRUCTIONS FOR USE

2.4 Symbols:

Symbol Used Description

Indicates the device is a medical device

Reference

MDR 2017/745

Indicates the medical device manufacturer

EN ISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s serial number

EN ISO 15223-1

GTI

Indicates the medical device Global Trade Item
Number

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indicates the manufacturer’s lot code

EN ISO 15223-1

Indicates the date when the medical device was
manufactured

EN ISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s catalogue number

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indicates the authorized representative in the
European Community

EN ISO 15223-1

Indicates the authorized representative in
Switzerland

EN ISO 15223-1

Indicates the authorized representative in the
United Kingdom

EN ISO 15223-1

Indicates the Medical Device complies to REGULA-

TION UK MDR 2002 UK MDR 2002
Indicates the Medical Device complies to REGULA-

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

S A E e >EEEQYRE

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

EN ISO 15223-1

©2025 Kyra Medical, Inc. 4
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3 System:

3.1 Product Specification

Mechanical Specifications Description

96" x 5" x .5" (L x W x H) approx.
243 cmx 12.7cmx 1.2 cm

Stainless Steel, Aluminum, Nylon and Viscoelas-

Product Dimensions

Material

tic foam.
* KYRA2603 Do not exceed 500 Ibs. (227 kg)
patient weight

Safe Working Load on the * KYRA2602 Do not exceed 800 Ibs. (363 kg)

Device patient weight
* KYRA2601 Do not exceed 500 Ibs. (227 kg)
patient weight

Overall Weight of Device 2 Ibs. (.9 kg)

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

Storage Relative Humidity

15% to 85%
Range

Operating Temperature . Co :
This device is intended to be used in a controlled

Operating Relative Humidity Operating Room environment.
Range
Compatibility Specifications Description
Clamps:
Compatible with: » Simple Blade Clamp x2 for KYRA2603

» Simple Blade Clamp x4 for KYRA2602

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

Operating Room Table Compat-
ibility

3.2 System Setup and Use:

©2025 Kyra Medical, Inc. 5 IFU 03-0367 REV H



INSTRUCTIONS FOR USE ()w

KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Device Maintenance

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

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

3.4 Cleaning and Disinfection:
WARNING:

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

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

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

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

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

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

» Sprays may contain up to .2% benzalkonium chloride and up to 0.2% didecyl
dimethyl ammonium chloride (quaternary ammonium chloride solution (QACs) and
may also contain polyhexamethylene biguanide (up to 0.6% conc.).

» Sprays may contain up to 2% hydrogen peroxide.
Read the cleaning product’s directions and follow the instructions on the label. Use cau-
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INSTRUCTIONS FOR USE ()mAAL

tion in areas where fluid migration may occur:

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

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

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

Compliance with Medical Device Regulations:

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

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

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

508-936-3550 (International)
4.3 UK Authorized Representative: 4.4 EU Importer:

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

4.5 CH Authorized Representative:

[ch[rer] OZG OneZurich Group AG
Miilibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

4.3 REERAKEE:

[uk[rep]  Emergo Consulting (UK) Limited

c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Ittproduct 2—FIERNMER | REFIEE, RARIB(ETSMES (B8
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4.2 HIEBHER:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 BRERHEOE:

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

Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CHEMHKR:

OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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SRUGSANVISNING ¢ KYRA

en patient, anbefales det, at du laeser brugsanvisningen (IFU)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

©2025 Kyra Medical, Inc. 16 IFU 03-0367 REV H
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1 Brugsanvisning:
1.1 Indikation for anvendelse:

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

1.2 Anvendelse:

Disse produkter er designet til at positionere og stette patienten ved en raekke forskel-
lige kirurgiske procedurer, herunder, men ikke begreenset til, gynaekologi, urologi,
laparoskopi, generel kirurgi og robotkirurgi. Disse enheder er beregnet til at blive brugt
af sundhedspersonale inden for rammerne af operationsstuen.

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

Tilsigtede patienttyper: Benholderne er beregnet til at blive brugt til patienter, der ikke
overstiger veegten i det sikre arbejdsbelastningsfelt, der er angivet i produktspecifika-
tionen punkt 3.1.

1.4 Risikovurdering:

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

2 Sikkerhedsovervejelser:
2.1 Meddelelse om sikkerhedsfaresymbol:

MA IKKE BRUGES, HVIS PRODUKTET VISER SYNLIGE
SKADER.

2.2 Udstyrs advarsel:
Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet abnet fer brug. Alle
&ndringer, opgraderinger eller reparationer skal udfgres af en autoriseret specialist.
2.3 Bortskaffelse:

Brugere bgr overholde alle statslige, regionale og / eller lokale love og bestemmelser,
der vedrgrer sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr og tilbehgr.

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

©2025 Kyra Medical, Inc. 17 IFU 03-0367 REV H



BRUGSANVISNING

2.4 Symboler:
SIS Beskrivelse Reference
symbol
Angiver, at benholderne er medicinsk udstyr MDR 2017/745

Angiver producenten af medicinsk udstyr

EN ISO 15223-1

Angiver producentens serienummer

EN ISO 15223-1

ENEN 3IE

GTI

Angiver det globale handelsvarenummer for
medicinsk udstyr

21 CFR 830
MDR 2017/745

-
Q
-

Angiver producentens LOT-nr

EN ISO 15223-1

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet

EN ISO 15223-1

Angiver producentens katalognummer

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Angiver at benholderne ikke indeholder naturgummi
eller latex

EN ISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Det Eu-
ropeeiske Feellesskab

EN ISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz

EN ISO 15223-1

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Forenede Kongerige

EN ISO 15223-1

Angiver, at det medicinske udstyr er i overensstem-

melse med UK MDR 2002 UK MDR 2002
Angiver, at det medicinske udstyr er i overensstem-

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

Sk e >R

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer brug-
sanvisningen

EN ISO 15223-1

©2025 Kyra Medical, Inc. 18
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BRUGSANVISNING

3 System:
3.1 Produkt Specifikationer:

Mekaniske Specifikationer

Beskrivelse

Produkt dimensioner

96" x 5" x .5" (L x B x H) ca.
243 cmx 12,7cmx 1,2cm

Materiale

Rustfrit stal, aluminium, nylon og viskoelastisk
skum.

Sikker arbejdsbelastning pa
benholderne

KYRA2603 Overskrid ikke 227 kg (500 Ibs) patient-
veegt.

KYRA2602 Ma ikke overskride 363 kg (800 Ibs.)
patientvaegt

KYRA2601 Ma ikke overskride 227 kg (500 Ibs.)
patientvaegt

Benholdernes samlede vaegt

Opbevarings temperatur

2 pund (.9 kg)

Opbervarings Specifikationer Beskrivelse

-200 F to 1400 F (-29° C to +60° C)

Opbevarings luftfugtighed

15% to 85%

Temperatur under anvendelse

Luftfugtighed under anvendelse

Kompatibilitets Specifika-
tioner

Kompatibel med:

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

Beskrivelse

Klemmer:
Enkel bladklemme x2 til KYRA2603
Enkel bladklemme x4 til KYRA2602

Kompatibel med skinne pa
operationsleje:

Kompatibel med fglgende typer af kirurgiske
bordskinner: US, UK, EU, DEN, JP, baseret pa
valg af klemme.

3.2 Systemopsaetning og -brug:

©2025 Kyra Medical, Inc.
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SRUGSANVISNING ¢ KYRA

KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Vedligeholdelse af benholderne:

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

Kontakt Kyra Medical, Inc., hvis du har brug for at reparere eller udskifte benholderne.
Kontakt os ved hjeelp af oplysningerne fra afsnittet med kontaktoplysninger.
3.4 Rengering og desinfektion:
ADVARSEL:
+ Efter hver brug skal benholderne renggres som anvist i denne IFU.
» Benholderne ma ikke nedsaenkes i vaeske. Der kan herved opsta skader pa ud-

styret.
&  Veer forsigtig i omrader, hvor der kan komme veaeske ind i mekanismen.

» Brug ikke blegemiddel eller produkter der indeholder blegemiddel, til at rengere
benholderne. Der kan herved opsté skader pa skader eller udstyr.

» Sarg for at benholderne er tgrre inden opbevaring eller inden de bruges igen
Vadservietter:

* Klude indeholdende op til 2% natrium hypochlorit.

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

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

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

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

 Spray indeholdende op til 2% brintoverilte.

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

©2025 Kyra Medical, Inc. 20 IFU 03-0367 REV H



BRUGSANVISNING

Tar benholderne af med en ren, ter klud. Sarg for, at produktet er tart inden genanven-

delse for at undga skader.

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

eller harde slibemidler

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

4 Overholdelse af Forordning (EU)2017/745:

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

4.1 Autoriseret EC reprasentant:

Emergo Europe
EC
[ ec [ ree] Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Autoriseret UK repraesentant:

Emergo Consulting (UK) Limited

Lo [ re) c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CH Autoriseret repraesentant:

0OZG OneZurich Group AG
P

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Oplysninger om producent:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 EU Importer:

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

K78X5P8

Ireland
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. Nissen Straps &
Kyra Mecical, Inc. Patient Safety Straps

Northborough, MA 01532 Gebruiksaanwijzing
United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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olen de gebruiksaanwijzing te lezen en vertrouwd te raken met

& Voordat u dit hulpmiddel bij een patiént gebruikt, wordt aanbev-
het product.

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

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

« Het EEszmbool op de etiketten is bedoeld om aan te geven wanneer
naar de IFU moet worden verwezen voor gebruik.

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

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

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

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

DE GEWICHTSCAPACITEIT EN DE BELASTINGSVERDELING
VAN DE OPERATIEKAMERTAFEL NOOIT OVERSCHRIJDEN.
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1
1.1

1.2

1.3

1.4

2.2

23

Gebruiksaanwijzing:

Indicatie voor gebruik:

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

Beoogd Gebruik:

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

Beoogde gebruikers- en patiéntenpopulatie:

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

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

Restrisico:

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

Veiligheidsoverwegingen:

Kennisgeving veiligheidsrisicosymbool:

NIET GEBRUIKEN ALS HET PRODUCT ZICHTBARE SCHADE
VERTOONT.

Hulpmiddel verkeerd gebruik notificatie:

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

Veilig verwijderen:

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

Bij twijfel neemt de gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op met de technische
ondersteuning van Kyra Medical voor richtlijnen voor veilige verwijderingsprotocollen.
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2.4 Symbolen

Anvendt
symbol

Beskrivelse

Geeft aan dat het apparaat een medisch hulpmiddel is

Reference

MDR 2017/745

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan

EN ISO 15223-1

Geeft het serienummer van de fabrikant aan

EN ISO 15223-1

GTI

Geeft het global trade-artikelnummer van het medische
hulpmiddel aan

21 CFR 830
MDR 2017/745

Geeft het lot nummer van de fabrikant aan

EN ISO 15223-1

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel
is vervaardigd

EN ISO 15223-1

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Eu-
ropese Gemeenschap aan

EN ISO 15223-1

i EEE PERE

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger in Zwitserland

EN ISO 15223-1

(UK [ reP] Sg:;lizkbae;/?gde vertegenwoordiger in het Verenigd EN ISO 15223-1
gg \C/%;il:tdz:i?nga&Ee'\tﬂrggd;%%hze hulpmiddel voldoet aan UK MDR 2002
c E \(lseeriitdzar\l?nga(tErBa)t ggﬁd;/s;fshulpmiddel voldoet aan MDR 2017/745

Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1

[13]

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen

EN ISO 15223-1
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3 Systeem:

3.1 Product Specificaties:

Mechanische Specificaties

Beschrijving

Product afmetingen

96" x 5" x .5" (L x B x H) ca.
243 cmx 12,7cmx 1,2cm

Materiaal

Roestvrij staal, aluminium, nylon en visco-elas-
tisch schuim.

Veilig werken belastbaarheid op
het hulpmiddel

KYRA2603 Niet zwaarder dan 227 kg (500 Ibs.)
patiéntgewicht

KYRA2602 Niet zwaarder dan 363 kg (800 Ibs.)
patiéntgewicht

KYRA2601 Niet meer dan 227 kg (500 Ibs.) ge-
wicht van de patiént

Totaal gewicht van het hulpmiddel

Opslag Temperature

2 pond (.9 kg)

Opslag Specificaties Beschrijving

-200 F to 1400 F (-29° C to +60° C)

Opslag Relatieve vochtigheid
limiet

15% to 85%

Werkende Temperature

Werkende Relatieve vochtigheid
limiet

Compatibiliteits Specificaties

Compatibel met:

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

Beschrijving

Klemmen:
Eenvoudige bladklem x2 voor KYRA2603
Eenvoudige bladklem x4 voor KYRA2602

Compatibiliteit van operatiekamer-
tafels

Compatibel met de volgende stijlen operatietafel-
rails: VS, UK, EU, DEN, JP, gebaseerd op
klemselectie.

3.2 Systeeminstellingen en -gebruik:

Y™

©2025 Kyra Medical, Inc.
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Vedligeholdelse af benholderne:

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

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

gegevens.

3.4 Reiniging en desinfectie:

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

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

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

» Doekjes bevatten tot 2% natriumhypochloriet.

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

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

Sprays:
+ Sprays bevatten tot 2% natriumhypochloriet.

+ Sprays kunnen tot 2% benzalkoniumchloride en tot 0,2% didecyl dimethylam-
moniumchloride (quaternaire ammoniumchlorideoplossing (QACs) bevatten en
kunnen ook polyhexamethyleen biguanide (tot 0,6% conc.) bevatten.

 Sprays kunnen tot 2% waterstofperoxide bevatten.
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Lees de aanwijzingen van het reinigingsmiddel en volg de instructies op het etiket.
Wees voorzichtig in gebieden waar vloeistofmigratie kan optreden:

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

LET OP: Schade kan ontstaan als het product wordt gereinigd met bijtende chemi-
calién of agressieve schuurmiddelen

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

936-3550.

4 Naleving van Medical Device Regulaties:

C€

4.1 Gemachtigd vertegenwoordiger EC:

[ Ec [ Ree]

4.3 Gemachtigd vertegenwoordiger UK:

[ux | ree]

4.5 CH Gemachtigd vertegenwoordiger:

[cH [ ree]

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Emergo Consulting (UK) Limited

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

United Kingdom

OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3

8172 Niederglatt ZH
Schweiz

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

4.2 Productie-informatie:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 EU-importeur:

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

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
102 Otis St. H
Northborotigh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America

Kayttoohjeet

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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laitetta potilaan kanssa, on suositeltavaa lukea kdyttéohjeet ja

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

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

«  Symboli A on tarkoitettu varoittamaan kayttajaa tarkeista menettely-
tavoista tai turvallisuusohjeista, jotka liittyvat tdman laitteen kayttoéon.

« Merkinnoissa oleva E]Esymboli on tarkoitettu osoittamaan, milloin IFU:-
ta on kaytettava.

- Tassa kasikirjassa esitetyt tekniikat ovat vain valmistajan ehdotuksia.
Lopullinen vastuu potilaan hoidosta tdman laitteen osalta sailyy hoitavalla
laakarilla.

- Laitteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa.
- Tata laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkil6kunta.

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

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

ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSSALIPOYDAN PAINOKAP-
ASITEETTIA JA KUORMITUKSEN JAKAUTUMISTA.
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1 Kayttéohjeet:
1.1 Kayttoaihe:

Naita tuotteita kaytetdan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, kuten gynekologiassa,
urologiassa, laparoskopiassa, kolorektaalissa, yleiskirurgiassa ja robottikirurgiassa.
Naita laitteita voidaan kayttaa laajalla potilasryhmalla hoitajan tai laitoksen sopivaksi
katsomalla tavalla.

1.2 Kayttotarkoitus:

Nama tuotteet on suunniteltu asentamaan ja tukemaan potilasta erilaisissa kirurgisissa

toimenpiteissa, mukaan lukien mutta ei rajoittuen gynekologiaan, urologiaan, laparosko-
piaan, yleis- ja robottikirurgiaan. Nama laitteet on tarkoitettu terveydenhuollon ammatti-

laisten kayttoon leikkaussaliymparistossa.

