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PRECAUCOES GERAIS

AVISOS

1 AVISO ! NAO E PERMITIDA NENHUMA MODIFICAGAO DESTE EQUIPAMENTO. SE QUALQUER PARTE
DESTE DISPOSITIVO FOR SUBMETIDA A UMA CARGA PREJUDICIAL, PARECER ESTAR DANIFICADA
OU FUNCIONAR INADEQUADAMENTE, INTERROMPER IMEDIATAMENTE A UTILIZAGAO E ENTRAR
EM CONTACTO COM A QFIX ATRAVES DO NUMERO DE TELEFONE 00 1 484-720-6054 OU DO E-MAIL
TECHSUPPORT@QFIX.COM.

1 AVISO ! NAO PERMITA QUE O PACIENTE AJUSTE A POSICAO UTILIZANDO AS PEGAS DO ARMSHUTTLE.
1 AVISO ! NAO UTILIZE O ARMSHUTTLE PARA AJUSTAR O ANGULO DA SUPERFICIE DO PACIENTE.

INCIDENTES GRAVES

Comunique quaisquer incidentes graves (por ex., incidentes que resultem em, ou tenham o potencial de resultar
em, morte ou lesdo grave) a Qfix e a sua Autoridade Competente nacional.

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

Consultar Qfix.com para obter uma listagem dos simbolos e respectivas definicées.
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UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a imobilizar, posicionar e reposicionar os pacientes submetidos a radioterapia.

I NOTA ! A legislacdo federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

GRUPOS DE PACIENTES ALVO
Pacientes submetidos a radioterapia ou procedimentos de imagiologia de diagndstico.

UTILIZADORES PREVISTOS

O utilizador previsto para os produtos € uma pessoa qualificada de acordo com os requisitos da regido
regulamentar.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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MANUTENCAO

LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode ser limpo com uma solucdo de limpeza suave e ndo abrasiva ou com uma solucdo
desinfetante. Para limpar, aplique solugdo num pano limpo e passe na superficie. Inspecione visualmente o
dispositivo e, se ndo estiver limpo, repita os passos de limpeza anteriores até ficar visualmente limpo. Utilize
um pano limpo embebido em agua para remover quaisquer residuos do agente de limpeza do dispositivo. Para
secar, limpe o dispositivo com um pano limpo e seco. Foi testado o material de limpeza indicado a seguir e
considerado adequado para limpar o dispositivo.

. Agua

. Sabdo e dgua

DESINFECAO DO SISTEMA

Para desinfetar a superficie do dispositivo, consulte as instrugdes especificas do fabricante do agente de
limpeza.

« Solucao de lixivia Clorox® a 10%
. Alcool isopropilico

« Solucdo de dialdeido ativada com Cidex® a 2,4%
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LISTA DE PECAS

RT-4546C

1. RT-4543PN
(Punhos para as maos)

2. 3001419 (O-ring)
3. RT-4546H (Apoio de cabegca em espuma)
4. 2004451 (Manipulo roscado)

RT-4543C

1. RT-4543PN
(Punho para a méo)

2. 3001419 (O-ring)
3. 2000109 (Apoio de cabegca em espuma)
4. 2001643 (Manipulo)
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FICHA DE CONFIGURACAO

RT-4543C E RT-4546C ARMSHUTTLE" E ARMSHUTTLE" ELITE

Nome do doente: ‘ ‘

ID do doente N°:

‘ Configurado: ‘ ‘

Médico: Data:
| | | |

Comentérios:

1. ArmShuttle utilizado (selecione uma opgao): |:| ArmShuttle Elite com Decubito Dorsal Access™
|:| ArmShuttle com Placa Tordcica QUEST™ I:l Outro Dispositivo:‘

2. Posicdo da(s) barra(s) de localizagdo no dispositivo (quando aplicével): ‘

3. Posicdo da(s) barra(s) de localizacdo (selecione as opgdes utilizadas) (apenas para ArmShuttle Elite):
a1 [ a2 [ a3 [] NENHUMA uTILIZADA []

4. Posicdo do(s) punho(s) para as maos (selecione as opc¢des utilizadas):

Al cO o e rd ¢ v 1O NeNHumuTILIZADO []

5. Posicdo do apoio de cabega (nimero 1-25): Tipo de apoio de cabeca: ‘

Notas
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