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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

UTILIZACAO PREVISTA

O sistema de imobilizacao do paciente TrenGuard Trendelenburg é um sistema de posicionamento do paciente para
procedimentos cirdrgicos que utilizam a posicao de Trendelenburg.

O produto destina-se a manter os pacientes estaticos e fixos durante o tempo em que se encontram na posicao de
Trendelenburg, até 40 graus, para evitar que os pacientes deslizem sobre a mesa cirurgica.

AVISOS e PRECAUCOES
&AVISO - PERIGO DE LESOES FISICAS:

« Lere compreender todas as instrucdes apresentadas neste manual antes de colocar/retirar o TrenGuard.

« Antes de posicionar o paciente com o TrenGuard, os utilizadores tém de realizar uma formacao sobre a utiliza-
¢ao correta do TrenGuard.

«  NAO utilizar se os componentes TrenGuard, os fixadores para mesa cirlrgica ou as calhas da mesa operatéria
estiverem danificados.

- NAO fixar a estrutura de suporte do paciente TrenGuard a seccao da cabeca/encosto da cabeca amovivel de
uma mesa cirurgica.

« Inspecionar SEMPRE todos os componentes TrenGuard antes da utilizacao.

« NAO utilizar se o fixador de VELCRO®* (doravante referido como Velcro) na estrutura ou nas almofadas
parecer gasto, descolado ou de alguma forma danificado.

« NAO utilizar se algum componente apresentar desgaste ou danos visiveis.
- NAO utilizar com pacientes que pesem mais de 550 Ib | 250 kg.
«  NAO utilizar em posicio de Trendelenburg invertida.

«  NAO utilizar quando a mesa estiver articulada em inclinacao lateral sem utilizar equipamento de posiciona-
mento adicional.

/I AVISO - PERIGO DE INFECAO:
«  NAO reutilizar componentes TrenGuard de utilizacdo Unica.
«  Garantir SEMPRE que os componentes reutilizaveis estdao limpos e secos antes da utilizacao.

«  NAO submergir. NAO esterilizar por calor.

COMPONENTES DO PRODUTO

CODIGO NUMERICO EM CADA PECA
1. TrenGuard Dynamic Patient Support Frame
2. Cervical Notch Bolster ("apoio")
3. Head Stabilizer
4. Lateral Stabilizing Pillows*

*HYBRID Reusable Lateral Stabilizing Pillows apresentadas.
Todos os componentes sao necessarios a utilizacdo.

Outros dispositivos necessarios a utilizacao:
« Fixadores para mesa cirdrgica compativeis com colunas de montagem redondas de 5/8"
(1.6 cm) de didmetro e com classificacdo de capacidade de peso >550 Ib | 250 kg.
«  Recomendamos Schure™ Socket 800-0006 (ou equivalente para calhas de mesa que ndo

sejam norte-americanas).
VELCRO® é uma marca comercial registada da VELCRO BVBA. Utilizada com permisséo.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

COMPONENTES DO PRODUTO(continuacao)

TrenGuard 450 Packs
destinados a pacientes com
90-450 Ib | 41-204 kg de peso.

®

TrenGuard 450 CLASSIC Pack
n.° de encomenda 55101
(caixa com 12 unidades 55103)

Apoio 450
para visualizacao

TrenGuard 600 Packs
destinados a pacientes com IMC
elevado e até 550 Ib | 250 kg de peso.

TrenGuard 600 CLASSIC Pack
n.° de encomenda 56101
(caixa com 12 unidades 56203)

Apoio 600
para visualizacdo

£ |

TrenGuard 450 HYBRID Pack
n.° de encomenda 55201
(caixa com 12 unidades 55104)*

®

.
TrenGuard 600 HYBRID Pack

n.c de encomenda 56201

(caixa com 12 unidades 56202)*

Os TrenGuard Wedge Packs destinam-se a ser utilizados quando uma diminuicdo na amplitude de movimento
cervical impede a extensao adequada do pescoco ou quando o posicionamento do apoio na regidao da concavidade
cervical é dificultado por tecido adiposo. As embalagens de cunhas estao disponiveis nas versdes HYBRID e CLASSIC de

embalagens de 450 e 600 ou de apenas uma cunha para substituicao de ultima hora.

