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PRECAUCOES GERAIS

AVISOS

1 AVISO ! NAO E PERMITIDA NENHUMA MODIFICAGCAO 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 CQ MEDICAL ATRAVES DO NUMERO DE TELEFONE +1 712.737.8688 | +1 800.842.8688 OU DO E-MAIL
SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

1 AVISO ! AS ESCALAS NOS DISPOSITIVOS ACCESS PRONE E ACCESS PRONE G2 BREAST SERVEM APENAS
DE REFERENCIA.

OUTROS AVISOS

« As pegas duplas para as maos e os punhos ipsilaterais ndo foram concebidos para suportar o peso do paciente
« NAO utilizar as pegas para posicionar o paciente
« NAO utilizar as pegas para subir ou descer do dispositivo

« Os pacientes podem necessitar de ajuda para subir ou descer do dispositivo

« Devido ao comprimento do dispositivo, recomenda-se que seja manobrado por duas pessoas durante a
instalacdo e a remocgdo

« NAO utilizar mais de 3 calgos para o tampo de mesa empilhados ao mesmo tempo. Fazé-lo pode tornar o
dispositivo instavel

« NAO alavancar o dispositivo

. Existe a possibilidade de ferimentos entre a insercdo do tampo de mesa e outro equipamento que se encontre
na sala de tratamento. Tenha cuidado ao mover o tampo de mesa para evitar ferimentos.

ATENUACAO DO FEIXE DE TRATAMENTO

As zonas estruturais do dispositivo de tampo de mesa kVue Access™ Prone atenuam um feixe de fotdes. Preste
bem atencdo a configuracdo para confirmar a sua adequacao ao equipamento utilizado. O tratamento através
de qualquer dispositivo, mesmo que fabricado de materiais compdsitos, dara origem a um aumento da dose de
radiacdo a pele.

INCIDENTES GRAVES

Comunique quaisquer incidentes graves (por exemplo, incidentes que resultem ou tenham o potencial de resultar
em morte ou lesdo grave) a CQ Medical e a autoridade competente nacional.

CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceder 225 kg (500 Ibs) de carga uniformemente distribuida ou carga de trabalho méaxima da base de
mesa, o valor que for menor.

I NOTA ! Quando combinado com a base de mesa do fabricante do equipamento original, a capacidade de
carga sera o valor menor das duas cargas de trabalho seguras. A carga do tampo de mesa kVue NAO devera
exceder as especificacoes do fabricante original da base de mesa. Consulte a literatura do produto fornecida
pelo fabricante original.
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PRECAUCOES GERAIS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

Consulte CQmedical.com para obter uma lista de simbolos e respetivas definicoes.
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CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceda 225 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida
ou carga funcional de seguranga maxima da inser¢do do tampo de
mesa ou da base de mesa, o valor que for menor.

INSERCAO DE CARGA

NAO permita que o paciente utilize a insercdo como apoio para subir
ou descer do dispositivo. Tal pode causar ferimentos no paciente.

SEGURO PARA RM

Um produto que ndo representa quaisquer perigos conhecidos
resultantes da exposicdo em qualquer ambiente de RM. Os produtos
seguros para RM sdo compostos por materiais que sao eletricamente
ndo condutores, ndo metdlicos e ndo magnéticos.

NAO LEVANTAR

I NUNCA LEVANTE A EXTREMIDADE DA INSERCAO do TAMPO
DE MESA!

Os pinos de encaixe podem dobrar ou partir, tornando o tampo de
mesa inutilizavel.
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PRECAUCOES GERAIS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

NAO SENTAR

A drea para além da linha foi concebida e testada para apoiar o
tronco superior do paciente; NAO foi concebida para suportar a
carga do corpo inteiro do paciente.

Ficar em pé ou sentar-se no Access Prone G2 ou o Access Prone
para além do recorte peitoral, podera danificar o dispositivo ou
provocar ferimentos.

LESAO POTENCIAL

Existe a possibilidade de ferimentos entre o Access Prone G2 ou
o0 Access Prone e outro equipamento que se encontre na sala de
tratamento. Tenha cuidado ao mover o Access Prone para evitar
ferimentos.

COLISAO DA GANTRY

A grande variedade de movimentos possiveis com as bases de
mesa e cabecas de tratamento podera originar situacdes em que
a insercdo do tampo de mesa colida com outros artigos, incluindo
a gantry. Ao mover a mesa ou a gantry, tenha o cuidado de evitar
danos no equipamento ou lesdes no paciente.
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UTILIZACAO PREVISTA

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

I NOTA ! A legislacao 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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CARATERISTICAS

DESCRICAO

O Access Prone G2 e o Access Prone foram concebidos para permitir o tratamento do cancro da mama, tanto
para a mama esquerda como para a direita. O posicionamento do paciente em decubito ventral contribui para
separar melhor a mama dos érgdos vitais em risco.

