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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul de imobilizare a pacientului TrenGuard Trendelenburg este un sistem de pozitionare a pacientilor in cadrul
procedurilor chirurgicale pentru care este necesara utilizarea pozitiei Trendelenburg.

Produsul este destinat mentinerii pacientilor nemiscati, in pozitie fixa, in timp ce sunt inclinati pana la 40 de grade, in
pozitia Trendelenburg, pentru a impiedica alunecarea acestora pe masa chirurgicala.

AVERTISMENTE si ATENTIONARI
/I AVERTISMENT - PERICOL DE VATAMARE CORPORALA:

- Cititi si intelegeti toate instructiunile prezentate in acest manual inainte de a monta/demonta TrenGuard.

- Inainte de a pozitiona pacientul folosind TrenGuard, utilizatorii trebuie sa finalizeze instructajul privind utiliza-
rea corectd a TrenGuard.

« A NU se utiliza in cazul in care componentele TrenGuard, clemele de prindere pe sina sau sinele laterale ale
mesei chirurgicale sunt deteriorate.

«  ANU se prinde cadrul de sustinere a pacientului TrenGuard de tetiera detasabild/sectiunea pentru cap a unei
mese chirurgicale.

- Inspectati INTOTDEAUNA toate componentele TrenGuard inainte de a le utiliza.

« A NU se utiliza daca banda de fixare* marca VELCRO® (denumita in continuare banda Velcro) de pe cadru
sau de pe perne prezinta orice fel de urme de uzurd, destramare sau deteriorare.

« A NU se utiliza in cazul in care componentele prezinta urme vizibile de deteriorare sau uzura.
« A NU se utiliza la pacientii care cantaresc mai mult de 550 Ib | 250 kg.
« A NU se utiliza in pozitia Trendelenburg inversa.
« A NU se utiliza atunci cand masa este inclinata lateral, fara a utiliza echipament de pozitionare suplimentar.
&AVERTISMENT - PERICOL DE INFECTIE:
«  ANU se reutiliza componentele de unica folosinta TrenGuard.
- Asigurati-va INTOTDEAUNA ca componentele reutilizabile sunt curate si uscate inainte de utilizare.

« ANU seimersa. A NU se steriliza la caldura.

COMPONENTELE PRODUSULUI

CODUL FIECAREI PIESE
1. TrenGuard Dynamic Patient Support Frame
2. Cervical Notch Bolster (,perna”)
3. Head Stabilizer
4. Lateral Stabilizing Pillows*

Toate componentele trebuie utilizate. *In imagine, HYBRID Reusable Lateral Stabilizing Pillows.

Alte dispozitive care trebuie utilizate:
«  Cleme de prindere pe sinele mesei chirurgicale, compatibile cu bare de montare rotunde
cu diametrul de 5/8" (1.6 cm) si pentru o greutate > 550 Ib | 250 kg.
+  Recomandam Schure™ Socket 800-0006 (sau un dispozitiv echivalent pentru sine de
masa din afara SUA).

VELCRO® este o marca inregistrata a VELCRO BVBA. Utilizata cu permisiunea acesteia.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

COMPONENTELE PRODUSULUI (continuare)

TrenGuard 450 Packs
sunt destinate pacientilor cu
greutatea de 90-450 Ib | 41-204 kg.

&

®

TrenGuard 450 CLASSIC Pack
nr.comanda 55101
(cutie de 12 buc. 55103)

450 perna
pentru vizualizare

TrenGuard 600 Packs
sunt destinate pacientilor cu un IMCridicat
si o greutate de pana la 550 Ib | 250 kg.

v

600 perna
pentru vizualizare

TrenGuard 600 CLASSIC Pack
nr.comanda 56101
(cutie de 12 buc. 56203)

£ |

TrenGuard 450 HYBRID Pack
nr.comanda 55201
(cutie de 12 buc. 55104)*

®

.
TrenGuard 600 HYBRID Pack
nr. comanda 56201

(cutie de 12 buc. 56202)*

TrenGuard Wedge Packs sunt destinate utilizarii atunci cand amplitudinea miscarilor cervicale este redusa si impiedica
extensia corespunzdtoare a gatului sau cand tesutul adipos ingreuneaza pozitionarea pernei in regiunea concavitatii
cervicale. Pachetele tip prisma sunt disponibile in variantele HYBRID si CLASSIC ale pachetelor 450 si 600 sau numai in

varianta prisma ca inlocuitor de ultim moment.