TrenGuard 450 Solo Wedge Pack

</

TrenGuard 450 CLASSIC Wedge Pack TrenGuard 450 HYBRID Wedge Pack

n.° de encomenda 55401
(caixa com 12 unidades 55461)*

n.° de encomenda 55301
(caixa com 12 unidades 55303)

A
TrenGuard 600 HYBRID Wedge Pack
n.° de encomenda 56401

(caixa com 12 unidades 56481)*

TrenGuard 600 CLASSIC Wedge Pack
n.° de encomenda 56302
(caixa com 12 unidades 56502)

TrenGuard 450 HYBRID Reusable
“TODOS Lateral Stabilizing Pillows
o0s HYBRID n.° de encomenda 55251 (cada)
Packs
requerem:

TrenGuard 600 HYBRID Reusable
Lateral Stabilizing Pillows

n.° de encomenda 54612
(caixa com 12 unidades 54600)

’@

TrenGuard 600 Solo Wedge Pack
n.° de encomenda 54812
(caixa com 12 unidades 54800)

n.° de encomenda 56251 (cada)
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TrenGuard™

Trendelenburg Patient Restraint

MANUAL DE INSTRUCOES

Passo 1 - Selecionar o TrenGuard Pack adequado em funcao do peso e da anatomia do paciente:

« 41 kg a 204 kg - utilizar 450 CLASSIC ou HYBRID
« 205 kg até 250 kg - utilizar 600 CLASSIC ou HYBRID

Se o paciente sofrer de uma reducao na amplitude de movimento cervical ou de tecido adiposo que impeca a
extensao do pescoco ou dificulte o posicionamento do apoio na regiao da concavidade cervical:

«  41kg a 204 kg - utilizar 450 CLASSIC Wedge ou HYBRID Wedge

« 205 kg a 250 kg - utilizar 600 CLASSIC Wedge ou HYBRID Wedge

NOTA: O TrenGuard pode nao ser adequado para pacientes com cifose grave, pacientes com obstrucdes que impegcam
contacto direto com o pescoco, pacientes que ndo apresentem uma curvatura cervical percetivel ou pacientes que tenham
qualquer outra condicdo conhecida que os impeca de se deitarem de costas com o apoio na concavidade cervical.

Passo 2 — Abrir o pack e inspecionar TODOS os componentes

«  Abra o pack, pelo menos, 10 minutos antes da utilizacao.
«  Os TrenGuard Packs podem ocasionalmente perder o respetivo selo e insuflar-se. Continuam a ser adequados a
utilizacdo em pacientes.
«  Se os componentes ndo parecerem estar totalmente insuflados apds 10 minutos, abra um novo pack.
« Inspecione todos os componentes para verificar se estdo todos presentes e sem danos.
« NAO utilize a estrutura TrenGuard, ou qualquer outro componente, se o Velcro parecer estar gasto, descolado ou de
alguma forma danificado.
« Confirme que os fixadores para mesa cirlrgica nao apresentam defeitos e estdo em bom estado de funcionamento.
- Certifique-se de que as almofadas estabilizadoras laterais reutilizaveis HYBRID estdo limpas, secas e em bom
estado de utilizagao.

Passo 3 - Instalar a estrutura

1. Abra totalmente os fixadores para mesa cirdrgica tipo casquilho e monte-os nas calhas da seccdo do
torso da mesa cirurgica com a abertura dos fixadores em angulo na

direcdao da cabeceira da mesa.
& NOTA: Nao monte fixadores na seccao da cabeca.

2. Segure as colunas de montagem e a placa da estrutura (conforme
mostrado a direita) e ajuste a distancia entre as colunas (A) para
centrar a placa da estrutura em relacao a largura da mesa enquanto
insere as colunas nos fixadores para mesa cirurgica (B).

« Coloque-se a cabeceira da mesa e instale a estrutura antes
de transferir o paciente. As colunas giratérias permitem que
a estrutura seja posicionada de modo a nédo perturbar a
transferéncia do paciente.

«  NOTA: Insira ambas as colunas nos fixadores ao mesmo tempo para facilitar a instalacao.

« Nao aperte os fixadores nem bloqueie as alavancas pretas, para facilitar o ajuste durante o posterior
posicionamento do paciente.

3. Consulte a etiqueta na estrutura para saber a orientacao adequada (C).
Certifique-se de que a estrutura esta centrada em relacdo a mesa e de
gue as alavancas pretas estao voltadas para o fundo da mesa (D).

4. Evite embates com a "arvore" de tubos de anestesia colocando-a
num dos lados sob a marquesa a cabeceira da mesa.

5. Cubra o Velcro com um pano sem pelos ou outra cobertura protetora
para evitar arranhdes na pele do paciente durante a transferéncia.