1.3 Kayttaja ja potilasryhma:
Kayttaja: Kirurgit, sairaanhoitajat, 1aakarit, |aakarit ja/tai terveydenhuollon ammatti-

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

Tarkoitetut vaestoryhmat: Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten potilaiden
kanssa, joiden paino ei ylita tuoteselosteen kohdassa 3.1 maaritellyn turvallisen tydkuor-
man alaa.

1.4 Jaannosriski:

Tama tuote on asiaankuuluvien suorituskyky- ja turvallisuusstandardien mukainen.
Vaarinkaytdsta johtuvia laitevaurioita, laitevaurioita, toiminnallisia tai mekaanisia vaaroja
ei kuitenkaan voida taysin sulkea pois. Kayttaja on vastuussa siita, etta laite on kiinnitet-
ty turvallisesti ja toimii turvallisesti.

2 Turvallisuusndkokohdat:

2.1 Turvallisuusvaaran symboli:

A ALA KAYTA, JOS TUOTTEESSA ON NAKYVIA VAURIOITA.

2.2 limoitus laitteiden vaarinkaytosta:

Ala kayté tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai vahingossa avattu ennen kayttoa.
Kaikkien muutosten, paivitysten tai korjausten on oltava valtuutetun asiantuntijan teke-
mia.

2.3 Turvallinen havittaminen:

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

Epéselvissa tapauksissa laitteen kayttdjan on ensin otettava yhteyttéd Kyra Medical in
tekniseen tukeen saadakseen ohjeita turvallisista havittdmismenettelyista.
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2.4 Symbolit:
Kaytett)_/ Kuvaus Viite
symboli
limaisee, etta laite on la&kinnallinen laite MDR 2017/745

limoittaa Iaakinnallisen laitteen valmistajan

EN ISO 15223-1

limoittaa valmistajan sarjanumeron

EN ISO 15223-1

limoittaa Iaakinnallisen laitteen globaalin kaupan
kohteen numeron

21 CFR 830
MDR 2017/745

limoittaa valmistajan erakoodin

EN ISO 15223-1

limoittaa Iaakinnallisen laitteen valmistuspaivan.

EN ISO 15223-1

limoittaa valmistajan luettelonumeron

EN ISO 15223-1

Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttéohjeisiin
tarkeiden varoitustietojen, kuten varoitusten ja varotoi-
menpiteiden osalta.

EN ISO 15223-1

limaisee, etta laite ei sisalla luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia.

EN ISO 15223-1

limoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteis6ssa

EN ISO 15223-1

limoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa

EN ISO 15223-1

limoittaa valtuutetun edustajan Yhdistyneessa kuninga-
skunnassa

EN ISO 15223-1

Osoittaa, etta ladkinnallinen laite on UK MDR 2002

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

A aAx il ELEQYRE

Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttéohjeisiin

EN ISO 15223-1
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3 Jarjestelma:

3.1 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

96" x 5" x .5” (L x S x K) noin.
243 cmx 12,7cmx 1,2 cm.

Ruostumatonta terasta, alumiinia, nailonia ja viskoelas-
tista vaahtomuovia.
KYRA2603 Al3 ylitd potilaan painoa yli 227 kg (500 Ibs).

KYRA2602 Al4 ylita 363 kg (800 Ibs.) potilaan painoa.
KYRA2601 Al3 ylitd 500 Ibs. (227 kg) potilaan painoa.

Tuotteen mitat

Materiaali

Laitteen turvallinen ty6-
kuorma

Laitteen kokonaispaino 2 Ibs. (.9 kg)
Sailytysmadaritykset Kuvaus
Sailytyslampdtila -200 F to 1400 F (-290 C to +60° C)

Sailytyksen suhteellinen
kosteusalue

15% to 85%

Kayttélampatila .t . . . .
Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi valvotussa leik-

Suhteellisen kosteuden kaussaliymparistossa.
kayttéalue
Yhteensopivuuden tekn-
. . Kuvaus
iset tiedot
Kiinnittimet:
Yhteensopiva KYRAZ2603:lle: yksinkertainen teranpidin x2

Yksinkertainen teranpidin x4 KYRA2602:lle.

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

Leikkaussalipdydan yh-
teensopivuus

3.2 Jarjestelmén asennus ja kaytto:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Laitteen yllapito:

Varmista, etta kaikki tarrat on asennettu ja ettd ne ovat luettavissa. Vaihda tarrat tarvit-
taessa kayttdmalla muovikaavinta tarran poistamiseen. Kéayta alkoholipyyhettd mah-
dollisten liimajaamien poistamiseen.

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

VAROITUS:

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

+ Ala kayta valkaisuainetta tai valkaisuainetta siséltavia tuotteita laitteen puhdistami-
seen. Loukkaantuminen tai laitevaurio voi aiheutua.

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

» Pyyhkeet siséltavat enintdan 2 % natriumhypokloriittia.

* Pyyhkeet voivat sisaltaa bentsalkoniumkloridia (< tai = 0,6 % konsentraatio) ja dide-
cylidimetyyliammoniumekloridia (enintdan 0,6 % konsentraatio).

* Pyyhkeet sisaltavat paaasiassa bentsalkoniumkloridia (enintéan 0,6 % konsentraa-
tio), didecylidimetyyliammoniumkloridia (enintédan 0,6 % konsentraatio) ja voivat
siséltdd myos polyheksametyleenibiguanidia (enintdén 0,6 % konsentraatio).

Suihkeet:

+ Suihkeet sisaltavat enintdan 2 % natriumhypokiloriittia.

 Suihkeet voivat sisaltaa enintdan 0,2 % bentsalkoniumkloridia ja enintdan 0,2 %
didecylidimetyyliammoniumkloridia (kvaternaarinen ammoniumkloridiliuos (QAC)),
ja ne voivat sisaltaa myos polyheksametyleenibiguanidia (konsentraatio enintaan
0,6 %).

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

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

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

HUOMIO: Jos jokin KYRA tuote on vaurioitunut tai nayttaa toimivan epanormaalisti,
lopeta kaytto ja ota yhteyttd KYRA asiakaspalveluun numerossa 1-508-936-3550.

4 Laadkinnallisia laitteita koskevien saannosten noudattaminen:

on CE-merkitty ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (ASETUS (EU)

c € Tama tuote on ei-invasiivinen, luokan | ldakinnallinen laite, ja jarjestelma
2017/745) liitteen VIIl sdanndn 1 mukaisesti.

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

4.5 CH Valtuutettu edustaja:

[cHrer] OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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. Nissen Straps &
Kyra Mecical, Inc. Patient Safety Straps

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

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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recommandé de lire au minimum les instructions d’utilisation et

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NE JAMAIS DEPASSER LA CAPACITE DE POIDS ET LA
REPARTITION DE CHARGE DE LA TABLE D’OPERATION.
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1 Instructions d’utilisation:
1.1 Indication d’utilisation:

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

1.2 Utilisation:

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

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

Patients: Cet appareil est destiné a étre utilisé avec des patients ne dépassant pas le
poids de la plage d’utilisation sdre indiqué dans la section de spécification du produit
3.1.

1.4 Risque résiduel:

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

2 Consignes de sécurité:

2.1 Symbole de danger pour la sécurité:

NE PAS UTILISER SI LE PRODUIT PRESENTE DES DOMMAGES
VISIBLES.

2.2 Mise en garde:

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

2.3 Dispositions de sécurité:

Les clients doivent se conformer a toutes les lois et réglements fédéraux, étatiques,
régionaux et/ou locaux en ce qui concerne I'élimination sécuritaire des dispositifs médi-
caux et accessoires.

En cas de doute, I'utilisateur de I'appareil doit d’abord contacter Kyra Medical Technical
Support pour obtenir des conseils sur les protocoles d’élimination sécuritaires.
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2.4 Symboles:
Syn.1.bo’le Description Référence
utilisé
Indique que 'appareil est un dispositif médical MDR 2017/745

Indique le fabricant du dispositif médical

EN ISO 15223-1

Indique le numéro de série du fabricant

EN ISO 15223-1

ENEN 3IE

GTI

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

21 CFR 830
MDR 2017/745

—
(=]
-

Indique le code de lot du fabricant

EN ISO 15223-1

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué

EN ISO 15223-1

Indique le numéro de catalogue du fabricant

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indique que I'appareil ne contient pas de caoutchouc
naturel ou de latex naturel sec en caoutchouc

EN ISO 15223-1

Indique le représentant autorisé dans la Communauté
européenne

EN ISO 15223-1

Indique le représentant autorisé en Suisse

EN ISO 15223-1

Indique le représentant autorisé au Royaume-Uni

EN ISO 15223-1

Indique que le dispositif médical est conforme a la

réglementation UK MDR 2002 UK'MDR 2002
Indique que le dispositif médical est conforme a LA
REGLEMENTATION (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Indique un danger IEC 60601-1

SR asEElE B ER

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

EN ISO 15223-1
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3 Systéme:

3.1 Spécifications du produit:

Spécifications mécaniques Description

96" x 5" x .5" (L x L x H) approx.

Dimensions du produit 243 cmx 12,7 cm x 1,2 cm

Acier inoxydable, aluminium, nylon et mousse

Mateériel T
viscoélastique.
KYRA2603 Ne pas dépasser le poids de 227 kg
du patient.

Charge de travail sare sur KYRA2602 Ne pas dépasser le poids du patient

I'appareil de 363 kg (800 Ib)
KYRA2601 Ne pas dépasser 227 kg (500 Ib) de
poids du patient

Poids global de I'appareil 2 Ibs (.9 kg)

Spécifications de stockage Description

Température de stockage -200 F to 1400 F (-290 C to +60° C)

Plage d’humidité relative de 15% t0 85%

stockage

Température de fonctionnement

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans une

Plage d’humidité relative au atmosphére controlée de salle d’opération.
fonctionnement
Spécifications de compati- ...
bilité Description
Pinces :
Compatible avec Pince a lame simple x2 pour KYRA2603

Pince a lame simple x4 pour KYRA2602

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

Compatibilité avec les tables
d’opération

3.2 Configuration et utilisation du systéeme:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Maintenance de I’appareil:

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

Contactez Kyra Medical, Inc., si vous avez besoin de réparer ou de remplacer I'appar-
eil, en utilisant les informations de la section coordonnées.
3.4 Nettoyage et désinfection:
AVERTISSEMENT
» Aprés chaque utilisation, nettoyez I'appareil comme indiqué dans ce mode d’emploi
* Ne pas immerger I'appareil dans un liquide, I'appareil pourrait s’endommager

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

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

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

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

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

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

Pulvérisations:

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

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

* Les pulvérisations peuvent contenir jusqu’a 2 % de peroxyde d’hydrogene.
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Lisez les instructions du produit de nettoyage et suivez les instructions sur I'étiquette.
Faites preuve de prudence dans les zones ou la migration des fluides peut se produire:

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

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

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

4 Conformité avec Medical Device Regulations:
C Ce produit est un dispositif médical non invasif de classe | et le systeme

est marqué QE selon I'annexe VI, regle 1, du Réglement sur les dispositifs
médicaux (REGLEMENT (UE) 2017/745).

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

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.

EC ’

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

508-936-3550 (International)

4.3 Représentant autorisé du 4.4 Importateur de I'UE:

Royaume-Unl: Kyra Medical Europe Limited

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

United Kingdom

4.5 CH Représentant autorisé CH :

OZG OneZurich Group AG
C
Lon | ree] Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
102 Otis St. H
Northborotigh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America

Gebrauchsanweisung

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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medizinischen Gera-ten mit einem Patienten, es wird emp-
fohlen, dass Sie die Gebrauchsanweisung Lesen und sich mit
dem Produkt vertraut machen.

j Vor der Verwendung dieser oder einer anderen Kunst von

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

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

« Das Symbol [:E]auf den Etiketten soll anzeigen, wann auf die IFU verwi-
esen werden soll.

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

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

« Alle Anderungen, Upgrades oder Reparaturen miissen von einem autoris-
ierten Spezialisten durchgefihrt werden.

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

UBERSCHREITEN SIE NIEMALS DIE GEWICHTSKAPAZITAT
UND DIE LASTVERTEILUNG DES ARTIKELS
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1.2

1.3

14

2

Gebrauchsanweisung:
Gebrauchsanzeige:

Diese Produkte werden bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen verwendet, u.
a. in der Gynakologie, Urologie, Laparoskopie, kolorektalen, allgemeinen und robo-
tergestutzten Chirurgie. Diese Produkte kdnnen bei einer breiten Patientenpopulation
verwendet werden, wenn dies vom Pflegepersonal oder der Einrichtung fiir angemes-
sen erachtet wird.

Beabsichtigter Gebrauch:

Diese Produkte sind fir die Positionierung und Unterstlitzung des Patienten bei einer
Vielzahl von chirurgischen Eingriffen vorgesehen, einschlieRlich, aber nicht beschrankt
auf Gynakologie, Urologie, Laparoskopie, allgemeine und robotergestiitzte Chirurgie.
Diese Produkte sind fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal im Opera-
tionssaal vorgesehen.

Beabsichtigte Benutzer- und Patientenpopulation:

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

Beabsichtigte Populationen: Dieses Gerat ist fir die Verwendung bei Patienten
bestimmt, die das Gewicht im Abschnitt 3.1 der Produktspezifikation angegebenen
sicheren Arbeitslast nicht Gber-schreiten.

Restrisiko:

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

Sicherheitsaspekte:

2.1 Hinweis auf dem Sicherheitssymbol:

2.2

23

NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT SICHTBARE
SCHADEN ZEIGT.

Missbrauch der Ausriistung:

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

Sichere Entsorgung:

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

Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Gerats zunachst an den technischen Sup-
port von KYRA wenden, um Hinweise zu sicheren Entsorgungsprotokollen zu erhalten.
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2.4 Symbole:

Verwendetes

Beschreibung

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

Verweis

MDR 2017/745

Zeigt den Hersteller von Medizinprodukten an

EN ISO 15223-1

Gibt die Seriennummer des Herstellers an

EN ISO 15223-1

GTI

Gibt die globale Handelsartikelnummer des
Medizingerats an

21 CFR 830
MDR 2017/745

Gibt den Loscode des Herstellers an

EN ISO 15223-1

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

EN ISO 15223-1

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

EN ISO 15223-1

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweis-
ung fur wichtige Warnhinweise wie Warnungen und
VorsichtsmaRnahmen konsultieren muss.

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Gibt den bevollmachtigten Vertreter in der Eu-
ropaischen Gemeinschaft an

EN ISO 15223-1

Bezeichnet den bevollmachtigten Vertreter in der
Schweiz

EN ISO 15223-1

Bezeichnet den bevollmachtigten Vertreter im
Vereinigten Konigreich

EN ISO 15223-1

Zeigt an, dass das Medizinprodukt der Verordnung

UK MDR 2002 entspricht UK'MDR 2002
Gibt an, dass das Medizinprodukt der REGULATION

(EU) 2017/745 entspricht MDR 2017/745
Warnhinweis IEC 60601-1

o ax lllaprErE BE LB

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
konsultieren muss

EN ISO 15223-1
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3 System:
3.1 Produktspezifikationen:

Mechanische Spezifikationen Beschreibung

Produktabmessungen

96" x 5" x 0,5" (Lx B x H) ca.
243 cmx12,7cm x 1,2 cm

Material

Rostfreier Stahl, Aluminium, Nylon und viskoelas-
tischer Schaumstoff.

Sichere Arbeitslast auf dem Gerat

KYRA2603 Das Patientengewicht darf 227 kg
(500 Ibs.) nicht Gberschreiten.

KYRA2602 Das Gewicht des Patienten darf 363
kg (800 Ibs.) nicht Uberschreiten

KYRA2601 Das Gewicht des Patienten darf 227
kg (500 Ibs.) nicht Gberschreiten

Gesamtgewicht des Gerats

Lagerung Temperatur

Speicher Spezifikationen Beschreibung

2 Ibs. (.9 kg)

-20° F to 1400 F (-290 C to +60° C)

Zulassige Lager Luftfeuchtigkeit

15% to 85%

Betrieb T-Emperatur

Operating Relative Humidity
Range

Kompatibilitats Spezifikationen

Kompatibel mit:

Dieses Gerét ist fir den Einsatz in einer kontrol-
lierten OP-Umgebung vorgesehen.

