Fr,\}(( Neuro Head Holder—8002046

INTENDED USE

The Neuro Head Holder is designed to position the head. This device is primarily intended
for neuroradiology procedures (e.g. interventional procedures) in order to minimize patient’s
head motion. The Neuro Head Holder is intended to be used in a clinical environment by
trained technicians and clinicians.

! NOTE ! United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Patient Target Groups

Patients undergoing general medical or surgical procedures involving diagnostic imaging.

Intended Users
The intended user for the products is a person qualified in accordance with the
requirements of the regulatory region.

GENERAL PRECAUTIONS

Environmental Conditions
- Operating temperature: max of 37°C (100°F)
- Operating Relative Humidity: 5% to 95% non-condensing
- Storage temperature range: -25°C to 70°C (-13°F to 158°F)
- Storage relative humidity: 5% to 95%

WARNING STATEMENTS

! WARNING ! NO MODIFICATION OF THIS EQUIPMENT IS ALLOWED. IF ANY PART

OF THIS DEVICE EXPERIENCES A CATASTROPHIC LOAD, APPEARS DAMAGED OR
FUNCTIONS IMPROPERLY, DISCONTINUE USE IMMEDIATELY AND CONTACT PHILIPS
HEALTHCARE HELPDESK.

! CAUTION ! EDGES OF HEAD PAD MAY ARTIFACT AT SOME IMAGING ANGLES.
SERIOUS INCIDENTS

Please report any serious incidents (e.g. incidents which result in or have the potential to
result in death or serious injury) to both Qfix and your country’s Competent Authority.

WARNING LABELS & DESCRIPTIONS

Refer to Qfix.com for a listing of symbols and their definitions.

LOAD RATING
! WARNING ! DO NOT EXCEED 136 KG (300 LB) PATIENT LOAD.

ALUMINUM EQUIVALENCE
Neuro Head Holder Pad: ¥.45 mm of Al

Neuro Head Holder Shell: *.35 mm of Al
FEATURES

Description

The product is designed to complement and enhance image quality, performance and
productivity of cardiovascular x-ray equipment. The product supports the patient’s head
reducing the misalignment with the subtracted image and enhancing 3-D images. The
product’s simple design makes for easy installation, adjustment and removal and allows the
user to focus on the needs of the patient.

MAINTENANCE
The device can be cleaned with a mild, non-abrasive cleaning or disinfecting solution. Do
not spray or pour liquids onto the device. To clean, apply solution to clean cloth and wipe
the surface. The following cleaning materials have been tested and found to be appropriate
for cleaning the device surfaces. To disinfect the surface, refer to specific instructions from
the cleaning agent manufacturer:

- Water

«  10% Clorox® Bleach Solution

- Isopropyl Alcohol

« Cidex® 2.4% Activated Dialdehyde Solution

- Soap and Water
DO NOT spray directly onto the Neuro Head Holder.
DO NOT leave the Neuro Head Holder in water overnight.
DO NOT use chlorine to clean the Neuro Head Holder.
Periodically check all fasteners for tightness.

OPERATING INSTRUCTIONS
Installation
Neuro Head Holder Installation

1. Hold the Neuro Head Holder with both hands, one holding the top and one holding the
clamp. Slide the clamp onto the table at the front end of the table (Fig. 1).

2. Rotate the knob clockwise until the Neuro Head Holder is firmly fixed to the table (Fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

Set-Up

Neuro Head Holder Adjustment

1. Turn the knob counterclockwise to loosen the head shell, while holding the head shell with
one hand and the knob with the other adjust the height accordingly by moving it up or
down (Fig. 3)

2. Tighten knob. Loosen wing nut and adjust placement of drop stop to contact knob. Tighten
wing nut to secure placement (Fig. 4).

3. To move the head shell laterally, loosen the knob and rotate the head shell to the right or
left. (Fig 5).

I NOTE ! Adjustments may have to be made once the patient is in place.

4. Turn the knob clockwise to tighten into place. (Fig. 5).

Fig. 3

Fig. 5

Fig. 4

5. Position the patient on the table after you have installed the Neuro Head Holder. Readjust
the height and orientation of the head shell as necessary. Use straps to fixate the patient
securely. See correct positioning shown in Fig. 6.

! NOTE ! When positioning the patient, pay attention not to put the patient too high in the
Neuro Head Holder (Fig 7). This will be uncomfortable and may cause artifact.

)

Fig. 6: CORRECT

Fig. 7: NOT CORRECT

Removal
1. Remove the patient from the Neuro Head Holder.
2. Rotate the knob counterclockwise to loosen from the table (Fig. 8).

3. Holding the Neuro Head Holder with two hands, one holding the top and one holding the
clamp, push down on the clamp to remove it from the table (Fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9
PARTS LIST
Components Qfix Part Number Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
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Straps 8002205 4598 005 91101
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NPEAHA3HAYEHUE

Neuro Head Holder (Neuro agbp»kau 3a rnaBa) e npefjHa3HauyeH 3a NO3NLMOHMPaHe Ha rnaBaTa.
ToBa n3paenvie e npegHasHayeHO OCHOBHO 3a HEBPOPAAVONOrMYHI NpoLeaypu (Hanp.,
VNHTEePBEHLMOHaNHN NpoLeaypwn), 3a Aa MAHUMU3MPa AB/XKEHUATA Ha rnaBaTa Ha nauueHTa.
Neuro Head Holder e npefjHa3HaueH 3a ynoTtpeba B KIMHUYHY YCIIOBUA OT 06YYeHU TEXHULN
N KNUHALMUCTU.

13ABEJIEXKKA ! ®epnepanHoTo 3akoHopaTencTBo Ha CALL Hanara orpaHuYeHNeTo ToBa
nsgenne ga ce npoaasa camo OT JieKap Uan No NopbyKa Ha nekap.

LleneBu rpynu naumeHTn

MaumeHTH, NpemMMHaBaLLyM O6LLY MEAVNLIMHCKI UV XMPYPTUYHY NPOLeaypy, B T.U. 06pasHa
AVarHocTmka.

LleneBun notpe6utenu

LleneBuAT noTpebuten Ha NPOAYKTUTE € NLie, OTFOBAPALLO Ha U3MCKBaHUATA Ha perynaTopHus
pervoH.

obLK NPEANA3HUN MEPKIN
Pa6oTHu ycnosus
- PabotHa Temnepatypa: makcumym 37°C (100°F)
« PaboTHa oTHOCUTENHa BNIAaXKHOCT: OT 5% A0 95% 6e3 06pa3yBaHe Ha KOHAEH3
- [lnana3oH Ha TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: oT -25°C go 70°C (o1 -13°F po 158°F)
«  OTHOCUTeNHa BNaXXHOCT Ha CbXpaHeHue: oT 5% o 95%

NMPEAYNPEXAEHUA

I MPEAYNPEXAEHUE ! HE CA PA3PELUEHV MOAV®UKALMY HA TOBA OBOPYBAHE.
AKO HAKOS YACT HA TOBA U3JEJIUE 5bE NOANOXXEHA HA NMPEKAJIEHO FONIAMO
HATOBAPBAHE, U3ITEX A MOBPEAEHA WY HE ®YHKLUOHMPA NPABUJSTHO,
MPEKPATETE HE3ABABHO YNOTPEBATA U CE CBbPXKETE C TOMOLLHIA OTAEN HA
PHILIPS HEALTHCARE.

1 BHUMAHVE ! KPAULLATA HA NMOA/OXKATA 3A ITIABA MOXE [JA CE U30OBPA3SAT KATO
APTEQAKTU MO HAKOU bIJIN HA O6PA3HA AUATHOCTUKA.

Mons, BoKnaABaiiTe 3a CEPUO3HN MHUMAEHTU (HaNpUMep UHUUAEHTY, KOUTO MOraT Uav uMa
BEPOATHOCT Aa CTaHaT NPMYMHA 338 CMbPT UM CEPUO3HO HapaHABaHe) KakTo Ha Qfix, Taka 1 Ha
KOMMeTEHTHVA opraH BbB BalwaTa Abpasa.

NPEAYNPEAUTENHU ETUKETUA 1 ONUCAHUA

MoceTeTe Qfix.com 3a CMUCHK CbC CUMBONUTE 1 TEXHUTE AePUHNLIMN.

HOMWUHAJIHO HATOBAPBAHE
'NMPEAYNPEXAEHUE ! TEFNOTO HA NAUMEHTA HE BUBA AA HAABULLABA 136 KG
(300 ®YHTA).

ANYMUHUEBA EKBUBAJIEHTHOCT

Moanoxka Ha Neuro Head Holder: ~0,45 mm anymuHunia
Mpepnasuten Ha Neuro Head Holder: ~0,35 mm anymuxuia

XAPAKTEPUCTUKIA
OnucaHne
MpoAYyKTHT e NpefHa3HaueH Aa AOMb/BA U NOJ06PABa KauecTBOTO Ha 06pasa, paboTtaTa
1 NPOV3BOAUTENHOCTTA Ha PEHTreHOBO 060pyABaHe 3a CbpAeYHOCHAO0BU Npoueaypu. NpoayKTbT
noAabpKa rnaeaTa Ha naLmeHTa, KaTo Mo TO3M HaYMH HaManABa Pa3MeCcTBaHETO CNPAMO
nonyyeHms obpas v NoByLIaBa KauecTBOTO Ha 3-D obpasuTe. ONPOCTEHUAT Ar3aliH Ha MPoAyKTa
YNecHABa MOHTaXa, PerynnpaHeTo v CBaIAHETO 1 NO3BONABA Ha NOTpebuTens Aa ce pokycmpa
BbPXY HYXAWTE Ha NauueHTa.
NOAAPDBXKKA
M3penveTo moxe Aa 6bae MOUNCTBAHO C MeK, Heabpa3mBeH Pa3TBOP 3a MOUYNCTBAHE UK
ne3nHdekuua. He npbcKaiiTe, HUTO M3NIMBANTE TEUHOCTU BbPXY U3LENNETO. 3a MOYNCTBaHE
HaHeceTe pa3TBOPa BbPXY YMCTa Kbpna 1 n3bbpluete NoBbpxHOCTTa. CleaHuTe MaTepranm 3a
NoYMCTBaHe ca TeCTBaHU 1 3a TAX € OTKPUTO, Ye ca NOAXOAALLM 33 NOYMCTBAHE Ha NOBbPXHOCTHTE
Ha n3genueTo. 3a feanHdeKLypaHe Ha NOBbPXHOCTTA BUXKTE KOHKPETHUTE MHCTPYKLIMM Ha
NPOV3BOAMTENA Ha NOYNCTBALUMA Npenapar:

« Boga

«  10% pa3TtBop Ha 6ennHa Clorox®

- Wsonponunos cnupt

. 2,4% pa3TBop Ha akTuBMpaH avangexung Cidex®

- CanyH nBopa
HE npbckaiite anpekTHo Bbpxy Neuro Head Holder.
HE ocTaBsiTe Neuro Head Holder BbB Bofia npes uanarta HoLy,.
HE n3nonsgaiite xnop 3a noymcreaHeto Ha Neuro Head Holder.
MepuroaryHo NnpoBepsBaiTe fanu BCUUKM CKPENUTENTHY eNIeMeHTM Ca 3aTerHaTu.

MHCTPYKLUWWN 3A PABOTA

MoHTax

MoHtax Ha Neuro Head Holder

1. XBaHeTe Neuro Head Holder c aBe pbLie, KaTo ¢ eiHaTa pbKa bpKMTe ropHaTa YacT, a C Apyrata
- ckobara. [nb3HeTe ckobaTa BbpXy MacaTa OT NPeAHsA Kpaii Ha macaTa (dur. 1).

2. 3aBbpTeTe KONYETO MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTperka, fokato Neuro Head Holder
e 34paBo NpuKpeneH KbM macaTta (Our. 2).

Our. 1 dur. 2

HactponBaHe

Perynupare Ha Neuro Head Holder

1. 3aBbpTETE KOMUYETO MO NOCOKa 06paTHa Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKA, 3a a pa3xnabute
npeanasnTena 3a rna.a, JOKaTo AbpXuUTe NOCNeAHNA C eAHa PbKa, a KONYeTo — C ApyraTa,

1 perynupaiiTe BUCOUMHaTa C NPUABVKBaHE Harope unu Hagony (dur. 3)

. 3aTerHeTe KonyeTo. Pa3xnabeTe KpunyataTa rarika n perynvpanTe nosuuusaTa Ha npeanasutens
cpeLyy nponajaHe Taka, Ye ja ce Aonvpa Jo KonyeTo. 3aTerHeTe Kpunyararta raiika, 3a aa
duKkcnpate nosuuuaTa (Our. 4).

3. 3a fla NpemMecTu1Te CTPaHNYHO NpeANasmnTeNs 3a rMasa, pasxiabeTte KONYETO 1 3aBbpTeTE

npeanasnTens 3a rna.a HaAACHo uUnu Hansaso. (Pur. 5).

! 3ABEJIEXKKA ! Bb3mMoXHO e fa TpsiGBa Aia ce 3BbPLUN perynnpaHe, cnep Kato nayneHTbT

3aeme MACTOTO CU.

4. 3aBbpTeTe KOMUYETO MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPEKa, 3a fja 3aterHete. (Pur. 5).

N

our. 3

Qur. 4

5. Mo3uymnoHvpaiiTe NaymneHTa Ha MacaTa, cnep Kato cte moHTupanu Neuro Head Holder.
AKO e HeobX0AVMO, PerynMpanTe OTHOBO BUCOYMHATA U OPUEHTALMATA Ha NpeanasnuTens
3a rnasa. Mianon3Baiite neHTy, 3a Aa puKcupate HagexaHO nauveHTa. Buxre npaBuaHoOTo
Nno3nuUMOoHNpPaHe, MokasaHo Ha dur. 6.
13ABEJIEXKKA ! Korato nosunuvoHupare nawuueHTa, BHUMaBaiiTe fja He NoCTaBUTe NaLeHTa
npekaneHo Bucoko B Neuro Head Holder (®ur. 7). ToBa we 6bae Heyao6HO 1 moxe Aa
npuunHm apredakTu.

Qur. 6: IPABUTHO Qur. 7: HENMPABUITHO

OTtcTpaHABaHe

1. OtcTpaHete nauvieHTa ot Neuro Head Holder.

2. 3aB'prETe KOMYyeTo no nocoka 06paTHa Ha YaCOBHUMKOBAaTa CTpesKa, 3a Aa ro pa3xna6|/|Te oT
macata (Owr. 8).

3. [Jokato gbpxumte Neuro Head Holder c iBe pbue, ¢ eaHaTa - ropHaTa 4acT, a ¢ gpyraTa —
ckobata, HaTuCHeTe Hafoy ckobaTa, 3a fja A OTCTpaHuTe ot Macarta (Our. 9).

Qur. 8 Qur. 9
CNMUCBHbK HA KOMMOHEHTUTE
KomnoHeHTn Qfix Homep Ha yacTTa Philips 12nc

Neuro Head Holder 8002046 4598 00591071
Mopgnoxka 3a rnaea v NeHTn 8002206 4598 005 91091
JNeHtn 8002205 4598 00591101
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NEPEABAYEHE 3ACTOCYBAHHA

Neuro Head Holder (ronosoTtprmau) npusHaueHnin ana dikcauii ronosu B neBHOMY MONOXKEHHI.
Llet npncTpin Npru3Ha4YeHnn roNoBHNM YMHOM ANA 3aCTOCYBaHHA Nif YaC HEMPOPEHTIEHONOTIYHNX
npoueayp (Hanpuknag, npoueayp BTPyUYaHHs), WO BUMaraloTb MakcMMasnbHOro 0bMeXeHHs

pyxis ronosu nauieHTa. Neuro Head Holder (ronoBotpumay) nprsHaueHmii Ans 3acTocyBaHHsA
KBanipikoBaHNMM MeANUYHUMI TEXHIKaMK Ta NikapAMM B yMOBaX MeJUUHOTO 3aKnafy.

IMPUMITKA ! CLLUA ®epepanbHuii 3aKoH 06MeXye Lieit npucTpiii Ana npopaxy aéo
3a BKa3iBKoI0 Nlikaps.

LinboBi rpynu nauieHTis

MaujieHTn, AKi NPoxoAATb 3aranbHi MeanyHi abo xipypriuHi npoueaypw, NOB'A3aHi 3 AiarHOCTUYHOIO
Bi3yanisauieto.

Bu3HaueHi kopuctyBaui

BrisHaueHMM KopucTyBauem Lnx NPOAYKTiB € N0AVHa, KBanidikoBaHa BiANoBifAHO A0 BUMOT
perynioyoro perioHy.

3ATAJIbHI 3BANOBIXKHI 3AX04MU

YMOBU HaBKONMLLIHbOTO CcepeAoBMLLa
« Poboua Temnepatypa: makc. 37 °C (100 °F).
«  Pobounii gianasoH BigHOCHOI BOMOrOCTi: Bif 5 10 95 % 6e3 KoHAeHcaLji.
- [lianasoH Temnepatypu 36epiraHHa: Big 25 go +70 °C (-13...+158 °F).
- BigHocHa BonoricTb y micui 36epiraHHs: Big 5 Ao 95 %.

3ACTEPEXJINBI 3AABUA

1 3ACTEPEXKEHHSA ! HIAKOi MOAU®IKALII LibOrO OBNAAHAHHS HE JO3BOJIEHO. AKLLO
BY/1b-IKA YACTUHA LibOTO MPUCTPOIO 3A3HAE KATACTPO®IYHOTO HABAHTAXKEHHS,
BUFNALAE NOLKOXKEHOIO ABO HE ®YHKLIIOHYE HANEXXHUM YUHOM, HEFAHO
NPUMNUHITb BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO TA 3BEPHITbCA [10 CNYKBU I0NOMOTr
KNIEHTAM KOMMAHIi PHILIPS HEALTHCARE.

TYBATA ! KPAI MIAKNALKU ANA rOIOBU MOXYTb CTBOPIOBATU APTEGAKTU NI YAC
CTBOPEHHA 30B6PAXEHD I3 MEBHUX PAKYPCIB.

CEPVO3HI IHLWOEHTHU

MosigomnsaiiTe Ak Qfix, Tak i KOMNETEHTHWI OpraH BalLOi KpaiHK NPo 6yAb-AKi CePNO3Hi IHLMAEHTN
(HanpwvKnag, Npo BUNaaKK, AKi NPU3BOAATb @60 MOXYTb NPU3BECTU A0 CMepTi abo cepino3Hoi
TpaBmu).

MONEPEAXYBAJIbHI 3HAKU TA IXHIV onucC

Mepenik 3HaKiB i iXHi BU3HaueHHA AMB. Ha Be6-canTi Qfix.com.

HOMIHAJIbHE HABAHTAXEHHA
! 3ACTEPEXKEHHS ! BATA MALIIEHTA HE MOBUHHA MEPEBULLYBATM 136 KI (300 LB).

AJIIOMIHIEBUW EKBIBAJIEHT

MNigknagka ana Neuro Head Holder: ~ 0,45 mm, 3 antomiHito
Noxe pna ronosu B Neuro Head Holder: ~ 0,35 Mmm, 3 antomiHito

XAPAKTEPHI PUCH

OnucaHHA

pUCTpit po3pobeHO ANA CyMICHOTO BUKOPVCTaHHA 3 06M1aiHaHHAM [/1fl PEHTIeHONOTIUHOro
06CTEXeHHA cepLeBOCYANHHOI CUCTEMY, BiH JO3BONIAE NMOKPALLMTU AKICTb 306paxeHHs, poboTy
Ta NPOAYKTUBHICTb TaKoro obnagHaHHA. laHnin NpucTpin NifTPUMYE ronoy NaLieHTa, Wo
3MEHLUYE He36ir oceil i3 306paxeHHAM, AIKe BiAHIMAETbCA, @ TAKOX MiABULLYE AKICTb TPVBUMIPHMX
306paxeHb. [pocTa KOHCTPYKL A BUPOOY 3abe3neuye Nerkuii MOHTaX, MPYCTOCYBaHHA Ta 3HATTA
i BO3BONAE CNOXMBAUEBi 30CepeANTUCA Ha NoTpebaxnaLjieHTa.

pornan
[laHuin NpYCTPIN MOXXHa OYULLIATM 3a AOTMOMOTOI0 M'AIKOTO, HeabpasMBHOIO OUYMCHOTO
um fesiHikytouoro posumnHy. He obnpuckyiite NpucTpiii piagnHamu Ta He nuiaTe ix Ha Hboro. ina
NPOoBefeHHA OYNCTKN HAMOUiTb PO3UMHOM YMCTY TKaHWHY Ta BUTPITb NOBEPXHI0. HacTynHi ouncHi
MaTepiany NpoTeCcToBaHi Ta NPOAEMOHCTPYBanv CBOIO NPUAATHICTb A1 OUNCTKM NOBEPXOHb
npuctpoto. LLlo6 aesiHpikyBaTV NOBEPXHIO, 3BEPHITLCA A0 CreLiafibHUX BKa3iBOK, AKi Hapaae
BUPOBHMK OYNCHOTO 3acoby.

+ Boga

« 10%-11 po3umH HaTpito rinoxnoputy Clorox®

- |3onponinosun cnnpt

«  Cidex® 2,4%-1 akTVBOBaHWI PO34VH Aianbaeriny

«  Mwno TaBoga
HE o6npuckyitte 6e3nocepenHbo Neuro Head Holder.
HE 3anuwaiite Neuro Head Holder y Bogi Ha Hiu.
HE BrkopucToByiiTe xnop ana ounctkn npuctpoto Neuro Head Holder.
MepioanyHo NepeBipANTe, UM 3aTArHYTI BCi KPINWUAbHI feTani.

BKA3IBKWU oNnAa PO6OTU

YcTaHOB/IEHHA

YcraHosneHHsi Neuro Head Holder

1. Tpumaiite Neuro Head Holder nBoma pykamu (ofHi€lo TpuMaiiTe BepX, a iHLLIO pyKoio
TpuMaiTe 3aTncKay). NepecyHbTe 3aTcKay Ha CTONI Ha NepefHin KiHewb cTony (puc. 1).

2. ToBepHiTb KyNIACTY PYYKY 3a CTPINKOIO A0 TOro nonoxeHHs, konm Neuro Head Holder 6yne
MiLIHO NpuKpinneHuit o ctony (puc. 2).

Puc. 1 Puc. 2

HanawryBaHHA

lMpucrocysaxHsi Neuro Head Holder

1. MoBepHiTb KyNACTY PyUKy NPOTU FOAVHHUKOBOT CTPINKK, W06 BUBINBHNTY I0XeE [71A FONOBY.
YTpuMytoum noxe AnsA rofosm OfHIE PYKOIO Ta KYNACTY PYUKy ApPYroto pyKoto, Bubepitb
BiANOBIAHY BMNCOTY 3a AONOMOrOI0 NepemilleHHsA BBepx abo BHU3 (puc. 3).