NOTA: Se estiver a utilizar um dispositivo sob o paciente (por exemplo, -
de aquecimento, de aterramento, almofadas de gel ou de transferéncia assistida por ar), certifique-se de que
toda a superficie da estrutura de suporte do paciente TrenGuard estd em contacto com o mesmo ou que a
estrutura ndo toca no dispositivo de forma que o TrenGuard fique nivelado com a marquesa.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

MANUAL DE INSTRUCOES (continuacao)

Passo 4 — Transferir o paciente para a mesa

Transfira o paciente para a mesa da forma habitual e posicione-o conforme adequado para o procedimento em
questao.
Passo 5 - Fixar o Cervical Notch Bolster a estrutura

1. Remova o pano que cobre o Velcro na estrutura.
2. Coloque o apoio na depressao da estrutura, centrado (A).

3. Certifique-se de que a extensao curta esteja voltada para o fundo
da mesa e que a parte curva se estenda além da estrutura (B) na
espessura de um dedo (pelo menos 0.5 in | 1.3 cm).

NOTA: A extensao longa da almofada de gel do apoio ajuda a suportar
a cabeca do paciente.

4. Pressione firmemente o apoio contra a estrutura de
suporte para garantir contacto total com o Velcro.

Passo 6 — Ajustar a posicao da estrutura e do apoio
1. Levante a cabeca do paciente.

2. Deslize a estrutura de suporte do paciente TrenGuard Dynamic em
direcdo ao paciente (C) até que a curva do apoio esteja posicionada
firmemente contra o musculo trapézio, em contacto direto com a pele.

NOTA: Certifique-se de que os fixadores permanecem voltados para a
cabeceira da mesa com a placa da estrutura voltada para o fundo da
mesa, conforme mostrado (D).

3. Pouse a cabeca do paciente.

4. Confirme visualmente se a borda frontal da curva esta encaixada na
concavidade cervical, segura contra o musculo trapézio em contacto
direto com a pele (E).

5. Se o apoio ndo estiver posicionado corretamente, levante a cabeca e
deslize a estrutura mais para a frente para ajustar a parte curva contra
0 musculo trapézio (consulte 2, 3 e 4 acima).

Passo 7 — Apertar firmemente ambos os fixadores para mesa cirdrgica e
bloqueie as colunas

A 1. Aperte manualmente os fixadores para mesa cirurgica (F) para fixar a
estrutura a mesa operatoria.

2. Vire as alavancas pretas (G) para dentro para bloquear o angulo das
colunas.

NOTA: Os bloqueadores manterdo o angulo apropriado das colunas
para utilizacao na posicao extrema de Trendelenburg.

Se as alavancas pretas estiverem na posicao de desbloqueio e
colidirem com a estrutura, retire a estrutura e vire-a de modo que a
etiqueta na estrutura fique alinhada com a posicdo do paciente.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

MANUAL DE INSTRUCOES (continuacéo)

Passo 8 — Colocar a Head Stabilizing
Pillow

Levante a cabeca e deslize a
almofada sob o occipicio (A).

AVISO - NAO comprima as orelhas
do paciente (B) para evitar riscos
de lesdes por pressao, mantendo
um espaco do tamanho de 2 dedos
(1.0in| 2.6 cm)

Passo 9 - Instalar as Lateral Stabilizing Pillows
1. Levante o ombro.

2. Incline a almofada (C) para evitar contacto com o fixador de velcro e
posicione a almofada sob o ombro.

+  Mantenha um espaco inicial da largura de uma mdo (2 in | 5 cm)
entre a almofada e o ombro do paciente.

« As almofadas estabilizadoras laterais macias e nao estruturais
controlam o deslocamento de massa corporal durante a transicdao

iaal — = .“
da posicdo supina para a posicao extrema de Trendelenburg. Fremplo com HYBRID feusable Lateral Stabilizing

S——

N

3. Pouse o ombro para fixar o Velcro da almofada a estrutura.

4. Repita o processo do outro lado.

Passo 10 - Confirmar a instalacao

1. Confirme novamente se os fixadores para mesa cirurgica estdo bem
apertados (D) e se as colunas estao bloqueadas (E).

2. Confirme se as almofadas estao fixas a estrutura.

/I\ NAO incline a mesa até verificar que os componentes estao fixos.