Beschreibung

Klemmen:
Einfache Messerklemme x2 fir KYRA2603
Einfache Messerklemme x4 fiir KYRA2602

Kompatibilitat des Opera-
tionsraumtisches

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

3.2 Systemeinrichtung und -verwendung:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Geritewartung:

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

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

3.4 Reinigung und Desinfektion:
WARNUNG:
» Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch.

» Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten. Es kann zu Sachbeschadigungen

kom-men.
A + Seien Sie vorsichtig in Bereichen, in denen Flissigkeit in den Mechanismus gelan-
gen kénnen.

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

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

Tucher:

» Tucher kdnnen bis zu 2% Natriumhypochlorit enthalten.

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

+ Tucher kénnen Benzalkoniumchlorid (bis zu 0,6 % konzentrat), Didecyldimethylam-
monium-chlorid (bis zu 0,6 % konzentrat) und Polyhexamethylenbiguanid (bis zu
0,6 % Conc.) enthal-ten.

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

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

+ Sprays kénnen bis zu 2% Wasserstoffperoxid enthalten.
Lesen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittels und befolgen Sie den Anweisungen
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auf dem Etikett. In Bereichen, in denen eine Fllssigkeitsmigration auftreten kann, ist
besondere Vorsicht ge-boten:

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

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

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

4 Einhaltung der Medical Device Regulationen:

ist gemanl Anhang VIl Regel 1 der Medizinprodukteverordnung (REGULA-

C € DiesesP-Roduktion ist ein nicht-invasives Medizinprodukt der Klasse | und
TION (EU) 2017/745) CE-gekennzeichnet.

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

508-936-3550 (International)

4.3 UK Bevollmichtigter Vertreter: 4.4 EU-Importeur:

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

4.5 CH Bevollmachtigter Vertrete:

OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Nissen Straps &

K .

Kyra Medical, nc. Patient Safety Straps
Northborough, MA 01532 Odnyieg xpnoewg
United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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10TPIKOU £§OTTAIOMOU pe évav aoBevi, ouvioTdTal va SiafdoeTe

c MpiIv XpNOIJOTTOINCETE AUTOV 1} OTTOIOVONTTOTE AAAO TUTTO
TIg Odnyvisc XpAong Kal va e§0IKEIWOEITE Pe TO TTPOIOV.

AloBAaoTe Kal KaTavoroTe OAEG TIG TTPOEIOOTTOINCEIG O€ AUTO TO EYXEIPIOIO Kal
aTnv id1a TN CUCKEUR TIPIV OTTO TN XPron JE évav aabevr).

& To oUupoAo TTpoopileTal va €I00TTOINCEI TO XPMOTN YIA ONUAVTIKEG
Oladikaaieg 1 0dnyieg AoPaAEIaG OXETIKA PE TN XPAON QUTKHG TNG CUCKEUNG.

I:ETO oUuBoAo oTIg €TIKETEG TTpoOpIdeTal va Otigel TTOTE Ba TTPETTEI VO
yivetal avagopd otnv IFU yia xpnon.

O1 TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AETTTOUEPWG OE€ AUTO TO EYXEIPIBIO gival
MOVO TTPOTACEIG TOU KAaTaoKeuadoTr. H TEAIKR euBUvn yia Tn ¢povTida Twv
aoBevwyv o€ OXEON E QUTA T CUCKEUN TTapauével oTov BepdTovTa 1aTpo.

« H Aeimoupyia TNG CUOKEUNG TTPETTEI va EAEYXETAI TTPIV OTTO KABE Xprion.
« AuT n ouokeun TTPETTEl va AEITOUpyYEi HOVO aTTd EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKO.

'OAeg o1 TpoTroTroINCEIG, avaBabuUioEIg 1) ETTIOKEUEG TTPETTEN va EKTEAOUVTAI
atrd £€ouaiodoTnUéVO €IBIKO.

Kd&Be ooBapd mrepioTaTtikd TToU OUVERN O€ OXEON UE TN CUCKEUN TIPETTEI VO
AvVAQEPETAl GTOV KATAOKEUAOTHA KAl OTnV €0VIKA apuodia apx aTnv oTroia
BpiokeTal o xpARoTnG.

MOTE MHN YMNEPBA'INETE TH XQPHTIKOTHTA BAPOY¢g
KAI TO ®OPT10 AIANOM'Hg TOY TPAMNEZIO'Y TOY
XEIPOYPTEIOY.

1 OBdnyieg xpriong:
1.1 "Evdeign yia xpRon:

Ta TTPOIGVTa AUTG XPNOIYOTTOIOUVTAI OE HIa TTOIKIAIO XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWY,
gupTrepIAapBavopévwy, JeTagu GAAwWY, TNG yuvaikoAoyiag, TG oupoAoyiag, Tng
AQTTOPOOKOTINONG, TNG KOAOOPBIKNG, TNG YEVIKAG KAl TNG POMUTTOTIKAG XEIPOUPYIKAG.
AUTEG 01 CUOKEUEG €ival IKAVEG va XpnaldoTroinBouv ae eupl TTANBUGHS aabevwy, 6TTwG
KpiveTal KaTGAANAO aTTé TOV POVTICTH 1 TO idpuUa.
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1.2 MpofAerdépevn xpnon:
Ta TTpoidvTa AUTA €XOUV OXEDIOOTEI yIa va TOTTOBETOUV Kal va uTroaTnpifouv Tov aoBevi
O€ JIa TTOIKIAIQ XEIPOUPYIKWYV £TTEPRACEWY, ouuTTEPIAUBavOouéVWY, HETAEU GAAwWY, TNG
yuvaikoAoyiag, Tng oupoAoyiag, Tng AATTapooKOTINONG, TNG YEVIKAG KAl TNG POUTTOTIKAG
XEIPoupyIKNG. O1 ev AOyw OUOKEUEG TTPoopIfovTal yia XpAaN aTTé ETTAYYEAUATIEG
TOU TOPEQ TNG UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAWNG eVTOG Tou TTEPIBAAAOVTOG TNG XEIPOUPYIKAG
aiboucag.

1.3 MpoBAerépevog TANOUOHOG XPNOTWYV Kol aoBevwv:
MpoBAemropevog XpRotng: Xeipoupyoi, NoonAeutég, MNatpoi, latpoi ri/kai
EtrayyeAuarieg Yyeiag TTou eutrAékovTal atnv TTPoRAETTOMEVN BIadIKATia Xpriong TNG
OuUoKeUung. Aev TTpoopieTal yia Aaikd aToua.
MpoBAetropevol NMAnBuopoi: AuTh n CUoKeUr TTPOOPICETAI VA XPNOIWOTIOINGEI YE
aoBeveig TTou dev utrepPaivouv To BAPOG GTO AOPAAEG TTEDIO POPTIOU EPyaaTiag TTou
KaBopileTal oTNV eVOTNTA TTPOBIAYPAPWYV TTPOIGVTOG 3.1.

1.4 YmroAeimropevog Kivduvog:
AUTO TO TTPOIOV CUUUOPQPWVETAI UE TIG OXETIKEG ETTIOOCEIG, TA TTPOTUTTO OCQAAEIG.
QoT600, N BAGRN TNG CUOKEURG aTTd KAKA Xpron, BAAGRN TNG CUOKEUNG, AsiToupyia A
uNYavikoug KivoUvoug dev PTropei va attokAeioTel evieAwg. O XxpRoTng eivar utrelBuvog
va dl0o@aAioel 0TI N CUCKEUN €ival OTEPEWHEVN UE AOPAAEIQ KAl Ba AEITOUPYE JE
ao@aAr TpoTo.

2 Ofparta ao@AAEING:

2.1 Eidotmroinon cupfoAou Kivduvou ac@aAsiag:

MHN TO XPHZIMOMOIEITE EAN TO MPOION MAPOYZIAZEI OPATH
ZHMIA.

2.2 Eidomoinon yia Kok Xprion Tou e§omAiIopoU:

Mnv XpnGIPOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N GUOKEUATIa €XEl UTTOOTEI {NUIK 1) £XEI AVOIXTET
akouaia TpIv ato Tn Xprnon. OAEG ol TPOTTOTTOINCEIG, aVaBaBUICEIG i} ETTIOKEUEG TTPETTEI
va eKTEAOUVTAI aTTO £€0UCI0O0TNUEVO EIDIKO.

2.3 Ao@alng d160gon:
O1 TeAaTeg Ba TTPETTEN va CUPPOPPWVOVTAl HE OGAOUG TOUG OPOaTIOVOIaKoUG,

TTONITEIOKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG f/Kal TOTTIKOUG VOPOUG Kal KAVOVIOUOUG, KaBwg apopolv
TNV a0QOAr d1GBe0N 1ATPIKWY CUCKEUWY KAl a&EToUdp.

2 € TIEPITITWON aP@IBOAIaG, 0 XPAROTNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Ba ETTIKOIVWVITEI
mpwrta pe TNV Texvikn YmooTtApign Tng KYRAG yia kaBodriynaon OXeTIKA pe Ta
TTPWTOKOAAQ ac@aroUg didbeang.
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2.4 T0uBoAa:

ZUuBoAo Tou

XPnoIgoTTOoIEiTAl Mepiypagn Ava@popdg

|
[sN]

YT1rodeIkvUEl OTI N CUCKEUN €ival IATPIKI) CUOKEUR MDR 2017/745

YTTod€IKVUEI TOV KATAOKEUAOTH) TNG 1aTPIKNG ouokeunig  |EN ISO 15223-1

YT1rodeIkvUEl TOV OEIPIOKO apIBud TOU KATAOKEUAOTH EN ISO 15223-1

YTrodeikvuel Tov apiBué gidoug TTaykdopiou eutropiou |21 CFR 830
TNG 1ATPIKAG CUOKEUNG MDR 2017/745

-
(=]
-

YTT00€IKVUEl TOV KWOIKO TTapTIOAG TOU KATAOKEUAOTH) EN ISO 15223-1

YTTodeIKVUEl TNV NUEPOPNVIO KOTOOKEUNG TNG IATPIKNAG

. EN ISO 15223-1
OUOKEUNG

YTmrodeikvuel Tov apiBuéd kataAdyou Tou kataokeuaoTtr |EN ISO 15223-1

YTodeikvUel Tnv avdaykn o XpHoTng va oUPBOUAEUTEI
TIG 0dnyieg XPAONG YIa ONUAVTIKEG TTPOEISOTTOINTIKES EN ISO 15223-1
TTANPOPOpIEG, OTIWG TTPOEIBOTTOINTEIG KOI TIPOPUAGEEIG.

YT1rodeikvUel OTI N CUCKEUR OeV TTEPIEXEI PUOIKO

. . ] . . EN ISO 15223-1
KaouTooUK 1 §Npo QUOIKO KAOUTOOUK AQTES

YTrodeikvUel TOV €€0UTIoB0TNHEVO AVTITIPOOWTIO OTNV

o . EN ISO 15223-1
EupwTraikr) Koivétnta

YTmodeikvUel Tov €£0UCI0d0TNPEVO QVTITIPOCOWTTIO GTNV

EABetia EN ISO 15223-1

YT1rodeIkvUEl TOV €£0UTI000TNHEVO QVTITIPOCOWTTO OTO

Hvwpévo BaoiAeio EN ISO 15223-1

Agixvel 011 TO laTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV GUUNOPPWVETAI

pe Tov kavoviousé UK MDR 2002 UK MDR 2002
YTmrodeikvuel 611 To laTpoTtexvikd MNpoidv cuppop@wveETal

pe Tov KANONIZMO (EE) 2017/745 MDR 2017/745
YT1rodeIkvUEl hia TTpoEIdOTToINaN IEC 60601-1

YTodeIkvUEl TNV avAykn va GUUBOUAEUTET O XproTNng TIG
odnyieg xpriong

SR

EN ISO 15223-1
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3 Zdotnpa:

3.2 MNpodiaypapég TTPOIdVTWV:

Mnxavikég TTpodiaypa@ég Mepiypagn

Al0OTACEIG TTPOIOVTOG

96" x 5" x 0,5" (L x W x H) mrepitrou.
243 cmx 12,7cmx 1,2cm

YAIk6

AvoLeidwTo atodAl, ahoupivio, vaiAov Kal
1EWB0EAACTIKOG aPPOG.

Aoc@alrg popTOG Epyaaiag oTn
OUOKEUR

KYRA2603 Mnv utrepBaivere 10 BApog Tou
aoBevoug Twv 227 kg (500 Ibs.).

KYRA2602 Mnv utrepBaivere 10 BApog Tou
aoBevoug Ta 363 kg (800 Ibs.)

KYRA2601 Na pnv utrepBaivel Ta 500 Ibs. (227
kg) Bapog aabevoug

>UvOAIKO BApOg TG CUOKEUNRG

>UoTnua Tamodrnkeuong

Mpodiaypagég atmobrikeuong Meprypaen

2 Ibs. (.9 kg)

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

ATTOBAKEUTT OXETIKAS

15% €wg 85%

A€eIToupyIkd ouoTnua T

EUpog oXeTIKAG uypaagiag
AeiToupyiag

CdaeuTrTo pe

Mpodiaypa@éig ocuppardoTnTog Meprypaen

AUTA n ouokeur) TTpoopideTal va XPnaolhoTToInBEi
o€ eheyxouevo trepIBAAAoV xelpoupyeiou.

S QIYKTAPEG:
x2 yia KYRA2603
Z@IykTApag atAng Aemmidag x4 yia KYRA2602

ZupBatdéTnTa TPATTECI0U
XEIpoupyeiou

>upBaré pe Ta akdAouBa aTUA pdyag xEipoupyikou
Tpamediol: HIA, Hvwuévo BaaiAeio, EE, DEN,
JP, ue Bdon Tnv €mAoyr o@IyKTHPA.

3.2 PUBuion Kal XpAoN CUCTAMATOG:

©2025 Kyra Medical, Inc.
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 ZuvTApnon ocuoKeEUNg:

BeBaiwBeite OTI OAEG 01 ETIKETEG €ival EYKATETTNUEVEG Kal YTTOpoUv va diaBaaTolv.
AvTIKATAOTAOTE TIG ETIKETEG OTTWG ATTAITEITAI XPNOIKMOTIOIWVTAG Hia TTAQCTIKR UaTpa
VIO VO OQAIPECETE TNV ETIKETA. XPNOIMOTIOINOTE £€va JAVTNAGKI JE OIVOTTVEUMA VIO va
APOIPECETE TUXOV UTTOAEiupaTa KOAAAG.

EmikoivwvrioTe pe Tnv Kyra Medical, Inc. edv TTpETTel va ETTIOKEUAOETE 1} va
QVTIKOTOOTHOETE TN OUCKEUN ETTIKOIVWVAOTE Padi Hag XPNOIUOTTOIWVTAG TIG TTANPOPOPIEG
atrd TNV EVOTNTA OTOIXEIWV ETTIKOIVWVIAG.
3.4 KaBapiopuog kai amroAupavon:
Mposidotoinon:

* Metd amd kdBe xprion, KaBapioTe T CUCKEUR CUUQWVA JE TIG 00NYiEG auTAG TNG

odnyiag xpnong.
& * Mnv BubiceTe TN cuokeur] o€ uypo. MTTopei va TTpokAnBei {nuid oTov eCOTTAIOUO.
* Na €ioTe TIPOCEKTIKOI O€ TTEPIOXEG OTTOU TO UYPO UTTOPEI va €IGEADEI GTO PNXAVIOUO.

* Mn xpnoipotrolgite xAwpivn A TTpoidvTa TTou TTEPIEXOUV XAwpivn yia Tov KaBapiouo
TNG OUOKEUNG. MT1TOpEi va TTpoKANBEl TPAUPATIOPOG H CNUIG GTOV EEOTTAICHO.

» BeBaiwBeite 0TI N cuoKeur] gival aTeEYVR TIPIV TNV ATTOBNKEUOETE A TN
XPNOIYOTIOINOETE Eava.