=%
4

TrenGuard 450 CLASSIC Wedge Pack
nr.comanda 55301
(cutie de 12 buc. 55303)

Rogy

TrenGuard 600 CLASSIC Wedge Pack
nr.comanda 56302
(cutie de 12 buc. 56502)

TrenGuard 450 HYBRID Wedge Pack
nr.comanda 55401
(cutie de 12 buc. 55461)*

4
TrenGuard 600 HYBRID Wedge Pack
nr.comanda 56401

(cutie de 12 buc. 56481)*

TrenGuard 450 HYBRID Reusable

R oate Lateral Stabilizing Pillows
HYBRID nr. comanda 55251 (fiecare)
Packs

necesita:

TrenGuard 600 HYBRID Reusable
Lateral Stabilizing Pillows

’@

TrenGuard 450 Solo Wedge Pack
nr.comanda 54612
(cutie de 12 buc. 54600)

’@

TrenGuard 600 Solo Wedge Pack
nr.comanda 54812
(cutie de 12 buc. 54800)

nr. comanda 56251 (fiecare)

©D. A. Surgical 2023 TrenGuard” Trendelenburg Patient Restraint - Dynamic Frame

Pat. www.da-surgical.com/patents

L1120EA7

Pagina 3 din 8



TrenGuard™

Trendelenburg Patient Restraint

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pasul 1 - Selectati TrenGuard Pack adecvat, in functie de greutatea si anatomia pacientului:

« 41 kg-204 kg - utilizati varianta 450 CLASSIC sau HYBRID
« 205 kg-250 kg - utilizati varianta 600 CLASSIC sau HYBRID

Daca pacientul are o amplitudine redusa a miscarii cervicale sau daca tesutul adipos impiedica extensia gatului sau
ingreuneaza pozitionarea pernei in regiunea concavitatii cervicale, utilizati:

« 41 kg-204 kg - utilizati varianta 450 CLASSIC Wedge sau HYBRID Wedge

« 205 kg-250 kg - utilizati varianta 600 CLASSIC Wedge sau HYBRID Wedge

NOTA: Este posibil ca TrenGuard sa nu fie potrivit pentru pacientii cu cifoza severa, cu obstructii care impiedica contactul
direct cu gatul, cu o curbura cervicala imperceptibila sau cu orice alte afectiuni cunoscute care i-ar impiedica sa stea intinsi
pe spate, cu perna pozitionatd in curbura cervicala.

Pasul 2 - Deschideti pachetul si inspectati TOATE componentele

«  Deschideti pachetul cu cel putin 10 minute inainte de utilizare.
«  TrenGuard Packs isi pot pierde uneori din etanseitate si se pot umfla. Acestea sunt in continuare adecvate pentru
utilizare de catre pacienti.
+ In cazul in care componentele nu par complet umflate dupa 10 minute, deschideti un pachet nou.
« Inspectati toate componentele pentru a verifica daca nu lipseste vreunul si daca nu sunt deteriorate.
« NU utilizati cadrul TrenGuard si nicio altd componenta, daca banda Velcro prezinta orice fel de urme de uzurg,
destramare sau deteriorare.
« Verificati daca clemele de prindere pe sina nu prezinta defecte si daca sunt in stare buna de functionare.
« Asigurati-va ca pernele de stabilizare laterale reutilizabile HYBRID sunt curate, uscate si in stare buna de functionare.

Pasul 3 - Instalati cadrul
1. Deschideti complet clemele de prindere a sinei de tip priza si
montati-le pe sinele sectiunii pentru spate a mesei chirurgicale, cu
deschiderea clemei inclinata inspre partea dinspre cap a mesei.

A NOTA: Nu montati clemele pe sectiunea pentru cap.

2. Tineti barele de montare si placa pentru cadru (asa cum se arata in
dreapta) si reglati distanta dintre bare (A) pentru a centra placa pe latimea
mesei in timp ce introduceti barele in clemele de prindere pe sind (B).

«  Stati la partea dinspre cap a mesei si instalati cadrul inainte
ca pacientul sa fie transferat. Barele pivotante fac posibila
indepartarea cadrului in timpul transferului pacientului.

- NOTA: Introduceti ambele bare in cleme in acelasi timp, pentru o instalare cat mai usoara.

+  Nustrangeti clemele si nu blocati manerele negre, pentru o reglare cat mai usoara in timpul
pozitiondrii ulterioare a pacientului.

3. Consultati eticheta de pe cadru pentru orientarea corecta (C). Asigurati-
va ca cadrul este centrat pe masa si ca manerele negre sunt indreptate
inspre capatul dinspre picioare al mesei (D).

4. Pentru a nu va lovi de suportul pentru tuburi de anestezie, asezati-|
intr-o parte, sub saltea, la partea dinspre cap a mesei.