Passo 11 — Realizar o teste de inclinagdao do paciente

A CUIDADO: Realize SEMPRE este passo essencial antes de cobrir
0 paciente com campos cirurgicos.

1. Posicione a mesa operatéria no grau maximo de
Trendelenburg previsto para o procedimento.

2. Mantenha a posicao durante 5 segundos.

3. Volte a nivelar a mesa.

A CUIDADO: Repita SEMPRE os passos 6 a 10 quando for
necessario reposicionar o paciente.
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Guard™

Trendelenburg Patient Restraint

LIMPEZA e ARMAZENAMENTO

Respeite o protocolo de limpeza, higiene e desinfecdo do hospital para os acessérios da mesa e o Velcro. Utilize agentes
de limpeza de grau hospitalar, tais como Quaternary Ammonium Compound ("Quats") Germicidal Surface Disinfection/
Deodorizing/Cleaning Wipe (toalhete germicida para desinfecao/desodorizacdo/limpeza de superficies com composto de
amoénio quaterndrio) ou semelhante para humedecer e limpar componentes reutilizaveis.

Preste especial atencdo a areas onde possa ocorrer migracao de fluidos. Os pelos e particulas de fibra podem ser removidos
do Velcro com uma TrenGuard Cleaning Brush (modelo n.c 9106).

A NAO submergir.
NAO esterilizar por calor.

Apos a desinfecado e a secagem, armazene a estrutura de suporte do paciente TrenGuard Dynamic e as almofadas

estabilizadoras laterais reutilizaveis num local seguro para evitar danos. Armazene a temperatura ambiente.
Evite expor os componentes TrenGuard a temperaturas extremas.

PECAS DE SUBSTITUICAO e ASSISTENCIA

A D. A. Surgical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos de fabrico durante um periodo de 12 meses apds a
entrega ao utilizador final.

A vida util da estrutura de suporte do paciente TrenGuard Dynamic é de 3 anos com manutencao periddica do fixador de gancho.
A vida util das almofadas estabilizadoras laterais HYBRID é de 1 ano ou 500 utilizacdes, o que ocorrer primeiro.

Todos os outros componentes sdo apenas de utilizagcdo Unica.

Verifique sempre a integridade do Velcro na estrutura de suporte do paciente TrenGuard Dynamic e nas almofadas
estabilizadoras laterais reutilizdveis HYBRID antes da utilizacdo. Se o Velcro comecar a descolar, a deformar-se ou parecer

gasto, o Velcro tem de ser substituido.

Se as almofadas de espuma nao se insuflarem totalmente apds 10 minutos, abra um novo pack e contacte a D. A. Surgical
para obter uma substituicao.

Se ndo tiver a certeza do estado utilizdvel do TrenGuard, contacte a D. A. Surgical imediatamente através do endereco
CustomerService@da-surgical.com ou do nimero 001 (800) 261-9953.

EXCLUSAO DE RESPONSABILIDADE

A D. A. Surgical ndo assume qualquer responsabilidade decorrente da utilizagdo indevida ou aplicacdo incorreta do sistema
de imobilizacao do paciente TrenGuard Trendelenburg.

O utilizador e o pessoal médico sao exclusivamente responsdveis por determinar a aplicabilidade do dispositivo a sua
utilizacdo, estudar e compreender na integra este manual de instrucdes e utilizar corretamente o TrenGuard.

Contacte a D. A. Surgical para obter op¢des de assisténcia presencial.
A D. A. Surgical reserva-se o direito de alterar sem aviso prévio o design, as especificacdes e os modelos.

AVISO

Comunique qualquer incidente grave que possa ocorrer em relagao a este dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.
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TrenGuard™

Trendelenburg Patient Restraint

ETIQUETA CE

TrenGuard
Trendelenburg Patient Restraint

C€

DA SURG|CAL

D. A. Surgical

11110 Kinsman Rd Ste 50

Newbury OH 44065 “
USA

www.da-surgical.com
customerservice@da-surgical.com

EC |REP

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

MD

DISPOSITIVO MEDICO

[1i]

CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGOES

AN

INDICA UM RISCO POTENCIAL

®

NAO REUTILIZAR

LOT

CODIGO DO LOTE/NUMERO DO LOTE

SN

NUMERO DE SERIE

sl

FABRICANTE
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DATA DE FABRICO

C€

MARCA DE CONFORMIDADE

EC |REP

REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA UNIAO EUROPEIA
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