MavTtnAdkia:
» Ta pavinAdkia TrepIExouv £wg Kal 2% UTTOXAWPIWOEG VATPIO.

* Ta pavrnAdkia ptropei va epiExouv XAwplouxo BeviaAkwvio (< r = 0,6% conc.) kai
xAwpiouxo d16eUAIo dipeBuropebUN appwvio (Ewg 0,6% conc.)

* Ta yavrnAdkia TrepiExouv Kupiwg XAwpiouxo BeviaAkwvio (€wg 0,6%), 10eUAI0
OIuEBUAO appwvIo xAwpioUxo (€wg 0,6% conc.) Kal UTTopEi €TTiIoNG va TTEPIEXOUV
dipapeBUAEvIo dipwviouyo (éwg 0,6% conc.).

Yekaooi:

* O1 YeKAOHOI TTEPIEXOUV KUPIWG UTTOXAWPIWDES VATPIO WG Kail 2%.

» O1 yekoopoi utropei va repiExouv £wg kail 0,2% xAwpioUxo BevIaAKwVIO Kal £wg
0,2% ©10eUAI0 dipeBuro appwviou xAwpioUxou (TeTapTotayég didAupa xAwpioUyou
appwviou (QACs) kai utropei €1Tiong va TePIEXOUV dIPauEBUAEVIO Bipouaviouxo
(¢éwg 0,6% conc.).

* O1 YeKOaopOi PTTOPET va TTEPIEXOUV £WG Kal 2% uTTEPOEEidIo ToUu udpoydvou.
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AloBdaaTe TIG 00nyieg TOU TTPOIOVTOG KABAPIGHOU KAl AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg oTnV
eTIKETA. Na €i0TE TTPOCEKTIKOI O€ TTEPIOYXEG OTTOU PTTOPET VO TTPOKUWYEI UETAVACTEUCN
uypwv:

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

MPOZOXH: Mrtropei va TTpokANnBei {nuId dv To TTPOIOV KOABAPIOTEI JE KAUOTIKEG XNUIKEG
ouaoieg | OKANPA AslavTIKG

MPOZOXH: Edv katolo mpoidv tng KYRA utrooTei BAGRN A @aiveTal va AIToupyei un
QUOIOAOYIKA, SIOKOWYTE TN XPron Kal ETTIKOIVWVAOTE Pe Tnv EEutrnpétnon MeAatwy Tng
KYRA o10 1-508-936-3550.

4 ZUpPOPEWON ME TOUG KAVOVIOMOUG YIA TIG IOTPIKEG CUOKEUEG:

AuTo TO product givail éva pn eTeparTiko 1aTpikd BoriBnua karnyopiag | kai

c € 10 guoTnua eépel onuavon CE cupgwva pe 1o mapaptnua VI, dpbpo 1,
TWV KAVOVIOPWYV yia Ta 1atpotexveXVveuTikd (KANONIZMOg (EE) 2017/745).

4.1 EZouc1050TNHEVOG AVTITIPOOWTTIOS 4.2 NMANPOQPOPIES VIO TNV KATACKEUNR:
EK:

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

508-936-3550 (International)

4.3 Efouogiodotnuévog avrimpdéowtrog 4.4 Eicaywyéag EE:
Tou Hvwpévou BaolAcgiou:

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

4.5 CH E&ouo1050TnNpéVog avTITIPOOWITOG:
OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
is St. H
l%l?)ftgt::;otgh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America

Istruzioni perl’'uso

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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tura medica con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni

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

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

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

« Il simbolo EEsulle etichette ha lo scopo di mostrare quando si deve
fare riferimento all'lFU per l'uso.

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

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

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

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

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

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

1.2 Uso previsto:

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

1.3 Popolazione di utenti e pazienti prevista:

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

Popolazioni destinate: Questo dispositivo € destinato ad essere utilizzato con pa-
zienti che non superano il peso nel campo di carico di lavoro sicuro specificato nella
sezione 3.1 delle specifiche del prodotto.

1.4 Rischio residuo:

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

2 Considerazioni sulla sicurezza:

2.1 Avviso di simbolo di pericolo di sicurezza:

& NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI.

2.2 Avviso per uso improprio dell’attrezzatura:

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

2.3 Smaltimento sicuro:

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

In caso di dubbio, I'utente del dispositivo deve prima contattare il supporto tecnico Kyra
Medical per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuro.
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2.4 Simboli:

Simbolo utiliz-

zato

Descrizione

Indica che il dispositivo € un dispositivo medico

Riferimento

MDR 2017/745

Indica il produttore del dispositivo medico

EN ISO 15223-1

Byl §15

Indica il numero di serie del produttore

EN ISO 15223-1

1)
d
2

Indica il numero di articolo del commercio globale
del dispositivo medico

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica il codice lotto del produttore

EN ISO 15223-1

Indica la data in cui il dispositivo medico & stato
prodotto

EN ISO 15223-1

Indica il numero di catalogo del produttore

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato nel Regno Unito

EN ISO 15223-1

Indica che il dispositivo medico € conforme alla

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

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

S 2xdEE > ELE

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

EN ISO 15223-1
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3 Sistema:
3.1 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche

Dimensioni prodotto

Descrizione

96" x 5" x 0,5" (L x P x A) circa.
243 cmx 12,7cmx 1,2 cm

Materiale

Acciaio inossidabile, alluminio, nylon e schiuma
viscoelastica.

Carico di lavoro sicuro sul dis-
positivo

KYRA2603 Non superare il peso del paziente di
227 kg.

KYRA2602 Non superare le 800 libbre (363 kg)
di peso del paziente

KYRA2601 Non superare le 500 libbre (227 kg)
di peso del paziente

Peso complessivo del dispositivo
Specifiche di conservazione

Temperatura di stoccaggio

2 libbre (.9 kg)

Descrizione
Da -200 F a 1400 F (da-290 C a +600 C)

Umidita relativa di stoccaggio

Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio

Umidita relativa di esercizio

Specifiche di compatibilita

Compatibile con

Questo dispositivo & destinato a essere utilizzato
in un ambiente di sala operatoria controllato.

Descrizione

Morsetti:
Morsetto a lama semplice x2 per KYRA2603
Morsetto a lama semplice x4 per KYRA2602

Compatibilita con tavoli operatori

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

3.2 Configurazione e utilizzo del sistema:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Manutenzione dispositivo:

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

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

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

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

« Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di conservarlo o utilizzarlo di nuovo.
Salviette:

+ Le salviette principali contengono fino al 2% di ipoclorito di sodio.

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

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

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

» Gli spray possono contenere fino allo 0,2% di cloruro di benzalconio e fino allo 0,2%
didecil dimetil cloruro di ammonio (soluzione di cloruro di ammonio quaternario
(CCl) e possono anche contenere biguanide di poliesmaetilene (fino allo 0,6% di
conc.).

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

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

Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto. Assicurarsi che il prodotto sia asciutto
prima della reinstallazione per evitare danni.
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ATTENZIONE: |l danno puo verificarsi se il prodotto viene pulito con sostanze chimi-

che caustiche o abrasivi aggressivi

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

936-3550.

4 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

ma e contrassegnato CE secondo I'allegato VIII, regola 1, del regolamento

C € Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di classe | e il siste-

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

4.1 Rappresentante autorizzato CE:

[Ec [ rer] Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Rappresentante autorizzato del
Regno Unito:

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

4.5 CH Rappresentante autorizzato:

[cH[rer] OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Informazioni sulla produzione:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 Importazione UE:

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

K78X5P8

Ireland
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MEDICAL Nissen Straps &

Kyra Medical, inc. Patient Safety S'Eraps
Northborough, MA 01532 {FFAEHEAE
United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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Emergo Europe
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6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 RERBAEE:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

4.5 CHZRERIEA:
0ZG OneZurich Group AG

Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 BLEEER:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 EUBRAEE:

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

K78X5P8

Ireland
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
is St. H
l%l?)ftgt::;otgh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America

Instruksjonshandbok

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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pasient, anbefales det at du leser bruksanvisningen og gjer deg

c For du bruker denne eller andre typer medisinsk utstyr med en
kjent med produktet.

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

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

. I:ESymbolet pa etikettene er ment & indikere nar IFU skal brukes.

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

- Driften av apparatet skal kontrolleres fgr hver bruk.
+ Dette apparatet ma kun brukes av oppleert personell.

- Eventuelle modifikasjoner, oppgraderinger eller reparasjoner ma utfares av
en autorisert spesialist.

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

O VERSKRID ALDRI DRIFTSTABELLENS VEKTKAPASITET
OG LASTFORDELING.
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1 Handbok:

1.1 Indikasjon for bruk:

Indikasjon for bruk: Disse produktene brukes i en rekke kirurgiske prosedyrer, inklud-
ert, men ikke begrenset til gynekologi, urologi, laparoskopi, kolorektal, generell og
robotkirurgi. Disse enhetene er i stand til & brukes med en bred pasientpopulasjon som
anses hensiktsmessig av omsorgspersonen eller institusjonen.

1.2 Tiltenkt bruk:

Tiltenkt bruk: Disse produktene er designet for & posisjonere og stgtte pasienten i en
rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset til gynekologi, urologi, lapa-
roskopi, generell og robotkirurgi. Disse enhetene er ment a brukes av helsepersonell i
driftsromsinnstillingen.

1.3 Tiltenkt bruker- og pasientgruppe:

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

Malgrupper: Denne enheten er beregnet for bruk med pasienter som ikke overskrider
vekten i feltet for sikker arbeidsbelastning som er angitt i produktspesifikasjonen pkt.
3.1.

1.4 Restrisiko:

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

2 Sikkerhetshensyn:

2.1 Melding om sikkerhetsrisikosymbol:

& IKKE BRUK PRODUKTET HVIS DET VISER SYNLIGE SKADER.

2.2 Melding om misbruk av utstyr:

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

2.3 Sikker avhending:

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

| tvilstilfeller bar brukeren av enheten farst kontakte Kyra Medical Technical Support for
veiledning om sikre avhendingsprotokoller.
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2.4 Symboler:

Symbol brukt

Beskrivelse

Angir at produktet er en medisinsk enhet.

Referanse

MDR 2017/745

Angir produsenten av den medisinske enheten.

EN ISO 15223-1

Angir produsentens serienummer.

EN ISO 15223-1

GTI

Angir det globale delenummeret til den medisinske
enheten.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Angir produsentens partibetegnelse.

EN ISO 15223-1

Angir datoen da det medisinske produktet ble pro-
dusert.

EN ISO 15223-1

Angir produsentens katalognummer.

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indikerer at produktet ikke inneholder naturgummi
eller tarr naturgummi.

EN ISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i EU.

EN ISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i Sveits

EN ISO 15223-1

Angir den autoriserte representanten i Storbritannia.

EN ISO 15223-1

Angir at det medisinske utstyret er i samsvar med

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

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

S as Ak BRE RS

Angir at brukeren ma se i bruksanvisningen.

EN ISO 15223-1
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3 System:
3.1 Produktspesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner Beskrivelse

96" x 5" x0,5" (Lx B x H) ca.
243 cmx 12,7cmx 1,2cm

Rustfritt stal, aluminium, nylon og viskoelastisk

Produktdimensjoner

Materiale
skum.
KYRA2603 Ikke overskrid 227 kg (500 Ibs)
pasientvekt.
Sikker arbeidsbelastning pa KYRA2602 Pasientens vekt ma ikke overstige
enheten 363 kg (800 Ibs.)
KYRA2601 Ikke overskrid 227 kg (500 Ibs.)
pasientvekt
Total vekt pa enheten 2 Ibs (0,9 kg)
Spesifikasjoner for lagring Beskrivelse
Lagringstemperatur -200 F til 1400 F (-290 C til +600 C)
Relativ fuktighet ved lagring 15% til 85%.
Driftstemperatur Dette apparatet er beregnet for bruk i et kontrol-
Relativ fuktighet under drift lert operasjonsteater.
Spesmkasml_u_er for kompati- Beskrivelse
bilitet
Klemmer:
Kompatibel med: Klemme med enkelt blad x2 for KYRA2603

Enkel bladklemme x4 for KYRA2602

Kompatibel med fglgende typer operasjons-
bordskinner: US, UK, EU, DEN, JP, basert pa
valg av klemme.

Kompatibilitet med operasjonsta-
beller i operasjonssalen

3.2 Installasjon og bruk av systemet:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Vedlikehold av enhet:

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

Kontakt Kyra Medical, Inc., Hvis du trenger a reparere eller erstatte enheten, kan du
kontakte oss ved a bruke informasjonen i kontaktinformasjonsdelen.
3.4 Rengjering og desinfeksjon:

ADVARSEL.:

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

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

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

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

+ Kiluter inneholder opptil 2% natriumhypokloritt.

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

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

Spruter:
» Sprayer inneholder hovedsakelig opptil 2% natriumhypokloritt.

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

+ Sprayer kan inneholde opptil 2% hydrogenperoksid.

©2025 Kyra Medical, Inc. 76 IFU 03-0367 REV H



INSTRUKSJONSHANDBOK ()mAAL

Les rengjgringsmiddelets anvisninger og fglg instruksjonene pa etiketten. Veer forsiktig i
omrader der veeskemigrering kan forekomme:

Tark av enheten med en ren, tarr klut. Forsikre deg om at produktet er tart for du install-
erer det pa nytt for & unnga skade.

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

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

4 Overholdelse av bestemmelsene om legemidler:

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

4.1 EUs autoriserte representant: 4.2 Informasjon om produksjon:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
EC ’
[ec [ rep] Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 Autorisert representant i 4.4 EU-importer:
Storbritannia:
[uk[rep]  Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Autorisert representant:

[ch [ Rep] OZG OneZurich Group AG
Milibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

©2025 Kyra Medical, Inc. 7 IFU 03-0367 REV H



)MEDICAL

. Nissen Straps &
Kyra Mecical, Inc. Patient Safety Straps

Northborough, MA 01532 Instrukcja uzytkowania
United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601

©2025 Kyra Medical, Inc. 78 IFU 03-0367 REV H



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA ()mAAL

pacjentem zaleca si¢ zapoznanie sie z instrukcja uzytkowania i

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Produkty te sg stosowane w réznych procedurach chirurgicznych, w tym, ale nie

tylko, w ginekologii, urologii, laparoskopii, chirurgii kolorektalnej, ogdinej i robotowe;.
Urzadzenia te mogg by¢ stosowane w szerokiej populacji pacjentow, co jest uznawane
za stosowne przez opiekuna lub instytucje.

1.2 Przeznaczenie wyrobu:

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

1.3 Opis przeznaczenia przez wzglad na uzytkownika i populacje:

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

Zamierzone populacje: Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania u pacjentéw,
ktorzy nie przekraczajg wagi w polu bezpiecznego obcigzenia roboczego okreslonego
w sekcji 3.1 specyfikacji produktu.

1.4 Ryzyko czesciowe, nie bezposrednie:

Ten produkt jest zgodny z odpowiednimi normami wydajno$ci, bezpieczehstwa. Nie
mozna jednak catkowicie wykluczy¢ szkéd spowodowanych niewtasciwym uzyciem,
uszkodzeniem urzgdzenia, dziataniem lub zagrozeniami mechanicznymi. Uzytkownik
jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze urzadzenie jest bezpiecznie zamocowane i
bedzie dziata¢ w bezpieczny sposdb.

2 Wzgledy bezpieczenstwa:

2.1 Informacja o symbolu zagrozenia bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT WYKAZUJE WIDOCZNE
USZKODZENIA.