5. Acoperiti banda Velcro cu un prosop care nu lasa scame sau cu alt material
de protectie, pentru a evita zgarierea pielii pacientului in timpul transferului.

NOTA: Daci folositi un dispozitiv amplasat sub pacient (de exemplu, dispozitiv de incalzire, dispozitive de
impamantare, pernute cu gel, dispozitive de transfer pneumatice), asigurati-va ca intreaga suprafata a cadrului
de sustinere a pacientului TrenGuard se afld in contact cu acestea sau ca acest cadru nu atinge dispozitivele,
astfel incat TrenGuard sa fie la acelasi nivel cu salteaua.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

Pasul 4 - Transferati pacientul pe masa

Transferati pacientul pe masa prin metoda obisnuita si asezati-l in pozitia corespunzatoare pentru procedura.

Pasul 5 - Prindeti Cervical Notch Bolster de cadru
1. Indepartati prosopul care acoperd banda Velcro de pe cadru.
2. Asezati pernain golul din cadru si centrati-o (A).

3. Asigurati-va ca extensia scurta este indreptata spre partea dinspre
picioare a mesei si ca semicilindrul depdseste cadrul (B) cu un deget
(cel putin 0.5in| 1.3 cm).

NOTA: Extensia lunga a suportului tip perna ajuta la sustinerea capului
pacientului.

4. Apadsati ferm perna pe cadrul de sustinere pentru a
asigura contactul pe toata suprafata benzii Velcro.

Pasul 6 — Reglati pozitia cadrului si a pernei
1. Ridicati capul pacientului.

2. Impingeti cadrul de sustinere a pacientului TrenGuard Dynamic inspre
pacient (C) pana cand muschiul trapez se asaza stabil pe semicilindrul
pernei, in contact direct cu pielea.

NOTA: Asigurati-va ca clemele raman orientate inspre partea dinspre
cap a mesei, cu placa pentru cadru indreptata spre partea dinspre
picioare a mesei, asa cum se arata in imagine (D).

3. Coborati capul pacientului.

4. Verificati vizual dacd marginea anterioard a semicilindrului este bine
asezata in curbura cervicald pe muschiul trapez, in contact direct cu
pielea (E).

5. Daca perna nu este pozitionata corect, ridicati capul si impingeti
cadrul in fatd pentru a ajusta pozitia semicilindrului pe muschiul
trapez (vezi 2, 3 si 4 mai sus).

Pasul 7 - Strangeti bine ambele cleme pe sina si blocati barele in pozitie

A 1. Strangeti manual clemele pe sind (F) pentru a fixa cadrul pe masa
chirurgicala.

2. Rotiti méanerele negre (G) spre interior pentru a bloca unghiul barelor.

NOTA: Astfel se va pastra un unghi adecvat al barelor pentru utilizare
in pozitia extrema Trendelenburg.

Daca manerele negre sunt in pozitia deblocat si se ciocnesc de cadru,
scoateti cadrul si intoarceti-l astfel incat eticheta de pe cadru sd fie
aliniata cu modul in care este pozitionat pacientul.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (continuare)

Pasul 8 — Pozitionati perna Head
Stabilizing Pillow

Ridicati capul siimpingeti perna
sub occiput (A).

A AVERTISMENT- NU comprimati
urechile pacientului (B), pentru a
evita riscul de ranire prin apasare.
Pastrati un spatiu de 2 degete
(1.0in] 2.6 cm)

Pasul 9 - Instalati pernele Lateral Stabilizing Pillows
1. Ridicati umarul.

2. Inclinati perna (C) pentru a evita contactul cu dispozitivul de fixare cu
carlig si bucla si asezati perna sub umar.

+  Pastrati un spatiu initial de un lat de palmd (2 in | 5 cm) intre perna
si umarul pacientului.

«  Pernele de stabilizare laterale, nestructurale, moi, controleaza
miscarea masei corporale la trecerea din decubit dorsal in pozitia

X

e —— “_
extrema Trendelenburg. Inimagine, cu HYBRIDpﬁﬁ,h::,ible Lateral Stabilizing

3. Coborati umarul pentru ca banda Velcro de pe pernd sa se prinda de cadru.

4. Repetati pe cealalta parte.

Pasul 10 - Verificati instalarea

1. Verificati din nou daca clemele de pe sina sunt stranse(D) si daca barele
sunt blocate (E).

2. \Verificati daca pernele sunt fixate pe cadru.

/I\ NU inclinati masa pand nu verificati dacd componentele sunt bine
fixate.