O Access Prone G2 (RT-4544-01) pode ser utilizado como um dispositivo de simulagdo para TAC/RM para o
Access™ 360 G2 (RT-4544KV-10).

IATENCAO! O ACCESS PRONE (RT-4544) NAO PODE SER UTILIZADO COMO UM DISPOSITIVO DE SIMULAGAO
PARA QUALQUER OUTRO PRODUTO ALEM DO PROPRIO OU DE OUTROS DISPOSITIVOS ACCESS PRONE
(RT-4544).
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CARATERISTICAS

COMPONENTES DO ACCESS PRONE G2 (RT-4544-01)

Dispositivo nos calcos
para o tampo de mesa
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CARATERISTICAS

COMPONENTES DO ACCESS PRONE (RT-4544)

Dispositivo nos calcos
para o tampo de mesa
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CARATERISTICAS

COMPONENTES

1. DISPOSITIVOS ACCESS PRONE G2 E ACCESS PRONE BREAST

O Access Prone G2 e o Access Prone sdo utilizados para auxiliar no posicionamento e na configuragao de
pacientes submetidos a radioterapia mamaria e da zona clavicular, em decubito ventral.

2. COMPONENTE DO BRACO E DA CABECA
3. COMPONENTE DA PERNA

4. INSERCAO
A insercdo reversivel na seccdo intermédia permite que o dispositivo seja rapidamente configurado para o
tratamento da mama esquerda ou direita.

5. ALMOFADAS

As almofadas destinam-se a dar conforto ao paciente, mas podem ser retiradas e substituidas por almofadas de
vacuo. Estas almofadas também fornecem graficos suplementares de posicionamento dos pacientes.

6. PEGA DUPLA PARA AS MAOS
A pega dupla para as maos foi concebida de forma ergondémica para reduzir a tensdo no pulso do paciente, ao
contrdrio do punho rigido utilizado noutros dispositivos.

7. APOIOS DA CABECA

O sistema é fornecido com dois tipos de apoios para a cabeca - Decubito ventral e Decubito dorsal. Pode ser
utilizado qualquer tipo, dependendo das preferéncias de configuracdo. Podem ser indexados ao Access Prone,
em varios pontos, dependendo da altura do paciente.

8. ESCALA IPSILATERAL

A escalaipsilateral roda e encaixa superiormente no devido lugar para a configuragdo e roda para tras inferiormente
para o tratamento e armazenamento. A escala pode utilizar-se como auxiliar de alinhamento. A sua precisdo é
de +1 mm. Existe uma escala em ambos os lados do dispositivo para o tratamento da mama esquerda ou direita.

9. ARMAZENAMENTO
Compartimentos internos para acessorios de pegas para as mdos para um armazenamento pratico.

10. CALCO PARA O TAMPO DE MESA DO COMPONENTE DO BRACO E DA CABECA

O calgo para o tampo de mesa é indexado a uma barra de localizacdo e eleva o componente do brago e da
cabeca em incrementos de 2,5 mm. Este calco pode ser encaixado noutro calco para o tampo de mesa do
componente do braco e da cabeca.

11. CALCO PARA O TAMPO DE MESA DO COMPONENTE DA PERNA

O calco para o tampo de mesa € indexado a uma barra de localizacdo e eleva o componente da perna em
incrementos de 2,5 mm. Este calco pode ser encaixado noutro calco para o tampo de mesa do componente da
perna.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSTALACAO

BARRA DE LOCALIZACAO

1. Abarradelocalizacdotem dois pinos de localizagdo que encaixam na maioria dos acessérios de posicionamento
normalizados. Para encaixar, coloque uma das extremidades da barra de localizagdo nos entalhes de indexacao

compativeis com Varian Exact® e encaixe na respetiva posicdo. Para retirar ou reposicionar, puxe uma das
extremidades da barra.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTALACAO

BARRA DE LOCALIZACAO

2. Introduza as extremidades das 2 barras de localizacdo nos entalhes de indexagao compativeis com o Varian
Exact® adequados na sobrecamada do tampo de mesa, com uma distadncia de 1260 mm entre si (tipicamente,
9 entalhes de indexacdo), e encaixe as barras de localizacdo na respetiva posicdo. (Fig. 2 e 3)