2.2 Informacja o niewtasciwym uzyciu sprzetu:

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

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

W razie watpliwosci uzytkownik wyrobu najpierw powinien skontaktowac¢ sie sie z
pomocg techniczng Kyra Medical w celu uzyskania wskazéwek dotyczacych protokotéw
bezpiecznej utylizac;ji.
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2.4 Symbole:
Ay (0] 113 Odwotanie
symbol
Wskazuje, ze urzgdzenie jest urzgdzeniem medycznym MDR 2017/745

Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego

EN ISO 15223-1

Byl 8§

Wskazuje numer seryjny producenta

EN ISO 15223-1

2]
=
2

Wskazuje numer globalnego towaru wyrobu medycznego
(GTIN)

21 CFR 830
MDR 2017/745

Wskazuje kod partii producenta

EN ISO 15223-1

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego

EN ISO 15223-1

Wskazuje numer katalogowy producenta

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspodlnocie
Europejskiej

EN ISO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii

EN ISO 15223-1

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Wielkiej
Brytanii

EN ISO 15223-1

Wskazuje, ze wyrdb medyczny spetnia wymagania roz-

porzgdzenia UK MDR 2002 UK MDR 2002
Wskazuje, ze wyréb medyczny jest zgodny z rozporzadze-

niem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Wskazuje ostrzezenie IEC 60601-1

S Rxllld b BELE

Wskazuje na koniecznos$¢ zapoznania sie z instrukcja
uzytkowania

EN ISO 15223-1
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3 System:
3.1 Dane techniczne produktu:

. 96" x 5" x .5" (dt. x szer. x wys.) ok.

Wymiary produktu 243 cm x 12,7 cm x 1,2 cm

Materiat S@al nierdzewna, aluminium, nylon i pianka
wiskoelastyczna.
KYRA2603 Nie przekraczac¢ 227 kg masy ciata
pacjenta.

Bezpieczne obcigzenie robocze KYRA2602 Waga pacjenta nie moze prze-

urzadzenia (SWL) kraczac 363 kg (800 funtow).
KYRA2601 Nie przekracza¢ 227 kg masy ciata
pacjenta.

Catkowita waga urzadzenia 2 funty (9 kg)

Dane technlczn? przechowywa- Opis
nia
Temperatura przechowywania -20° F do 140° F (-29° C do +60° C)

Zakres wilgotnosci wzglednej pod-

. od 15% do 85%
czas przechowywania

Temperatura uzytkowania

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w

Zakres wilgotnosci wzglednej pod- | kontrolowanym $rodowisku sali operacyjne;.
czas uzytkowania

Specyfikacje zgodnosci Opis
Zaciski:
Kompatybilne z: Zacisk z prostym ostrzem x2 dla KYRA2603

Prosty zacisk ostrza x4 dla KYRA2602

Kompatybilny z nastepujgcymi stylami szyn
Zgodnos$¢ ze stotem operacyjnym stotu chirurgicznego: US, UK, EU, DEN, JP, w
oparciu o wybor zacisku.

3.2 Konfiguracja i uzytkowanie systemu:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Konserwacja urzadzenia:

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

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

3.4 Czyszczenie i dezynfekcja:

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

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

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

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

Chusteczki:

+ Chusteczki moga zawiera¢ do 2% podchlorynu sodu.

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

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

Spraye:
» Spraye gtéwne mogg zawiera¢ do 2% podchlorynu sodu.

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

» Spraye mogg zawiera¢ do 2% nadtlenku wodoru.
Przeczytaj wskazowki dotyczgce srodka czyszczacego i postepuj zgodnie z instrukcja-
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mi na etykiecie. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w miejscach, w ktérych moze wystgpic¢
migracja ptynow:

Whytrzyj urzadzenie czysta, suchg szmatka. Upewnij sie, ze produkt jest suchy przed
ponowng instalacjg, aby unikngé uszkodzenia.

PRZESTROGA: Uszkodzenie moze powstaé w wyniku czyszczenia zrgcymi chemikali-
ami lub ostrymi materiatami Sciernymi.

UWAGA: Jesli jakikolwiek produkt KYRA jest uszkodzony lub wydaje sie dziata¢
nieprawidtowo, zaprzesta¢ uzywania i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
KYRA pod numerem 1-508-936-3550.

4 Zgodnosé z dyrektywami medycznymi:

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

4.1 Upowazniony przedstawiciel WE: 4.2 Informacje o produkcji:

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

508-936-3550 (International)
4.3 Upowazniony przedstawiciel 4.4 Importer z UE:
Zjednoczonego Kroélestwa:

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

4.5 Autoryzowany przedstawiciel CH:
OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
102 Otis St. H
Northborotigh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America Instrucdes de uso

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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médico em um paciente, recomendamos a leitura das In-

c Antes de usar este ou outro tipo qualquer de equipamento
strugoes de uso e a familiarizagdo com o produto.

- Leia e entenda todos os avisos existentes neste manual e no préprio dis-
positivo antes de usar em um paciente.

« O simbolo &se destina a alertar o usuario sobre procedimentos impor-
tantes ou instrugbes de seguranca relativas ao uso deste dispositivo.

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

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

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

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

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

NUNCA ULTRAPASSE A CAPACIDADE DE PESO E A DIS-
TRIBUIGAO DE CARGA DA MESA DA SALA DE OPERAGAO
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1.2

1.3

14

Instrugdes de uso:

Indicagdo de uso:

Estes produtos séo utilizados numa variedade de procedimentos cirurgicos incluindo,
mas nao limitados a ginecologia, urologia, laparoscopia, colorectal, geral, e cirurg-

ia robotica. Estes dispositivos podem ser utilizados com uma vasta populagéo de
doentes, conforme considerado apropriado pelo prestador de cuidados ou instituicao.

Uso Pretendido:

Estes produtos sdo concebidos para posicionar e apoiar o paciente numa variedade de
procedimentos cirurgicos, incluindo, mas néo limitados a ginecologia, urologia, lapa-
roscopia, cirurgia geral e robética. Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por
profissionais de saude dentro do ambiente do Bloco Operatério.

Populagao de Usuarios e Pacientes Pretendidos:

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

Populagdes Pretendidas: Esse dispositivo se destina a ser usado com pacientes que
ndo excedam o peso no campo de carga segura de trabalho indicado na segéo 3.1 da
especificagdo do produto.

Risco Residual:

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

2 Consideragoes de seguranga:
2.1 Aviso do simbolo de risco de seguranca:

& NAO UTILIZAR SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS.

2.2 Aviso de uso incorreto do equipamento:

23

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

Descarte seguro:

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

Em caso de duvida, o usuario do dispositivo deve primeiro entrar em contato com o
Suporte Técnico da Kyra Medical para obter orientagbes sobre protocolos de descarte
seguro.

©2025 Kyra Medical, Inc. 87 IFU 03-0367 REV H



INSTRUCOES DE USO

2.4 Simboli:

Simbolo uti-

lizado

Descrigcao

Indica que o dispositivo € um dispositivo médico

Referéncia

MDR 2017/745

Indica o fabricante do dispositivo médico

EN ISO 15223-1

Indica o numero de série do fabricante

EN ISO 15223-1

GTI

Indica o niUmero do item de comércio global do
dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica o cédigo do lote do fabricante

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indica o numero de catalogo do fabricante

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indica o representante autorizado na Comunidade
Européia

EN ISO 15223-1

Indica o representante autorizado na Suica

EN ISO 15223-1

Indica o representante autorizado no Reino Unido

EN ISO 15223-1

Indica que o Dispositivo Médico cumpre o regula-

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

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

o sl idprELE @EEHE

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

EN ISO 15223-1

©2025 Kyra Medical, Inc. 88

IFU 03-0367 REV H




INSTRUCOES DE USO

3 Sistema:

3.1 Especificagdes do Produto:

Especificagbes Mecanicas

Dimensdes do Produto

Descrigao

96" x 5" x .5" (C x L x A) aprox.
243 cmx12,7cmx 1,2cm

Material

Aco inoxidavel, aluminio, nylon e espuma visco-
elastica.

Carga de trabalho segura no
dispositivo

KYRA2603 Nao exceda 227 kg (500 Ib.) de peso
do paciente

KYRA2602 Nao exceda 800 Ibs. (363 kg) de peso
do paciente

KYRA2601 Nao exceda 500 Ibs. (227 kg) de peso
do paciente

Peso total do dispositivo

Especificagoes de Armazena-
mento

Temperatura de armazenamento

2 Ibs. (.9 kq)

Descrigao

-200 F a 1400 F (-29¢ C a +60° C)

Faixa de umidade relativa de
armazenamento

de 15% a 85%

Temperatura de operagéo

Faixa de umidade relativa de
operagao

Especificagoes de Compatibil-
idade

Compativel com:

Este dispositivo se destina a ser usado em um
ambiente de Sala de Operagéao controlada.

Descrigcao

Grampos:
Bragadeira de lamina simples x2 para KYRA2603
Grampo de lamina simples x4 para KYRA2602

Compatibilidade com a mesa de
operagao

Compativel com os seguintes estilos de trilhos de
mesa cirdrgica: EUA, Reino Unido, UE, DEN, JP,
com base na selegdo do grampo.

3.2 Configuragao e uso do sistema:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Manutencao do dispositivo:

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

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

3.4 Limpeza e Desinfecgao:

ADVERTENCIA:

» Apds cada uso, limpar o dispositivo como indicado nesta instru¢éo de uso.
» Nao mergulhar o dispositivo em liquido. Podem ocorrer danos ao equipamento.
& + Tenha cuidado nas areas onde o liquido possa entrar no mecanismo.

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

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

Lengos umedecidos:

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

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

» Os lencos umedecidos podem conter cloreto de benzalcdnio (até 0,6% de con-
centracdo) cloreto de didecildimetilamonio (até 0,6% de concentragéo) e também
podem conter poli-hexametilenobiguanida (até 0,6% de concentrac&o).

Spray:
» Os sprays principais contém até 2% de hipoclorito de sédio.

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

» Os sprays podem conter até 2% de peroxido de hidrogénio.
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Leia as instrugdes do produto de limpeza e siga as instrugdes no roétulo. Tenha cuidado
em areas onde a migragao de fluidos possa ocorrer:

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

antes de reinstala-lo para evitar danos.

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

cos ou abrasivos agressivos

ATENGAO: Se algum produto KYRA estiver danificado ou parecer estar funcionando
anormalmente, interrompa o uso e entre em contato com o Servigo de Atendimento ao

Cliente da KYRA pelo telefone 1-508-936-3550.

4 Cumprimento dos Regulamentos de Dispositivos Médicos:

Este produto é um Dispositivo Médico Classe | ndo invasivo e o sistema
C € tem a marca CE de acordo com o Anexo VIII, Regra 1, do Regulamento de
Dispositivos Médicos (REGULAMENTO (UE) 2017/745).

4.1 Representante Autorizado da CE:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem
The Netherlands

4.3 Representante autorizado no
Reino Unido:

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

4.5 Representante Autorizado CH:
OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz

4.2 Informagao de fabrico:

Kyra Medical, Inc.

102 Otis St

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

4.4 Importador da UE:

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

K78X5P8

Ireland
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Nissen Straps &

Kyra Medical, Inc. Patient Safety Straps
Northborough, MA 01532 Instructiuni de utilizare

United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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medical cu un pacient, se recomanda sa cititi instructiunile de
utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

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

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

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

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

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

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

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

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

NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE $I
DISTRIBUTIA INCARCATURII DE PE MASA DE OPERATIE.
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1 Instructiuni de utilizare:
1.1 Indicatii de utilizare:

Aceste produse sunt utilizate intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar
fara a se limita la ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie colorectald, generala si
robotica. Aceste dispozitive pot fi utilizate cu o populatie larga de pacienti, dupa cum se
considera adecvat de catre ingrijitor sau institutie.

1.2 Utilizare preconizata:

Aceste produse sunt concepute pentru a pozitiona si sustine pacientul intr-o varietate
de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fara a se limita la ginecologie, urologie, laparos-
copie, chirurgie generala si robotica. Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre
profesionistii din domeniul sanatatii in cadrul salii de operatie.

1.3 Utilizatorul preconizat si populatia de pacienti:

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

Populatiile vizate: Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu pacienti care nu depasesc
greutatea din cdmpul de sarcina de lucru sigura specificata in sectiunea 3.1 din specifi-
catiile produsului.

1.4 Risc rezidual:

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

2 Consideratii privind siguranta:

2.1 Nota privind simbolul de pericol pentru siguranta:

NU UTILIZATI DACA PRODUSUL PREZINTA DETERIORARI
VIZIBILE.

2.2 Notificare privind utilizarea necorespunzatoare a echipamentului:

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

2.3 Eliminare sigura:

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

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

S
=3
29

Descriere

Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv med-
ical

Referinta

MDR 2017/745

Indica producatorul dispozitivului medical

EN ISO 15223-1

Indica numarul de serie al producatorului

EN ISO 15223-1

GTI

Indicd numarul de articol comercial global al dispozi-
tivului medical

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica codul de lot al producatorului

EN ISO 15223-1

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

Indica numarul de catalog al producatorului

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana

EN ISO 15223-1

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

EN ISO 15223-1

Indica reprezentantul autorizat in Regatul Unit

EN ISO 15223-1

Indica ca dispozitivul medical este conform cu regu-

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

SRl il EEE L

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte in-
structiunile de utilizare

EN ISO 15223-1

©2025 Kyra Medical, Inc.
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3 Sistem:

3.1 Specificatiile produsului:

Specificatii mecanice

Wymiary produktu

Descriere

96" x 5" x 0,5" (L x W x H) aprox.
243 cmx12,7cmx 1,2cm

Materiat

Otel inoxidabil, aluminiu, nailon si spuma vasco-
elastica.

Bezpieczne obcigzenie robocze
urzgdzenia (SWL)

KYRA2603 Nu depasiti greutatea pacientului de
227 kg (500 Ibs.).
KYRA2602 Nu depasiti greutatea pacientului de
363 kg (800 Ibs.)
KYRA2601 Nu depasiti greutatea pacientului de
227 kg (500 Ibs.)

Catkowita waga urzadzenia
Specificatii de stocare

Temperatura de depozitare

2 Ibs. (.9 kg)
Descriere
-20° F pana la 1400 F (-29° C pana la +60° C)

Interval de umiditate relativa de
depozitare

15% pana la 85%.

Temperatura de functionare

Interval de umiditate relativa de
functionare

Specificatii de compatibilitate

Compatibil cu:

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

Descriere

Cleme:
Clema cu lama simpla x2 pentru KYRA2603
Clema cu lama simpla x4 pentru KYRA2602

Compatibilitatea mesei de operatie

Compatibil cu urmatoarele stiluri de sine pentru
mese chirurgicale: US, UK, EU, DEN, JP, pe
baza selectiei clemei.

3.2 Configurarea si utilizarea sistemului:

©2025 Kyra Medical, Inc.
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 intretinerea dispozitivului:

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

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

3.4 Curatarea si dezinfectarea:

AVERTISMENT:

+ Dupa fiecare utilizare, curatati dispozitivul conform instructiunilor din acest manual
de utilizare.

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

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

Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-l depozita sau de a-| utiliza din
nou.

Servetele:

 Servetelele principale contin pana la 2% hipoclorit de sodiu.

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

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

Pulverizeaza:
« Spray-urile principale contin pana la 2% hipoclorit de sodiu.

* Pulverizatoarele pot contine pana la 0,2% clorura de benzalconiu si pana la 0,2%
clorura de didecildimetilamoniu (solutie de clorura de amoniu cuaternar (QAC) si
pot contine, de asemenea, polihexametilen biguanida (pana la 0,6% conc.).

 Spray-urile pot contine pana la 2% peroxid de hidrogen.
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Cititi instructiunile produsului de curatare si respectati instructiunile de pe eticheta. Aveti
grija in zonele in care poate avea loc migrarea fluidelor:

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

ATENTIE: Se pot produce daune dacé produsul este curatat cu substante chimice
caustice sau cu abrazivi puternici.

ATENTIE: Daca vreun produs KYRA este deteriorat sau pare sa functioneze anormal,
intrerupeti utilizarea si contactati Serviciul Clienti KYRA la numarul 1-508-936-3550.
4 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale:

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

4.1 Reprezentant autorizat CE: 4.2 Informatii privind productia:
[Ec [ rep] Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)
508-936-3550 (International)
4.3 Reprezentant autorizat din 4.4 Importator UE:
Marea Britanie:
[uk[rer]  Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited
c/o Cr360 - UL International Office 2, 12A Lower Main St
Compass House, Vision Park Histon Lucan Dublin
Cambridge CB24 9BZ K78X5P8
United Kingdom Ireland

4.5 CH Reprezentant autorizat:

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

Northt:IosroIJgh, MA 01532 Patlent Safetlx Straps
United States of America HCTPYKUNA

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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MHCTPYKLUMW MO NCMOJIbSOBAHNIO émAAL

Mepea ncnonb3oBaHMeM 3TOro Unu NGoro Apyroro Tuna
MeAULMHCKOro o60pyaoBaHus ¢ NaLuMeHTOM, peKoMeHAayeTCs

npountatb MHcmpykuuu 91151 ucnosib308aHUsl U 03HAKOMUTLCA C
NPOAYKTOM.