Pasul 11 - Efectuati testul de inclinare a pacientului

A ATENTIONARE: Efectuati INTOTDEAUNA acest pas important
inainte de a realiza campuirile sterile.

1. Ajustati pozitia mesei chirurgicale astfel incat sa fie inclinata
in unghiul Trendelenburg maxim preconizat pentru realizarea
procedurii.

2. Mentineti pozitia timp de 5 secunde.

3. Readuceti masa in pozitia initiala.

/I\ ATENTIONARE: Repetati INTOTDEAUNA pasii 6-10 atunci cand
pacientul trebuie sa fie repozitionat.
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Guard™

Trendelenburg Patient Restraint

CURATARE si PASTRARE

Respectati protocolul de curatare, igienizare si dezinfectare al spitalului pentru accesoriile mesei si banda Velcro. Utilizati
detergenti pentru mediul intraspitalicesc, cum ar fi Quaternary Ammonium Compound (,Quats”) Germicidal Surface
Disinfection/Deodorizing/Cleaning Wipe (servetele de dezinfectare/dezodorizare/curdtare a suprafetelor germicide pe baza
de compusi de amoniu cuaternar) sau alti detergenti similari pentru a umezi si a sterge componentele reutilizabile.

Acordati o atentie deosebita zonelor in care exista riscul ca fluidele sa se imprastie Particulele de scame si fibre pot fi
indepartate de pe banda Velcro cu o perie TrenGuard Cleaning Brush (model nr. 9106).

A NU se imersa.
A A NU se steriliza la caldura.

Dupa dezinfectare si uscare, depozitati cadrul de sustinere a pacientului TrenGuard Dynamic si pernele de stabilizare
laterale reutilizabile intr-un loc sigur, pentru a preveni deteriorarea acestora. A se pastra la temperatura camerei. Nu
expuneti componentele TrenGuard la temperaturi extreme.

PIESE DE SCHIMB si SERVICE

D. A. Surgical garanteaza produsele noastre impotriva defectelor de fabricatie pe o perioada de 12 luni de la livrarea catre
utilizatorul final.

Durata de viata utila a cadrului de sustinere a pacientului TrenGuard Dynamic este de 3 ani, cu intretinerea periodica a dis-
pozitivului de fixare cu carlig.

Durata de viata utild a pernelor de stabilizare laterale HYBRID este de un an sau 500 de utilizari, oricare dintre aceste eveni-
mente survine primul.

Toate celelalte componente sunt de unica folosinta.

Verificati intotdeauna integritatea benzii Velcro de pe cadrul de sustinere a pacientului TrenGuard Dynamic si de pe pernele
de stabilizare laterale reutilizabile HYBRID inainte de utilizare. Tn cazul in care banda Velcro incepe sa se destrame, sa se
desprinda sau pare uzata, aceasta trebuie inlocuita.

Dacad pernele din spuma nu se umfla complet dupa 10 minute, deschideti un pachet nou si contactati D. A. Surgical pentru a
le inlocui.

Daca nu sunteti sigur de starea de functionare a TrenGuard, contactati imediat D. A. Surgical la
CustomerService@da-surgical.com sau la 001 (800) 261-9953.

DECLINAREA RESPONSIBILITATII

D. A. Surgical nu isi asuma nicio raspundere care decurge din utilizarea sau aplicarea gresita a sistemului de imobilizare a
pacientului TrenGuard Trendelenburg.

Utilizatorului si personalului le revine intreaga responsabilitate de a stabili daca dispozitivul este adecvat pentru utilizarea
prevazutd, precum si de a examina cu atentie si de a intelege bine aceste instructiuni de utilizare si de a utiliza TrenGuard in
mod corespunzator.

Contactati D. A. Surgical pentru optiuni de instruire interna.

D. A. Surgical isi rezerva dreptul de a efectua modificdri fara notificare prealabila in ceea ce priveste proiectarea, specificatiile
si modelele.

NOTIFICARE

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care locuieste utilizatorul si/sau pacientul.
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TrenGuard™
Trendelenburg Patient Restraint

ETICHETA CE

TrenGuard

Trendelenburg Patient Restraint

C€

D.ASU RG|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

EXPLICATIA SIMBOLURILOR

MD

DISPOZITIV MEDICAL

[1i]

CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE
UTILIZARE

AN

INDICA UN RISC POTENTIAL

®

A NU SE REUTILIZA

SN

LOT| copLlot/NnUMARLOT NUMAR DE SERIE
“ PRODUCATOR &I DATA FABRICATIEI

REPREZENTANT AUTORIZAT
C E MARCAJ DE CONFORMITATE EC (REP iN COMUNITATEA EUROPEANA
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