. MiuHo 3aKpyTiTb KynAacTy pyuKy. MocnabTe raiiky-6apaHeLb Ta NPUCTOCYATE NO3MLIiIO NMPUCTPOIO
[NA 3ano6iraHHA OnycKaHHIO 3yNUHKK KyNACTOI PyUKy TakvM YMHOM, o6 BiH i TOpKaBcA.
MiuHo 3aKpyTiTb raiiky-6apaHeLpb, wob 3adikcyBaty nosuuiio (puc. 4).

. [inAa Toro wo6 nepecyHyTn noxe AnA ronosm Bk, nocnabTe KynAaCcTy pyupyudKy Ta noseprante
NoXe AnA ronosm npasopyuy abo nisopyu (puc. 5).

N

w

!MPUMITKA ! MpucrocyBaHHA MOXYTb 6yTi NOTPiGHMMMK, KOnu nauieHTa 6yae po3mileHo.
4. TloBepHITb KyNACTY PYYKy 3a FOAVHHUKOBOIO CTPINKOI, W06 3aKpinmTI Ha micyi (puc. 5).

Puc.3 Puc.5

Puc. 4

5. Po3micTiTb nauieHTa Ha cToni nicns BctaHoBneHHa Neuro Head Holder. 3HoBy npucTocyiite
BUCOTY Ta OPIi€HTAL|il0 JI0Xa A1 rONoBY, AKLIO HeobXiAHO. BUKopucTaliTe pemeHi, o6 HagiiHo
3adikcyBaTu nauieHTa. [MBITbCA NpaBuIbHE PO3MILLEHHS, WO NOKa3aHo Ha puC. 6.

MPUMITKA ! Mig yac po3mileHHA NaljieHTa 3BepHiTb yBary Ha Te, o6 nauieHTa He 6yno
noknageHo Haato Bncoko B Neuro Head Holder (puc. 7). Lie 6yae He3py4YHuM i moxe
npussecTu Ao apTedakris.

Puc. 6. MPAB/NIbHO Puc. 7. HEMPABWbHO

BupaneHHs

1. BuBinbHiTb nauieHTta 3 Neuro Head Holder.

2. TloBepHITb KyNACTY PyUKy NPOTV FOANHHUKOBOI CTPINKK, LWO6 NOCnabut NpuKpinieHHa o
cTony (puc. 8).

3. Tpumatoun Neuro Head Holder nBoma pykamu (ogHi€to pyKoio TpumaiiTe BepXx, a iHLLO0 PyKoio
TPVIMaiTe 3aTCKay), LWITOBXHITb YHM3 3aTUCKaY, LWo6 3HATK Moro 3i ctony (purc. 9).

Puc. 8 Pnc.9
MEPENIKYACTUH
KomnoHeHTn Homep uvactunm y Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
MNigknagka Ana ronosu Ta pemeHi 8002206 4598 005 91091
Pemei 8002205 4598 005 91101
2004480_UK
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Fix
URCGENE POUZITI

Zarizeni Neuro Head Holder (Drzék hlavy) je urceno k polohovani hlavy. Toto zafizeni je
primdrné urceno pro neurologicko-radiologické vykony (napf. intervencni zékroky), kde
omezuje pohyb hlavy pacienta. Zafizeni Neuro Head Holder (Drzék hlavy) se ma pouzivat

v klinickém prostfedi $kolenymi techniky a klinickymi pracovniky.

! POZNAMKA ! Federalni zékon Spojenych statii omezuje toto zafizeni na prodej Iékafem
nebo na jeho piikaz.

Cilové skupiny pacient(

Pacienti podstupujici bézné Iékafské nebo chirurgické vykony zahrnujici diagnostické
zobrazovani.

Zamysleni uzivatelé

Zamyslenym uzivatelem produktd je osoba kvalifikovana v souladu s pozadavky regula¢ni
oblasti.

OBECNA UPOZORNENI
Podminky prostredi
«  Provozni teplota: max. 37 °C (100 °F)
«  Provozni relativni vihkost: 5 % az 95 % nekondenzujici
- Rozsah skladovaci teploty: -25 °C az 70 °C (-13 °F az 158 °F)
» Skladovaci relativni vihkost: 5 % az 95 %

VYSTRAZNE INFORMACE
! VYSTRAHA ! NEJSOU DOVOLENY ZADNE MODIFIKACE ZARIZENI. POKUD BUDE
JAKAKOLI CAST TOHOTO ZARIZENI VYSTAVENA KATASTROFICKE ZATEZI, VYPADA

POSKOZENA NEBO NEFUNGUJE SPRAVNE, OKAMZITE PRESTANTE ZARIZENIi POUZIVAT

A KONTAKTUJTE HELPDESK SPOLECNOSTI PHILIPS HEALTHCARE.

! POZOR ! OKRAJE PODLOZKY HLAVY MOHOU PRI NEKTERYCH UHLECH ZOBRAZOVANI

ZPUSOBOVAT ARTEFAKTY.
ZAVAZNE UDALOSTI

Nahlaste prosim jakékoli zavazné udalosti (napf. udalosti, které maji nebo by mohly mit za
nasledek smrt ¢i vdzné zranéni) spole¢nosti Qfix i pfislusnému Gfadu své zemé.

VYSTRAZNE STITKY A POPISY

Seznam symboli a jejich vyznam naleznete na webu Qfix.com.

JMENOVITA ZATEZ
1 VYSTRAHA ! NEPREKRACUJTE ZATEZ PACIENTA 136 KG (300 LB).

EKVIVALENT HLINIKU
Podlozka Neuro Head Holder: ¥0,45 mm Al

Skorfepina Neuro Head Holder: ¥0,35 mm Al

FUNKCE

Popis

Vyrobek je ur¢en k podpore a zlepseni kvality snimku, vykonu a produktivity
kardiovaskularnich rentgenovych pfistrojd. Vyrobek podepird hlavu pacienta, snizuje chyby
pfi digitélni subtrakci a zlepsuje 3-D obrazy. Jednoduchy design vyrobku umoznuje snadnou
instalaci, Gpravu a odstranéni a umoznuje, aby se uzivatel soustfedil na potfeby pacienta.
UDRZBA

Zarizeni Ize Cistit jemnym neabrazivnim cisticim nebo dezinfekénim roztokem. Nepolévejte

a nepostfikujte zafizeni kapalinami. Pfi ¢isténi navihcete roztokem cisty hadfik a otfete
povrch. Nésledujici Cistici prostredky byly testovany a bylo zjisténo, Ze jsou vhodné k cisténi
povrchu zafizeni. Pfed dezinfekci povrchu si prectéte specifické pokyny vyrobce Cisticiho
prostredku:

. voda

+ 10% roztok bélidla Clorox®

« isopropyl alkohol

« 2,4 % aktivovaného dialdehydového roztoku Cidex®

« roztok mydla ve vodé
NESTRIKEJTE piimo na zafizeni Neuro Head Holder.
NENAMACEJTE zatizeni Neuro Head Holder ve vodé pies noc.
K &igténi zafizeni Neuro Head Holder NEPOUZIVEJTE chiér.
Pravidelné kontrolujte, zda vSechny upevnovaci prvky dobre drzi.

POKYNY PRO POUZIVANI

Instalace

Instalace zarizeni Neuro Head Holder

1. Zafizeni Neuro Head Holder pfidrzujte obéma rukama, jednou rukou za horni ¢ast drzaku,
druhou rukou za svorku. Svorku nasufite na stll z jeho pfedni strany (obr. 1).

2. Otécejte knoflikem po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud nebude zafizeni Neuro Head
Holder pevné pfipojeno ke stolu (obr. 2).

Obr.1 Obr. 2

Sestaveni

Uprava zarizeni Neuro Head Holder

1. Otécejte knoflikem proti sméru hodinovych rucicek, aby se uvolnila skofepina drzaku
hlavy. Skofepinu drzéku hlavy pfidrzujte jednou rukou a knoflik druhou rukou a pfizptsobte
patfi¢né vysku posunem skofepiny drzaku hlavy nahoru nebo dold (obr. 3).

2. Utdhnéte knoflik. Uvolnéte kfidlovou matici a upravte polohu zarazky, aby se dotykala
knofliku. Polohu zajistéte utazenim kfidlové matice (obr. 4).

3. Chcete-li pohybovat skofepinou lateralné, uvolnéte knoflik a otocte skofepinou doprava
nebo doleva (obr. 5).

1 POZNAMKA ! Po umisténi pacienta miize byt nutné provést dalsi ipravy polohy.

4. Knoflik utdhnéte na misté otdcenim po sméru hodinovych rucicek (obr. 5).

Obr. 3 Obr. 5

Obr. 4

5. Po instalaci zafizeni Neuro Head Holder umistéte pacienta na stole. Upravte vysku
a orientaci skofepiny podle potieby. K zajisténi polohy pacienta pouzijte pasky. Obr. 6
ukazuje spravnou polohu pacienta.

! POZNAMKA ! Pii polohovani pacienta dbejte na to, aby nebyl v zafizeni Neuro Head
Holder p¥ilis vysoko (obr. 7). Takova poloha je nepohodInd a muze zplsobit artefakty.

Obr. 6: SPRAVNE Obr. 7: NESPRAVNE

Odstranéni

1. Odstranite pacienta ze zafizeni Neuro Head Holder.

2. Knoflikem otacejte proti sméru hodinovych rucicek, aby se zafizeni uvolnilo od stolu
(obr. 8).

3. Zafizeni Neuro Head Holder pfidrzujte obéma rukama (jednou rukou za horni ¢ast, druhou
rukou za svorku) a zatlacenim na svorku sejméte zafizeni ze stolu (obr. 9).

Obr. 8 Obr. 9

SEZNAM CASTI

Komponenty Cislo souéasti Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Podlozka hlavy a pasky 8002206 4598 005 91091
Péasky 8002205 4598 005 91101

2004480_Cs
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TILSIGTET ANVENDELSE

Neuro Head Holder (neurohovedholderen) er designet til at lejre hovedet. Udstyret er
primaert beregnet til neuroradiologiske procedurer (f.eks. interventionelle procedurer)
med henblik pa at minimere patientens hovedbevaegelse. Neuro Head Holder
(neurohovedholderen) er beregnet til anvendelse i et klinisk miljo af uddannede teknikere
og laeger.

! BEMZERK ! Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pa en lzeges
anvisning.

Patientmalgrupper

Patienter, der gennemgar generelle medicinske eller kirurgiske procedurer, der involverer
diagnostisk billeddannelse.

Tilsigtede brugere

Den tilsigtede bruger til dette produkt er en person, som er kvalificeret i henhold til de
lovgivningsmeessige krav i den respektive region.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
Miljeforhold
. Driftstemperatur: maks. 37°C (100°F)
« Relativ driftsfugtighed: 5 % til 95 % ikke-kondenserende
. Temperaturomrade ved opbevaring: -25°C til 70°C (-13°F til 158°F)
. Relativ fugtighed ved opbevaring: 5 % til 95 %

ADVARSLER

! ADVARSEL ! DET ER IKKE TILLADT AT MODIFICERE DETTE UDSTYR. HVIS EN DEL
AF DETTE UDSTYR UDS/TTES FOR KATASTROFISK BELASTNING, FOREKOMMER
BESKADIGET ELLER FUNGERER FORKERT, SKAL ANVENDELSE STRAKS OPHORE,

OG PHILIPS HEALTHCARES HELPDESK KONTAKTES.

! FORSIGTIG ! HOVEDPUDENS KANTER KAN GIVE ARTEFAKTER | NOGLE
BILLEDVINKLER.

ALVORLIGE HZAENDELSER

Rapportér alle alvorlige haendelser (f.eks. haendelser, der resulterer i eller har potentiale til at
resultere i ded eller alvorlig personskade) til bdde Qfix og den kompetente myndighed i dit
land.

ADVARSELSMZARKATER OG BESKRIVELSER

Fa en liste over symboler med definitioner pa Qfix.com.

BELASTNINGSKAPACITET
! ADVARSEL ! PATIENTBELASTNING MA IKKE OVERSKRIDE 136 KG (300 PUND).

ALUMINIUMZEKVIVALENS
Pude til Neuro Head Holder: ca. 0,45 mm Al

Skal til Neuro Head Holder: ca. 0,35 mm Al
FUNKTIONER

Beskrivelse

Produktet er designet til at komplementere og forbedre billedkvaliteten, ydelsen og
produktiviteten af kardiovaskulaert rentgenudstyr. Produktet stotter patientens hoved,
hvorved forkert justering i forhold til det subtraherede billede reduceres og 3-D-billeder
forbedres. Produktets enkle design ger det let at installere, justere og fjerne udstyret, og
giver brugeren mulighed for at fokusere pa patientens behov.

VEDLIGEHOLDELSE

Udstyret kan rengeres med et mildt, ikke-slibende rengerings- eller desinfektionsmiddel.
Der ma ikke sprgjtes eller haeldes veesker pa udstyret. Renger udstyret ved at pafere midlet
pa en ren klud og terre overfladen af. Felgende rengeringsmaterialer er blevet testet og
fundet at vaere egnede til rengering af udstyrets overflader. Se de specifikke anvisninger
fra producenten af rengeringsmidlet vedrerende desinfektion af overfladen:

- Vand

« 10 % blegemiddeloplesning

- isopropylalkohol

. Cidex® 2,4 % aktiveret dialdehydoplesning

- saebe ogvand
Sprajt IKKE direkte pa Neuro Head Holder.
Neuro Head Holder ma IKKE ligge i vand natten over.
Brug IKKE klorin til at rengere Neuro Head Holder.
Tjek regelmaessigt, at alle sikringer er fastspaendte.

BRUGSANVISNING
Installation
Installation af Neuro Head Holder

1. Hold Neuro Head Holder med begge haender, s den ene hand holder foroven, og den
anden holder pa klemmen. Skub klemmen ind over lejets forende (Fig. 1).

2. Drej grebet med uret, indtil Neuro Head Holder er fast fikseret pa lejet (Fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

Indstilling
Justering af Neuro Head Holder

1. Drej grebet mod uret for at lesne hovedskallen. Hold hovedskallen med den ene hand og
grebet med den anden, og juster hgjden ved at flytte skallen op eller ned (Fig. 3).

2. Stram grebet. Lasn vingemetrikken, og justér faldstoppets placering, sa det rerer ved
grebet. Stram vingemotrikken for at sikre ordentlig fast placering (Fig. 4).

3. Hovedskallen flyttes lateralt ved at lesne grebet og dreje hovedskallen mod hegjre eller
venstre (Fig. 5).

! BEMZRK ! Det kan vaere nodvendigt at foretage justeringer efter lejring af patienten.

4. Drej grebet med uret for at ssette Neuro Head Holder stramt pa plads (Fig. 5).

Fig. 3 Fig. 5

Fig. 4

5. Lejr patienten pa bordet, efter at Neuro Head Holder er blevet installeret. Juster hejden,
og drej skallen efter behov. Anvend remme til at fastgere patienten forsvarligt. Korrekt
lejring vises i Fig. 6.

! BEMZRK ! Nar patienten lejres, skal man vaere opmaerksom p4, at patienten ikke
anbringes for hgjt i Neuro Head Holder (Fig. 7). Det vil veere ubehageligt og kan forarsage
artefakter.

Fig. 6: KORREKT Fig. 7: IKKE KORREKT

Fjernelse
1. Tag patienten ud af Neuro Head Holder.
2. Drej grebet mod uret for at lesne hovedholderen fra lejet (Fig. 8).

3. Tag fat i Neuro Head Holder med begge heender, s& den ene hand holder foroven, og
den anden holder pa klemmen. Tryk derefter nedad pa klemmen for at fierne Neuro Head
Holder fra lejet (Fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9
DELE LISTE
Komponenter Qfix varenummer Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Hovedpude og remme 8002206 4598 005 91091
Remme 8002205 4598 005 91101

2004480_DA
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KULLANIM AMACI

Neuro Head Holder (Kafa Yerlestirme Unitesi) kafayl konumlandirmak iizere tasarlanmistir. Bu
uriintin baslica amaci, néroradyolojik prosedurlerde (6rnegin girisimsel prosedurler) hastanin
kafa hareketini minimuma indirmektir. Neuro Head Holder’in klinik bir ortamda egitimli
teknisyenler ve klinisyenler tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

! NOT ! Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gore sadece hekimler tarafindan veya
onlarin siparisi lizerine yapilabilir.

GENEL ONLEMLER
Cevresel Kosullar
+ Calisma sicakhgi: maks 37°C (100°F)
«  Calisma bagil nemi: %5-%95 yogunlasmayan
« Saklama sicakhgi araligi: -25°C-70°C (-13°F-158°F)
« Saklama bagil nemi: %5-%95

UYARI IFADELERI

1 UYARI ! BU EKIPMANDA MODIFIKASYON YAPILMASINA iZiN VERILMEZ. BU CiHAZIN
HERHANGI BiR KISMI KATASTROFIK BiR YUKLEME YASARSA, HASARLI GORULURSE
VEYA UYGUN OLMAYAN BiR SEKILDE GALISIRSA KULLANMAYI HEMEN KESIN VE
PHILIPS HEALTHCARE YARDIM MASASIYLA iRTIBAT KURUN.

! DIKKAT ! BAS PEDININ KENARLARI BAZI GORUNTULEME ACILARINDA YAPAY
GORUNTULERE YOL ACABILIR.

CiDDi OLAYLAR
Ciddi olaylari liitfen (6r. 6lim ya da ciddi yaralanmaya yol acan veya yol agma potansiyeli
bulunan olaylar) hem Qfix firmasina hem de Ulkenizde yetkili makama bildirin.

UYARI ETIKETLERI VE TANIMLARI

Sembollerin listesi ve tanimlari icin Qfix.com sitesine bakin.

YUK DERECELENDIRME
1 UYARI ! 136 KG (300 LB) HASTA YUKUNU ASMAYIN.

ALUMINYUM ESDEGERI
Neuro Head Holder Pedi: ¥ 0,45 mm Al

Neuro Head Holder Kabugu: ~ 0,35 mm Al
OZELLIKLER

Tanim

Uriin, kardiyovaskiiler réntgen ekipmaninin performansi, iiretkenligi ve gériintii kalitesini
desteklemek ve arttirmak tizere tasarlanmistir. Uriin hastanin kafasini destekleyerek
subtraksiyon yapilmis gériintiide yanlis hizalanmayi azaltir ve 3 boyutlu gériintiilerin kalitesini
arttinr. Urliniin basit tasanmi kurulum, ayarlama ve gikarmayi kolay hale getirir ve kullanicinin
hastanin gereksinimlerine odaklanmasini mimkdn kilar.

BAKIM
Cihaz hafif, cizici olmayan bir temizleyici veya dezenfektan sollisyonla temizlenebilir. Cihaz
Uzerine sivilar puskirtmeyin veya dokmeyin. Temizlemek icin sollisyonu temiz beze uygulayin
ve ylizeyi silin. Asagidaki temizlik materyalleri test edilmis ve cihaz ylizeylerini temizlemek igin
uygun oldugu bulunmustur. Yiizeyi dezenfekte etmek icin temizlik ajani Ureticisinin spesifik
talimatina basvurun:

+ Su

+ %10 Clorox® marka gamasir suyu sollisyonu

.« izopropil Alkol

« Cidex® marka %2.4 Aktive Dialdehid Sollisyonu

+ Sabunlu su
Dogrudan Neuro Head Holder'a PUSKURTMEYIN.
Neuro Head Holder’i gece boyunca suda BIRAKMAYIN.
Neuro Head Holder’i temizlemek igin klorir KULLANMAYIN.
Tim tutturuculan sikilik agisindan dizenli olarak kontrol edin.

CALISTIRMA TALIMATI

Kurulum

Neuro Head Holder Kurulumu

1. Neuro Head Holder'i iki elle, biri Ustl ve biri klempi tutacak sekilde tutun. Klempi masaya
masanin 6n ucunda kaydirin (Sekil 1).

2. Dugmeyi Neuro Head Holder masaya sikica sabitleninceye kadar saat yoniinde cevirin
(Sekil 2).

Sekil 1 Sekil 2

Ayarlama

Neuro Head Holder Ayarlama

1. Kafa kabugunu gevsetmek icin digmeyi saat yoninin tersine cevirin ve kafa kabugunu
bir elle ve diigmeyi 6tekiyle tutarken yukari veya asagiya hareketle yiiksekligi ayarlayin
(Sekil 3).

2. Dugmeyi sikin. Kanatli somunu gevsetin ve diisme dnleyicinin digmeye temas etmesi icin
yerlesimini ayarlayin. Yerlesimi sabitlemek igin kanatli somunu sikin (Sekil 4).

3. Kafa kabugunu laterale hareket ettirmek icin digmeyi gevsetin ve kafa kabugunu saga
veya sola hareket ettirin (Sekil 5).

! NOT ! Ayarlamalarin hasta yerlestikten sonra yapilmasi gerekebilir.

4. Diigmeyi yerine sikmak icin saat yoniinde cevirin (Sekil 5).

Sekil 3 Sekil 5

Sekil 4

5. Hastayl Neuro Head Holder’t kurduktan sonra konumlandirin. Kafa kabugunun yiikseklik
ve yonlendirmesini gerektigi sekilde ayarlayin. Hastayi saglam bir sekilde sabitlemek icin
seritler kullanin. Sekil 6’da gosterilen dogru konumlandirmaya bakiniz.

I NOT ! Hastay1 konumlandirirken hastayi Neuro Head Holder icinde fazla yiiksege
koymamaya dikkat edin (Sekil 7). Bu durum rahatsiz olacaktir ve artefakta yol acabilir.

Sekil 6: DOGRU Sekil 7: DOGRU DEGIL

Cikarma
1. Hastayi Neuro Head Holder’dan ¢ikarin.
2. Masadan serbest birakmak icin diigmeyi saat yoniunin tersine cevirin (Sekil 8).

3. Neuro Head Holder’i iki elle, biri Ustt ve biri klempi tutacak sekilde tutarken masadan
cikarmak icin klempi asagiya ittirin (Sekil 9).

Sekil 8 Sekil 9
PARGCA LISTESI
Bilesenler Qfix Parca Numarasi Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Kafa pedi ve seritleri 8002206 4598 005 91091
Seritler 8002205 4598 005 91101
2004480_TR
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AVSEDD ANVANDNING

Neuro Head Holder (huvudhallare) &r utformad for att positionera huvudet. Denna anordning
ar priméart avsedd for neuroradiologiska procedurer (dvs. interventionella procedurer) fér

att minimera patientens huvudrérelser. Neuro Head Holder (huvudhallare) ar avsedd att
anvandas i en klinisk omgivning av utbildade tekniker och kliniker.