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

. A CwumBon npegHasHa4yeH ana onoselweHna nonb3oBaTtena o
BaXHbIX npouenypax Uim MHCTPYKUMAX no 6€e30nMacHOCTM B OTHOLLEHUN
MCMOSb30BaHUA 3TOrO YCTPOMCTBA.

. I:E CvmMBoOn Ha aTMKeTKax npegHasHa4yeH ana Toro, 4YTOObI NOKa3aThb,
korga IFU crnenyet ceblnatbCA g UCnonb3oBaHUA.

« MeTogpl, onMcaHHbIe B 3TOM PYKOBOACTBE, SIBMSIOTCS MULLb
npeanoxeHnsMmu npounssoantensi. OkoH4YaTenobHasi OTBETCTBEHHOCTb
3a yxop 3a nauMeHTamMy B OTHOLLEHWMW 3TOrO YCTPOMCTBA OCTaeTcsl 3a
nevawiun spau.

+  ®yHKUMS yCTpONCTBa AoMmKHa bbiTb NpoBepeHa nepen KaxabiM
MCMONb30BaHUEM.

+ OTO YyCTPOWCTBO AOMKHO IKCNIyaTUpOBaTbCS TOMNbKO
KBanuuULMpoBaHHbIM NEPCOHANOM.

- Bce MOLLI/ICbI/IKaLI,VIVI, OOHOBMNEHUS Nnn PEMOHT OOJKHbI BbINONTHATLCA
YNOJIHOMOY€E€HHbIM cneunannucTtom.

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

HUKOI'AA HE NPEBbLIWATb rPY30NMOABEMHOCTb U
PACMNPEOENEHUE HATPY3KU ONEPALIMOHHOIO CTOJA.
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1  WHCTpYyKUMM NO UCNONb3OBaHUIO:
1.1 MNMoka3aHus K UCNOJIb30BaHMIO:

3OTn n3gennst UICNonb3yTCA B PA3NNYHBIX XMPYPrMYeckux npoueaypax, BKoyas,
NOMMMO MPOYEro, N’MHEKONOTMIO, YPOOruio, NanapocKonuio, KoNopekTanbHy, obLyto
1 poBOTU3NPOBAHHYIO XUPYPIUID. ATN YCTPOMCTBA MOTYT ObITb MCNOMBL30BaHbI 415
LLMPOKOIO Kpyra NaLMeHToB, €CINN 3TO COYTET HYXXHbIM NeYaLLuin Bpay Unu yuypexaeHue.

1.2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3HA4YeHUIo:

[aHHble n3genua npegHasHadeHbl 45 NO3ULNMOHUPOBAHMA U NOAOEPKKN NauneHTa
npu npoBeaeHNN pasimindHbIX XMPypru4ecknx npouenyp, Bknovaa, noMmMMmo npodero,
F’MHEeKonoru, yponoruw, nanapockonuto, 06L|.|,yro n pO6OTVI3VIPOBaHHyI'O XUpypruro.
O1n YCTDOVICTBa npeaHasHa4eHbl And ncnonb3oBaHnAa meguumnHCKUMIN pa6OTHVIKaMVI B
ycnoBuax onepaunoHHOWN.

1.3 lMpegHasHavyeHHas NoNynsAUMs Nofb3oBaTener U NaLUNEHTOB:

Mpeanonaraembiin nonb3oBaTenb: X1Upypri, MeAcecTpbl, Bpauu, Bpadu n/mnm
MeauUMHCKMe paboTHUKK, yYacTByloLLME B NpeanonaraeMoi npoueaype Ucrnonb3oBaHus
ycTponcTtea. He npegHasHayeH ans Lay nuu,.

MpeaHasHaveHHbIe rpynnbl HaceneHus: ATO YCTPOMCTBO NpeaHasHaveHo ans
MCMOoMb30BaHNA NaLMeHTaMu, KOTopble He NpeBbILLaloT Bec B none 6esonacHoi paboyei
Harpysku, ykasaHHOM B pasgene cneuudukauum npoaykra 3.1.

1.4 OcCTaToOYHbIN PUCK:

[aHHbIA NpOAYKT COOTBETCTBYET COOTBETCTBYIOLLMM CTaHAApTaM NpouU3BOAUTENBHOCTU
n 6esonacHocTn. Tem He MeHee, Bpef YCTPOMNCTBA OT HEMPaBMITbHOMO NCMOMNb30BaHMs,
NOBPEXAEHNSA YCTPOMUCTBA, (DYHKLMN NN MEXAHUYECKNX ONAaCHOCTEN HE MOXET ObITb
NOMHOCTLIO UCKIOYEH. Nonb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOObI YCTPOWCTBO
ObINO HaJeXHO 3akpenneHo n pabotano 6e3onacHeIM 06pa3oM.

2 CoobpaxeHus 6e3onacHoOCTH:
2.1 YBegomneHune cMMBoOJia onacHocTU 6e30nacHOCTMU:

HE UCNONb3YUTE, ECNU NPOAYKT NOKA3bIBAET BUOUMbIE
NOBPEXOEHUA.

2.2 YBegomneHue o HenpaBUIiIbHOM UCNONb30BaHUM 06OpyAOBaHUA:

He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe NPOAYKT, eCi ynakoBKa noBpeXaeHa unn HenpegHamepeHHO OTKpbITa
nepeg ucnonb3oBaHnem. Bce moandmkaumm, OGHOBEHNST UNK PEMOHT AOOJ1XKHbI
BbINONTHATLCA YNOJTHOMOYEHHbIM CcneunanncTom.

2.3 Bbe3onacHasa yTunusauums:

KnneHTbl JOMKHbI npuaepxmnBaTbCca BCeEX d)e,qepaanblx, rocyaapCTBeHHbIX,
pPernoHarnbHbIX U /MnNn MEeCTHbIX 3aKOHOB U npasun, KacarwLmxca Ge3onacHoro yoaneHusa
MEANLMHCKNX N3gennin n aKceccyapos.

Ecnun Bbl coMHeBaeTecCh, NONb3oBaTenb YCTPOWCTBA AOMMKEH CHaYana cBa3aTbCs C
MeauumHcKkon TexHnYeckon nogaepxkon Knpbl Ans nonyyeHus pekomeHgaumm no
npotokornam 6e3onacHoro yaaneHus.
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2.4 CumBonbl:

Ucnonb3yembin

OnucaHune

YKasbIBa€eT, YTO YCTPOWCTBO SIBMNSETCH MEONLUNHCKAM
YCTPOWCTBOM

CcbIfnikun

MDR 2017/745

YkasblBaeT Npoun3BoanTerb MeauLMHCKOro
obopynoBaHus

EN ISO 15223-1

YkasblBaeT CEpUNHBIA HOMEpP NPON3BOANTENS

EN ISO 15223-1

GTI

Yka3blBaeT MEAMLUMHCKOE YCTPONCTBO MobanbHbIn
TOProBbIi HOMEP MyHKTa

21 CFR 830
MDR 2017/745

YKasbIBa€eT Kop, fioTa npounssoguTens

EN ISO 15223-1

YkasblBaeT AaTy M3roToBMEeHNS MEAULIMHCKOIO
yCTpoucTBa

EN ISO 15223-1

YKasblBaeT HOMep KaTanora npov3BoauTensi

EN ISO 15223-1

Yka3sblBaeT Ha He06X0AUMOCTL 03HaKOMIEHNS
nonb30BaTens ¢ MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHWIO
ONS NonyyYeHns BaXXHON npeaynpexaatoLen
nHOPMaLMK, Takon Kak NpeaynpexaeHs nu mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTH.

EN ISO 15223-1

YKasbIBa€eT Ha TO, 4YTO yCTpOVICTBO He COOAEePXUT
HaTyparibHOro Kaydyka unm Cyxoro HatyparibHOoro
Kay4yKOBOIo naTtekca

EN ISO 15223-1

14 pPEREDEEEE

YKasblBaeT Ha YNONMHOMOYEeHHOro npeagcrasuTensd B
EBponeiickom coobuiecTtse

EN ISO 15223-1

cn [rer] E/JK::;:_?:;;MHa YMOMHOMOHEHHOTO MPEACTABUTENA B |\ 1oy 150931
YkasblBaeT Ha ynonHOMOYEHHOro NpeacTasuTens B
UK -
o ree) CoeauHeHHOM KoponeBscTee EN1S0 152231
UK YKaablBaer, 4To MeauLMHCKOe uaaenve
CA cooTBeTcTBYET HopMe UK MDR 2002 UK MDR 2002
C€ YkasblBaeT, YTO MeaNLIMHCKOE YCTPONCTBO MDR 2017/745

cootBetrcTByeT REGULATION (EC) 2017/745
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A

YkasblBaeT Ha npegynpexaeHve

IEC 60601-1

B

YkasblBaeT Ha HeobXoAMMOCTb Ans
nonb3oBaTesia NPOKOHCYNbTUPOBATbLCA C
I/IHCprKLIMeVI no ncnonb3oBaHUO

EN ISO 15223-1

3 Cwucremsbl:

3.1 Cneuundukaumm npoaykra:

MexaHu4yeckue cneuucukaumm

Pa3wmepbl npogykumn

OnucaHue

96" x 5" x .5" (O x LU x B) ok.
243 cm x 12,7 cm x 1,2 cm.

Matepuan

Hepxagetowas ctanb, antoMMHUIA, HENSTOH 1
BSA3KO3MacTU4Has nexa.

YCTPOMNCTBO

BesonacHasa pabo4yas Harpyska Ha

KYRA2603 He npesbiwarite Bec nauneHTta 500
yHTOB (227 «r).
KYRA2602 He npesbiwarite Bec nauneHTta 800
yHTOB (363 KI).
KYRA2601 He npeBbiwarite Bec nauneHTta 500
yHTOB (227 «r)

O6Lwumin Bec ycTpoiicTea

XpaHeHue Temperature

Cneundmkauumm xpaHeHus OnucaHue

2 dpyHTa (.9 k)

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

XpaHeHue PoacteeHHuk Humidity
Ranx

oT 15% po 85%

OnepaumnoHHast TamnepaTtypa

OnepaumnoHHbIN POACTBEHHMUK
Humidity Range

CoBMecCTUMOCTb C:

CneuundurKaLuum cCOBMeCTUMOCTHU

370 yCTPONCTBO NpefHasHa4yeHo Ans
MCMNoNb30BaHUA B ynpasnsemown cpeae
onepaumoHHON KOMHAaTbI.

OnucaHue

3aXxnmbi:
3axum ¢ npocTbiM nessunem x2 ans KYRA2603
3axum Simple Blade Clamp x4 ans KYRA2602

CoBMecTUMOCTb onepawmoHHON
KOMHaTbI

CoBMECTMM CO crneayrLLMMU TUNnamMm
HanpaensLWMX Xupyprudeckoro ctona: US,
UK, EU, DEN, JP, B 3aBucuMmMocTu oT BbiGopa
3axuma.
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3.2 HacTtpouka 1 nucnonb3oBaHne CUCTEMbI:

v

KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 O6cnyxuBaHuMe yCTPOMUCTB:

Y6eautech, YTO BCe METKM YCTaHOBEHbI U MOTYT BbITb NpoYnTaHbl. 3aMeHNTE 3TUKETKU
no Mepe HeoGXOAUMOCTM C MOMOLLbIO MI1aCTUKOBOrO ckpebka Ans yaaneHust STUKETKU.
VMcnonb3yiite cnmpToByto candeTky, 4Tobbl yaanutb Nobblie ocTaTku Knest.

Cesxutechb ¢ Kyra Medical, Inc., ecrnin Bam Hy>XHO OTPEMOHTUPOBATL UMW 3aMEHNUTb
YCTPOWCTBO, CBSDKUTECH C HAMU, UCMOMb3ys MHOPMaLMIO 13 pasgerna KOHTaKTHbIX
AaHHbIX.
3.4 Ouucrtka n pe3uHdekuus:
MNpepynpexaexune:

* [Mocne kaxgoro NCnonb3oBaHUS, OYNCTUTL yCTpOVICTBO, KaK yKa3aHo B aTon
WMHCTPYKUUN ONA NCNoJ1b30BaHUA.

* He norpyxatb yCTpOWCTBO B XWAKOCTb. [oBpexaeHne o6opyaoBaHNA MOXET

fi NPON3OUTH.
. MCHOJ’IbSyﬂTe OCTOPOXHOCTb B TEX obnacTsx, rae XnakocTb MOXeT nonacTtb B
MeXaHNU3M.

* He ncnonbayiite otbenveartens nnv NpoayKThl, coaepxalyne otbenveartens Ans
OYMCTKM YCTPONCTBA. TpaBMbl Unn noBpexaeHns 06opyaoBaHUS MOTyT NPOU3ONTMK.

* Y6eautecn, 4TO YCTPOWCTBO Cyx0e, Npexae YeM XpaHUTb ero Unmn ncnonb3oBaTtb
€ro cHoBa.

Mpotnpaer:
* [poTpuTe ocHOBHLIE cogepxat Ao 2% rmnoxnopuTa HaTpus.

* TpoTnpkn MoryT cogepxatb xnopug 6ensanskoHus (It; unu 0,6% KoHT.) 1 gnaekun
OUMETUIXMIA xnopug ammoHus (8o 0,6% KOHK.)

» CandeTkn ocHOBHbIe cogepat xnopua 6eH3anbkoHns (4o 0,6% KOHT.), Anaekyn
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MHCTPYKUMW MO NCMOJIbSOBAHNIO ()mAAL

anmetun xnopug ammonus (8o 0,6% KOHT.), a Takke MOXeT coaepXaTb NONuaTuneH
biguanide (8o 0,6% KoHT.).

Cnpeu:
+ Cnper 0CHOBHOW cogepxaTt A0 2% runoxmnopura HaTpusi.

» Cnpeit MmoxeT cogepxatb Ao 0,2% xnopuaa 6eHsanbkoHus n go 0,2% anaekun
ONMETUIXMITOBOIO XIiopuaa aMMOHUS (KapaHTUHHBIN pacTBOp Xopyuaa aMMOHUS
(LAK), a Tarke MOXET cogepkatb MHOroyronbHbin 6uryapug (A0 0,6% KOHT.).

+ Cnpei MoxeT copgepxaTb A0 2% nepekvicu Bogopoaa.
MpounTtanTte ykasaHus YUCTALWMX CPEACTB U CnegynTe NHCTPYKLUUAM Ha STUKETKE.
Mcnonb3yiTe OCTOPOXHOCTb B panioHax, rAe MOXET MPON30NTN MUrPaLIMS XUAKOCTU:

MpoTpuTe YyCTPOMCTBO YNCTOM CYXON TKaHbo. Y6eamTech, YTO NPOAYKT CyXow 4O
nepeycTaHOBKW, YTOObI n3bexaTb NOBpeXaAeHWN.

BHUMAHME: [lospexaeHvne MOXET NpUBECTU, €CNv NPOAYKT OYMLLIAETCH C eAKUMHN
XUMUYECKNMM BELLLECTBAMU U CypoBbIX abpa3vBoB

BHUMAHMUE: Ecnu kakoin-nm6o npogykt KYRA noBpexaeH unm, kak npeacraBrnsieTcs,
PYHKUMOHNPYET HEHOPMArbHO, MPeKpaTUTb Ucnorb3oBaHne n ceasatbesd ¢ KYRA
obcnyxunaHua knneHToB Ha 1-508-936-3550.

4 CobnrogeHune HOPMaTUBHbLIX TPEOOBaAHUN K MeAULIMHCKOMY
obopyanoBaHUIo:
C € 3ToT1 P-poaykK ABnAeTcA HenMHBa3nBHbIM MeOULUNHCKUM yCTpOVICTBOM | Knacca,

1 cuctema mapkuposaHa CE B cootBeTcTBUM ¢ npunoxexvem VI, npasunom
1, Mpaeun megnumHckoro yctponctea (REGULATION (EC) 2017/745).

