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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE
ADECLARATII DE AVERTIZARE

' AVERTISMENT ! Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament. Daca
oricare dintre componentele acestui dispozitiv este supusa la o sarcina extrem de
mare, este deteriorata sau functioneaza necorespunzator, intrerupeti imediat utilizarea
dispozitivului si contactati CQ Medical la +1 712-737-8688 sau la support@CQmedical.
com.

INCIDENTE GRAVE

Raportati orice incidente grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au
potentialul de a provoca decesul sau vatamarea grava) atat catre CQ Medical, cat si
catre autoritatea competenta din tara dvs.

AINFORMA‘[II PRIVIND SIGURANTA

Lumen AirShuttle a fost proiectat pentru a fi operat de doua persoane.

! AVERTISMENT ! Inainte de utilizare, inspectati AirShuttle™, AirBearing si accesoriile
pentru eventuale semne de uzura.

! AVERTISMENT ! Procedati cu atentie atunci cand asezati si transferati pacienti folosind
kit de introducere, catetere proeminente, fire, linii etc.

! AVERTISMENT ! Pentru a evita ranirea pacientului, aveti grija atunci cand efectuati
proceduri care nu implica deplasarea AirShuttle.

! AVERTISMENT ! Sarcina maxima sigura de lucru pentru Lumen AirShuttle este de
226 kg (500 Ibs). Consultati instructiunile de utilizare ale sistemelor receptoare si a
AirDrive Trolley™ (P/N 2005112) pentru sarcinile maxime sigure de lucru si NU depasiti
sarcina nominald minima.

! AVERTISMENT ! Procedati cu atentie atunci cand deplasati AirShuttle, pentru a evita
ranirea pacientului. S-au luat masuri de precautie extreme pentru a reduce la minimum
punctele de prindere si alte pericole asociate cu AirShuttle. Totusi, printre punctele de
prindere potentiale se numéara urmatoarele, farad a se limita la acestea:
- intre accesoriile atasate si sina pentru accesorii
- Intre AirShuttle si dispozitivul AirDrive™ sau sistemul de receptie, de ex. CT, RM,
Linac etc.

! AVERTISMENT ! Asigurati-va ca toate accesoriile sunt fixate pe AirShuttle inainte de
utilizare.

! AVERTISMENT ! Nu utilizati acest dispozitiv in consola.

! AVERTISMENT ! Nu asezati AirShuttle pe o suprafata inclinata.

! AVERTISMENT ! Nu transferati AirShuttle pe fluide.

! ATENTIE ! Pentru a asigura un control adecvat al infectiei, acoperiti dispozitivul cu
camp chirurgical in conformitate cu protocoalele standard inainte de a incepe orice
procedura.

! NOTA ! Asigurati-va ca AirShuttle nu se deplaseaza in timpul asezarii si ridicarii
pacientului.

I NOTA ! Asigurati-va ca AirShuttle este complet umflat inainte de a transfera
pacientul.

CONDITII DE MEDIU

in functiune
« Temperatura: intre 10 °C si 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
- Umiditate: intre 10% si 90%, fara condens
« Presiune atmosfericd: 700-1060 hPa

Depozitare
« Temperatura: intre 0 °C si 50 °C (intre 32 °F si 122 °F)
« Umiditate: intre 0% si 95%
« Presiune atmosfericd: 700-1060 hPa

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL
IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca AirShuttle este sigur pentru utilizarea in
mediul RM.

! AVERTISMENT ! intretinerea si operatiunile de service recomandate, precum si
utilizarea accesoriilor, a componentelor si a pieselor de schimb furnizate de CQ Medical,
sunt necesare pentru a garanta siguranta, performanta si compatibilitatea RMN ale
produselor, precum si pentru a mentine garantiile aplicabile.

! AVERTISMENT ! Utilizarea accesoriilor RM neaprobate poate avea ca rezultat:
- Vatamarea pacientului
« Arsuri ale pacientului
« Deteriorarea echipamentului
Utilizati numai accesorii care sunt sigure pentru RM sau care prezinta compatibilitate RM
conditionata, testate si aprobate pentru sistemul dvs. RM.
nainte de utilizarea pe sistemul dvs. RM, analizati compatibilitatea RM a accesoriilor.

! AVERTISMENT ! Tntre;inerea si alte operatiuni de service pentru produsele CQ Medical
nu trebuie efectuate niciodata intr-un mediu RM.

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

Consultati www.CQmedical.com pentru o listd a simbolurilor si definitiile acestora.

Sarcina maxima sigura de lucru

A
226 kg
ﬁ < (500 Ibs)

UTILIZAREA PROPUSA

Indicatii de utilizare specifice dispozitivului/Utilizarea propusa: Sistemul Lumen
AirShuttle este destinat utilizarii ca parte a sistemului AirDrive pentru facilitarea
procedurilor de diagnosticare si de ghidare imagistica, inclusiv sub fluoroscopie,
radiografie, CT, RM, alte proceduri imagistice si alte proceduri care implica transferul
unui pacient.