! OBSERVERA ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Patientmalgrupper

Patienter som far allméan medicinsk eller kirurgisk behandling innefattande diagnostisk
avbildning.

Avsedda anvandare

Avsedd anvandare for produkterna &r en person kvalificerad i enlighet med regionens
myndighetskrav.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER
Omgivningsférhallanden
« Driftstemperatur: hdgst 37°C (100°F)
« Relativ fuktighet for drift: 5 % till 95 %, icke-kondenserande
«  Temperaturintervall fér forvaring: -25°C till 70°C (-13°F till 158°F)
- Relativ fuktighet for forvaring: 5 % till 95 %

VARNINGSMEDDELANDEN

! VARNING ! INGA ANDRINGAR AV DEN HAR UTRUSTNINGEN AR TILLATEN. OM
NAGON DEL AV DENNA ANORDNING UTSATTS FOR EN EXTREMLAST UNDER
KATASTROFFORHALLANDEN, VERKAR VARA SKADAD ELLER INTE FUNGERAR
KORREKT SKA DU OMEDELBART AVBRYTA ANVANDNINGEN OCH KONTAKTA
PHILIPS HEALTHCARE SUPPORTAVDELNING.

! OBS ! HUVUDDYNANS KANTER KAN GE UPPHOV TILL ARTEFAKTER VID VISSA
AVBILDNINGSVINKLAR.

ALLVARLIGA OLYCKOR
Vanligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att orsaka
dodsfall eller allvarlig personskada) bade till Qfix och till behérig myndighet i ditt land.

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Se Qfix.com for en lista med symboler med definitioner.

BELASTNINGSVARDE
1 VARNING ! OVERSKRID INTE EN PATIENTLAST PA 136 KG (300 PUND).

ALUMINIUMEKVIVALENS
Dyna till Neuro Head Holder: 0,45 mm Al

Skal till Neuro Head Holder: 0,35 mm Al
EGENSKAPER

Beskrivning

Produkten &r utformad for att komplettera och forbéttra bildkvaliteten, prestandan och
produktiviteten hos kardiovaskular rontgenutrustning. Produkten stodjer patientens huvud
och reducerar subtraktionsbildens felinriktning och forbattrar 3D-bilderna. Produktens enkla
design underléttar installation, justering och avldgsnande samt Iater anvandaren fokusera pa
patientens behov.

UNDERHALL

Anordningen kan rengoras med en mild, icke-slipande rengérings- eller desinficeringslésning.

Spreja €j eller héll ej vatskor pa anordningen. For att rengora ska Idsningen appliceras pa en
ren trasa och ytan torkas av. Féljande rengdringsmaterial har testats och visats vara lampliga
for rengéring av ytorna pa anordningen. For desinfektion av ytan hanvisas till specifika
instruktioner fran rengéringsmedlets tillverkare:

- vatten

« 10 % Clorox® blekmedelslésning

- isopropylalkohol

« Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydl6sning

- tval och vatten
Spreja EJ direkt pa Neuro Head Holder.
Lamna EJ Neuro Head Holder i vatten dver natten.
Anvand EJ klor for att rengdra Neuro Head Holder.
Kontrollera regelbundet att alla fasten sitter fast.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
Installation
Installation av Neuro Head Holder

1. Hall tag i Neuro Head Holder med bada hénderna, sa att du haller i 6verdelen med den
ena och i kldmman med den andra. Skjut pa klamman pa bordet i bordets frémre dnde
(fig. 1).

2. Vrid ratten medurs tills Neuro Head Holder &r stadigt fast vid bordet (fig. 2).

Fig.1 Fig. 2

Instélining

Justering av Neuro Head Holder

1. Vrid ratten moturs for att lossa huvudskalet. Medan du haller i huvudskalet med ena
handen och i ratten med den andra, justerar du sedan hojden pa huvudskalet genom att
flytta skalet uppat eller nedat (fig. 3).

. Dra at ratten. Lossa vingmuttern och justera fallstoppets position sa att det kommer
i kontakt med ratten. Dra at vingmuttern for att fasta det i denna position (fig. 4).

3. Om du vill forflytta huvudskalet lateralt lossar du ratten och vrider huvudskalet at hoger

eller at vanster (fig. 5).

N

! OBSERVERA ! Flera finjusteringar kan behdva gdras néar patienten &r pa plats.
4. Vrid ratten medurs for att satta fast den pa plats (fig. 5).

Fig. 3 Fig. 5

Fig. 4

5. Placera patienten pa bordet efter att du har installerat Neuro Head Holder. Justera
huvudskalets hojd och orientering efter behov. Anvand banden for att fixera patienten
ordentligt. Se den korrekta positionering som visas i fig. 6.

! OBSERVERA ! Vid positionering av patienten, iaktta speciell férsiktighet sa att inte
patienten placeras for hogt i Neuro Head Holder (fig. 7). Detta kommer att vara obekvamt
och kan skapa artefakter.

T

Fig. 6: KORREKT Fig. 7: INTE KORREKT

Avlagsnande
1. Avldgsna patienten frdn Neuro Head Holder.
2. Vrid ratten moturs for att lossa den fran bordet (fig. 8).

3. Hall tag i Neuro Head Holder med bada hdnderna, sa att du haller i verdelen med den
ena och i klamman med den andra, och tryck nedat pa klamman for att avidgsna den fran
bordet (fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9

LISTA OVER DELAR

Komponenter Qfix-artikelnummer Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Huvuddyna och -band 8002206 4598 005 91091
Band 8002205 4598 005 91101
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VERWENDUNGSZWECK

Der Neuro Head Holder (Neuro-Kopfhalterung) ist fiir die Positionierung und Fixierung des
Kopfes konzipiert. Diese Vorrichtung ist hauptséchlich zur Verwendung bei Neuroradiologie-
Verfahren (d. h. interventionelle Verfahren) bestimmt, um Kopfbewegungen des Patienten
zu minimieren. Der Neuro Head Holder (Neuro-Kopfhalterung) ist zur Verwendung durch
geschulte Techniker und Mediziner in einer klinischen Umgebung bestimmt.

' HINWEIS ! Nach den gesetzlichen Vorschriften der USA darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf &rztliche Anordnung verkauft werden.

Patienten-Zielgruppen

Patienten, die allgemeinmedizinischen oder chirurgischen Verfahren, die eine bildgebende
Diagnostik erfordern, unterzogen werden.

Vorgesehene Anwender

Der fir dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine gemak den Anforderungen der
regulatorischen Region qualifizierte Person.

ALLGEMEINE VORSICHTSHINWEISE
Umgebungsbedingungen
« Betriebstemperatur: max. 37°C (100°F)
- Relative Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 5% bis 95%, nicht kondensierend
. Lagertemperaturbereich: -25°C bis 70°C (-13°F bis 158°F)
- Relative Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung Betrieb: 5% bis 95%

WARNHINWEISE

! WARNUNG ! DIESE VORRICHTUNG DARF NICHT MODIFIZIERT WERDEN. WENN
IRGENDEIN TEIL DIESER VORRICHTUNG EINER UBERBELASTUNG AUSGESETZT WAR,
SICHTBARE SCHADEN AUFWEIST ODER NICHT ORDNUNGSGEMASS FUNKTIONIERT,
STELLEN SIE DIE BENUTZUNG UNVERZUGLICH EIN UND WENDEN SIE SICH AN DIE
HELPDESK VON PHILIPS HEALTHCARE.

1 VORSICHT ! DIE KANTEN DES KOPFPOLSTERS KONNEN BEI EINIGEN
BILDGEBUNGSWINKELN ARTEFAKTE VERURSACHEN.

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE

Bitte melden Sie jegliche schwerwiegenden Ereignisse (z. B. Ereignisse, die zum Tod oder zu
schweren Schéadigungen fiihren oder fiihren kdnnen) sowohl Qfix als auch der zustandigen
Behorde in lhrem Land.

WARNSCHILDER UND BESCHREIBUNGEN

Auf der Website Qfix.com finden Sie eine Liste mit Symbolen und den entsprechenden
Definitionen.

TRAGLAST

! WARNUNG ! EINE PATIENTENLAST VON 136 KG (300 LBS) DARF NICHT
UBERSCHRITTEN WERDEN.

ALUMINIUMGLEICHWERT
Polster des Neuro Head Holder: V0,45 mm Al

AuRenschale des Neuro Head Holder: ¥0,35 mm Al
KENNDATEN

Beschreibung

Das Produkt wurde entwickelt, um die Bildqualit&t, Leistung und Produktivitdt von
kardiovaskuldaren Rontgensystemen zu erganzen und zu verbessern. Das Produkt stiitzt den
Kopf des Patienten und reduziert dadurch Bildverschiebungen und verbessert die Qualitdt von
3D-Bildern. Das einfache Design des Produkts ermdglicht eine einfache Montage, Einstellung

und Demontage, sodass sich der Bediener auf die Bediirfnisse des Patienten konzentrieren kann.

WARTUNG
Die Vorrichtung kann mit einer milden, nicht scheuernden Reinigungs- oder
Desinfektionslosung gereinigt werden. Keine Flissigkeiten auf die Vorrichtung sprihen oder
gielen. Zur Reinigung tragen Sie eine Lésung auf ein sauberes Tuch auf und wischen die
Oberflache damit ab. Die folgenden Reinigungsmaterialien wurden nach Testung fiir geeignet
zur Reinigung der Oberflachen der Vorrichtung befunden. Zur Desinfektion der Oberflache
lesen Sie die spezifischen Anweisungen vom Hersteller des Reinigungsmittels:

. Wasser

+  10%ige Clorox®-Bleichlésung

« Isopropylalkohol

. Cidex® 2,4%ige aktivierte Dialdehydldsung

- Wasser und Seife
NICHT direkt auf den Neuro Head Holder spriihen.
Den Neuro Head Holder NICHT tber Nacht in Wasser liegen lassen.
Zur Reinigung des Neuro Head Holder KEIN Chlor verwenden.
Uberpriifen Sie regelméRig den festen Sitz aller Befestigungselemente.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Installation
Montage des Neuro Head Holder

1. Den Neuro Head Holder mit beiden Handen festhalten (eine Hand hélt das Oberteil und
die andere die Klemme). Die Klemme am Vorderende des Tisches auf den Tisch schieben
(Abb. 1).

2. Den Knauf im Uhrzeigersinn drehen, bis der Neuro Head Holder sicher am Tisch befestigt
ist (Abb. 2).

Abb. 1 Abb. 2

Einrichtung
Einstellung des Neuro Head Holder

1. Den Knauf entgegen dem Uhrzeigersinn drehen, um die Kopfschale zu lockern. Dabei die
Kopfschale mit einer Hand und den Knauf mit der anderen Hand halten. Die Hohe durch
Verschieben nach oben oder unten einstellen (Abb. 3).

2. Den Knauf festziehen. Die Fliigelmutter 16sen und den Anschlag verschieben, bis er den
Knauf beriihrt. Die Fliigelmutter festziehen, um die Position zu sichern (Abb. 4).

3. Den Knauf lockern, um die Kopfhalterung seitlich nach links oder rechts zu drehen (Abb. 5).
! HINWEIS ! Sobald der Patient positioniert wurde, sind ggf. weitere Feineinstellungen
notwendig.

4. Den Knauf zum Festziehen im Uhrzeigersinn drehen (Abb. 5).

Abb. 3

Abb. 4

5. Nach dem Anbringen des Neuro Head Holder den Patienten auffordern, sich auf den Tisch
zu legen. Hohe und Rotation entsprechend einstellen. Den Patienten mit Bandern sicher
fixieren. Die richtige Positionierung ist in Abb. 6 dargestellt.

! HINWEIS ! Achten Sie bei der Positionierung des Patienten darauf, dass er nicht zu weit
oben im Neuro Head Holder liegt (Abb. 7). Dies ist fiir den Patienten unbequem und
konnte zu Artefakten fiihren.

Abb. 6: RICHTIG Abb. 7: FALSCH

Demontage
1. Den Patienten aus dem Neuro Head Holder aufstehen lassen.
2. Zum Losen vom Tisch den Knauf entgegen dem Uhrzeigersinn drehen (Abb. 8).

3. Den Neuro Head Holder mit beiden Handen festhalten (eine Hand halt das Oberteil und
die andere die Klemme) und die Klemme nach unten driicken, um die Halterung vom Tisch
abzunehmen (Abb. 9).

Abb. 8 Abb. 9
TEILELISTE
Komponenten Qfix Artikelnummer Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Kopfpolster und Bander 8002206 4598 005 91091
Bander 8002205 4598 005 91101

2004480_DE
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XPHZHTIATHN OMNOIA NMPOOPIZETAI

To Neuro Head Holder (Ztptypa ke@aArig Neuro) éxel oxedlaoTei yia tnv TomoBétnon tng
KEPAANG. AuTr n ouokeur mpoopiletal Kupiwg yla Stadikaoieg veupokapdiohoyiag (T.y.
emeppatikég S1adIKaoieg), yla TNV EAaxiotonoinon tng Kivnong tTng KEPaAg Tou acbevouc. To
Neuro Head Holder (Zthptypa kepahrc Neuro) mpoopiletal yia xprion o€ kKAviko mepiBdAhov amod
EKTTAUSEVPEVOUG TEXVIKOUG Kal lATPOUG.

I ZHMEIQZH ! H opoomovdiakr vopo0esia twv Hvwpévwy MoMTeidv tTng AHEPIKAG
nePLoPilel TNV MWANOCN AUTAG TNG CUCKEVIG O€ 1ATPO 1} KATOTV EVTOARG tlatpov.
S TOXEVOHEVEG ONASEC A0DEVWIV

AoBeveic mou uoBANOVTAL O YEVIKEG LATPIKEG 1) XELPOUPYIKES Sladikaoieg mou mepAauBavouy
S10yVWOTIKA amekovion.

MpofAendpevol xprioteg
O mPoBAEMOUEVOG XPOTNG TWV TPOTOVTWY Eival TO KATAPTIOUEVO CUHPWVA HE TIG ATTAUTACELG TNG
KOVOVIOTIKNAG TTEPIOXNG ATOO.

FENIKEZ MPO®YAAZEIX
MepiBarovTikég ouVOKeGg

«  Oegpuokpaocia Aettoupyiag: péytotn 37°C (100°F)

«  IXeTIKA vypacia Aertoupyiag: 5% £wg 95%, XwPi§ CUUTTUKVWON USPATUWV

«  EUpog Tipwv Beppokpaciag UAaNG: -25°C éwg 70°C (-13°F éwg 158°F)

«  IXETIKNA uypacia eUAAENG: 5% £wg 95%
AHAQZEIZ NPOEIAOMNOIHIHE
!MPOEIAOMOIHXZH ! AEN ENITPENETAI KAMIA TPOMOMOIHZH AYTOY TOY EZOMAIZMOY.
EAN OMNOIOAHMOTE MEPOX AYTHZ THXZ £YZKEYHZ AEXOEI ENA KATAZTPOO®IKO
®OPTIO, ®AINETAI NA EXEI YOXZTEI ZHMIA 'H AEN AEITOYPTEI ZQXTA, AIAKOWTE
AMEZQZ TH XPHZH KAI ENIKOINQNHZTE ME TO FPA®EIO MAPOXHXZ BOHOEIAZ THX
PHILIPS HEALTHCARE.

!MPOXOXH ! TA AKPATOY MAZINAPIOY KEOAAHZ ENAEXETAI NA MPOKAAEZOYN
TEXNHMA ZE OPIZXMENEX F'QNIEXZ AMEIKONIZHX.

ZOBAPA ZYMBANTA
Avagpépete TuxOv oofapd ocupPavta (.. cuppdavta mou odnyoulv ry evdéxetal va odnyrioouv oe
Bdvato 1) ooBapd Tpavpatiopd) 1doo otnv Qfix doo Kat TNV appddia apxn TNG XWPAg 0ag.

ETIKETEZ MPOEIAOMOIHZHX KAI MEPITPA®EX

Avatpé€te otnv 1otooeida Qfix.com yia pia mapdBeon Twv CUHPBOAWY Kat TwV OPIOUWY TOUG.

ONOMAZXTIKH TIMH ®OPTIOY
!MPOEIAOMOIHEIH ! MHN YNEPBAINETE TA 136 KG (300 LB) QX ®OPTIO AZ@ENOYX.

IZOAYNAMIA ANOYMINIOY
Ma&\apdki Neuro Head Holder : ~0,45 mm Al

MetaAiko mhaioto Neuro Head Holder : ~0,35 mm Al

XAPAKTHPIZTIKA

Neprypagpn
To TPoioV €xel OXeSIAOTEL yla VO CUUTTANPWVEL KAl VA EVICXVEL TNV TTOIOTNTA TNG EIKOVAG TNV
anddoon Kat TNV mapaywytkoTnTa Tou KapSiayyelakou akTivoypagikou e§omhiopou. To mpoidv
oTnpiel TNV KEPAAR Tou acBevoU(, HEWWVOVTAC TNV ECPANUEVN EUBUYPAUUION TNE APAPETIKAG
£IKOVOG Kl EVIOXVOVTAG TIG TPISIAOTATEG EIKOVEG. TO ATTAG OX£€S10 TOU TIPOIOVTOG SIEUKOAUVEL TNV
£YKATACTAON, TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV APAipETT) TOU KAl EMITPETEL GTOV XPROTN VA EMKEVTIPWOEI
OTIG AVAYKEG TOU aoBevoUC.
ZYNTHPHXZH
H ouokeun pumopei va KaBaploTei pe éva ATTIo, pn amo&eoTiko SidAupa kabapiopol
1 amoAUpavong. Mnv YekAleTe Kal PNV XUVETE LYPA 0Tn oUoKeLn. MNa kaBaplopd, TomobetroTe
S1a\upa o€ kaBapd mavi kat OKoUTioTE TNV em@dvela. Ta mapakatw UAIKA KaBaplopol éxouv
SoKIpaoTE( Kat €xel SlamoTwOEel 6Tt €ival KATAAMNAA yia Tov KaBapIopd TWV EMPAVEIDV
NG CUOKEUNG. Ma amOAUUAVON TNG EMPAVELAS, AVATPEETE OTIC CUYKEKPIUEVES 08NYieC TOU
TIAPACKELAOTH TOU TTapdyovta Kabaplopou:
«  Nepd
«  AdAupa AevkavTikou 10%
«  loompomuAikr) aAKOOAN
«  Ad\upa evepyoroinpévng S1andetidng Cidex® 2,4%
«  Zamouvi Kal vepo
MHN pekalete ameuBeiag oto Neuro Head Holder.
MHN agrivete to Neuro Head Holder oto vepd katd tn Sidpkela TG vOKTAG.
MHN xpnoipomoleite Y\wpto yia Tov kabapiopd tou Neuro Head Holder.
EAéyxeTe TEPIOSIKA OGAOUE TOUG UNXAVIOUOUE Ao@ANONG YIa va SEiTe av gival KAAA O@Lypévol.
OAHTIEXZ AEITOYPTIAZ
Eykatdotaon
Eykatraotaon Neuro Head Holder
1. Kpatrjote To Neuro Head Holder kat pe Ta 800 X€pia, PE TO éva XEPL TO EMAVW HEPOG TOU Kal
UE TO AANO TOV OQPIYKTAPA. ZUPETE TOV OPLYKTHPA EMAVW OTO TPATEQL, 0TO TTPOCOIo AKPO Tou
Tpameiov (Ek. 1).
. MeploTPEYPTE TO TTEPIOTPEPOHEVO KOuTT SEEIO0TPOPA, PEXPL va OTEPEWBET Kahd To Neuro Head
Holder oto tpaméqi (Eik. 2).

N

E.1

POOuiIoNn

IMpooapuoyri tou Neuro Head Holder

1. MePIOTPEYTE TO TIEPICTPEPOUEVO KOUUTTE APIOTEPOOTPOPA YIa VA EECPIEETE TO LETAANIKO
TAQio10 KEPANG. EVOoWw KpaTATE TO HETAMNIKO TTAQOI0 KEPANNG HE TO €val XéPL Kal TO
TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTT UE TO AANO, TIPOCAPHUACTE AVTIOTOIXA TO UPOG, LETAKIVWVTAG TO TTPOG
Ta EMAVW 1 TTPOG Ta KATW (EIK. 3).

2. Z@i&te TO MEPIOTPEPOUEVO KOUUTTL. XOAAPWOTE TNV TIETAAOUSA KAl TPOOAPUOOTE T B€on
TOU UNXAVICHOU AMTOTPOTTHG TTWONG, WOTE VA AYYIEEL TO TIEPIOTPEPOUEVO KoupTi. ZPi§Te TNV
metalouda yia va To ac@alioeTe og autrv Tn Béon (Eik. 4).

3. Na va YETAKIVAOETE TO HETOANIKO TTAQICIO KEPAAG TIAAYIA, XANAPWOTE TO TIEPIOTPEPOUEVO
KOUMTTI KAl TTEPIOTPEWTE TO LETOANIKO TACICIO KEPAAAG TIPOG Ta Se€1A 1 TTPOG Ta aploTePd (EiK.
5).

I THMEIQXH ! Mmopei va XpelaoTei va yivouv TposappoyEg HeTd TRV Tono0£tnon Tou

acBevoug otn Oéon Tov.

4. TEPIOTPEYTE TO TIEPIOTPEPOUEVO KOUUTTE SEEIO0TPOPA YIa VA TO aoPalioeTe KaAd otn B€on Tou
(Ek. 5).

E.3 E.5

E. 4

5. TonmoBetnote Tov aoBevr| oTo TPamél apou €xete eykataotroel To Neuro Head Holder.
MpooappdoTe MAA TO VYOG KAl TOV TIPOCAVATONMOHO TOU HETAAIKOU TTAQIGIOU KEPAAAG, OTTWE
gival amapaitnto. XpnoIHOTOIROTE TOUG IMAVTEG YIa VA OTABEPOTTOINCETE KANA TOV aoBevH.
Agite TN oWOTA TOoMoBETNON TV £UPavileTal oTNV EIKOVA 6.

I ZTHMEIQXH ! Katd tnv Tomo0étnon tov acevoug, mpooéETe va pnv TomoBeTHOETE TOV
acBevi) mMoAU PnAa oto Neuro Head Holder (Eik. 7). Auti n 0éon Oa gival aBoAn kat pmopei
va TIPOKAAEGEL TN SnUIoVpYia TEXVIIHATOC.