4.1 YNONMHOMOYEHHbIN 4.2 MpowusBoacTBeHHas
npencrasuTtens CE: nHdopmauma:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
EC 3
[ ec [ rep] Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 YnonHomoueHHbI npeactasutens 4.4 WUmnoptep EC:

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

4.5 CH YnonHOMOY€eHHbIN
npeacraBuTenb:
0OZG OneZurich Group AG

Mdlibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Nissen Straps &

Kyra Medical, Inc. Patient Safety Straps
102 Otis St. K
Northborough, MA 01532 Instrucciones de Uso

United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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NSTRUGGIONES DE USO ¢ KYRA

paciente, se recomienda leer las_Instrucciones de uso y familiar-

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

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

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

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

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

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

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

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

NUNCA EXCEDA LA CAPACIDAD DE PESO Y LA DISTRIBU-
CION DE CARGA DE LA MESA QUIRURIGICA.
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1 Instrucciones de uso:
1.1 Indicacién de uso:

Estos productos se utilizan en una variedad de procedimientos quirurgicos que incluyen,
entre otros, la ginecologia, la urologia, la laparoscopia, la cirugia colorrectal, la general
y la robotica. Estos dispositivos pueden utilizarse con una amplia poblacion de pacien-
tes segun lo considere apropiado el cuidador o la institucion.

1.2 Uso previsto:

Estos productos estan disefiados para posicionar y apoyar al paciente en una varie-
dad de procedimientos quirdrgicos que incluyen, pero no se limitan a la ginecologia,
urologia, laparoscopia, cirugia general y robotica. Estos dispositivos estan destinados a
ser utilizados por los profesionales de la salud en el entorno del quiréfano.

1.3 Poblacion de usuarios y pacientes previstos:

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

Poblaciones previstas: Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado con pacien-
tes que no excedan el peso maximo especificado en la seccién de especificaciéon del
producto 3.1.

1.4 Riesgo residual:

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

2 Consideraciones de seguridad:

2.1 Aviso de simbolo de peligro de seguridad:

& NO LO UTILICE SI EL PRODUCTO MUESTRA DANOS VISIBLES.

2.2 Aviso de uso indebido del equipo:

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

2.3 Desecho seguro:

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

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

Simbolo
utilizado

Descripcion

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico

Referencia

MDR 2017/745

Indica el fabricante del dispositivo médico

EN ISO 15223-1

Indica el nUmero de serie del fabricante

EN ISO 15223-1

GTI

Indica el numero de articulo de comercio global del
dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica el cédigo de lote del fabricante

EN ISO 15223-1

Indica la fecha en que se fabricd el dispositivo médico

EN ISO 15223-1

Indica el nimero de catalogo del fabricante

EN ISO 15223-1

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacion de
precaucién importante, como advertencias y precau-
ciones.

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

1 > ERE EELE

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea

EN ISO 15223-1

[ cH [ reP] Indica el representante autorizado en Suiza EN ISO 15223-1
Indica el representante autorizado en el Reino Unido EN ISO 15223-1
UK Indica que el Producto Sanitario cumple la normativa
cA UK MDR 2002 UK MDR 2002
c € Indica que el dispositivo médico cumple con el regla- MDR 2017/745
mento (UE) 2017/745
Indica una advertencia IEC 60601-1

= B>

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

EN ISO 15223-1
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3 Sistema:
3.1 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas Descripcion

96” x 5" x .5” (L x A x A) aprox.
243 cmx 12,7 cmx 1,2 cm

Acero inoxidable, aluminio, nylon y espuma
viscoelastica.

KYRA2603 No exceda de 227 kg (500 Ib) de
peso del paciente

Peso maximo seguro en el dispos- | KYRA2602 No exceda de 363 kg (800 Ib) de
itivo peso del paciente

KYRA2601 No exceda de 227 kg (500 Ibs.) de
peso del paciente

Dimensiones del producto

Materiales de fabricacion

Peso general del dispositivo 2 libras (0,9 kg)

Especificaciones de almace-

: Descripcion
namiento

Temperatura de almacenamiento -200 F a 1400 F (-29° C a +60° C)

Humedad relativa de almace-

. 15% a 85%
namiento

Temperatura de uso Este dispositivo esta disefiado para ser utiliza-

do en un entorno de quiréfano controlado.

Humedad relativa de uso

Especificaciones de compatib-

ilidad Descripcion

Abrazaderas:
Compatible con: Simple Blade Clamp x2 para KYRA2603
Simple Blade Clamp x4 para KYRA2602

Compatible con los siguientes estilos de rail de
mesa quirurgica: US, UK, EU, DEN, JP, segun
la seleccion de abrazadera.

Compatibilidad con mesas quirar-
gicas

3.2 Configuracién y uso del sistema:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Mantenimiento del dispositivo:

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

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

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

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

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

» Asegurese de que el dispositivo esté seco antes de almacenarlo o usarlo de nuevo.
Toallitas:

+ Las toallitas principales pueden contener hasta un 2% de hipoclorito sédico.

+ Las toallitas pueden contener cloruro de benzalconio (< o0 = 0,6% conc.) y cloruro
de amonio dimetil de didecilo (hasta un 0,6% conc.)

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

Aerosoles:

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

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

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

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

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

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

4 Cumplimiento de la normativa sobre dispositivos médicos:
C Este producto es un dispositivo y sistema médico de clase | no invasivo

esta marcado CE de acuerdo con el anexo VIII, Regla 1, del Reglamento
sobre Dispositivos Médicos (REGLAMENTO (UE) 2017/745).

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

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.

EC ’

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

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

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

4.5 CH Representante autorizado:

[cH [ ReP] OZG OneZurich Group AG
Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
102 Otis St. H
Northborotigh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America Bru ksanvisning

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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utrustning med en patient rekommenderas att du ldaser bruk-
sanvisningen och gor dig bekant med produkten.

2 Innan du anvander den har eller nagon annan typ av medicinsk

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

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

I:]ESymbolen pa etiketterna ar avsedd att visa nar IFU:n ska anvan-
das.

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

Enhetens funktion ska kontrolleras fére varje anvandning.
+ Den har apparaten far endast anvéndas av utbildad personal.

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

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

ALDRIG OVERSKRIDA OPERATIONSBORDETS VIKTKAPAC-
ITET OCH LASTFORDELNING.

©2025 Kyra Medical, Inc. 114 IFU 03-0367 REV H



BURUKSANVISNING ()mAAL

1 Bruksanvisning:
1.1 Indikation for anvandning:

Dessa produkter ar utformade for att positionera och stddja patienten vid en mangd
olika kirurgiska ingrepp, inklusive men inte begransat till gynekologi, urologi, laparosko-
pi, allman kirurgi och robotkirurgi. Produkterna ar avsedda att anvandas av sjukvard-
spersonal i operationssalen.

1.2 Avsedd anvandning:

Dessa produkter anvands vid en rad olika kirurgiska ingrepp, bland annat inom gy-
nekologi, urologi, laparoskopi, kolorektalkirurgi, allman kirurgi och robotkirurgi. Dessa
produkter kan anvandas med en bred patientgrupp enligt vad vardgivaren eller institu-
tionen anser vara lampligt.

1.3 Avsedd anvidndare och patientgrupp:

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

Malgrupper: Den har enheten &r avsedd att anvandas med patienter som inte
Overskrider den vikt i faltet for saker arbetsbelastning som anges i avsnitt 3.1 i pro-
duktspecifikationen.

1.4 Restrisk:

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

2 Sakerhetsovervdganden:

2.1 Meddelande om symbol for siakerhetsrisker:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA
SKADOR.

2.2 Meddelande om felaktig anvdndning av utrustning:

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

2.3 Siaker bortskaffande:

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

| tveksamma fall ska anvandaren av enheten forst kontakta Kyra Medical Technical
Support for att fa vagledning om sakra bortskaffningsprotokoll.
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2.4 Symboler:

Symbol som
anvands

Beskrivning

Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt.

Referens

MDR 2017/745

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

EN ISO 15223-1

Anger tillverkarens serienummer.

EN ISO 15223-1

Anger den medicintekniska produktens globala
artikelnummer.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Anger tillverkarens partibeteckning.

EN ISO 15223-1

Anger det datum da den medicinska produkten
tillverkades.

EN ISO 15223-1

Anger tillverkarens katalognummer.

EN ISO 15223-1

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen
for viktig information om varningar och férsiktighetsat-
garder.

EN ISO 15223-1

4 > REEE BEELEEE

Anger att produkten inte innehaller naturgummi eller
torr naturgummilatex.

EN ISO 15223-1

Anger den auktoriserade representanten i Europeis-

[ecrer] g gemenskapen EN ISO 15223-1
Anger den auktoriserade representanten i Schweiz ~ |[EN ISO 15223-1
(UK [ ReP] ﬁ\ir;gr;]er den auktoriserade representanten i Storbritan- EN ISO 15223-1
UK [ e st P A iR 202
CE . |hroe ot don okt rodusen s yom zorars
& Anger en varning IEC 60601-1

3]

Anger att anvandaren behdver konsultera bruksan-
visningen.

EN ISO 15223-1
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3 System
3.1 Produktspecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

Produktmatt

96" x 5" x .5" (L x B x H) ca.
243 cmx 12,7cmx 1,2cm

Material

Rostfritt stal, aluminium, nylon och viskoelas-
tiskt skum.

Saker arbetsbelastning pa enheten

KYRA2603 Overskrid inte 227 kg (500 Ibs.)
patientvikt
KYRA2602 Overskrid inte 363 kg (800 Ibs.)
patientvikt
KYRA2601 Overskrid inte 227 kg (500 Ibs.)
patientvikt

Enhetens totala vikt

Lagringstemperatur

Specifikationer for lagring Beskrivning

2 Ibs. (.9 kg)

-200 F till 1400 F (-290 C till +60° C)

Relativ fuktighet vid lagring

15 % till 85 %.

Driftstemperatur

Relativ fuktighet vid drift

Specifikationer for kompatibilitet

Kompatibel med:

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

Beskrivning

Klammor:
Enkel bladklamma x2 for KYRA2603
Enkel bladklamma x4 for KYRA2602

Kompatibilitet med operationsbord i
operationssalen

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

3.2 Installation och anvandning av systemet:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Underhall av enheten:

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

bort eventuella klisterrester.

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

3.4 Rengoring och desinfektion:
VARNING:

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

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

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

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

 Torkdukar innehaller upp till 2 % natriumhypoklorit.

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

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

Sprutar:
+ Sprayer innehaller huvudsakligen upp till 2 % natriumhypoklorit.

 Sprayer kan innehalla upp till 0,2 % bensalkoniumklorid och upp till 0,2 % dide-
cyldimetylammoniumklorid (kvartar ammoniumkloridlésning (QAC)) och kan aven
innehalla polyhexametylenbiguanid (upp till 0,6 % conc.).

 Sprayer kan innehalla upp till 2 % vateperoxid.Las rengdringsmedlets anvisningar
och félj instruktionerna pa etiketten. Var forsiktig i omraden dar vatskevandring kan
férekomma:
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Torka av enheten med en ren, torr trasa. Se till att produkten ar torr innan du aterinstall-
erar den for att undvika skador.

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

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

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

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

4.1 EG:s auktoriserade representant: 4.2 Tillverkningsinformation:

Emergo Europe Kyra Medical, Inc.

EC ’

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

508-936-3550 (International)
4.3 Auktoriserad representant for 4.4 EU-importor:
Storbritannien:
[uk [rer]  Emergo Consulting (UK) Limited Kyra Medical Europe Limited

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

4.5 CH Auktoriserad representant:
OZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Nissen Straps &

e e gk Ine: Patient Safety Stra
Northb'osrou'gh, MA 01532 Kullanimi icin talimatlar

United States of America

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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once, Kullanim Talimatlarini okumaniz ve liriin hakkinda bilgi

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

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

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

I:E:l Etiketlerdeki simgesi, Kullanim Talimatlarina ne zaman bagvurul-
masi gerektigini géstermek igin tasarlanmistir.

« Bu kilavuzda ayrintili olarak aciklanan teknikler yalnizca Ureticinin éner-
ileridir. Bu cihazla ilgili hasta bakiminda son sorumluluk ilgili hekimdedir.

+ Her kullanimdan 6nce cihaz iglevi kontrol edilmelidir.
Bu cihaz sadece egitimli personel tarafindan galistiriimaldir.

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

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

AMELIYAT MASASININ AGIRLIK KAPASITESINi VE YUK
DAGILIMINI ASLA ASMAYIN.
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1.1

1.2

Kullanim Talimatlari:

Kullanim Géstergesi:

Bu drinler jinekoloji, Groloji, laparoskopi, kolorektal, genel ve robotik cerrahi dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak lzere gesitli cerrahi islemlerde kullaniimaktadir. Bu cihazlar,
bakici veya kurum tarafindan uygun gorildigu sekilde genis bir hasta popiilasyonu ile
kullanilabilir.

Kullanim Amaci:

Bu drlnler, jinekoloji, troloji, laparoskopi, genel ve robotik cerrahi dahil ancak bunlarla
sinirl olmamak Uzere ¢esitli cerrahi islemlerde hastayi konumlandirmak ve destekle-
mek igin tasarlanmistir. Bu cihazlarin Ameliyathane ortaminda saglik ¢alisanlari tarafin-
dan kullanilmasi amaglanmistir.

1.3 Hedef Kullanici ve Hasta Popiilasyonu:

1.4

2.2

23

Hedef Kullanici: Cihaz kullanim amacinda belirtilen prosedirlerde yer alan Cerrahlar,
Hemsireler, Doktorlar, Doktorlar ve/veya Saglik profesyonelleri. Yetkisiz kigiler icin
tasarlanmamistir.

Hedeflenen Popiilasyonlar: Bu cihaz, irlin spesifikasyonu bolim 3.1’de belirtilen
glvenli galisma yuku alanindaki agirhidir asmayan hastalarla kullanilmak tzere tasarlan-
mistir.

Kalan Risk:

Bu Urun ilgili performans ve guivenlik standartlarina uygundur. Bununla birlikte, yanlis
kullanimdan, cihaz hasarindan, islevden veya mekanik tehlikelerden kaynaklanan cihaz
zararlari tamamen harig tutulamaz. Cihazin guvenli bir sekilde takildigindan ve givenli
bir sekilde galisacagindan emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

Giivenlikle ilgili Onemli Noktalar:

Gilvenlik tehlikesi sembolii bildirimi:

A URUN GORUNUR HASAR GOSTERIYORSA KULLANMAYIN.

Ekipman Yanlig Kullanim Bildirimi:

Ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce istemeden agilmigsa Griind kullanmayin.
Tudm degisiklikler, yikseltmeler veya onarimlar yetkili bir uzman tarafindan yapiimahdir.
Guvenli Bertaraf:

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

Slipheniz varsa, cihazin kullanicisi giivenli imha protokolleri hakkinda rehberlik igin
once KYRA Tibbi Teknik Destek ile iletisime gececektir.
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2.4 Sembol:

Kullanilan
simge

Aciklama

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir

Basvuru

MDR 2017/745

Tibbi cihaz Ureticisini gosterir

EN ISO 15223-1

Ureticinin seri numarasini gosterir

EN ISO 15223-1

GTI

Tibbi cihaz Global Ticaret Madde Numarasini
gOsterir

21 CFR 830
MDR 2017/745

Ureticinin lot kodunu gésterir

EN ISO 15223-1

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gésterir

EN ISO 15223-1

Ureticinin katalog numarasini gosterir

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

Cihazin dogal kauguk veya kuru dogal kauguk
lateks icermedigini gosterir

EN ISO 15223-1

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir

EN ISO 15223-1

isvigre’deki yetkili temsilciyi belirtir

EN ISO 15223-1

Birlesik Krallik’taki yetkili temsilciyi belirtir

EN ISO 15223-1

Tibbi Cihazin UK MDR 2002 y6netmelidine uygun

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

S Rs i lE b ERE EEEE

Kullanicinin kullanim talimatina bagvurmasi ger-
ektigini gosterir

EN ISO 15223-1
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3 Sistem

3.1 Uriin Ozellikleri:

Mekanik Ozellikler Aciklama

96" x 5" x .5" (U x G x Y) yaklasik.
243 cmx 12,7cmx 1,2 cm

Paslanmaz Celik, Aliminyum, Naylon ve Vis-

Uriin Boyutlari

Malzeme koelastik kdpik.
KYRA2603 500 Ibs. (227 kg) hasta agirhgini
asmayin

Cihazda Giivenli Calisma Yiikii KYRA2602 800 Ibs. (363 kg) hasta agirhgini
asmayin
KYRA2601 500 Ibs. (227 kg) hasta agirhgini
asmayin

Cihazin Toplam Agirhgi 2 Ibs. (.9 kg)

Depolama Ozellikleri Aciklama

Depolama Sicakhgi -200 F ile 1400 F (-290 C ile +60° C)

Depolama Bagil Nem %15 ila %85

Caligma Sicakligi Bu cihazin kontrollii bir Ameliyathane ortaminda

Calisma Bagil Nem Araligi kullaniimasi amaglanmistir.