=

1260 mm

Fig. 2
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

FIXAR O COMPONENTE DO BRACO, DA CABEGA E DA PERNA A SOBRECAMADA

Coloque os componentes do brago, da cabeca e do pé do Access Prone G2 e Access Prone na sobrecamada do
tampo de mesa, indexando-os nas barras de localizacdo. Certifique-se de que indexa os componentes do Access
Prone G2 e do Access Prone utilizando os mesmos locais nos componentes da cabeca e do pé. (Fig. 4,5 e 6)

Fig. 4 Fig. 5

FIXAR A INSERGAO NO COMPONENTE DO BRAGCO, DA CABEGA E DA PERNA

Fixe a insercdo nos componentes do braco, da cabeca e da perna utilizando os pinos de localizacdo na parte
inferior da insercao. (Fig. 6) Esta insercdo pode ser rodada para tratar ambos os lados.

Fig. 6
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

VERIFICACAO VISUAL DO ALINHAMENTO
Verifique visualmente se os componentes do Access™ Prone estdo devidamente centrados na sobrecamada.

(Fig. 7)
\

Fig. 7

CALCOS PARA TAMPO DE MESA
1. Parainstalar os calcos para o tampo de mesa, remova primeiro o Access Prone.

2. Coloque os calgos para o tampo de mesa no mesmo ponto de indexacdo dos componentes do pé e da
cabeca. Os calcos para o tampo de mesa podem ser empilhados uns nos outros para aumentar a altura em

incrementos de 2,5 cm. (Fig. 8)

Fig. 8

! ATEAN(;AO I NAO UTILIZAR MAIS DE 3 CALCOS PARA O TAMPO DE MESA EMPILHADOS AO MESMO TEMPO.
FAZE-LO PODE TORNAR O DISPOSITIVO INSTAVEL.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

CALCOS PARA O TAMPO DE MESA (continuacao)
3. Coloque o Access Prone G2 ou o Access Prone nos cal¢os para o tampo de mesa. (Fig. 9)

4. Para diminuir a altura do dispositivo, remova o dispositivo Access Prone G2 ou Access Prone Breast. Pressione
o botdo de libertagdo de ambos os lados da placa de indexacao. (Fig. 10)

o

Fig. 10
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

APOIO DA CABECA
1. Escolha o apoio da cabeca decubito ventral ou decubito dorsal a utilizar para o paciente.
2. Introduza a peca de alinhamento em plastico na respetiva ranhura, na parte superior do dispositivo. (Fig. 11)

I'NOTA ! Os apoios da cabeca podem ser instalados antes de o paciente subir para o dispositivo, mas pode ser
necessdrio ajusta-los depois de o paciente estar posicionado.

Fig. 1
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

POSICIONAMENTO DO PACIENTE

I NOTA ! Os pacientes podem necessitar de ajuda para subir ou descer do dispositivo. As instrugcoes que se
seguem constituem a nossa sugestao de técnica, mas podem ser diferentes em cada unidade de salide.
COMO SUBIR E DESCER DO ACCESS PRONE G2 OU ACCESS PRONE

1. Baixe a mesa ou utilize um banco para ajudar o paciente a subir para a insercdo.

Com o paciente ja na insercdo, alinhe os joelhos com as marcas correspondentes na espuma. (Fig. 12)

Peca ao paciente que posicione o tronco com a ajuda das maos ou dos cotovelos. (Fig. 13)

Peca ao paciente que se baixe lentamente.

ok W N

Depois de posicionado, coloque a cabeca do paciente no apoio da cabeca e peca-lhe para se agarrar as
pegas para as maos. (Fig. 14)

! ATENCAO ! AS PEGAS DUPLAS PARA AS MAOS E OS PUNHOS IPSILATERAIS NAO FORAM CONCEBIDOS
PARA SUPORTAR O PESO DO PACIENTE:

« NAO utilize as pegas para posicionar o paciente.

« NAO utilize as pegas para subir ou descer do dispositivo.

Fig. 13

Fig. 12

Fig. 14
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

PEGA DUPLA PARA AS MAOS

1 ATENGAO ! AS PEGAS DUPLAS PARA AS MAOS E OS PUNHOS IPSILATERAIS NAO FORAM CONCEBIDOS
PARA SUPORTAR O PESO DO PACIENTE:

. NAO utilize as pegas para posicionar o paciente.
« NAO utilize as pegas para subir ou descer do dispositivo.