Eik. 6:2Q¥TO Eik. 7: AAGOZ

Amopdkpuvon

1. Amopakpuvete Tov acBevry and to Neuro Head Holder.

2. TePIOTPEYTE TO TTEPIOTPEPOUEVO KOUUTT APIOTEPOOTPOPA YIa VA TO Ee0pi§eTe amd To TpaméQl
(Ek. 8).

3. Kpatwvtag to Neuro Head Holder pe ta 800 x€pia, KpATWVTAG HE TO £Va XEPL TO EMAVW HEPOG
Kal HE TO GANO TOV GQIYKTAPA, TIECTE TOV OPIYKTPA TTPOG TA KATW YIA VA TOV APAIPECETE ATTO
1o TPamé(t (Ek. 9).

Ek.8 Ek.9

AIZTA ANTAAAAKTIKQN

E§aptipata Kwd1kd¢ gidoug Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 00591071
Ma&\apdxt Kat IHAVTEG KEPANAG 8002206 4598 005 91091
lpavteg 8002205 4598 00591101
2004480_EL
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HAMJEHA

Neuro Head Holder (Neuro ap»au rnase) je HamujerbeH 3a nosuuroHmpatrbe rnase. OBaj ypehaj
je NpBEHCTBEHO HamMUjerbeH 3a HeypOopaANOIOLLKe NpoLeaype (HNp. MHTEPBEHTHE NpoLieaype)
Kako 6y ce NOKpeTy rnage nauujeHTa cBenu Ha Hajmarby Mjepy. NpeasuheHo je aa ce Neuro Head
Holder KoprcTi y KIIMHNYKOM OKPYXeHby 1 TO Of CTPaHe 0OyUYeHUX TEXHYAPa U KIMHUYKIMX JbeKapa.

!'HAMOMEHA ! CaBe3Hum 3akoHom CAJ] orpaHuvaBa ce npopaja oBor ypehaja camo 3a
JbeKape WM No Hanory jbekapa.

LinrbHe rpyne naumnjeHata
naLlI/IjeHTI/I KOjI/I ce noanraBajy onwTrUm MeaNUNHCKUM NN XNPYPLLUKUM 3aXBaTUMa KOjI/I
YKIbyUyjy ANjarHOCTUYKO CHUMAHbE.

MpepBuheHn KoprucHNLM

MpensuheHn KOpHCHKK OBOT Npoun3BopAa je 0coba KBanmdrUKoBaHa y CKnaay ca 3axTeBMMa
perynaTopHor pervioHa.

OMMLUTE MJEPE OMNPE3A

YcnoBn y oKpyxemwy
« PapHa Temnepatypa: makc. 37 °C (100 °F)
+  PenatBHa pagHa Bna)kHOCT Bazayxa: 5% Ao 95% 6e3 koHAaeH3aumje
+  Oncer Temnepatype npwv cknaguwwTeky: -25 °C go 70 °C (-13 °F go 158 °F)
+ PenatuBHa BnaxxHOCT Bazayxa Npu cknaaunwTery: 5% [o 95%

N3JABE YNO3OPEHA

!'YNO3O0PEWE ! HUWJE AONYIWITEHO MOAN®UKOBAKE OBE OMPEME. AKO BMJ10 KOJU
ANO OBOT YPEHAJA MPETPMU MPEKOMJEPHO ONTEPEREME, U3MEAA OLUTEREHO
W HENPABUIHO OYHKUMOHWULLE, OAMAX NMPECTAHUTE AA TA KOPUCTUTE

W OBPATUTE CE CJTYXKBU 3A MOMOTR KOMMNAHWJE PHILIPS HEALTHCARE.

'OMPE3 ! UBULE JACTYKA 3A TJIABY MOTY IA U3A30BY NOJABY APTEQAKATA NOA
OAPEHEHUM YITTIOBUMA CHUMAbA.

036UWbHU MHUUAEHTU

MpwjaBuTe cBe 036MSbHE MHUMAEHTE (HNP. MHUMAEHTE KOjU 33 UCXOA MMajy CMPT U 036usbHe
noBpeae Uy NOTEeHLMjanHo MOry fia oBeAy 0 UCTUX) KoMnaHuju Qfix 1 HagneXxHoM opraHy
Yy BaLLOj 3eM/bU.

O3HAKE YMNO3OPEHKA 1 ONMUCA

Ha ctpaHuum Qfix.com noTpaxuTe cnvcak cumbona n krxose fedpuHnLmje.

HOMWUHANTHO ONTEPEREE
!'YNO30PEHWE ! HEMOJTE A MPEKOPAYUTE TEXXUHY NALUJEHTA BERY OJ1 136 KG (300 LB).

EKBUBAJIEHT ATYMWUHWNJYMA

Jactyk ypehaja Neuro Head Holder: ~0,45 mm anymuHujyma
Oksup ypehaja Neuro Head Holder: ~0,35 mm anymviHujyma

KAPAKTEPUCTUKE
Onuc

Mpou3Boa je ocMULLIbEH TaKo fla AOMyHbyje 1 NobosblaBa KBaNUTET CIINKE, YUrnHaK

1 NPOAYKTUBHOCT ONpeMe 3a PeHAreHCKO KapArnoBackynapHO CHMakbe. Mpovssog noaynupe
rnaBy NaLMjeHTa, YMMe ce CMakbyje HeycKaheHOCT ca CIMKOM Ao6rjeHOM MeTOAOM Cy6TpaKLuje

1 no6osbLiasajy 3D cnvke. 3axBarbyjyhin cBOM jeiHOCTaBHOM AM3ajHY, NPOW3BOA, CE aKO MOHTUPA,
nofellaBa 1 yKnarba, LT KopucHUKY omoryhasa fia ce ycpeacpean Ha notpebe nauujeHTa.

OLPXABAIE

Ypehaj Moxe fa ce unctu 6narum, HeabpasmBHUM PacTBOPOM 3a ynwherbe Unn AesnHdeKLmjy.
HemojTe pa pacnpluyjete HATK cunaTe TeUHOCT Ha ypehaj. OuncTtuTe Tako Wwro hete HaHWjeTn
pacTBOp Ha ymncTy Kpny 1 npebpucaty noeplmHy. Crbegehn matepujany 3a unwhetrbe cy TecTupaHu
nyTBphHEHO je Aa cy noroAHm 3a uniwherse NoBpLUrHa ypehaja. Ako Tpeba Aa fe3nHPUKyjeTe
NOBPLUVHY, 3aTpaxuTe nocebHa ynyTcTBa of npousBohaya cpefcTsa 3a ynwherbe:

- Bopga

+ 10% Clorox® pacTBop 3a u3bjerbmBarbe

«  W3onponunHu ankoxon

«  Cidex® akTMBUpaHN AnangexvaHn pacteop 2,4%

+ CanyH uBopa
HEMOJTE pa pacnpuuyjeTe cpeacTBo AupeKTHO Ha ypehaj Neuro Head Holder.
HEMOJTE pa octasrbate ypehaj Neuro Head Holder y Bogun Tokom Hohw.
HEMOJTE pa kopucTtuTe Xnop 3a unwhere ypehaja Neuro Head Holder.
MoBpemeHo npoBjepuTe CBe CrojHuULe Ha ypehajy.

YMNYTCTBA 3A PA[l
MoHTaxa
MoHnrtaxa ypehaja Neuro Head Holder

1. Opxute Neuro Head Holder o6ema Lwakama, npu yemy jefJHom wakom Tpeba Aa npuapxasarte
roptbu Avio ypehaja, a Apyrom ctesasbKy. lypHUTE CTe3arbKy Ha CTO Of Npeatbe CTpaHe cTona
(cn. 1).

. OkpehwTe pyunuy HagecHo [ok He npuuBpcTute Neuro Head Holder uspcTo Ha cTo (cn. 2).

N

MopewaBawe

Mopewasare ypehaja Neuro Head Holder

1. OkpehuTe pyunuy HanvjeBo Aa 61CTe OTNYCTUNM OKBMP 3a IMaBy, NPU YeMy jeJHOM LLIAaKOM

Tpeba fia NpyApKaBaTe OKBUP 3a r1aBy, a APYrom pyuuuy. lMogecute BUCKHY Mo NOTpebn
nomjeparbem Harope unu Hagosbe (cn. 3).

2. 3aterHurte pyunyy. OTI'IyCTI/ITe KpunacTty HaBpPTKy 1 nogecute nonomaj rpaHNYyHUKa npemMma
KOHTaKTHOj pyunum. 3aTerHnTe KpUnacTy HaBpTKy fia 6ucte npnuspcTvny ypehaj y nonoxajy
(cn. 4).

. la 6ucTe NnonpeyHo Nomjepwnn OKBMP 3a rMasy, OTNYCTUTe pyunLy 1 okpehnTe oKBMp 3a rnasy
HapecHo unu Hanujeso. (cn. 5).

w

'HAMOMEHA ! Moxpa heTe MopaTn a NnpuMMnjeHUTe foAaTHa NoAellaBatba HaKOH LWITO
No3nLMOHMpaTe NauunjeHTa.

4. OKpeHuTe pyunLy HaflecHo fja bucTe je 3aTernu y nonoxajy. (cn. 5).

5. Mo3uymnoHnpajTe NauyjeHTa Ha CTO HaKOH LWTO cTe MoHTMpanu ypehaj Neuro Head Holder.
lMoHoBO NMofecyTe BUCKHY 1 yCMjepeHOCT OKBMpPa 3a naBy, ako je To noTpebHo. YBpcto
NpUYBPCTUTE NauvjeHTa Tpakama. Mornepajte NPaBUIHO NO3ULMOHMPatbe Ha CN. 6.

!HAMOMEHA ! Mpunukom nosmunoHnpara naumjeHTa, BoAUTe payyHa fia ra He noctaBuTe
npeBucoko Ha ypehaj Neuro Head Holder (cn. 7). Moxpa my Hehie 6uTy yao6Ho n
nocbeANYHO Mory HacTaTy aptedakTu.

Cn. 6: MPABUJTHO Cn. 7: HEMPABM/THO

Yknamatrbe
1. YknoHwuTe nauymjeHTa ca ypehaja Neuro Head Holder.
2. OkpehuTe pyunuy HanujeBo aa 6ucte ocnoboaunu ypebhaj ca ctona (cn. 8).

3. OpxwTe ypehaj Neuro Head Holder obema wakama, npu 4emy jeAHOM Luakom Tpeba aa
npuapxaBate roptsm Ano ypehaja, a Apyrom ctesasbKy, na 3aTuM NPUTUCHUTE CTe3asbKy Aa
6ucTe je yknoHunu ca ctona (cn. 9).

Cn.8
CMUCAK AWJEJIOBA
KomnoHeHTe Bpoj anjena komnaHmje Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
JacTyk 3a rnaBy u Tpake 8002206 4598 005 91091
Tpake 8002205 4598 005 91101
2004480_SR
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PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek Neuro Head Holder (drzalo za glavo Neuro) je namenjen namescéanju

polozaja glave. Ta pripomocek se uporablja predvsem pri nevroradioloskih posegih

(npr. intervencijskih posegih) za omejevanje bolnikovega premikanja glave. Pripomocek
Neuro Head Holder je namenjen uporabi v bolnisniénem okolju. Uporablja naj ga
usposobljeno tehni¢no in medicinsko osebje.

! OPOMBA ! Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo izdelka le zdravnikom oziroma po
njihovem narocilu.

Ciljne skupine bolnikov
Bolniki, pri katerih se izvajajo splo$ni medicinski ali kirurski posegi z diagnosti¢nim slikanjem.

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabnik izdelkov je oseba, ki je usposobljena skladno z regionalnimi predpisi.

SPLOSNI PREVIDNOSTNI UKREPI
Okoljski pogoji
- Temperatura delovanja: najvec 37 °C (100 °F)
- Relativna vlaznost delovanja: od 5 % do 95 %, brez kondenzacije
- Razpon temperature shranjevanja: od -25 °C to 70 °C (od -13 °F do 158 °F)
« Relativna vlaznost shranjevanja: od 5 % do 95 %

OPOZORILA

1 OPOZORILO ! SPREMINJANJE OPREME NI DOVOLJENO. CE JE KATERI KOLI DEL
SISTEMA 1ZPOSTAVLJEN KATASTROFALNI OBREMENITVI, SE ZDI POSKODOVAN ALI
NEPRAVILNO DELUJE, GA NEMUDOMA PRENEHAJTE UPORABLJATI IN SE OBRNITE NA
SLUZBO ZA POMOC DRUZBE PHILIPS HEALTHCARE.

! POZOR ! ROBOVI BLAZINE ZA GLAVO LAHKO PRI NEKATERIH KOTIH SLIKANJA
POVZROCIJO ARTEFAKTE NA SLIKI.

RESNI NEZELENI DOGODKI

O vseh resnih nezelenih dogodkih (npr. dogodkih, pri katerih je prislo do ali je obstajala
nevarnost da bi prislo do hudih telesnih poskodb ali smrti) obvestite podjetje Qfix in pristojni
organ v svoji drzavi.

OPOZORILNE OZNAKE IN OPISI

Legendo simbolov in njihove opredelitve najdete na splethem mestu podjejta Qfix.com.

OBREMENITEV
! OPOZORILO ! NE PRESEZITE NAJVECJE DOVOLJENE OBREMENITVE S TEZO BOLNIKA
136 KG (300 FUNTOV).

ALUMINIJEV EKVIVALENT

Blazina pripomocka Neuro Head Holder: 0,45 mm aluminija
Skoljka pripomocka Neuro Head Holder: ¥0,35 mm aluminija

ZNACILNOSTI

Opis

Ta izdelek je zasnovan kot pripomocek za izboljSanje kakovosti slike ter zmogljivosti in
ucinkovitosti slikanja z opremo za rentgensko slikanje krvozilnega sistema. Izdelek se
uporablja kot opora za glavo, ki izboljSa poravnavo slike z odstranjenim ozadjem in kakovost
trirazseznih slik. Preprosta zasnova izdelka zagotavlja enostavno namestitev, prilagajanje in
odstranjevanje ter uporabniku omogoca prilagajanje potrebam bolnika.

VZDRZEVANJE

Pripomocek lahko Cistite z blagim neabrazivnim istilom ali raztopino razkuzila. Ne prsite
ali zlivajte tekocin po pripomocku. Ocistite ga tako, da Cisto krpo natopite s Cistilom in
obrisete povrsino. Spodaj so navedena Cistilna sredstva, ki so bila presku$ena in odobrena
kot primerna za cis¢enje povrsin pripomocka. Podrobna navodila za razkuzevanje povrsin
poiscite pri proizvajalcu razkuzilnega sredstva:

- Voda

« 10-odstotna raztopina belila Clorox®

« lzopropilni alkohol

- 2,4-odstotna raztopina aktiviranega dialdehida Cidex®

« Voda z milnico
NE prsite tekocin neposredno po pripomocku Neuro Head Holder.
Pripomocka Neuro Head Holder NE pustite ¢ez no¢ namocenega v vodi.
Pripomocka Neuro Head Holder NE Cistite s klorom.
Redno preverjajte zategnjenost vseh pritrdilnih elementov.

NAVODILA ZA UPORABO

Namestitev

Namestitev pripomocka Neuro Head Holder

1. Pripomocek Neuro Head Holder primite z obema rokama. Z eno drzite zgornji del, z drugo
pa prizemko. Prizemko potisnite na sprednji del mize (sl. 1).

2. Rocni vijak vrtite v desno, dokler pripomocek Neuro Head Holder ni ¢vrsto pritrjen na mizo
(sl. 2).

Slika 1 Slika 2

Priprava

Nastavitev pripomocka Neuro Head Holder

1. Zavrtite rocni vijak v levo, da popustite pritrditev skoljke za glavo. Pri tem z eno roko drzite
Skoljko za glavo, z drugo pa rocni vijak ter ustrezno nastavite vis§ino s premikanjem gor in
dol (sl. 3).

. Zategnite ro¢ni vijak. Popustite krilato matico in nastavite varovalo tako, da se dotika
ro¢nega vijaka. Zategnite krilato matico, da pritrdite varovalo (sl. 4).

. Ce zelite lateralno prilagoditi $koljko za glavo, popustite ro¢ni vijak in zavrtite $koljko za
glavo v levo oziroma desno. (sl. 5).

N

w

! OPOMBA ! Te prilagoditve izvajajte, ko je bolnik Ze namescen.
4. Roc¢ni vijak tesno privijte z vrtenjem v desno. (sl. 5).

Slika 3 Slika 5

Slika 4

5. Bolnikov polozaj na mizi prilagodite po namestitvi pripomoc¢ka Neuro Head Holder. Po
potrebi prilagodite visino in usmeritev skoljke za glavo. Bolnika pritrdite s trakovi. Glejte
pravilni polozaj na sliki 6.

! OPOMBA ! Pri prilagajanju poloZaja bolnika pazite, da ne bo bolnik namescen previsoko
na pripomocku Neuro Head Holder (sl. 7). To lahko povzroc¢i neudobje bolnika in artefakt
na sliki.

Slika 6: PRAVILNO Slika 7: NAROBE

Odstranitev
1. Bolnika odstranite s pripomocka Neuro Head Holder.
2. Odvijte ro¢ni vijak z vrtenjem v levo, da popustite pritrditev pripomocka na mizo (sl. 8).

3. Pripomocek Neuro Head Holder primite z obema rokama. Z eno drzite zgornji del, z drugo
pa prizemko pritisnite navzdol, da jo odstranite z mize (sl. 9).

Slika 8

Slika 9

SEZNAM DELOV

Sestavni deli Stevilka dela Qfix Philips 12nc
Pripomocek Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Blazina in trakovi za glavo 8002206 4598 005 91091
Trakovi 8002205 4598 005 91101

2004480_SL
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USO PREVISTO

El Neuro Head Holder (soporte de cabeza) esta disefiado para posicionar la cabeza. Este
dispositivo estéa previsto principalmente para procedimientos neurolégicos (por ejemplo,
procedimientos intervencionistas) a fin de reducir al minimo el movimiento de la cabeza
del paciente. El Neuro Head Holder estd indicado para ser utilizado por técnicos y médicos
debidamente formados, en un entorno clinico.

i NOTA!! La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo tinicamente
a facultativos o bajo prescripcion facultativa.

Grupos objetivo de pacientes
Pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos o médicos generales que impliquen la
obtencion de imdgenes de diagndstico.

Usuarios previstos
El usuario previsto de los productos es una persona cualificada de acuerdo con los requisitos
de la region reglamentaria.

PRECAUCIONES GENERALES

Condiciones ambientales
. Temperatura de funcionamiento: max. de 37°C (100°F)
+ Humedad relativa de funcionamiento: de 5 % a 95 % sin condensacién
- Intervalo de temperatura de almacenamiento: de -25°C a 70°C (de -13°F a 158°F)
«  Humedad relativa de almacenamiento: de 5 % a 95 %

ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA

i ADVERTENCIA ! NO SE PERMITE NINGUNA MODIFICACION DE ESTE EQUIPO. SI
ALGUNA PIEZA DE ESTE DISPOSITIVO EXPERIMENTA UNA CARGA CATASTROFICA,
PARECE DANADA O FUNCIONA INADECUADAMENTE, INTERRUMPA SU USO
INMEDIATAMENTE Y PONGASE EN CONTACTO CON EL SERVICIO DE ASISTENCIA
(HELPDESK) DE PHILIPS HEALTHCARE.

i PRECAUCION ! LOS BORDES DEL COJIN PARA CABEZA PUEDEN CAUSAR
ARTEFACTOS EN ALGUNOS ANGULOS DE LA CAPTURA DE IMAGENES.

INCIDENTES GRAVES

Notifique cualquier incidente grave (por ejemplo, incidentes que hayan causado o hayan
podido causar lesiones graves o la muerte) tanto a Qfix como al organismo competente de
su pais.

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIAS

Vaya a Qfix.com para consultar un listado de los simbolos y sus definiciones.

CAPACIDAD DE CARGA
i ADVERTENCIA ! NO SUPERE 136 KG (300 LIBRAS) DE CARGA DE PACIENTE.

EQUIVALENCIA DE ALUMINIO
Cojin para Neuro Head Holder: 0,45 mm de Al

Base para Neuro Head Holder: ¥0,35 mm de Al

CARACTERISTICAS

Descripcion

El producto estd disefiado para complementar y mejorar la calidad de las imagenes,

el rendimiento y la productividad del equipo de radiologia cardiovascular. El producto
proporciona un soporte para la cabeza del paciente, y reduce asi los errores de alineacion
que se producen durante la sustraccién de imagenes y la mejora de las imagenes en 3D.
El disefio sencillo del producto facilita la instalacion, el ajuste y la retirada, permitiendo al
usuario centrarse en las necesidades del paciente.

MANTENIMIENTO

El dispositivo puede limpiarse con una solucién desinfectante o de limpieza suave y no
abrasiva. No pulverice ni vierta liquidos sobre el dispositivo. Para limpiar, aplique la solucién
a un pafio limpio y frote la superficie. Se han evaluado los siguientes materiales de limpieza
y se ha comprobado que son adecuados para la limpieza de las superficies del dispositivo.
Para desinfectar la superficie, consulte las instrucciones especificas del fabricante del
producto de limpieza:

agua

solucién blanqueadora Clorox® al 10 %

alcohol isopropilico

solucién de dialdehido activado Cidex® al 2,4 %

jabény agua.

NO pulverice liquidos directamente sobre el Neuro Head Holder.

NO deje el Neuro Head Holder sumergido en agua durante toda la noche.

NO utilice cloro para limpiar el Neuro Head Holder.

Compruebe con regularidad todos los cierres para ver si estdn apretados.

INSTRUCCIONES DE MANEJO

Instalaciéon

Instalacion del Neuro Head Holder

1. Sostenga el Neuro Head Holder con ambas manos, una sosteniendo la parte superiory la
otra la pinza. Deslice la pinza sobre la mesa por la parte delantera de la mesa (Fig. 1).

2. Gire la rueda en sentido horario hasta que el Neuro Head Holder quede firmemente fijado
a la mesa (Fig. 2).

Fig.1 Fig. 2

Configuracion

Ajuste del Neuro Head Holder

1. Gire la rueda en sentido antihorario para aflojar la base para cabeza. Mientras sostiene la
base con una mano y la rueda con la otra, ajuste la altura de la base desplazandola hacia
arriba o hacia abajo (Fig. 3).

2. Apriete la rueda. Afloje la tuerca de mariposa y ajuste la colocacién del tope de bajada
de forma que quede en contacto con la rueda. Apriete la tuerca de mariposa para fijar la
colocacién (Fig. 4).

3. Para mover la base para cabeza lateralmente, afloje la rueda para y haga girar la base para
cabeza hacia la derecha o hacia la izquierda (Fig. 5).

i NOTA ! Una vez colocado el paciente, puede ser necesario realizar ajustes.
4. Gire la rueda en sentido horario para apretar el soporte en posicién (Fig. 5).