Indicatii de utilizare a sistemului/Utilizarea propusa: Sistemul de transport al
pacientului Symphony de la CQ Medical este indicat pentru a ajuta la sustinerea,
pozitionarea si transferul unui pacient pentru proceduri care implica imagistica,
inclusiv RMN, pentru tratamentul de radioterapie cu fascicul extern cu electroni, fotoni
sau protoni si pentru alte proceduri care necesita transferul unui pacient. Sistemul
Symphony este conceput drept interfata cu alte dispozitive de pozitionare, cum ar fi
blaturile de masa, insertiile, mastile din material termoplastic si pernele de pozitionare.

I NOTA! Legislatia federala din Statele Unite ale Americii impune ca vanzarea acestui
dispozitiv sa se efectueze numai catre sau la recomandarea unui medic.

Grupuri tinta de pacienti

Pacientii supusi radioterapiei, procedurilor de diagnosticare prin imagistica sau altor
proceduri care implica transferul unui pacient.

Utilizatori propusi

Utilizatorul propus pentru aceste produse este o persoana calificatad in conformitate cu
cerintele regiunii de reglementare.
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FAMILIARIZAREA CU LUMEN AIRSHUTTLE
LUMEN AIRSHUTTLE

CQ Medical | +1712-737-8688 | +1 800-842-8688 | www.CQmedical.com
GHIDUL PRODUSULUI SI MANUALUL DE UTILIZARE — 143-338, Lumen AirShuttle_RO

Lumen AirShuttle

Capacul orificiului de
intrare a aerului

Eliberare intrare aer

AirBearing

Manere

Conexiune AirShuttle



ASEZAREA PACIENTULUI

Dispozitiv de sustinere in timpul aseza

rii pacientului

Efectuati transferul Dezactivati suflanta
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Asezati pacientul
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TRANSFERUL CU AIRSHUTTLE

@ AirDrive Trolley (P/N 2005112 sau 143-336) si AirDrive Caddie (P/N 2008502)

Transfer corespunzator

Transfer necorespunzator
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Alinierea corespunzatoare a
inaltimii suprafetei

Alinierea necorespunzatoare a
inaltimii suprafetei

—_—

—_

X

Montati furtunul de aer

Activati butonul suflantei

TIPURI DE TRANSFERURI

Transfer lateral

I
v

Transfer longitudinal
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RIDICAREA PACIENTULUI

Ridicati pacientul

Scoateti furtunul de aer
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INTRETINEREA
CURA‘[AREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat utilizdnd o solutie de curatare sau de dezinfectare slaba,
neabraziva. Pentru curétare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.
Inspectati vizual dispozitivul; dacd nu este curat, repetati pasii de curatare anteriori
pana cand acesta este vizibil curat. Utilizati o laveta curata inmuiata in apa pentru a
sterge dispozitivul si a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti
dispozitivul cu o laveta curata si uscata. Urmatorul produs de curatare a fost testat si s-a
constatat ca este adecvat pentru curdtarea dispozitivului.

- Apa
« Apa si sapun

DEZINFECTAREA

Sunt recomandate urmatoarele produse. Consultati instructiunile specifice ale
producdtorului agentului chimic.

- Solutie inalbitor Clorox®, concentratie 10%
« Alcool izopropilic
« CaviWipes™
Pentru functionarea corespunzatoare a AirBearing, asigurati-va ca nu raman reziduuri

dupa curatare. Efectuati etapa finala de curatare cu apd, daca este necesar. Asteptati ca
AirBearing sa se usuce inainte de urmatoarea utilizare.

! ATENTIE ! Fluidele care patrund in AirDrive Trolley, in special in baza caruciorului sau in
AirShuttle, pot cauza defectarea dispozitivului. NU pulverizati direct pe AirDrive Trolley
sau pe AirShuttle si nu permiteti lichidelor sa curga in baza caruciorului.

SPECIFICATII
XT-5100-80

DIMENSIUNI

53 cm
[21inchi]

163 cm [64 inchi]

GREUTATE
Lumen AirShuttle: 10,6 kg [23,3 Ibs]

LISTA COMPONENTELOR

XT-5100-18 Set AirBearing pentru Lumen AirShuttle

2009780 Perna Lumen AirShuttle

CQ Medical este o marca comerciala inregistrata a Medtec.

AirDrive, AirDrive Trolley, AirShuttle si Iris AirShuttle sunt marci comerciale ale Qfix.
Clorox este o marca comerciala inregistrata a The Clorox Company.

CaviWipes este o marca comerciald a Metrex Research LLC.
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