1. Alinhe as extremidades da pega para as maos com os orificios correspondentes, na parte superior da insercdo.
2. Empurre a pega para as maos para baixo, até encaixar nos orificios. (Fig. 15)

I'NOTA! A pega para as maos deve ficar arqueada para tras, na direcao do paciente, como ilustrado na figura
abaixo. (Fig. 16)

Fig. 15

Fig. 16
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

PUNHOS IPSILATERAIS PARA AS MAOS
1. Introduza a pega para as mdos no respetivo orificio, na parte superior da insercao. (Fig. 17)
2. Rode a pega para as maos em qualquer sentido até ficar apertada e bloqueada no devido lugar. (Fig. 17)

Fig. 17

ARMAZENAMENTO

As pegas duplas para as maos e os punhos ipsilaterais para as maos podem ser guardados na area de
armazenamento localizada na extremidade do pé do componente da perna. (Fig. 18)

Fig. 18
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

ESCALA IPSILATERAL

1 ATENGAO ! A ESCALA IPSILATERAL NAO FOI CONCEBIDA PARA SUPORTAR O PESO DO PACIENTE.
1 ATENGAO ! NAO UTILIZE AS PEGAS PARA SUBIR OU DESCER DO DISPOSITIVO.

1. Alinhe o paciente.
2. Com o paciente posicionado, rode a escala ipsilateral superiormente, até encaixar no devido lugar. (Fig. 19)

INOTA! As escalas tém a funcao de auxiliar no alinhamento, sendo da responsabilidade do utilizador confirmar
a posicao do paciente.

I'NOTA'! A exatidao das escalas foi testada para £ 1 mm

3. Antes do tratamento e/ou do armazenamento, rode a escala ipsilateral inferiormente, para a posicao de
armazenamento. (Fig. 19)

Fig. 19
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

REMOCAO

PUNHOS IPSILATERAIS PARA AS MAOS

Rode no sentido contrdrio ao de instalacdo, até os punhos ficarem soltos, e puxe a direito para fora. O punho
ipsilateral para as mdos pode ser armazenado na base do componente do pé, sob a almofada.

PEGA DUPLA PARA AS MAOS

Puxe para cima até desencaixar dos orificios. A pega dupla para as mdos pode ser armazenada na base do
componente do pé, sob a almofada.

PACIENTE
Siga as instru¢des de posicionamento por ordem inversa.

I'NOTA'! Os pacientes podem necessitar de ajuda para subir ou descer do dispositivo.

INSERCAO MAMARIA
Puxe a insercdo mamaria para cima, afastando-a dos componentes da cabeca e do pé.

APOIO DA CABECA
Puxe o apoio da cabeca para cima, afastando-o da insercao.

COMPONENTE DO BRAGO, DA CABEGA E DO PE

Levante os componentes do braco, da cabeca e do pé, afastando-os da sobrecamada. Se necessario, os calcos
podem ser desmontados dos componentes do braco, da cabeca e do pé, pressionando os botdes de libertacdo
de ambos os lados das placas de indexacao azuis.

REMOGCAO DA BARRA DE LOCALIZACAO
Puxe para cima uma das extremidades da barra de localizacao.
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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.
Ndo pulverize nem derrame liquidos sobre a superficie, pois podem infiltrar-se no fecho OneTouch™ ou nos
mecanismos internos do dispositivo. Para limpar, aplique solugdo num pano limpo e passe na superficie.

DESINFECAO DO SISTEMA

Os seguintes materiais de limpeza foram testados e considerados adequados para a limpeza do Access Prone
G2, do Access Prone e das superficies da insercdo do tampo de mesa. Para desinfetar a superficie do tampo de
mesa, consulte as instru¢les especificas do fabricante do agente de limpeza.

. Agua

« Solucao de lixivia Clorox® a 10%

. Alcool isopropilico

« Solucdo de dialdeido ativado Cidex® a 2,4%
. Agua e sabdo

NAO pulverize diretamente sobre o Access Prone G2, o Access Prone ou sobre a insercdo do tampo de mesa,
nem deixe fluir para dentro da estrutura de base.

NAO coloque objetos pontiagudos no Access Prone G2, no Access Prone ou na insercdo do tampo de mesa.
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ESPECIFICACOES

ACCESS PRONE G2

Limite de Peso: 225 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida

212,5cm

¥ T - o
13cm —r— et
“u, g F
i ". N e L

~2,5cm
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CONFIGURACAO DO PACIENTE

ACCESS PRONE G2 (RT4544-01) - MAMA DIREITA E ESQUERDA

Nomedapacierte: |

N.° de ID do paciente: ‘ ‘ Configurado por: ‘

Médico: Data:
| | | |

Comentdrios:

Insercdo: Esquerda [] Direita []