Fig. 3 Fig. 5

Fig. 4

5. Tras instalar el Neuro Head Holder, posicione al paciente sobre la mesa. Reajuste la altura
y la orientacién de la base para cabeza como sea necesario. Utilice las correas para fijar
firmemente al paciente. Vea la colocacién correcta en la Fig. 6.

i NOTA ! Al posicionar al paciente, tenga cuidado de no ponerlo demasiado arriba en el
Neuro Head Holder (Fig. 7). Esto podria resultarle incémodo y dar lugar a artefactos.

Fig. 6: CORRECTO Fig. 7: INCORRECTO

Retirada

1. Retire al paciente del Neuro Head Holder.

2. Gire la rueda en sentido antihorario para aflojar la sujecién del dispositivo a la mesa
(Fig. 8).

3. Sosteniendo el Neuro Head Holder con las dos manos, una sosteniendo la parte superior
y la otra la pinza, empuje hacia abajo la pinza para retirar el soporte de la mesa (Fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9

LISTA DE COMPONENTES

Componentes Referencia de Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Cojin para cabeza y correas 8002206 4598 005 91091
Correas 8002205 4598 005 91101

2004480_ES
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KASUTUSOTSTARVE

Neuro Head Holder (Neuro peahoidik) on ette nahtud pea positsioneerimiseks. Seade
on eelkdige mdeldud neuroradioloogilisteks protseduurideks (nt interventsionaalsed
protseduurid), et minimeerida patsiendi pea lilkkumist. Neuro Head Holder on ette néhtud
kasutamiseks Kliinilises keskkonnas véljadppe saanud tehnikutele ja arstidele.

I MARKUS ! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil
voi arsti korraldusel.

Patsientide sihtriihmad

Patsiendid, kellele tehakse Uldisi meditsiinilisi voi kirurgilisi protseduure, mis hdlmavad
diagnostilist kuvamist.

Ettendhtud kasutajad

Toodete kasutaja on konkreetse piirkonna regulatiivsete nduete kohaselt kvalifitseeritud isik.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD

Keskkonnatingimused
«  Todtemperatuur: max 37 °C (100 °F)
«  Suhteline dhuniiskus t66 ajal: 5% kuni 95%, mittekondenseeruv
« Hoiustamistemperatuuri vahemik: =25 °C kuni 70 °C (—13 °F kuni 158 °F)
«  Suhteline dhuniiskus hoiustamise ajal: 5% kuni 95%

HOIATUSLAUSED

' HOIATUS ! SELLE SEADME JUURES ON MUUDATUSTE TEGEMINE KEELATUD. KUI
SELLE SEADME MINGILE OSALE ON AVALDATUD ULELIIGSET KOORMUST, SEADE ON
KAHJUSTATUD VOI El TOOTA OIGESTI, KATKESTAGE KOHE SEADME KASUTAMINE JA
VOTKE UHENDUST PHILIPS HEALTHCARE’I KASUTAJATOEGA.

1 HOIATUS ! PEAPADJA SERVAD VOIVAD MONE KUVAMISNURGA ALT TEKITADA
ARTEFAKTE.

RASKED JUHTUMID
Andke teada igasugustest rasketest juhtumitest (nt juhtumitest, mis [0pevad vdi mis voivad
I6ppeda surma voi raske vigastusega) nii Qfixile kui ka oma riigi padevale asutusele.

HOIATUSSILDID JA KIRJELDUSED

Simbolite nimekirja ja nende tdhendusi vaadake veebilehelt Qfix.com.

NIMIKOORMUS
! HOIATUS ! PATSIENDI KEHAKAAL EI TOHI ULETADA 136 KG (300 NAELA).

ALUMIINIUMI EKVIVALENT
Neuro Head Holderi padi: u 0,45 mm Al

Neuro Head Holderi peafiksaator: u 0,35 mm Al

FUNKTSIOONID

Kirjeldus

Toode on vélja tootatud kardiovaskulaarsete rontgeniseadmete pildikvaliteedi, jdudluse ja
tootluse tdiendamiseks ning parandamiseks. Toode toetab patsiendi pead, mis vahendab
subtraktsioonipildi nihkumist ja parendab 3D-pildikvaliteeti. Toote lihtne konstruktsioon
muudab selle paigaldamise, reguleerimise ja eemaldamise lihtsaks ning voimaldab kasutajal
keskenduda patsiendi vajadustele.

HOOLDUS

Seadet voib puhastada nérgatoimelise mitteabrasiivse puhastusvahendi voi
desinfitseerimislahusega. Arge pihustage ega valage vedelikke seadme pinnale.
Puhastamiseks niisutage puhast lappi lahuses ja piihkige pinnad puhtaks. Alljargnevaid
puhastusaineid on uuritud ja on leitud, et need sobivad seadme pindade puhastamiseks.
Pinna desinfitseerimiseks vaadake puhastusvahendi tootja juhiseid.

. Vesi

« 10% Clorox®-i pleegituslahus

- lIsopropudlalkohol

«  Cidex®-i 2,4% aktiveeritud dialdehttdi lahus

- Seepjavesi
ARGE pihustage otse Neuro Head Holderile.
ARGE jatke Neuro Head Holderit terveks 66ks vette.
ARGE kasutage Neuro Head Holderi puhastamiseks kloori.
Kontrollige regulaarselt koigi kinnituste tihedust.

KASUTUSJUHISED

Paigaldamine

Neuro Head Holderi paigaldamine

1. Hoidke Neuro Head Holderit kahe kdega, lihega lilaosa ja teisega klambrit. Libistage
klamber lauale laua esiotsast (joonis 1).

2. Keerake nuppu paripaeva, kuni Neuro Head Holder on tugevasti laua kiljes kinni
(joonis 2).

Joonis 1 Joonis 2

Seadistamine
Neuro Head Holderi reguleerimine

1. Peafiksaatori vabastamiseks keerake nuppu vastupadeva, hoides samal ajal Uhe kdega
fiksaatorist ja reguleerides teise kdega kdrgust selle tiles-alla nihutamisega (joonis 3).

2. Keerake nupp kinni. Keerake lahti tiibmutter ja reguleerige kukkumistdkise asukohta
kontaktnupu suhtes. Asukoha fikseerimiseks keerake tiibmutter kinni (jooni 4).

3. Peafiksaatori kiiljele liigutamiseks keerake nupp lahti ja pddrake peafiksaatorit paremale
v&i vasakule (joonis 5).

I MARKUS ! Kui patsient on paigas, véib olla vajalik reguleerimine.

4. Oma kohale kinnitamiseks keerake nuppu péaripdeva (joonis 5).

Joonis 3 Joonis 5

Joonis 4

5. Paigutage patsient lauale parast Neuro Head Holderi paigaldamist. Reguleerige vajaduse
korral uuesti peafiksaatori k8rgust ja suunda. Patsiendi kindlaks fikseerimiseks kasutatakse
rihmu. Oiget positsioneerimist vt jooniselt 6.

I MARKUS ! Veenduge patsiendi positsioneerimisel, et patsient ei oleks Neuro Head
Holderis liiga korgel (joonis 7). See on ebamugav ja voib pohjustada artefakte.

Joonis 6: OIGE Joonis 7: VALE

Eemaldamine
1. Eemaldage patsient Neuro Head Holderist.
2. Laua kiiljest vabastamiseks keerake nuppu vastupdeva (joonis 8).

3. Hoidke Neuro Head Holderit kahe kédega, hoides ihe kdega llaosa ja teise kdega
klambrit, ning liikake klambrit selle laualt eemaldamiseks allapoole (joonis 9).

Joonis 8 Joonis 9
OSADE LOEND
Osad Qfixi osa number Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Peapadi ja -rihmad 8002206 4598 005 91091
Rihmad 8002205 4598 005 91101
2004480_ET
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URCENE POUZITIE

Drziak Neuro Head Holder (Drziak hlavy Neuro) je uréeny na polohovanie hlavy. Toto
zariadenie je primarne uréené na neuroradiologické zakroky (napr. intervencné vykony), pri
ktorych minimalizuje pohyb hlavy pacienta. Drziak Neuro Head Holder je urceny na pouzitie
v klinickom prostredi vy$kolenymi technikmi a lekarmi.

1 POZNAMKA ! Federalny zakon Spojenych $tatov obmedzuje predaj tohto zariadenia na
lekara alebo na jeho predpis.

Cielové skupiny pacientov

Pacienti podstupujuci véeobecné lekérske alebo chirurgické vykony zahffajlce diagnostické
zobrazovacie vysSetrenia.

Cielovi pouzivatelia

Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovand v stlade s poziadavkami prislusnej
regulacnej oblasti.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Podmienky prostredia
. Prevadzkova teplota: max. 37 °C (100 °F)
« Prevadzkova relativna vihkost: 5 % az 95 % bez kondenzéacie
» Rozsah teploty skladovania: -25 °C az 70 °C (-13 °F az 158 °F)
. Relativna vihkost skladovania: 5 % az 95 %

VYSTRAZNE UPOZORNENIA

! VAROVANIE ! AKEKOLVEK UPRAVY TOHTO ZARIADENIA SU ZAKAZANE. AK BUDE
AKAKOLVEK CAST TOHTO ZARIADENIA NADMERNE ZATAZENA, BUDE SA JAVIT AKO
POSKODENA ALEBO NEBUDE SPRAVNE FUNGOVAT, IHNED JU PRESTANTE POUZIVAT
A KONTAKTUJTE TECHNICKU PODPORU SPOLOCNOSTI PHILIPS HEALTHCARE.

! UPOZORNENIE ! OKRAJE PODLOZKY POD HLAVU MOZU PRI URCITYCH UHLOCH
SNIMANIA SPOSOBOVAT ARTEFAKTY.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahldste vsetky zdvazné udalosti (napriklad udalosti, ktoré viedli k imrtiu alebo zdvaznému
zraneniu, pripadne k nim mohli viest) spolo¢nosti Qfix aj kompetentnému dradu vo vasej
krajine.

VYSTRAZNE STiTKY A POPISY

Zoznam symbolov a ich definicie najdete na stranke Qfix.com.

NOSNoOST
1 VAROVANIE ! HMOTNOST PACIENTA NESMIE PRESIAHNUT 136 KG (300 LIBIER).

EKVIVALENT HLINIKA
Podlozka drziaka Neuro Head Holder: 0,45 mm Al

Skrupina drziaka Neuro Head Holder: ¥0,35 mm Al

VLASTNOSTI

Popis

Vyrobok je navrhnuty na doplnenie a zlepsenie kvality snimok, vykonnosti a produktivity
kardiovaskuldrnych réntgenovych pristrojov. Vyrobok podopiera hlavu pacienta, znizuje
chyby pri digitdlnom od¢itani a zlepsuje 3D snimky. Jednoduchy dizajn vyrobku zjednodusuje
Jjeho montaz, Gpravu a odstranenie a pouzivatel sa tak méze sustredit na potreby pacienta.
UDRZBA

Zariadenie mdzete Cistit jemnym, neabrazivnym Cistiacim alebo dezinfekénym roztokom.

Na zariadenie nestriekajte ani nelejte tekutiny. Ak chcete zariadenie vycistit, na istd tkaninu
aplikujte roztok a utrite nou povrch. Nasledujuce Cistiace latky boli testované a uznané za
vhodné na ¢istenie povrchu zariadeni. Ak chcete dezinfikovat povrch zariadenia, nastudujte
si konkrétne pokyny vyrobcu ¢istiaceho prostriedku:

+ Voda

+ 10 % bieliaci roztok Clorox®

- |zopropylalkohol

+ 2,4 % aktivovany roztok dialdehydu Cidex®

+  Mydlo a voda
NESTRIEKAJTE priamo na drziak Neuro Head Holder.
NENAMACAJTE drziak Neuro Head Holder cez noc vo vode.
NECISTITE drziak Neuro Head Holder chlérom.
Pravidelne kontrolujte, ¢i su véetky spojovacie prvky utiahnuté.

NAVOD NA POUZITIE

Montéaz

Montdz drziaka Neuro Head Holder

1. Drziak Neuro Head Holder pridrzujte oboma rukami, jednou rukou za hornt ¢ast drziaka,
druhou rukou za svorku. Svorku nasunite na stol z jeho prednej strany (obr. 1).

2. Otacajte gombikom v smere hodinovych ruciciek, dokym nebude drziak Neuro Head
Holder pevne pripojeny k stolu (obr. 2).

Obr.1 Obr. 2

Nastavenie
Uprava drziaka Neuro Head Holder

1. Otacajte gombikom proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa uvolnila $krupina drziaka
hlavy. Skrupinu drziaka hlavy pridrziavajte jednou rukou a gombik druhou a podla potreby
prispésobte vySku posunom Skrupiny drziaka hlavy nahor alebo nadol (obr. 3).

2. Utiahnite gombik. Uvolnite kridlovi maticu a upravte polohu zarazky, aby sa dotykala
gombika. Polohu zaistite utiahnutim kridlovej matice (obr. 4).

3. Ak chcete pohybovat skrupinou laterdine, uvolnite gombik a otocte $krupinou doprava
alebo dolava. (obr. 5).

! POZNAMKA ! Po umiestneni pacienta méze byt potrebné vykonat d'alsie tpravy polohy.

4. Gombik utiahnite na mieste otd¢anim v smere hodinovych ruciciek. (obr. 5).

Obr. 3

Obr. 4

5. Po namontovani drziaka Neuro Head Holder umiestnite pacienta na stél. Podla potreby
upravte vysku a orientaciu Skrupiny drziaka hlavy. Na zaistenie polohy pacienta pouzite
popruhy. Spravna poloha je zndzornend na obr. 6.

| POZNAMKA ! Pri polohovani pacienta dbajte na to, aby v drziaku Neuro Head Holder
nebol prili$ vysoko (obr. 7). Takato poloha je nepohodina a méze spésobit artefakty.

Obr. 6: SPRAVNE Obr. 7: NESPRAVNE

Odstranenie

1. Odstrénte pacienta z drziaka Neuro Head Holder.

2. Gombikom otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa drziak uvolnil od stola (obr. 8).

3. Drziak Neuro Head Holder pridrziavajte oboma rukami (jednou rukou za hornt ¢ast,
druhou za svorku) a zatlacenim na svorku odpojte drZiak od stola (obr. 9).

Obr. 8 Obr. 9

ZOZNAM DIELOV

Sucasti Cislo dielu Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Podlozka pod hlavu a popruhy 8002206 4598 005 91091
Popruhy 8002205 4598 005 91101

2004480_SK
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HA3HAYEHUE

Neuro Head Holder (ronoBogep»atenb) npefHasHaueH 4na ¢rKkcalum ronossl B onpeaeneHHom
NONOXEHNWN. DTO YCTPOINCTBO NpefjHa3HaueHo raBHbIM 06pa3oM 1A NPYMeHeHNA

B XO/ie HENPOPEHTreHoNorMUYecknx NnpoLeayp (Hanpumep, Npoueayp BMeLLaTenbCTBa),
TPeObyoLWNX MaKCMaNbHOTO OrpaHNUYeHUs OBUXKEHNI ronobl naymeHTa. Neuro Head Holder
(ronoBopepaTenb) NpefHa3HaueH AnA NPUMEHEHUA B YCIIOBMAX MEAVLIMHCKOTO YUpeXAeHuA
KBaNUOULUMPOBAHHBIMW MEATEXHKaMM U Bpavamm.

!MIPUMEYAHUE ! ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspelwsaeT npogaBaTh 1 3aka3blBaTb
YCTPOCTBO TONbKO Bpayam.

LleneBble rpynnbl nauneHTos

MauueHTbl, NpoxoasLymne obLmne MeANLIMHCKIE NN XUPYPriYeckme NpoLeaypbl, BKIovatowme
MeANLIMHCKYIO BU3yanusayuio.

MNpennonaraembie nonb3oBatenu

MpennonaraembimMn Nonb30BaTENAMY U3AENNA ABNAIOTCA INLA, aTTECTOBaHHbIE B COOTBETCTBUMN

C TpeboBaHMAMN PerynnpyoLLVX HOPMaTUBHbIX aKTOB COOTBETCTBYIOLLErO PernoHa.

OBLUME MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHN

Pa6oune ycnosusa
« Pabouan Temnepatypa: go 37°C (100°F)
« Pabouas oTHOCMTeNbHasA BIaXHOCTb: OT 5 A0 95 % 6e3 KoHaeHcaLun
« [ImanasoH TemnepaTypbl XxpaHeHUa: oT —25 go 70°C (o1 -13 go 158°F)
«  OTHocuTenbHaA BNaXHOCTb MPU XpaHeHnu: oT 5 fo 95 %

MNPEAYNPEXAEHNA

'NMPEAYNPEXAEHUE ! HUKAKUE MOANOUKALIUN AAHHOIO OBOPYAOBAHNA

HE JONYCKAIOTCA. EC/IN KAKAA-INBO YACTb YCTPONCTBA NOABEPIIACD
KATACTPO®UYECKOW HATPY3KE, BbIrNAAUT MOBPEXAEHHOW U OYHKLUOHUPYET
HEHAONEXXALLUM OBPA30M, HEMEAJIEHHO NMPEKPATUTE UCMNOJIb3OBAHUE
YCTPOUCTBA W OBPATUTECDH B CJ1YKBY NMOAAEPXKU KIIMEHTOB PHILIPS HEALTHCARE.
! BHUMAHMUE ! KPAA NPOKNAAKU MOTYT CTATb MPUYUHON NOABNEHNA APTEQAKTOB
MPU BbIMOJIHEHW BU3YANIU3ALUM NOA ONPEAENIEHHBIM YI/IOM.

CEPbE3HbIE MPONCLLECTBUA

B cnyyae BO3HVMKHOBEHMA NII0ObIX CEpbe3HbIX NPOVCLIECTBUI (HAaNPUMEP, MPOVCLLIECTBN,
KOTOpbIe MPUBENN 1N MOTYT MPUBECTN K CMePTV UMK Cepbe3HbIM TpaBmam), cneayeT
Heme/IeHHO yBeJoMUTb KomnaHmio Qfix 1 KOMNETEHTHbI OpraH Ballei CTpaHbl.

NPEAYNPEXAAIOWMUME 3HAKN U X ONNCAHUE

CnncoK CMBOJIOB 1 MX 3HAYEHMI JOCTYyNeH Ha canTe Qfix.com.

MAKCUMAJIbHAA HATPY3KA
I MPEAYNPEXAEHWE ! BEC MALVEHTA HE [JOJIXKEH MPEBbILLATb 136 KI (300 ®YHTOB).

SKBUBANEHTHOE MNOMOLWEHUE (C/10A ATIOMUHUA)
Mpoknagka Neuro Head Holder: ~ 0,45 mm Al

Kopnyc Neuro Head Holder: ~ 0,35 mm Al
XAPAKTEPUCTUKHN

OnucaHne

ﬂaHHOe BCNomMoraTtenbHoe usgenne npeaHasHayeHo AnAa nonyyeHunsa 6onee KayecTBeHHOro
1306paxeHVis, a TakKe ANA yydlleHnst GyHKLMOHANbHbIX XapaKTePUCTUK 1 MPOVN3BOANTENBHOCTH
peHTreHorpaduyeckoro 060pyaoBaHmns Ans NCCIEA0BaAHA CEPAEUHO-COCYANCTON CUCTEMDI.
M3penve cny>ut onopow AN ronosbl NauMeHTa, COKpallana pacxoXAeHNA C BblYMTaeMbIM
I/I306pa)KeHVIEM 1 NOBbILWaA KavyecTBO TPeXMepPHbIX |/|3o6pa>KeHv||7|. I'Ipocha KOHCTPYKUUn
n3aenus obneryaeT ero MOHTaxX, PErynnpoBKY 1 AEMOHTaX 1 NO3BOSISIET NOMb30BaTeNI0
COCPeAoTOUNTLCA Ha HyK/Aax NauneHTa.

TEXHWYECKOE OBCNTYKUBAHUE
YCTPOWCTBO MOXKHO UNCTUTb MAFKOAENCTBYIOLMM HeabpasnBHBIM MOIOLLMM UN
fe3nHGUUMpYoWmMM pacTBOpoM. He HanbinAiiTe 1 He newiTe XXUAKOCTb Ha YCTPoMCTBO. HaHecuTe
pPacTBOP Ha YUCTYIO TKaHb 1 NPOTPKTE NOBEPXHOCTD €10. B Xxofe ncnbitaHnin cnepytowmne YncTawme
MaTepuarnbl 6binv NPU3HaHbI MOAXOAALVMY ANA YUCTKU MOBEPXHOCTEN ycTpoicTa. Mpu
fie3nHdeKL M MOBEPXHOCTU CM. UHCTPYKLIMM U3FOTOBMTENA MPUMEHAEMOTrO MOLLIErO CPeACTBa:
Bopa
10 %-HbIl pacTBOp rvnoxnoputa Hatpus Clorox®
W3onponunosbii cnnpt
2,4 %-Hbll pacTBOP aKTMBUPOBAHHOIO Ananbaernga Cidex®

+ Bopgac mbinom
HE pacnbinaitte HenocpepacteeHHo Ha Neuro Head Holder.
HE octasnsiite Neuro Head Holder norpy»eHHbIM B BOAY Ha BCIO HOUb.
Mpw ounctke Neuro Head Holder HE npumeHsiite xnop.
Mepuoanyeckn NpoBepsANnTe 3aTAXKKY BCeX G1KCaTOPOB.
MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

YcTaHoBKa
Ycranoska Neuro Head Holder

1. YgepxwuBaiite Neuro Head Holder o6enmun pykamu, OfHO pyKoii 3aXBaTuB TeNo YCTPOICTBa,
a fpyron — 3axum. HageHbTe 3a)KM Ha nepefHuiA KoHel, cTona (puc. 1).

2. MoBopaunBanTe pyyKy no yacosom ctpesnke, noka Neuro Head Holder He 6ygeT npouHo
3adrKcUpoBaH K ctony (puc. 2).

Punc. 1

Perynuposka

Koppektuposka riosioxenunsi Neuro Head Holder

1. MoBepHUTE pPyuKy NPOTMB YaCOBOI CTPENKM, UTOObI OCNAabUTbL KPeneHvie Kopnyca, yaepnsas
NPV 3TOM OfJHOI PYKOW KOPMYC, @ APYron — pyuKy. /I3MeHnTe BbICOTY MONOXKeHUA Kopryca,
nofHMMan nnm onyckas ero (puc. 3).

2. 3ataHuTe pyuky. OcnabbTe raiky 1 OTKOPPEKTUPYIATE MONOXKEeHMEe CTONOPA Tak, YTOObI OH
Kacanca pyuku. 3aTaHyB raiky, 3adpuKkcmpyinte nonoxeHue (puc. 4).