Uyumluluk Belirtimleri Aciklama
Kelepgeler:
lle uyumlu: KYRA2603 icin Basit Bigak Kelepgesi x2

KYRA2602 icin Basit Bigak Kelepgesi x4

Asagidaki cerrahi masa ray stilleri ile uyumludur:
Ameliyathane Masasi Uyumlulugu | ABD, ingiltere, AB, DEN, JP, klemp secimine
gore.

3.2 Sistem Kurulumu ve Kullanimi:
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Cihaz Bakimi:
Tum etiketlerin oldugundan ve okunabildiginden emin olun. Etiketi kaldirmak i¢in plastik
bir kaziyici kullanarak etiketleri gerektigi gibi degistirin. Yapigkan kalintilarini gidermek
icin bir alkol mendili kullanin.
Cihazi tamir etmeniz veya degistirmeniz gerekiyorsa Kyra Medical, Inc., ile iletisime
gecin, iletisim bilgileri bélimindeki bilgileri kullanarak bizimle iletisime gegin.
3.4 Temizlik ve Dezenfeksiyon:
UYARI:
* Her kullanimdan sonra, cihazi kullanim i¢in bu talimatta belirtildigi sekilde temizleyin.
+ Cihazi siviya batirmayin. Ekipman hasari meydana gelebilir.
+ Sivinin mekanizmaya girebilecegi alanlarda dikkatli olun.

+ Cihaz temizlemek icin camasir suyu veya camasir suyu i¢eren Urtnler kullanmayin.
Yaralanma veya ekipman hasari meydana gelebilir.

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

» Mendiller ana% 2 sodyum hipoklorit icerir.

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

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

Spreyler:
 Spreyler ana% 2 sodyum hipoklorit igerir.

» Spreyler %0,2’ye kadar benzalkonyum klorir ve %0,2’ye kadar didecyl dimetil
amonyum klorir (kuaterner amonyum klorir ¢ozeltisi (QAC) igerebilir ve ayrica
polikoneksametilen biguanid (%0,6'ya kadar conc.) igerebilir.

» Spreyler% 2’ye kadar hidrojen peroksit igerebilir.

Temizlik Graninin talimatlarini okuyun ve etiketteki talimatlari izleyin. Sivinin cihaz igine
girebilecegi alanlarda dikkatli olun:

Cihazi temiz ve kuru bir bezle silin. Hasar gérmemesi igin yeniden kullanmadan 6nce
arindn kuru oldugundan emin olun.
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DIKKAT: Uriin kostik kimyasallar veya sert agindiricilarla temizlenirse hasar olusabilir

DIKKAT: Herhangi bir KYRA {iriinii hasar gérmiisse veya anormal galisiyor gibi
gorunilyorsa, kullanimi durdurup 1-508-936-3550 numaral telefondan KYRA Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

4 Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine Uyum:

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

4.1 EC Yetkili Temsilcisi: 4.2 Uretim Bilgileri:
Emergo Europe Kyra Medical, Inc.
Westervoortsedijk 60 102 Otis St
6827 AT Arnhem Northborough, MA 01532 USA
The Netherlands 888-611-KYRA (North America)

508-936-3550 (International)

4.3 Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi: 4.4 AB ithalatgisi:

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

4.5 CH Yetkili Temsilcisi:
0ZG OneZurich Group AG

Mulibodenstrasse 3
8172 Niederglatt ZH
Schweiz
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Kyra Medical, Inc. Nissen StrapS &
is St. H
l%l?)ftgt::;otgh, MA 01532 Patient Safety Straps

United States of America

Hwdéng dan st dung

Nissen Straps:
KYRA2602 (Bariatric), KYRA2603

Patient Safety Straps:
KYRA2601
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khac cho bénh nhan, dé nghi, ban doc Hwéng dan st dung va

fi Truée khi str dung thiét bi hoac bat ky loai thiét bi y té nao
lam quen v&i san pham.

Doc va hidu t&t ca cac canh bao trong hwéng dan nay va trén chinh thiét
bi trwérc khi str dung véi bénh nhan.

& Biéu twong nay nhdm canh bao ngwdi diing vé& cac quy trinh quan
trong ho&c hwéng dan an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

EE] Biéu twong trén nhan dwoc thiét ké& dé hién thj khi nao HWONG
DAN SU DUNG nén dwoc tham chiéu dé s dung.

Céac ky thuat chi tiét trong huéng dan nay chi la dé xuét ctia nha san
xuét. Trach nhiém cudi g:t‘mg doi v&i viéc cham soc bénh nhan doi voi
thiét bi nay van thudc vé bac si tham duw.

Chtrc nang thiét bi nén dwoc kidm tra trwéc méi lan st dung.

Thiét bi nay chi nén dwoc van hanh bdi nhan vién dwoc dao tao.

- Tét ca cac slra dbi, nang cap hoac stra chira phai duoc thyc hién boi
mot chuyén gia dwoc Uy quyen.

+ Béatky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan den thiét bi phai dwoc
bao cao cho nha san xuét va co quan c6 thdm quyén quéc gia noi ngudi
dung &.

KHONG BAO GIO VUOT QUA TRONG LUQNG VA PHaN
KHé! TAlI CUA BAN MO.
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1  Hwéng dan s dung:

1.1 Chidinh str dung:

Nhirng san pham nay duoc st dung trong mét loat cac tha tuc phau thuat bao gom,
nhung khéng gi¢i han & phu khoa, tiét niéu, ndi soi, dai tryc trang, néi chung va phau
thuat robot. Cac thiét bi nay cé kha néng dwoc s dung véi dan sé bénh nhan rong rai
dwoc ngwdi cham séc hodc td chire coi la phi hop.

1.2 Dw dinh str dung:
Céac san phdm nay duoc thiét ké dé dinh vi va hé tro' bénh nhan trong nhiéu thd tuc
phau thuat bao gom, nhung khéng gi&i han Q phu khoa, tiét niéu, ndi soi, phau thuat noi
chung va robot. Cac thiét bj nay dwoc thiét ké dé s&» dung béi cac chuyén gia cham séc
strc khde trong cai dat Phong mé.

1.3 Dan s6 ngwdi dung va bénh nhan dw dinh:
Ngwei dung dw dinh: Béc si phau thuat, Y t&, Bac si, Bac siva / hoac Chuyén gia
cham séc strc khée lién quan dén tha tuc dw dinh st dung thiét bi. Khéng danh cho
ngwdi Bat nam.
Dan s6 dw kién: Thiét bj nay duoc thiét ké dé sti» dung voi bénh nhan khong vuot qua
trong lwgng trong trwdng tai lam viéc an toan dwoc chi dinh trong phan dac diém ky
thuat san pham 3.1.

1.4 Riiro con lai:
San phdm nay tuan thi cac tiéu chuén an toan, hiéu suét co lién quan. Tuy nhién,
khong thé loai trir hodn toan tac hai cla thiét bi do st dung sai muc dich, hw hdng thiét
bi, chirc ndng hodc cac méi nguy hiém co hoc. Ngudi dung ¢é trach nhiém dam bao
thiét bi dwoc gdn mét cach an toan va sé hoat ddng mét cach an toan.

2 Nhirng diéu can Iwu y vé an toan:

2.1 Théng béo biéu twong nguy co an toan:

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

2.2 Théng bao vé viéc str dung sai thiét bi:
Khéng st dung sén pham néu bao bi bj hw héng hodc v6 tinh mé trwdc khi st dung.
Tat ca cac sq’a dbi, nang cAp hoéc stra chiva phai dwoc thuc hién béi mét chuyén gia
dwoc Gy quyen.

2.3 Thai bé an toan:

Khach hang nén tuan th tat ca cac Iuat va quy dinh cla lién bang, tiéu bang, khu vuc
va / hoac dia phwong vi no lién quan dén viéc x( ly an toan cac thiét bj va phu kién y te.
Néu nghi ng&, ngudi dung thiét bj trwdc tién phai lién hé véi Bd phan H6 Kyra Medical
dé dwoc huwéng dan vé cac giao thire xt ly an toan.
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2.4 Biéu twong:

Tham khao

Cho biét thiét bj 1a thiét bj y t&

MDR 2017/745

Cho biét nha san xuét thiét bi y t&

EN ISO 15223-1

Cho biét s6 sé-ri ciia nha san xuét

EN ISO 15223-1

GTI

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

21 CFR 830
MDR 2017/745

Cho biét ma 16 ciia nha san xuét

EN ISO 15223-1

Cho biét ngay san xuét thiét bj y té

EN ISO 15223-1

Cho biét s6 danh muc ctia nha san xuét

EN ISO 15223-1

Cho biét ngudi dung can tham khao hwéng dan st
dung cho cac thong tin canh bao quan trong nhw canh
bao va bién phap phong ngtra.

EN ISO 15223-1

Cho biét thiét bj khéng chira cao su tw nhién hodc mu
cao su tw nhién khé

EN ISO 15223-1

> RAELEBEERE

Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Cong ddng Chau
Au

EN ISO 15223-1

[cH[rer] |Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Thuy ST EN ISO 15223-1
Cho biét dai dién dwoc Gy quyén tai Vwong qudc Anh  |EN ISO 15223-1
UK |Cho biét Thiét bi Y té tuan thd quy dinh MDR 2002 cua
CA |Vuong quéc Anh UK MDR 2002
Cho biét thiét bj y té tuan tha QUY BINH (EU)
C€ 0171745 MDR 2017/745
Cho biét canh bao IEC 60601-1

= B>

Cho biét s can thiét ciia nguoi dung dé tham kho
hwéng dan st dung

EN ISO 15223-1
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3 Hé théng:
3.1 Théng sé ky thuat san pham:

Thoéng s6 ky thuat co’ khi Mo ta

Xap xi 96" x 5" x 0,5" (Dai x Réng x Cao).
243 cmx12,7cmx 1,2cm

Thép khéng gi, Nhdom, Ni I6ng va Bot Viscoelas-
tic.

KYRA2603 Khong vwot qua 500 lbs. (227 kg)
trong lwvgng bénh nhan

KYRA2602 Khong vwot qua 800 Ibs. (363 kg)
trong lwvgng bénh nhan

KYRA2601 Khong vwot qua 500 lbs. (227 kg)
trong lwvgng bénh nhan

Kich thwéc san phdm

Vat liéu

Tai lam viéc an toan trén thiét bj

Trong lwong tdng thé cua thiét bi | 2 lang. (0,9kg)

Théng s6 ky thuat lwu triv Mo ta
Lwu trir Nhiét d -200 F dén 1400 F (-290 C dén +600 C)

Lwu tri twong d6i Pham vi
am

Van hanh Nhiét do

15% dén 85%

. _ . Thiét bi nay duogc thiét ké dé& s dung trong moi
Hoat dong tvong doi Pham vi truerng Phong md dwoc kiém soat.

dé am
Théng s6 ky thuat twong thich Mo ta

kep:
Twong thich véi: Kep Iwdi don gian x2 cho KYRA2603
Kep lw@i don gidn x4 cho KYRA2602

Twong thich v&i cac kiu thanh ray ban phau
thuat sau: US, UK, EU, DEN, JP, dwa trén lwa
chon kep.

Kha nang twong thich bang
phong mé

3.2 Thiét lap va sir dung hé théng:

'/
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KYRA2603 KYRA2602 KYRA2602 KYRA2601

3.3 Bao tri thiét bi:

Hay chac chan rang tat c& cac nhan duoc cai dat va co thé doc dugc. Thay thé nhan
khi can thiét bang céach str dung dung cu cao nhya d& loai bd nhan. St dung khan lau
cdn dé loai bé bat ky dw lwgng chat két dinh.

Lién hé voi Kyra Medical, Inc., néu ban can stra chiva hodc thay thé thiét bi, hay lién hé
véi chiing t6i bang cach s dung théng tin tir phan chi tiét lién hé.

3.4 Lam sach va khtr trung:
CANH BAO:

+ Sau méi l4n st dung, hady l1am sach thiét bi theo hwéng dan trong hwéng dan st
dung nay.

+ Khoéng nhan chim thiét bj trong chat 1dng. Thiét hai thiét bi ¢ thé xay ra.

+ St dung than trong & nhitng khu virc ma chét 1dng c6 thé di vao co ché.

* Khoéng s dung thudc tay hodc cac san pham c6 chtra thubc tay dé 1am sach thiét
bi. Chan thwong hodc hu héng thiét bi c6 thé xay ra.

+ Dam bao thiét bj kho trwéc khi ban bao quan hodc st dung lai thiét bi.
Khan lau:

» Khan lau chinh chtra t&i 2% natri hypochlorite.

+ Khan lau c6 thé chra benzalkonium clorua (< hoac = 0,6% conc.) va didecyl di-
methyl amoni clorua (Ién dén 0,6% conc.)

* Khan lau chinh c6 chtra benzalkonium clorua (Ién dén 0,6% conc.), didecyl di-
methyl amoni clorua (Ién dén 0,6% conc.) va cling co thé chira polyhexamethylene
biguanide (Ién dén 0,6% conc.).

Thudc xit:
« Thubc xit chinh chtra t&i 2% natri hypochlorite.

« Thudc xjt c6 thé chira t¢i 0,2% benzalkonium clorua va &n dén 0,2% didecyl di-
methyl amoni clorua (dung dich amoni clorua bon bén (QACs) va ciling c6 thé chira
polyhexamethylene biguanide (Ién dén 0,6% conc.).

+ Thubc xit c6 thé chira t6i 2% hydro peroxide.Doc hucyng dan cla san phém lam
sach va lam theo huéng dan trén nhan. Than trong & nhitng khu vc co6 thé xay ra
di chuyén chét 16ng:
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Lau thiét bi bang vai sach, kho. Pam bdo san phadm khoé trwéc khi cai dat lai dé tranh
hw héng.

THAN TRONG: Thiét hai c6 thé dan dén néu san phdm duoc 1am sach bang hoa chét
&n da ho&c chat mai mon khéc nghiét

CHU Y: Néu bat ky san phdm KYRA nao bj hw hdng hodc dwéng nhw hoat ddng bat
thwerng, hay ngirng st dung va lién hé vé&i Dich vu Khach hang KYRA theo sé 1-508-
936-3550.

4 Tuan tha cac quy dinh vé thiét bi y té:
c € Ong dan nayla mét thiét bj va hé thong y té loai | khéong xam lan, dwoc

danh dau CE theo Phu luc VIII, Quy tc 1, cla Quy dinh thiét bj y t& (QUY
DINH (EU) 2017/745).

4.1 Pai dién dwoc Gy quyén cua EC: 4.2 Thoéng tin san xuét:

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

508-936-3550 (International)

4.3 Dai dién dwoc Gy quyén cua 4.4 Nhap khéu EU:
Vwong quoc Anh: ) : )

Kyra Medical Europe Limited

Office 2, 12A Lower Main St

Lucan Dublin

K78X5P8

Ireland

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

4.5 CH Yetkili Temsilcisi:

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