2. Escala ipsilateral:

3. Posicdo da pega dupla para as méos (selecionarumaopcdo): 11 2 [0 3 4 5[ 6] NA
O]

4. Pega para as maos, a direita do paciente (selecionar uma opcéo): A1 []1 A2 [ A3 [ N/A [

5. Pega para as méos, & esquerda do paciente (selecionar uma opcéo): A1 [ A2 [0 A3 [ NA[]

6. Apoio de cabeca utilizado: Nenhum [] Decubito ventral [] Decubito dorsal []
Posicdo (selecionarumaopcdo): A B[O ¢ o[ e rO

7. Posicdo do joelho (selecionarumaopcdo): V1 w[ X[ vy z [

Notas:

(Continua no verso)
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CONFIGURACAO DO PACIENTE

ACCESS PRONE G2 (RT4544-01) (CONTINUACAO)

Elevadores do tampo de mesa e calcos

8. Quantidade de conjuntos de calcos para elevador do tampo de mesa utilizados (selecionar uma opc¢do): O

O 10 20
9. Elevador do tampo de mesa superior — Posicdo na barra de localizacdo A[] B[] ¢ [ D[

» Posicdo da barra de localizacdo no tampo de mesa: ‘ ‘

10. Elevador do tampo de mesa inferior — Posicdo na barra de localizacdo A [l B[] ¢ [ D [

« Posicdo da barra de localizacdo no tampo de mesa: \ \

Notas:
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CONFIGURACAO DO PACIENTE

ACCESS PRONE (RT-4544) - MAMA DIREITA E ESQUERDA

N.° de ID do paciente: ‘ ‘ Configurado por:

Nomedapacierte: |

Médico: Data:
| | | |

Comentdrios:

Insercdo: Esquerda [] Direita []

2. Escala ipsilateral:

3. Posicdo da pega dupla para as méos (selecionarumaopcdo): 11 2 [0 3 4 5[ 6] NA
O]

4. Pega para as maos, a direita do paciente (selecionar uma opcéo): A1 []1 A2 [ A3 [ N/A [

5. Pega para as méos, & esquerda do paciente (selecionar uma opcéo): A1 [ A2 [0 A3 [ NA[]

6. Apoio de cabeca utilizado: Nenhum [] Decubito ventral [] Decubito dorsal []
Posicdo (selecionarumaopcdo): A B[O ¢ o[ e rO

7. Posicdo do joelho (selecionarumaopcdo): V1 w[ X[ vy z [

Notas:

(Continua no verso)
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CONFIGURACAO DO PACIENTE

ACCESS PRONE (RT-4544) (CONTINUACAO)

Elevadores do tampo de mesa e calcos

8. Quantidade de conjuntos de calcos para elevador do tampo de mesa utilizados (selecionar uma opg¢do): O

O 10 20
9. Elevador do tampo de mesa superior — Posicdo na barra de localizacdo A[] B[] ¢ [ b [

- Posicdo da barra de localizacdo no tampo de mesa:\

10. Elevador do tampo de mesa inferior — Posic&o na barra de localizacdo A[] B[] c¢c [ b [

« Posicdo da barra de localizagcdo no tampo de mesa:\ \

Notas:

GUIA DE PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2004428_IFU, Access Prone G2 and Access Prone_PT-PT 27
CQ Medical | +1712.737.8688 | +1 800.842.8688 | www.CQmedical.com



LISTA DE PECAS

ACCESS PRONE G2 (RT-4544-01)

1. RT-4544-01 - Conjunto Access Prone G2 @
. 2005408 — Conjunto de insercao direita do Access Prone G2

+ 2005424 - Conjunto de insercdo esquerda do Access Prone G2
RT-4544KV-04 — Pega dupla para as maos

RT-4544KV-05 — Punho para a mdo

RT-4544KV-06 — Apoio da cabeca para decubito ventral
RT-4544KV-07 — Apoio da cabeca para decubito dorsal

Escala ipsilateral, perfil baixo

« 8002601 - 40 cm (escala de substituicdo)

« 8002602 — 48 cm (escala acessoria)

2006813 — Conjunto de almofadas AP-2

8002580 — Conjunto de calcos AP-2

oA WN

N

8.
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LISTA DE PECAS

ACCESS PRONE (RT-4544)

N

NooswN

RT-4544 — Conjunto Access™ Prone

« 2004257 — Conjunto de inser¢cdo mamaria do Access Prone G1
RT-4544KV-04 — Pega dupla para as mados

RT-4544KV-05 — Punho para a mao

RT-4544KV-06 — Apoio da cabeca para decubito ventral
RT-4544KV-07 — Apoio da cabeca para decubito dorsal

8001846 — Escala ipsilateral

8002215 — Conjunto de almofadas do Access™ Prone
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