ISTRUZIONI PER LUSO: CUNEI DI POSIZIONAMENTO PER IL CORPO

PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI
INFORMAZIONI.

DESCRIZIONE

| cunei di posizionamento per il corpo sono dispositivi monouso progettati per 'utilizzo durante procedure chirurgiche.
Forniscono supporto, stabilita ed elevazione controllata del corpo del paziente per ottenere un corretto posizionamento
chirurgico e contribuire a ridurre il rischio di lesioni correlate alla pressione.

Questi cunei sono disponibili in diverse configurazioni e dimensioni (inclusi modelli a basso profilo, laterali e multi-angolo)
per soddisfare una varieta di esigenze chirurgiche e anatomiche.

INDICAZIONI

| cunei di posizionamento per il corpo sono dispositivi monouso, non sterili, destinati alluso durante interventi chirurgici per
facilitare il corretto posizionamento del paziente. Forniscono supporto e stabilita nelle posizioni laterale, supina e prona,
contribuendo a ridurre il rischio di lesioni del paziente correlate a pressione prolungata o a posizionamento improprio.

FINALITA E UTENTE

Questo dispositivo & destinato esclusivamente all’uso da parte di operatori sanitari qualificati.

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo non & progettato, venduto o destinato ad un uso diverso da quanto qui indicato.

CONOSCENZA E UTILIZZO

Luso professionale richiede la conoscenza di queste istruzioni per 'uso. Luso del dispositivo si limita alla sala
operatoria chirurgica di un ospedale o di un centro chirurgico.

BENEFICI CLINICI
- Garantisce un posizionamento stabile del paziente in diverse posizioni € angolazioni chirurgiche.
- Facilita un accesso ottimale per I'équipe chirurgica.

- Contribuisce a ridurre il rischio di lesioni correlate al
posizionamento o alla pressione.

PREPARAZIONE E UTILIZZO

- | cunei di posizionamento per il corpo possono essere utilizzati per
diverse esigenze di posizionamento in base alla necessita chirurgica e
allanatomia del paziente.

- Posizionare il cuneo sotto o accanto al paziente per ottenere
orientamento desiderato (laterale, supino, prono o supporto angolato)

- Assicurarsi che il cuneo sia posizionato in modo sicuro e confortevole
per ottimizzare la stabilita ed evitare scivolamenti o disagi per il
paziente.

- Monitorare continuamente l'integrita cutanea e la circolazione del
paziente per tutta la durata della procedura.

= Seguire le politiche e i protocolli della propria struttura per la
frequenza del monitoraggio dei pazienti.

- Questo prodotto deve essere utilizzato solo da operatori sanitari
autorizzati.




- Proteggere il dispositivo dall’esposizione a soluzioni per la preparazione chirurgica.

SMALTIMENTO

- Dopo l'uso, i cunei di posizionamento per il corpo devono essere smaltiti in conformita con la politica ospedaliera.

AVVERTENZE

- Esclusivamente monouso. Il riutilizzo o il ricondizionamento possono provocare malfunzionamenti del dispositivo,
contaminazioni o lesioni al paziente.

- Il ricondizionamento di questo dispositivo pud creare un rischio di contaminazione e infezione del paziente.

- Non riutilizzare o ricondizionare questo dispositivo.

- Dopo l'uso, i cunei di posizionamento per il corpo devono essere smaltiti in conformita con la politica ospedaliera.
- Verificare l'integrita della cute e la corretta circolazione sanguigna.

- Conservare i cunei in un luogo pulito e asciutto a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a
temperature elevate.

PRECAUZIONI

= | cunei di posizionamento per il corpo sono destinati esclusivamente alluso in ambito perioperatorio.

- Utilizzare il dispositivo in conformita alle istruzioni per 'uso e tenendo conto di eventuali controindicazioni, avvertenze
0 precauzioni fornite dal produttore delle apparecchiature di posizionamento o degli strumenti chirurgici associati.

- Seguire le politiche e le linee guida della propria struttura per la frequenza del monitoraggio del paziente.

- Comunicare all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato allautorita competente del Paese in cui si trova l'utente e/o il paziente, nonché a Xodus Medical e al suo
rappresentante autorizzato.

SPECIFICHE TECNICHE

- | materiali di fabbricazione includono:
» Schiuma poliuretanica

- Periodo di validita - Indefinito

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO, TRASPORTO E FUNZIONAMENTO

- Conservare i cunei di posizionamento per il corpo in un luogo pulito e asciutto a temperatura ambiente prima dell’uso.
Evitare 'esposizione prolungata a temperature elevate.
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