3. [inA natepanbHOro nepemelleHna Kopryca ocniabsTe pyuky, Mocsie Yero NoBEPHMUTE Kopnyc
BNEBO UM BNPaBo (puc. 5).

! TTIPUMEYAHME ! Mocne pa3melyeHNA NaLieHTa MOXKeT NoTpe6oBaTbCA AONONHUTENbHAA

perynupoBka.

4. TloBepHUTe pyyKy No YacoBOW CTpesKe, YTobbl 3aTaHyTb Neuro Head Holder B BbibpaHHOM
nonoxenun (puc. 5).

Puc.3 Puc.5

Puc. 4

5. Mocne ycranoBkn Neuro Head Holder pasmecTtute nauveHTa Ha ctone. OTKoppeKTupyiite
Haanexalyum o6pasom BbICOTY 1 Yron noBopoTa Kopnyca. [inA HagexxHon ¢rKcaumm naureHTa
BOCMOSb3yTeCh NIeHTamu. NpaBuibHoe pasmelleHne nokasaHo Ha puc. 6.

MPUMEYAHUE ! Mpn pasmeLeHnn naumneHTa y6eantecb B TOM, YTO €ro rosioBa He
pacnonoxeHa B Neuro Head Holder cnnwkom Bbicoko (puc. 7). Takoe nono<eHue npuynHAT
Heyf06CTBa NaLMEeHTy 1 MOXKET NPUBECTU K NOABNeHNIo apTedaKToB.

Puc. 6: MIPABUNIbHO Puc. 7: HENPABU/TbHO

Ynanenne
1. CHumuTe naymenTa c Neuro Head Holder.
2. TloBepHUTe pyyKy NPOTVB YaCOBOW CTPENKM, YTOObI 0CabuTtb Kpennexue K ctony (puc. 8).

3. 3axsatute Neuro Head Holder o6enmu pykammn, oaHOW PyKoii yaep»rBas Tefio yCTPONCTBa,
a Apyron — 3axum. HaxxmmTte Ha 3aXu1m, UTobbl CHATL ero co ctona (puc. 9).

Pnc. 8 Pnc.9
CMNMUCOK 3ANYACTEN
KomMnoHeHTbI KaranoxHbiit Homep Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 00591071
Mpoknagka v neHTbl 8002206 4598 005 91091
JleHTbl 8002205 4598 00591101
2004480_RU
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KAYTTOTARKOITUS

Neuro Head Holder (paatuki) on tarkoitettu pdan asettelemiseen. Tama laite on tarkoitettu
kaytettavéaksi ensisijaisesti neuroradiologiatoimenpiteisséa (esim. interventionaalisissa
toimenpiteisséd) potilaan paan lilkkkumisen minimointiin. Neuro Head Holder on tarkoitettu
kliiniseen ymparistoon koulutettujen teknikoiden ja kliinikoiden kaytettévaksi.

' HUOMAUTUS ! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain
ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Potilaskohderyhmat

Potilaat, joille tehdaan diagnostista kuvantamista edellyttava yleisladketieteellinen tai
kirurginen toimenpide.

Tarkoitetut kayttajat

patevyys.
YLEISIA VAROTOIMIA
Ymparistoolosuhteet
«  Kayttdympériston lampétila: enintdan 37°C (100°F)
«  Kayttdympaériston suhteellinen kosteus: 5-95 %, tiivistymaton
- Sailytysympariston lampétila-alue: -25-70°C (-13-158°F)
- Sailytysympariston suhteellinen kosteus: 5-95 %

VAROITUKSET

1 VAROITUS ! TATA LAITETTA EI SAA MUUNTAA. JOS JOKIN LAITTEEN OSA ALTISTUU
KATASTROFIKUORMITUKSELLE, VAIKUTTAA VIALLISELTA TAI El TOIMI OIKEIN,
LOPETA LAITTEEN KAYTTO VALITTOMASTI JA OTA YHTEYTTA PHILIPS HEALTHCAREN
ASIAKASPALVELUUN.

! HUOMIO ! PAAPEHMUSTE VOI AIHEUTTAA ARTEFAKTOJA JOISSAKIN KUVAKULMISSA.
VAKAVAT HAITTATAPAHTUMAT

limoita kaikista vakavista haittatapahtumista (esim. tapahtumat, joista seuraa tai voi seurata
kuolema tai vakava vamma) seka Qfixille ettdé oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

YLEISET VAROTOIMET

Symboliluettelo ja symbolien maaritelmat ovat osoitteessa Qfix.com.

KUORMITETTAVUUS
! VAROITUS ! 136 KG:N (300 LB) POTILASKUORMAA EI SAA YLITTAA.

ALUMIINIVASTAAVUUS

Neuro Head Holder -paatuen pehmuste: ¥0,45 mm alumiinia
Neuro Head Holder -paatuen kuori: ¥0,35 mm alumiinia

OMINAISUUDET

Kuvaus

Tuote on tarkoitettu tdydentdmé&an ja parantamaan kardiovaskulaarisen réntgenlaitteen kuvan
laatua, suorituskykya ja tuottavuutta. Tuote tukee potilaan paata, vahentéa kohdistusvirheita
subtraktiokuvan kanssa ja parantaa kolmiulotteisia kuvia. Tuotteen yksinkertaisen muotoilun
ansiosta laite on helppo asentaa, saataa ja poistaa, jolloin kayttdja voi keskittya potilaan
tarpeisiin.

KUNNOSSAPITO

Laite voidaan puhdistaa miedolla, hankaamattomalla puhdistus- tai desinfiointiliuoksella.
Nesteitd ei saa suihkuttaa tai kaataa laitteen paalle. Puhdista kostuttamalla puhdas liina
liuoksella ja pyyhkimalla pinta. Seuraavat puhdistusaineet on testattu ja niiden on havaittu
soveltuvan laitteen pintojen puhdistamiseen. Desinfioi pinta puhdistusaineen valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti:

. vesi
« 10 % Clorox®-valkaisuaineliuos
« isopropanoli
«  2,4-prosenttinen aktivoitu Cidex®-dialdehydiliuos
- saippua ja vesi
Neuro Head Holder -paatukeen El SAA suihkuttaa suoraan.
Neuro Head Holder -paatukea El SAA jattaa veteen yon yli.
Neuro Head Holder -pa&tuen puhdistamiseen El SAA kayttaa klooria.
Tarkista saannollisesti, ettd kaikki kiinnikkeet ovat tiukkoja.

KAYTTOOHJEET

Asennus

Neuro Head Holder -pééituen asentaminen

1. Pida Neuro Head Holder -paatuesta kiinni kummallakin kadella niin, etta pidat toisella
kéadella kiinni sen ylédosasta ja toisella kddella puristimesta. Tyonna puristin poydan
etupdahan (kuva 1).

2. Kierra nuppia myotapaivaan, kunnes Neuro Head Holder on tukevasti kiinni pdydéassa
(kuva 2).

Kuva 1 Kuva. 2

Alkuasetukset
Neuro Head Holder -pddtuen sddtdminen

1. Loysaa kuoriosaa nuppia vastapaivaan kaantamalla. Pida toisella kadella kiinni kuoriosasta
ja toisella nupista ja sddda korkeutta siirtémalla kuoriosaa yl6s- tai alaspain (kuva 3).

2. Kirista nuppi. Loysaa siipimutteria ja saada pidattimen sijaintia niin, ettd pidatin koskettaa
nuppia. Lukitse asetus paikalleen kiristamalla siipimutteri (kuva 4).

3. Jos haluat siirtda kuoriosaa sivusuunnassa, |0ysaa nuppia ja kierrad kuoriosaa oikealle tai
vasemmalle (kuva 5).

! HUOMAA ! S3atoja on ehka tehtava, kun potilas on paikallaan.

4. Kiristd nuppi kaantamalla sitd myotapaivaan (kuva 5).

Kuva 3 Kuva 5

Kuva 4

5. Aseta potilas poydalle Neuro Head Holder -p&atuen asentamisen jéalkeen. Sdada kuoriosan
korkeutta ja asentoa tarpeen mukaan. Kiinnitéd potilas tukevasti hihnoilla. Katso oikea
asento kuvasta 6.

' HUOMAA ! Potilasta sijoitettaessa on oltava tarkkana, jotta potilasta ei aseteta liian
korkealle Neuro Head Holder -paatukeen (kuva 7). Tama on epamukavaa ja voi aiheuttaa
artefakteja.

Kuva 6: OIKEIN Kuva 7: VAARIN

Poistaminen

1. Siirra potilas pois Neuro Head Holder -paatuesta.

2. Kaanna nuppia vastapaivaan poytaan kiinnityksen 16ysaamiseksi (kuva 8).

3. Pida Neuro Head Holder -paatukea kahdella kéddella niin, etta pidat toisella kadella
kiinni sen yldosasta ja toisella kddella puristimesta, ja irrota paatuki pdydéasta painamalla
puristinta alaspain (kuva 9).

Kuva 8 Kuva 9
OSALUETTELO
Osat Qfix-osanumero Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Paapehmuste ja hihnat 8002206 4598 005 91091
Hihnat 8002205 4598 005 91101

2004480_FI
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UTILISATION

Le Neuro Head Holder (support de téte) est concu pour positionner la téte. Ce dispositif

est principalement congu pour les procédures de neuroradiologie (par ex. procédures
interventionnelles) afin de réduire au minimum les mouvements de téte du patient. Le Neuro
Head Holder (support de téte) est prévu pour étre utilisé dans un environnement clinique par
des opérateurs et cliniciens ayant la formation nécessaire.

! REMARQUE ! En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur prescription médicale.

Groupes cibles de patients

Patients subissant des procédures chirurgicales ou médicales générales impliquant une
imagerie diagnostique.

Utilisateurs prévus

Lutilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la
région de réglementation.

PRECAUTIONS GENERALES
Conditions environnementales
. Température de fonctionnement : 37°C (100°F) maximum
« Humidité relative de fonctionnement: 5 % a 95 % sans condensation
- Plage de températures de stockage : -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)
« Humidité relative de stockage : 5 % a 95 %

AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! AUCUNE MODIFICATION DE CET EQUIPEMENT N’EST AUTORISEE.
S| UNE PARTIE DE CE DISPOSITIF EST SUJETTE A UNE CHARGE EXCEPTIONNELLE
LORS D’UNE CATASTROPHE, SEMBLE ENDOMMAGEE OU NE FONCTIONNE PAS
CORRECTEMENT, INTERROMPRE IMMEDIATEMENT L'UTILISATION ET CONTACTER LE
SERVICE D’ASSISTANCE PHILIPS HEALTHCARE.

! MISE EN GARDE ! LES BORDS DE LA GARNITURE DU SUPPORT DE TETE PEUVENT
CREER DES ARTEFACTS DANS CERTAINS ANGLES D’'IMAGERIE.

INCIDENTS GRAVES
Veuillez signaler tout incident grave (par ex. incidents provoquant ou pouvant provoquer la
mort ou des blessures graves) a Qfix ainsi qu’aux autorités compétentes de votre pays.

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

Consulter le site Qfix.com pour obtenir la liste des symboles et leur définition.

CAPACITE DE CHARGE
! AVERTISSEMENT ! NE PAS DEPASSER UNE CHARGE PATIENT DE 136 KG (300 LB).

EQUIVALENCE ALUMINIUM
Garniture du Neuro Head Holder : V0,45 mm d’Al

Coque du Neuro Head Holder : 0,35 mm d’Al
CARACTERISTIQUES

Description

Le produit est congu pour complémenter et améliorer la qualité d’image, les performances
et la productivité du matériel radiographique cardiovasculaire. Le produit sert de support

a la téte du patient, réduisant les problemes d’alignement par rapport a I'image soustraite et
améliorant les images 3D. La conception simple du produit facilite I'installation, le réglage et
le retrait, et permet a I'utilisateur de se concentrer sur les besoins du patient.

ENTRETIEN
Nettoyer le dispositif a I'aide d’un nettoyant ou désinfectant doux et non abrasif. Ne pas
vaporiser ni verser de liquides sur le dispositif. Pour nettoyer la surface, utiliser un chiffon
propre imbibé de solution. Les nettoyants suivants ont été testés et approuvés pour le
nettoyage des surfaces du dispositif. Pour désinfecter la surface, consulter les instructions
spécifiques du fabricant du nettoyant :

- Eau

« Eau de Javel Clorox® 10 %

« Alcool isopropylique

- Solution de dialdéhyde activé Cidex® a 2,4 %

- Eausavonneuse
NE PAS vaporiser directement le Neuro Head Holder.
NE PAS laisser le Neuro Head Holder dans I'eau au cours d’une nuit.
NE PAS utiliser de chlore pour nettoyer le Neuro Head Holder.
Vérifier régulierement que les dispositifs d’attache sont bien serrés.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Installation

Installation du Neuro Head Holder

1. Tenir le Neuro Head Holder avec les deux mains, I'une tenant le haut et I'autre tenant la
pince. Faire glisser la pince sur la table, au niveau de I'extrémité avant de la table (fig. 1).

2. Tourner le bouton moleté dans le sens horaire jusqu’a ce que le Neuro Head Holder soit
solidement fixé a la table (fig. 2).

Fig.1 Fig. 2

Préparation

Réglage du Neuro Head Holder

1. Tourner le bouton moleté dans le sens antihoraire pour libérer la coque pour téte puis,
en tenant la coque pour téte d’'une main et le bouton moleté de I'autre main, ajuster la
hauteur de la coque en la déplacant vers le haut ou vers le bas (fig. 3).

. Serrer le bouton moleté. Desserrer I'écrou a ailettes et déplacer le butoir antichute pour
le positionner contre le bouton moleté. Resserrer I'écrou a ailettes pour fixer le butoir
antichute dans cette position (fig. 4).

. Pour déplacer latéralement la coque pour téte, desserrer le bouton moleté et faire tourner
la coque pour téte vers la droite ou vers la gauche (fig. 5).

N
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' REMARQUE ! Des réglages plus précis peuvent étre nécessaires une fois que le patient
est en position.

4. Tourner le bouton moleté dans le sens horaire pour fixer le Neuro Head Holder en place
(fig. 5).

Fig. 3 Fig. 5

Fig. 4

5. Positionner le patient sur la table une fois le Neuro Head Holder installé. Régler la hauteur
et I'orientation de la coque pour téte selon les besoins. Utiliser les sangles pour fixer
solidement le patient. Voir le positionnement correct illustré a la fig. 6.

! REMARQUE ! Lors du positionnement du patient, veiller a ne pas le placer trop haut dans
le Neuro Head Holder (fig. 7). Cela serait inconfortable et risque de produire des artéfacts.

Fig. 6: CORRECT Fig. 7: INCORRECT

Retrait

1. Retirer le patient du Neuro Head Holder.

2. Tourner le bouton moleté dans le sens antihoraire pour libérer le Neuro Head Holder de
la table (fig. 8).

3. Entenant le Neuro Head Holder avec les deux mains, 'une tenant le haut et I'autre tenant
la pince, appuyer vers le bas sur la pince pour retirer le Neuro Head Holder de la table
(fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9

LISTE DES PIECES

Composants Numéro de piece Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Garniture et sangles pour téte 8002206 4598 005 91091
Sangles 8002205 4598 005 91101
2004480_FR
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Neuro Head Holder (Suportul pentru cap Neuro) este conceput pentru pozitionarea capului.
Acest dispozitiv este destinat in principal procedurilor neuroradiologice (de ex. procedurile
de interventie) pentru a minimiza miscarea capului pacientului. Neuro Head Holder este
destinat utilizarii intr-un mediu clinic, de catre tehnicienii si clinicienii instruiti.

INOTA! Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se
efectueze numai de céatre sau la recomandarea unui medic.

Grupuri tina de pacienti

Pacientii supusi procedurilor medicale generale sau interventiilor chirurgicale ce implica
diagnosticarea prin imagistica.

Utilizatori tinta

Utilizatorul tintd pentru produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele
regiunii de reglementare.

MASURI DE PRECAUTIE GENERALE
Conditii de mediu
« Temperatura de functionare: max. 37 °C (100 °F)
+ Umiditate relativa de functionare: de la 5% pana la 95%, fara condens
« Interval de temperatura de depozitare: de la -25 °C pana la 70 °C (de la -13 °F pana
la 158 °F)
. Umiditate relativa de depozitare: de la 5% pana la 95%

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA
ORICARE DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA
EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, INTRERUPETI
IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI $| CONTACTATI BIROUL DE ASISTENTA PHILIPS
HEALTHCARE.

! ATENTIE ! MARGINILE PERNEI PENTRU CAP POT PRODUCE ARTEFACTE iN ANUMITE
UNGHIURI DE IMAGISTICA.

INCIDENTE GRAVE

Va rugdm sd raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au dus la sau au
potentialul de a cauza decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea
competenta din tara dumneavoastra.

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

Pentru o lista de simboluri si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

SARCINA NOMINALA
! AVERTISMENT ! NU DEPASITI SARCINA DE 136 KG (300 LIVRE) PER PACIENT.

ECHIVALEN'[A ALUMINIU
Pernd Neuro Head Holder: 0,45 mm Al

Carcasa Neuro Head Holder: ¥0,35 mm Al

CARACTERISTICI

Descriere

Produsul este conceput pentru imbunététirea calitatii imaginilor, cresterea performantei

si productivitatii echipamentului de radiologie cardiovasculara. Produsul sprijina capul
pacientului reducand riscul de aliniere incorecta cu imaginea obtinuta si imbunatatind
calitatea imaginilor 3-D. Design-ul simplu al produsului permite o montare, reglare si
indepadrtare usoara, oferind utilizatorului posibilitatea de concentrare pe nevoile pacientului.

INTRETINERE
Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusa,
neabraziva. Nu pulverizati si nu turnati lichide pe dispozitiv. Pentru curatare, aplicati solutia pe
o laveta curata si stergeti suprafata. Urmatoarele materiale de curatare au fost testate si s-a
constatat ca sunt adecvate pentru curatarea suprafetelor dispozitivelor. Pentru a dezinfecta
suprafata, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului de curatare:

.« Apa

+ Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%

« Alcool izopropilic

+ Solutie Cidex® de dialdehida activatd, cu concentratie 2,4%

« Apdsisapun
NU pulverizati direct pe Neuro Head Holder.
NU lasati Neuro Head Holder in apa peste noapte.
NU utilizati clor pentru a curata Neuro Head Holder.
Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca acestea sunt bine
stranse.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Montare
Montarea Neuro Head Holder

1. Tineti Neuro Head Holder cu ambele maini, una pe partea superioard, cealalta pe clema.
Glisati clema pe masa la capatul frontal al mesei (Fig. 1).

2. Rotiti butonul in sens orar pana cand Neuro Head Holder este fixat ferm pe masa (Fig. 2).

Fig.1 Fig. 2

Configurare

Reglarea Neuro Head Holder

1. Rotiti butonul in sens antiorar pentru a slabi carcasa pentru cap, tindnd carcasa cu o mana
si butonul cu cealaltd mana si regland indltimea miscand in sus sau in jos (Fig. 3).

2. Strangeti butonul. Slabiti piulita fluture si reglati amplasarea punctului de oprire pentru
buton. Strangeti piulita fluture pentru fixarea amplasarii (Fig. 4).

3. Pentru miscarea carcasei pentru cap in lateral, slabiti butonul si rotiti carcasa la dreapta
sau la stanga. (Fig 5).

I NOTA ! Poate fi necesar sa efectuati reglajele in prezenta pacientului.

4. Rotiti butonul in sens orar pentru fixare. (Fig. 5).

Fig. 3

Fig. 4

5. Pozitionati pacientul pe masa dupa montarea Neuro Head Holder. Reglati din nou indltimea
si orientarea carcasei pentru cap, dupa cum este necesar. Utilizati curelele pentru fixarea
fermd a pacientului. Observati pozitionarea corecta in Fig. 6.

I NOTA! Atunci cand pozitionati pacientul, aveti grija s& nu-l asezati prea sus pe Neuro
Head Holder (Fig 7). Aceasta pozitie nu este confortabila si poate produce artefacte.

Fig. 6 CORECT Fig. 7 INCORECT

indepartare
1. Scoateti pacientul de pe Neuro Head Holder.
2. Rotiti butonul in sens antiorar pentru a scoate dispozitivul de pe masa (Fig. 8).

3. Tinand dispozitivul Neuro Head Holder cu doua maini, una de partea de sus, cealaltd de
clemd, impingeti in jos clema pentru a scoate dispozitivul de pe masa (Fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9

LISTA COMPONENTELOR

Componente Numar componenta Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Perna pentru cap si curele 8002206 4598 005 91091
Curele 8002205 4598 005 91101

2004480_RO
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USO PRETENDIDO

O Neuro Head Holder (Suporte para a cabeca) foi concebido para posicionar a cabeca. Este
dispositivo destina-se principalmente a procedimentos de neurorradiologia (por exemplo,
procedimentos de intervencdo) para minimizar o movimento da cabeca do paciente. O Neuro
Head Holder (Suporte para a cabeca) destina-se a ser usado num ambiente clinico por
técnicos e médicos com formagao.

1 OBSERVACAO ! As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a médicos
ou por ordem de um médico.

Grupo alvo de pacientes

Pacientes que realizaram procedimentos médicos gerais ou cirtrgicos envolvendo
diagndstico por imagens.

Usuario pretendido

O usudrio pretendido para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com as
exigéncias da regido regulatéria.

PRECAUGOES GERAIS
Condigbes do ambiente
« Temperatura de funcionamento: max de 37°C (100°F)
« Umidade relativa operacional: 5% a 95% sem condensacdo
« Intervalo de temperatura de armazenamento: -25°C a 70°C (-13°F a 158°F)
« Umidade relativa de armazenamento: 5% a 95%

ADVERTENCIAS

1 AVISO ! NAO E PERMITIDO FAZER NENHUMA MODIFICAGAO NESTE EQUIPAMENTO. SE
QUALQUER PARTE DESTE DISPOSITIVO RECEBER UMA CARGA PREJUDICIAL, PARECER
ESTAR DANIFICADA OU ESTIVER FUNCIONANDO INADEQUADAMENTE, INTERROMPA
O USO IMEDIATAMENTE E ENTRE EM CONTATO COM A CENTRAL DE ATENDIMENTO DA
PHILIPS HEALTHCARE.

! AVISO ! OS BORDOS DA ALMOFADA DE CABECA PODEM GERAR ARTEFACTOS EM
ALGUNS ANGULOS DE IMAGIOLOGIA.

INCIDENTES GRAVES
Reporte qualquer incidente grave (por exemplo, incidentes que resultem ou possam resultar
em obito ou lesOes graves) a Qfix e a Autoridade Competente do seu pais.

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRIGOES

Consultar Qfix.com para obter uma listagem dos simbolos e respectivas defini¢cdes.

NIiVEL DE CARGA
1 AVISO ! NAO EXCEDER 136 KG (300 LB) DE PESO DO PACIENTE.

EQUIVALENCIA DE ALUMINIO
Almofada do Neuro Head Holder: 0,45 mm de Al

Armacdo do Neuro Head Holder: ¥0,35 mm de Al
CARACTERISTICAS

Descricdo

O produto foi projetado para complementar e aumentar a qualidade da imagem,

o desempenho e a produtividade do equipamento de raios X cardiovascular. O produto
suporta a cabeca do paciente, reduzindo o desalinhamento com a imagem subtraida

e melhorando as imagens 3-D. O design simples do produto facilita sua instalacéo, ajuste
e remogado e permite que o usudrio se concentre nas necessidades do paciente.

MANUTENCAO
O dispositivo pode ser limpo com uma solucao de limpeza suave, ndo abrasiva ou uma solucao
desinfetante. Nao borrife nem deixe cair liquido no dispositivo. Para limpar, aplique a solu¢do
em um pano limpo e limpe a superficie. Os materiais de limpeza a seguir foram testados
e considerados adequados para a limpeza das superficies do dispositivo. Para desinfetar
a superficie, consulte as instrucdes especificas do fabricante do agente de limpeza:
. Agua
- ucdo de lixivia Clorox® a 10%
- dalcool isopropilico
- solucdo de dialdeido ativado 2,4% Cidex®
- 4gua e sabdo
NAO borrife diretamente sobre o Neuro Head Holder.
NAO deixe o Neuro Head Holder na d4gua de um dia para outro.
NAO use cloro para limpar o Neuro Head Holder.
Verifique periodicamente se todos os parafusos estdo apertados

INSTRUGOES DE USO

Instalacdo

Instalagdo do Neuro Head Holder

1. Segure o Neuro Head Holder com ambas as m&os, uma segurando a parte superior
e a outra segurando a bracadeira. Encaixe a bracadeira na extremidade frontal da mesa
(Fig. 1).

2. Gire o manipulo em sentido hordrio até que o Neuro Head Holder esteja fixado
firmemente na mesa (Fig. 2).

Fig.1 Fig. 2

Configuracao

Ajuste do Neuro Head Holder

1. Gire o manipulo em sentido anti-horario para soltar a armacao para a cabeca.
Enquanto segura a armagdo com uma mao e o manipulo com a outra, ajuste a altura
adequadamente movendo-a para cima ou para baixo (Fig. 3).

. Aperte o manipulo. Desaperte a porca borboleta e ajuste a posi¢do da trava para que ela
encoste no manipulo. Aperte a porca borboleta para fixar o posicionamento (Fig. 4).

. Para movimentar lateralmente a armacdo para a cabeca, solte o manipulo e gire a armacéo
para a direita ou esquerda (Fig. 5).

N
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1 OBSERVAGCAO ! Pode ser necessario fazer ajustes depois que o paciente estiver
posicionado.

4. Gire o manipulo em sentido hordrio para prendé-lo no lugar (Fig. 5).

Fig. 3 Fig. 5

Fig. 4

5. Posicione o paciente na mesa depois de instalar o Neuro Head Holder. Reajuste a altura
e a orientacdo da armacao para a cabeca conforme necessario. Use as correias para fixar
bem o paciente. Veja o posicionamento correto na Fig. 6.

1 OBSERVAGCAO ! Ao posicionar o paciente, tome cuidado para nao coloca-lo em posicdo
alta demais no Neuro Head Holder (Fig. 7). Isso serd desconfortavel e pode causar
artefatos.

Fig. 7: INCORRETO

Fig. 6: CORRETO

Remocédo

1. Retire o paciente do Neuro Head Holder.

2. Gire o manipulo em sentido anti-hordrio para soltar da mesa (Fig. 8).

3. Segurando o Neuro Head Holder com as duas maos, uma segurando a parte superior
e a outra segurando a bracadeira, pressione a bracadeira para baixo para retirar o suporte
da mesa (Fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9

LISTA DE PECAS

Componentes Cédigo do produto Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Almofada para a cabeca 8002206 4598 005 91091
e correias
Correias 8002205 4598 005 91101

Registro Anvisa No: 81300160002

2004480_PT

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | ' +1 484-720-6053 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com

()

.Neuro Head Holder—8002046

NAMJENA

Neuro Head Holder (Drzac¢ za glavu Neuro) namijenjen je pozicioniranju glave. Uredaj je
namijenjen prvenstveno za neuroradioloske postupke (npr. intervencijske postupke) kako
bi se pomicanje pacijentove glave svelo na najmanju moguéu mjeru. Neuro Head Holder
namijenjen je da ga upotrebljavaju obuceni tehnicari i lijecnici u klinickom okruzenju.

I NAPOMENA ! Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze se kupiti samo od
lije¢nika ili na preporuku lijec¢nika.

Ciljane skupine pacijenata

Pacijenti koji se podvrgavaju op¢im medicinskim ili kirurskim postupcima koji ukljucuju
dijagnosti¢ko snimanje.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnik proizvoda osoba je kvalificirana u skladu sa zahtjevima regulatornog
podrudja.

OPCE MJERE OPREZA
Uvjeti okoline
« Radna temperatura: maksimalno 37 °C (100 °F)
- Radna relativna vlaznost: od 5 % do 95 %, bez kondenzacije
- Raspon temperature skladistenja: od -25 °C do 70 °C (-13 °F do 158 °F)
« Relativna vlaznost skladistenja: od 5 % do 95 %

UPOZORENJA

! UPOZORENUJE ! NISU DOPUSTENE NIKAKVE PREINAKE OVE OPREME. AKO BILO KOJI
DIO OVOG UREDAJA BUDE IZLOZEN OPTERECENJU KOJE IZAZIVA KVAR, CINI SE DA JE
OSTECEN ILI NE FUNKCIONIRA PRAVILNO, ODMAH GA PRESTANITE UPOTREBLJAVATI
| OBRATITE SE SLUZBI ZA PODRSKU TVRTKE PHILIPS HEALTHCARE.

! OPREZ ! RUBOVI JASTUKA ZA GLAVU MOGU UZROKOVATI ARTEFAKTE POD NEKIM
KUTOVIMA SNIMANJA.

OZBILJNI STETNI DOGAPAJI
Sve Stetne dogadaje (npr. Stetne dogadaje koji dovode do ili mogu dovesti do smrti ili teske
ozljede) prijavite tvrtki Qfix i nadleznom tijelu u vasoj zemlji.

OZNAKE | OPISI UPOZORENJA

Popis simbola i njihove definicije potrazite na web-mjestu Qfix.com.

DOPUSTENO OPTERECENJE
1 UPOZORENJE ! NEMOJTE PREKORACITI 136 KG (300 FUNTI) TEZINE PACIJENTA.

EKVIVALENT ALUMINIJA

Jastuk uredaja Neuro Head Holder: 0,45 mm aluminija
Okvir uredaja Neuro Head Holder: ¥0,35 mm aluminija

ZNACAJKE

Opis

Proizvod je osmisljen tako da nadopunjuje i poboljSava kvalitetu slike, radne znacajke

i ucinkovitost kardiovaskularne rendgenske opreme. Proizvod podupire pacijentovu glavu

i smanjuje neuskladenost sa slikom dobivenom metodom subtrakcije te poboljsava kvalitetu
3D slika. Jednostavan dizajn proizvoda olak$ava postavljanje, podesavanje i uklanjanje te
korisniku omogucuje da se usredotoci na potrebe pacijenta.

ODRZAVANJE

Uredaj se moze ocistiti blagom, neabrazivnom otopinom za ¢is¢enje ili dezinfekciju. Nemojte

i obriSite povrsinu. Sljedeca sredstva za Cis¢enje podvrgnuta su ispitivanju te je utvrdeno
da se mogu koristiti za c¢iS¢enje povrsina uredaja. Da biste dezinficirali povrsinu, potrazite
posebne upute proizvodaca sredstva za ciscenje:
+ Voda
- 10 %-tna otopina izbjeljivaca Clorox®
- Izopropilni alkohol
+ 2,4 %-tna otopina aktiviranog dialdehida Cidex®
«  Sapunivoda
NEMOJTE prskati izravno na Neuro Head Holder.
NEMOJTE ostavljati Neuro Head Holder u vodi tijekom noci.
NEMOJTE koristiti klor za ¢iS¢enje uredaja Neuro Head Holder.
Povremeno provjerite zategnutost svih spojeva.

UPUTE ZA UPORABU

Postavljanje

Postavijanje uredaja Neuro Head Holder

1. Neuro Head Holder drzite objema rukama, jednom rukom drzite vrh, a drugom stezaljku.
Gurnite stezaljku na stol s prednje strane stola (sl. 1.).

2. Zakrenite rucicu u smjeru kazaljke na satu dok se Neuro Head Holder ¢vrsto ne pric¢vrsti
na stol (sl. 2.).

Namjestanje

Podesavanje uredaja Neuro Head Holder

1. Zakrenite rucicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da biste otpustili okvir za glavu
drzeci okvir za glavu jednom rukom, a rucicu drugom, te prilagodite visinu po potrebi
pomicanjem rucice prema gore ili dolje (sl. 3.).

2. Zategnite rucicu. Otpustite krilastu maticu i podesite polozaj grani¢nika prema kontaktnoj
rucici. Zategnite krilastu maticu da ucvrstite polozaj uredaja (sl. 4.).

3. Za bo¢no pomicanje okvira za glavu otpustite rucicu i zakrenite okvir za glavu udesno ili
ulijevo (sl. 5.).

I NAPOMENA ! Mozda ce biti potrebno dodatno podesavanje nakon pozicioniranja

pacijenta.

4. Zakrenite rucicu u smjeru kazaljke na satu da biste je ucvrstili (sl. 5.).

5. Pozicionirajte pacijenta na stol nakon sto postavite Neuro Head Holder. Po potrebi
ponovno podesite visinu i orijentaciju okvira za glavu. Upotrijebite trake da sigurno
ucvrstite pacijenta. To¢no pozicioniranje prikazano je na sl. 6.

I NAPOMENA ! Kada pozicionirate pacijenta, obratite paznju na to da pacijenta ne
postavite previsoko u Neuro Head Holder (sl. 7.). To izaziva neugodu i moze uzrokovati
artefakte.

Sl. 7. NEPRAVILNO

Sl. 6. PRAVILNO

Uklanjanje

1. Uklonite pacijenta iz uredaja Neuro Head Holder.

2. Zakrenite rucicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da uredaj otpustite od stola
(sl. 8.).

3. Neuro Head Holder drzite objema rukama, jednom rukom drzite vrh, a drugom stezaljku,
te gurnite stezaljku prema dolje da je odvojite od stola (sl. 9.).

SI. 8.

POPIS DIJELOVA

Sastavni dijelovi Broj dijela Qfix Philips 12nc

Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Jastuk za glavu i trake 8002206 4598 005 91091
Trake 8002205 4598 005 91101

2004480_HR
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RENDELTETES

A Neuro Head Holder (Neuro fejtartd) a fej poziciondldséra szolgal. Az eszkdz elsésorban
neuroradioldgiai eljardsokra (példaul intervencios eljarasokra) szolgél a beteg fejmozgdsanak
minimalizélasa céljabdl. A Neuro Head Holder (Neuro fejtartd) klinikai kornyezetben, képzett
technikusok és klinikai szakemberek 4ltali hasznalatra szolgal.

' JEGYZET ! Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvénye korldtozza ezt az eszkozt az orvos
rendelésén vagy annak megadasaval.

Célbetegcsoportok
Diagnosztikai képalkotdst igényld altaldnos orvosi vagy sebészeti eljdrdsokon dtesé betegek.

Célfelhasznalék
A termék célfelhaszndloi azok, akik a terileti szabdlyozasok kovetelményei szerint
képzettnek minéstilnek.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

Kornyezeti koriilmények
«  Uzemi hémérséklet: max. 37°C (100°F)
«  Uzemi relativ pératartalom: 5-95%, nem lecsapédé
. Tarolasi hémérséklet-tartomany: -25°C-70°C (-13°F-158°F)
- Tarolasi relativ paratartalom: 5-95%

+WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

1 VIGYAZAT ! AZ ESZKOZ SEMMIFELE MODOSITASA NEM ENGEDELYEZETT. HA AZ
ESZKOZ BARMELY RESZE KATASZTROFALIS TERHELEST KAP, SERULTNEK TUNIK,
VAGY NEM MEGFELELOEN MUKODIK, AZONNAL FUGGESSZE FEL A HASZNALATOT, ES
FORDULJON A PHILIPS HEALTHCARE UGYFELSZOLGALATAHOZ.

! FIGYELEM ! A FEJPARNA SZELEI BIZONYOS KEPALKOTASI SZOGEKNEL MUTERMEKET
OKOZHATNAK.

SULYOS ESEMENYEK

Kérjik, jelentsen minden sulyos eseményt (pl. olyan események, melyek potencidlisan
haldlt vagy sllyos sérilést eredményeznek) a Qfix vallalatnak és az orszdgdban illetékes
hatéségnak is.

FIGYELMEZTETO CIMKEK ES LEIRASOK

A jelolések és meghatarozasuk felsoroldsa megtaldlhaté a Qfix.com oldalon.

TERHELHETOSEG
I VIGYAZAT ! A BETEG ALTALI TERHELES NEM HALADHATJA MEG A 136 KG-OT
(300 FONTOT).

ALUMINIUM-EGYENERTEK
Neuro Head Holder fejtarté parnaja: kb. 0,45 mm Al

Neuro Head Holder fejtarté vaza: kb. 0,35 mm Al
FUNKCIOK

Leiras

A termék Ugy lett kialakitva, hogy a cardiovascularis rontgenberendezések kiegészitéjeként
Jjavitsa képmindséguiket, tovdbba fokozza teljesitéképességiiket és termelékenységiiket.

A termék megtdmasztja a beteg fejét, ezéltal csokkenti a szubtrakcids kép félrecslszasat,

és élesebbé teszi a 3D képeket. A termék egyszer( kialakitdsa megkonnyiti a felszerelést,

a bedllitast és az eltavolitast, és lehetdévé teszi a felhaszndld szdméra, hogy a beteg igényeire
6sszpontositson.

KARBANTARTAS

Az eszkdz kiméld, nem csiszold hatdsu tisztitd- vagy fertétlenitéoldattal tisztithatd. Ne
permetezzen és ne ontson folyadékot az eszkozre. A tisztitdéshoz nedvesitsen meg az
oldattal egy tiszta torléruhat, és torolje &t az eszkoz feliletét. Az aldbbi tisztitdanyagok

a tesztelések soran megfelelének bizonyultak az eszkoz felliletének tisztitdsahoz. A fellilet
fertétlenitéséhez kdvesse a tisztitdszer gydrtéjdnak konkrét utasitasait:

Viz

10%-os Clorox® fehéritészer-oldat

izopropil-alkohol

Cidex® 2,4%-os aktivalt dialdehid oldat

szappan és viz

NE permetezzen folyadékot kozvetlentil a Neuro Head Holder fejtartora.

NE hagyja a Neuro Head Holder fejtartét vizben éjszakara.

NE hasznéljon klért a Neuro Head Holder fejtarto tisztitdsédhoz.

Rendszeresen ellendrizze az 6sszes rogzitéelemet, hogy szorosan meg vannak-e hizva.

HASZNALATI UTASITAS
Felszerelés
A Neuro Head Holder fejtarto felszerelése
1. Egyik kezével fogja meg a Neuro Head Holder fejtarté tetejét, a masikkal pedig
a szoritéelemet. CsUsztassa a szoritéelemet az asztal ellilsé szélére (1. dbra).
2. Forgassa el a forgdgombot az éramutatd jardsaval megegyezd irdnyba, mig a Neuro Head
Holder fejtartd szildrdan nem régzil az asztalhoz (2. dbra).

o e e s e

abra 1 abra 2

Bedllitas
A Neuro Head Holder fejtarto beigazitdsa

1. A fejtarté vazanak meglazitdsdhoz forgassa el a forgdgombot az éramutaté jardsaval
ellentétes irdnyba. Egyik kezével a fejtartd vazat, masikkal pedig a forgdgombot fogva
dllitsa be a megfelel6 magassagot a fejtarto felfelé vagy lefelé mozgatdséval (3. abra).

2. Szoritsa meg a forgégombot. Lazitsa meg a szdrnyas anyat, és tolja a forgdgombig
a lezuhandsgétlét. A beadllitas rogzitéséhez szoritsa meg a szarnyas anyat (4. abra).

3. A fejtarté vazanak oldalirdnyl elmozditdséhoz lazitsa meg a forgégombot, és forgassa el
jobbra vagy balra a fejtarté vazat (5. abra).

I MEGJEGYZES ! A beteg elhelyezése utan tovabbi beigazitasokra lehet sziikség.

4. A forgbgombot az dramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba forgatva rogzitse a bedllitott
helyzetet (5. abra).

abra 3 abra 5

abra 4

5. A Neuro Head Holder fejtart6 felszerelése utdn helyezze el a beteget az asztalon. Sziikség
szerint dllitsa be Ujra a fejtarté vazdnak magassdgat és irdnyat. A beteg biztonsdgos
rogzitéséhez hasznaljon péntokat. A megfeleld elhelyezést a 6. dbra mutatja.

I MEGJEGYZES ! A beteg elhelyezésekor iigyeljen arra, hogy a beteg ne legyen tl
magasan a Neuro Head Holder fejtartéban (7. dbra). A til magasan torténé elhelyezés
kényelmetlen lesz, és miiterméket eredményezhet.

abra 7: HELYTELEN

abra 6: HELYES

Eltavolitas

1. Tavolitsa el a beteget a Neuro Head Holder fejtartérdl.

2. Az asztalhoz rogzitett Neuro Head Holder fejtarté meglazitdsdhoz forgassa el
a forgégombot az 6ramutaté jardsdval ellentétes iranyba (8. dbra).

3. Egyik kezével fogja meg a Neuro Head Holder fejtarté tetejét, a masikkal pedig
a szoritéelemet, majd nyomja le a szoritéelemet a fejtartéonak az asztalrél térténd
eltévolitashoz (9. dbra).

4bra 8

abra 9

ALKATRESZ LISTA

Komponensek Qfix-cikkszam Philips 12nc
Neuro Head Holder fejtartd 8002046 4598 005 91071
Fejpérna és pantok 8002206 4598 005 91091
Pantok 8002205 4598 005 91101
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PRZEZNACZENIE

Wspornik gtowy Neuro Head Holder (Wspornik gtowy Neuro) stuzy do ustawienia

i unieruchomienia gtowy. Urzadzenie jest przede wszystkim przeznaczone do stosowania
podczas zabiegéw neuroradiologicznych (np. podczas zabiegéw interwencyjnych) w celu
zminimalizowania ruchéw gtowy pacjenta. Neuro Head Holder (Wspornik gtowy Neuro) jest
przeznaczony do stosowania w srodowisku klinicznym przez przeszkolonych technikéw

i klinicystow.

! UWAGA ! Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz wyrobu wytacznie
lekarzom lub na ich zlecenie.

Docelowe grupy pacjentéw

Pacjenci poddawani procedurom z zakresu medycyny ogdlnej i chirurgii, ktére obejmuja
zastosowanie obrazowania diagnostycznego.

Docelowi uzytkownicy
Docelowym uzytkownikiem produktéw jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje
zgodne z przepisami obowigzujgcymi w danym regionie.

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

Warunki sSrodowiskowe
. Temperatura pracy: maksymalnie 37°C (100°F)
«  Wilgotno$c¢ wzgledna podczas pracy: 5% do 95% bez kondensacji
« Zakres temperatury przechowywania: -25°C do 70°C (-13°F do 158°F)
+  Wilgotno$¢ wzgledna podczas przechowywania: 5% do 95%

OSTRZEZENIA

! OSTRZEZENIE ! NIE SA DOPUSZCZALNE ZADNE MODYFIKACJE TEGO SPRZETU. JESLI
JAKAKOLWIEK CZESC TEGO URZADZENIA ZOSTANIE PODDANA KATASTROFALNEMU
OBCIAZENIU, WYGLADA NA USZKODZONA LUB FUNKCJONUJE NIEPRAWIDLOWO,
NALEZY NATYCHMIAST PRZERWAC STOSOWANIE | SKONTAKTOWAC SIE Z POMOCA
TECHNICZNA FIRMY PHILIPS HEALTHCARE.

! PRZESTROGA ! KRAWEDZIE PODKLADKI POD GLOWE MOGA GENEROWAC ARTEFAKTY
PRZY PEWNYCH KATACH OBRAZOWANIA.

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia, ktére spowodowaty lub mogty spowodowac
Smier¢ badZ powazne obrazenia) nalezy zgtaszac firmie Qfix oraz wtasciwemu organowi
w danym kraju.

ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

Spis symboli i odpowiadajgcych im definicji mozna znalez¢ na stronie Qfix.com.

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE
1 OSTRZEZENIE ! NIE WOLNO PRZEKRACZAC MASY PACJENTA ROWNEJ 136 KG
(300 FUNTOW).

ROWNOWAZNIK ALUMINIUM

Wyscidtka Neuro Head Holder: 70,45 mm Al

Korpus Neuro Head Holder: ¥0,35 mm Al

ZALETY

Opis

Produkt jest przeznaczony do wspomagania i poprawy jakosci obrazu, dziatania

i produktywnosci aparatury rentgenowskiej do badan uktadu krazenia. Produkt ten wspiera
gtowe pacjenta, redukujac niedoktadnosci zréwnania w przypadku obrazu subtrakcyjnego
i poprawiajac jakos¢ obrazéw 3D. Prosta konstrukcja produktu zapewnia tatwy montaz,
regulacje i demontaz oraz umozliwia uzytkownikowi skupienie sie na potrzebach pacjenta.

KONSERWACJA
Urzadzenie mozna czysci¢ tagodnym, niesciernym roztworem czyszczacym lub
dezynfekcyjnym. Nie wolno rozpyla¢ ani wylewac ptynéw na urzadzenie. Aby wyczyscié,
nalezy naniesc¢ roztwor na czystg Sciereczke i przetrze¢ powierzchnie. Materiaty czyszczace
wymienione ponizej zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do czyszczenia
powierzchni urzadzenia. Sposéb dezynfekcji powierzchni opisano w poszczegdlnych
instrukcjach dostarczonych przez producenta $rodka czyszczacego:

- Woda

« 10% roztwér wybielacza Clorox®

« Alkohol izopropylowy

. Cidex® 2,4% roztwér aktywowanego dialdehydu

«  Woda z mydtem
NIE WOLNO rozpyla¢ bezposrednio na Neuro Head Holder.

NIE WOLNO pozostawia¢ wspornika Neuro Head Holder zanurzonego w wodzie przez catg noc.

NIE WOLNO stosowac chloru do czyszczenia wspornika Neuro Head Holder.
Okresowo sprawdzac¢ wszystkie paski mocujgce pod katem skutecznosci zacisku.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Montaz

Montaz Neuro Head Holder

1. Uchwyci¢ wspornik Neuro Head Holder obiema rekami, trzymajac jedna reka gérna czesc,
a druga zacisk. Nasuna¢ zacisk na stét, na przedniej krawedzi stotu (Rys. 1).

2. Obracac pokretto w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, do chwili, gdy
wspornik Neuro Head Holder bedzie mocno przytwierdzony do stotu (Rys. 2).

Rys. 1 Rys. 2

Przygotowanie

Regulacja wspornika Neuro Head Holder

1. Obrécic pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby poluzowac
korpus wspornika, po czym trzymajac jedna reka korpus wspornika, a druga pokretto,
odpowiednio wyregulowac wysokos¢, przesuwajac korpus w goére lub w dét (Rys. 3).

2. Docisng¢ pokretto. Poluzowac nakretke motylkowa i wyregulowac potozenie ogranicznika
opadania, aby dotykat pokretta. Docisng¢ nakretke motylkowa, aby umocowac element
(Rys. 4).

3. Aby przesunac korpus wspornika w bok, poluzowac pokretto i obréci¢ korpus wspornika
w prawo lub w lewo (Rys. 5).

! UWAGA ! Po umieszczeniu pacjenta moze by¢ konieczne wyregulowanie.

4. Obrécic pokretto w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby zamocowac je na
miejscu (Rys. 5).

Rys. 3 Rys. 5

Rys. 4

5. Po zamontowaniu wspornika Neuro Head Holder umieéci¢ pacjenta na stole. Wyregulowac
wedtug potrzeby wysokos¢ i zorientowanie korpusu wspornika. Unieruchmic pacjenta za
pomoca paskéw. Patrz prawidtowe umieszczenie przedstawione na Rys. 6.

! UWAGA ! Przy umieszczaniu pacjenta nalezy uwazac, aby nie umiesci¢ go zbyt wysoko
we wsporniku Neuro Head Holder (Rys. 7). Bedzie to niewygodne i moze spowodowac
artefakt.

Rys. 6: PRAWIDLOWO Rys. 7: NIEPRAWIDLOWO

Zdejmowanie

1. Zdjac pacjenta ze wspornika Neuro Head Holder.

2. Obrdcic¢ pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby poluzowac
potaczenie ze stotem (Rys. 8).

3. Trzymajac wspornik Neuro Head Holder obiema rekami, jedna reka gorng czesé, a druga
zacisk, popchna¢ zacisk w dét, aby zdjac go ze stotu (Rys. 9).

Rys. 8 Rys. 9

LISTA CZESCI

Elementy Numer katalogowy Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Wyscidtka na gtowe i paski 8002206 4598 005 91091
Paski 8002205 4598 005 91101
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TILTENKT BRUK

Neuro Head Holder (Nevrohodestotte) er utformet for & posisjonere hodet.

Denne anordningen er hovedsakelig tiltenkt for nevroradiologi-prosedyrer (f.eks.
intervensjonsprosedyrer) for & minimere pasientens hodebevegelser. Neuro Head Holder
(Nevrohodestotte) er beregnet for bruk i et klinisk miljo av oppleerte teknikere og klinikere.

I MERK ! Amerikansk lov krever at dette utstyret kun selges av eller etter fullmakt fra lege.

Pasientmalgrupper
Pasienter som gjennomgar generelle medisinske eller kirurgiske prosedyrer som innebaerer
diagnostisk avbildning.

Tiltenkte brukere

Tiltenkte brukere for produktene er personer som er kvalifisert i henhold til kravene i lokale
forskrifter.

GENERELLE FORHOLDSREGLER
Miljemessige forhold
« Driftstemperatur: maks. 37°C (100°F)
- Relativ luftfuktighet ved drift: 5 % til 95 % ikke-kondenserende
. Temperaturomrade ved lagring: -25°C til 70°C (-13°F til 158°F)
- Relativ luftfuktighet ved lagring: 5 % til 95 %

ADVARSELSMELDINGER

! ADVARSEL ! INGEN MODIFIKASJON AV DETTE UTSTYRET ER TILLATT. HVIS EN DEL AV
DENNE ANORDNINGEN UTSETTES FOR KATASTROFAL BELASTNING, VIRKER SKADET
ELLER IKKE FUNGERER KORREKT, MA BRUK UMIDDELBART OPPH@RE OG PHILIPS
HEALTHCARE HELPDESK MA KONTAKTES.

! ADVARSEL ! KANTENE PA HODEPUTEN KAN FORE TIL ARTEFAKTER VED ENKELTE
BILDEVINKLER.

ALVORLIGE HENDELSER
Rapporter alle alvorlige hendelser (f.eks. hendelser som forer til, eller kan fore til ded eller
alvorlig skade) til bade Qfix og den relevante myndigheten i landet.

VARSELETIKETTER OG BESKRIVELSER

Se Qfix.com for en liste over symboler og deres definisjoner.

NORMERT LAST
! ADVARSEL ! MA IKKE OVERSTIGE EN PASIENTLAST PA 136 KG (300 LBS).

ALUMINIUMSEKVIVALENS

Neuro Head Holder-pute: ¥0,45 mm av aluminium
Neuro Head Holder-skall: ¥0,35 mm av aluminium

EGENSKAPER

Beskrivelse

Produktet er utformet for & komplettere og forbedre bildekvaliteten, ytelsen og produktiviteten
til kardiovaskuleert rentgenutstyr. Produktet stetter pasientens hode og reduserer feiljustering

i forhold til det subtraherte bildet og forbedrer 3D-bilder. Produktets enkle utforming gjer at det
er lett d installere, justere og ta av, og lar brukeren fokusere pa pasientens behov.

VEDLIKEHOLD
Anordningen kan rengjeres med en mild, ikke-skurende rengjerings- eller
desinfeksjonslasning. Ikke spray eller tem vaeske pa anordningen. For a rengjere, pafor
lesningen pa en ren klut og terk av overflaten. Felgende rengjeringsmidler har blitt testet
og funnet & vaere egnet for rengjering av anordningens overflater. For desinfisering av
overflaten, se spesifikke anvisninger fra produsenten av rengjeringsmiddelet:

« Vann

« 10 % Clorox® blekemiddellgsning

- isopropylalkohol

« Cidex® 2,4 % aktivert dialdehydlesning

+ sape ogvann
IKKE spray direkte pa Neuro Head Holder.
IKKE la Neuro Head Holder ligge i vann over natten.
IKKE bruk klor til rengjering av Neuro Head Holder.
Kontroller jevnlig om alle festeanordninger er stramme.

BRUKSANVISNING
Montering
Montering av Neuro Head Holder

1. Hold Neuro Head Holder med begge hender; hold toppen med én hand og klemmen med
den andre. For klemmen ned pa bordet pa framsiden av bordet (figur 1).
2. Vri knotten med klokken helt til Neuro Head Holder er godt festet til bordet (figur 2).

Figur 1

Oppsett
Justering av Neuro Head Holder

1. Vri knotten mot klokken for & lesne hodeskallet. Hold hodeskallet med den ene handen
og knotten med den andre mens du justerer hgyden ved a bevege skallet oppover eller
nedover (figur 3).

2. Stram knotten. Lesne vingemutteren og juster plasseringen av fallbeskytteren slik at den
er i kontakt med knotten. Stram vingemutteren for a feste plasseringen (figur 4).

3. Lasne knotten og roter hodeskallet mot hoyre eller venstre for a flytte hodeskallet lateralt
(figur 5).

I MERK ! Justering ma kanskje utferes nar pasienten er pa plass.

4. Vri knotten med klokken for & stramme den pa plass (figur 5).

Figur 3 Figur 5

Figur 4

5. Plasser pasienten pa bordet etter at du har montert Neuro-hodestetten. Juster
hodeskallets heyde og retning pa nytt ved behov. Bruk stroppene til & feste pasienten godt
fast. Se korrekt plassering i figur 6.

I MERK ! Ved posisjonering av pasienten ma man passe pa at pasienten ikke plasseres for
hoyt i Neuro Head Holder (figur 7). Det vil vaere ubehagelig og kan fore til artefakter.

Figur 6 KORREKT Figur 7 IKKE KORREKT

Fjerning
1. Fjern pasienten fra Neuro Head Holder.
2. Roter knotten mot klokken for & lesne den fra bordet (figur 8).

3. Hold Neuro Head Holder med to hender slik at den ene handen holder toppen og den
andre holder klemmen, og press klemmen nedover for & fierne den fra bordet (figur 9).

Figur 8 Figur 9
DELELISTE
Komponenter Qfix-delenummer Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Hodepute og stropper 8002206 4598 005 91091
Stropper 8002205 4598 005 91101

2004480_NO
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USO PREVISTO

Il Neuro Head Holder (Poggiatesta Neuro) & progettato per posizionare la testa del paziente.
Il dispositivo & previsto principalmente per le procedure di neuroradiologia (ad esempio
procedure interventistiche) al fine di ridurre al minimo il movimento del capo del paziente.

Il Neuro Head Holder (Poggiatesta Neuro) deve essere usato in ambiente clinico da tecnici
e clinici addestrati.

I'NOTA! Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale
medico o provvisto di prescrizione medica.

Gruppi di pazienti destinatari

Pazienti sottoposti a procedure mediche o chirurgiche generali che comportano diagnostica
per immagini.

Utilizzatori previsti

L'utilizzatore previsto per i prodotti & una persona qualificata in conformita ai requisiti della
regione di regolamentazione.

PRECAUZIONI GENERALI
Condizioni ambientali
«  Temperatura di esercizio: 37°C (100°F) max
» Umidita relativa di esercizio: dal 5% al 95% senza condensa
« Intervallo della temperatura di conservazione: da -25°C a 70°C (da -13°F a 158°F)
« Umidita relativa di conservazione: dal 5% al 95%

COMUNICAZIONI DI AVVERTENZA

! AVVERTENZA ! NON E PERMESSO APPORTARE MODIFICHE ALLAPPARECCHIATURA. SE
QUALSIASI PARTE DI QUESTO DISPOSITIVO SUBISCE UN CARICO CATASTROFICO, APPARE
DANNEGGIATA O FUNZIONA IN MODO IMPROPRIO, INTERROMPERNE IMMEDIATAMENTE
L'USO E CONTATTARE IL SERVIZIO ASSISTENZA DI PHILIPS HEALTHCARE.

! ATTENZIONE ! — | MARGINI DEL CUSCINETTO PER LA TESTA POSSONO CREARE
ARTEFATTI DURANTE LE PROCEDURE DI IMAGING A DETERMINATE ANGOLAZIONI.

INCIDENTI GRAVI
Segnalare eventuali incidenti gravi (ad es. incidenti che comportano o che possono provocare
lesioni gravi o mortali) sia a Qfix sia all’autorita competente del proprio paese.

ETICHETTE DI AVVERTENZA E DESCRIZIONI

Consultare Qfix.com per un elenco dei simboli e delle relative definizioni.

CARICO NOMINALE
! AVWVERTENZA ! NON SUPERARE UN CARICO PAZIENTE DI 136 KG (300 LIBBRE).

EQUIVALENZA ALLALLUMINIO
Cuscinetto del Neuro Head Holder: ¥0,45 mm di Al

Guscio del Neuro Head Holder: 0,35 mm di Al
CARATTERISTICHE

Descrizione

Il prodotto & previsto per integrare e migliorare la qualita delle immagini, le prestazioni e la
produttivita delle apparecchiature radiografiche cardiovascolari. Il prodotto sostiene il capo
del paziente riducendo il malallineamento con 'immagine sottratta e migliorando le immagini
tridimensionali. Data la semplicita della sua configurazione, il prodotto & facile da installare,
regolare e rimuovere, consentendo cosi all’operatore di concentrarsi sulle esigenze del
paziente.

MANUTENZIONE
Il dispositivo puo essere pulito con una soluzione neutra e non abrasiva oppure con una
soluzione disinfettante. Non spruzzare né versare liquidi sul dispositivo. Per pulire, applicare la
soluzione su un panno pulito e passare sulla superficie. Le seguenti sostanze detergenti sono
state sottoposte a test e ne & stata accertata I'idoneita alla pulizia delle superfici del dispositivo.
Per disinfettare la superficie, consultare le istruzioni specifiche del produttore del detergente:
« Acqua
« Soluzione di candeggina Clorox® al 10%
« Alcol isopropilico
« Soluzione dialdeide attivata Cidex® al 2,4%
« Acqua e sapone
NON spruzzare direttamente sul Neuro Head Holder.
NON lasciare il Neuro Head Holder immerso nell’lacqua per tutta la notte.
NON usare candeggina per pulire il Neuro Head Holder.
Controllare periodicamente tutti i fermi per verificare che siano ben saldi.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Installazione

Installazione del Neuro Head Holder

1. Tenere il Neuro Head Holder con entrambe le mani (afferrando la parte superiore con
una mano e il morsetto con I'altra). Far scorrere il morsetto sul tavolo, in corrispondenza
dell’estremita anteriore (Fig. 1).

2. Ruotare in senso orario la manopola finché il Neuro Head Holder non ¢ fissato saldamente
al tavolo (Fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

Preparazione

Regolazione del Neuro Head Holder

1. Ruotare in senso antiorario la manopola per allentare il guscio del poggiatesta; tenendo
il guscio con una mano e la manopola con I'altra, regolare I'altezza come necessario
alzandolo o abbassandolo (Fig. 3).

2. Serrare la manopola. Allentare il dado ad alette e regolare il posizionamento del fermo
anticaduta fino a toccare la manopola. Serrare il dado ad alette per fissare in posizione
(Fig. 4).

3. Per spostare lateralmente il guscio della testa, allentare la manopola e ruotare il guscio
della testa verso destra o sinistra (Fig. 5).

I'NOTA ! Dopo aver posizionato il paziente, potrebbe essere necessario apportare delle
piccole correzioni.

4. Ruotare in senso orario la manopola per serrarla in posizione (Fig. 5).

Fig. 3 Fig. 5

Fig. 4

5. Posizionare il paziente sul tavolo dopo aver installato il Neuro Head Holder. Regolare
I'altezza e I'orientamento del guscio per la testa come necessario. Servirsi delle cinghie
per assicurare il paziente. Vedere il posizionamento corretto illustrato nella Fig. 6.

I'NOTA ! All’atto di posizionare il paziente, prestare attenzione a non collocarlo troppo
in avanti sul Neuro Head Holder (Fig. 7) poiché potrebbe essere scomodo per il paziente
e causare artefatti.

Fig. 6: GIUSTO Fig. 7: SBAGLIATO

Rimozione

1. Rimuovere il paziente dal Neuro Head Holder.

2. Ruotare la manopola in senso antiorario per allentare il poggiatesta dal tavolo (Fig. 8).

3. Tenendo il Neuro Head Holder con entrambe le mani (afferrando la parte superiore con
una mano e il morsetto con I'altra), spingere verso il basso il morsetto per rimuovere il
poggiatesta dal tavolo (Fig. 9).

Fig. 8 Fig. 9

LISTA DEI COMPONENTI

Componenti Codice prodotto Qfix Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Cuscinetto e cinghie per la testa 8002206 4598 005 91091
Cinghie 8002205 4598 005 91101

2004480_IT
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EIX
&g
BEOOGD GEBRUIK

De Neuro Head Holder is ontworpen om het hoofd te positioneren. Het apparaat is
voornamelijk bedoeld voor neuroradiologische ingrepen (bijv. interventie-ingrepen) om de
hoofdbewegingen van de patiént tot een minimum te beperken. De Neuro Head Holder dient
te worden gebruikt in een klinische omgeving door vakbekwame technici en clinici.

! OPMERKING ! Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Patiéntendoelgroepen
Patiénten die een algemene medische of chirurgische procedure ondergaan waarbij
diagnostische beeldvorming wordt gebruikt.

Beoogde gebruikers
De beoogde gebruiker van de producten is iemand die in aanmerking komt volgens de eisen
van het regelgevingsgebied.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN
Omgevingscondities
« Bedrijffstemperatuur: max. 37°C (100°F)
« Relatieve luchtvochtigheid bij bedrijf: 5% tot 95% niet-condenserend
Bereik opslagtemperatuur: -25°C tot 70°C (-13°F tot 158°F)
Relatieve luchtvochtigheid bij opslag: 5% tot 95%

WAARSCHUWINGEN

! WAARSCHUWING ! DEZE APPARATUUR MAG NIET WORDEN GEMODIFICEERD. ALS
EEN ONDERDEEL VAN DIT HULPMIDDEL AAN EEN CATASTROFALE BELASTING IS
BLOOTGESTELD, BESCHADIGD LIJKT OF NIET NAAR BEHOREN WERKT, STAAK DAN
ONMIDDELLIJK HET GEBRUIK EN NEEM CONTACT OP MET DE HELPDESK VAN PHILIPS
HEALTHCARE.

!'LET OP ! DE RANDEN VAN HET HOOFDKUSSENTJE KUNNEN ONDER BEPAALDE
BEELDVORMINGSHOEKEN ARTEFACTEN VEROORZAKEN.

ERNSTIGE INCIDENTEN
Meld ernstige incidenten (bijvoorbeeld incidenten die dodelijk of ernstig letsel als gevolg
(kunnen) hebben) bij zowel Qfix als de bevoegde autoriteit van uw land.

WAARSCHUWINGSLABELS EN BESCHRIJVINGEN

Ga naar Qfix.com voor een lijst met symbolen en de bijbehorende definities.

NOMINALE BELASTING
! WAARSCHUWING ! 136 KG (300 LB.) PATIENTBELASTING NIET OVERSCHRIJDEN.

ALUMINIUM-EQUIVALENTIE

Kussentje van Neuro Head Holder: ¥0,45 mm Al
Schelp van Neuro Head Holder: “0,35 mm Al

KENMERKEN

Beschrijving

Het product is bestemd om de beeldkwaliteit, prestaties en productiviteit van
cardiovasculaire rontgenapparatuur aan te vullen en te verhogen. Het product ondersteunt
het hoofd van de patiént om slechte uitrichting met het gesubtraheerde beeld te
verminderen en 3D-beelden te verbeteren. Dankzij het eenvoudige ontwerp kan het product
gemakkelijk worden geinstalleerd, afgesteld en verwijderd en kan de gebruiker zich op de
behoeften van de patiént concentreren.

ONDERHOUD
Het hulpmiddel kan met een milde, niet-schurende reinigende of desinfecterende oplossing
worden gereinigd. Spuit of giet geen vloeistof op het hulpmiddel. Breng de oplossing op
een schone doek aan en neem de buitenkant van het hulpmiddel af om het te reinigen.
De volgende reinigingsmiddelen zijn getest en geschikt bevonden voor het reinigen van
de buitenkant van het hulpmiddel. Om de buitenkant van het hulpmiddel te desinfecteren,
raadpleegt u de specifieke instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel:
water
10% Clorox® bleekwateroplossing
- isopropylalcohol
. Cidex® 2,4% geactiveerde dialdehydeoplossing
« water en zeep

Spuit NIET direct op de Neuro Head Holder.

Laat de Neuro Head Holder GEEN nacht in water staan.

Gebruik GEEN chloor om de Neuro Head Holder te reinigen.
Controleer regelmatig of alle bevestigingsmateriaal goed vastzit.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Installeren
Neuro Head Holder installeren

1. Houd de Neuro Head Holder met beide handen vast. Houd met de ene hand de
bovenkant vast en met de andere hand de klem. Schuif de klem op de tafel bij de voorkant
van de tafel (afb. 1).

2. Draai de knop rechtsom totdat de Neuro Head Holder stevig op de tafel vastzit (afb. 2).

Afb. 1 Afb. 2

Opstellen
De Neuro Head Holder afstellen

1. Draai de knop linksom om de hoofdschelp los te zetten. Terwijl u de hoofdschelp
vasthoudt met de ene hand en de knop met de andere hand, past u de hoogte van de
hoofdschelp aan door de schelp omhoog of omlaag te brengen (afb. 3).

2. Draai de knop aan. Draai de vleugelmoer los en schuif de valbeveiliging tot tegen de knop.
Draai de vleugelmoer aan om de verplaatste valbeveiliging vast te zetten (afb. 4).

3. Draai om de hoofdschelp zijdelings te bewegen de knop los en draai de hoofdschelp naar
links of rechts (afb. 5).

! OPMERKING ! Het kan zijn dat er verdere afstelling nodig is nadat de patiént is geplaatst.

4. Draai de knop rechtsom om hem vast te draaien (afb. 5).

Afb. 3 Afb. 5

Afb. 4

5. Plaats de patiént op de tafel nadat de Neuro Head Holder is geinstalleerd. Stel de hoogte
en de oriéntering van de hoofdschelp voor zover nodig bij. Gebruik banden om de patiént
stevig vast te setten. Zie afb. 6 voor de juiste positionering.

! OPMERKING ! Bij het positioneren van de patiént moet u erop letten de patiént niet te
hoog in de Neuro Head Holder te plaatsen (afb. 7). Dit is niet comfortabel voor de patiént
en kan tot artefacten leiden.

Afb. 6: GOED Afb. 7: FOUT

Verwijderen

1. Haal de patiént uit de Neuro Head Holder.

2. Draai de knop linksom om de Head Holder van de tafel los te maken (afb. 8).

3. Houd de Neuro Head Holder met beide handen vast. Houd met de ene hand de
bovenkant vast en met de andere hand de klem. Druk omlaag op de klem om de Head
Holder van de tafel te verwijderen (afb. 9).

Afb. 8 Afb. 9

ONDERDELEN LIJST

Componenten Qfix-onderdeelnummer Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Hoofdkussentje en -banden 8002206 4598 005 91091
Banden 8002205 4598 005 91101

2004480_NL
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PASKIRTIS

,Neuro Head Holder“ (Neuro tyrimy galvos laikiklis) yra skirtas galvos padéciai

nustatyti. Pagrindiné Sio prietaiso paskirtis — naudoti per neuroradiologines procedaras
(pvz., intervencines proceddras), siekiant apriboti paciento galvos judéjima. ,,Neuro Head
Holder* yra skirtas naudoti klinikinéje aplinkoje, tinkamai parengtiems gydytojams ir
laborantams.

' PASTABA ! JAV federaliniai jstatymai leidzia §j jrenginj parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Tikslinés pacienty grupés
Pacientai, kuriems atliekamos bendrosios medicininés arba chirurginés procediros, jskaitant
diagnostinio vaizdavimo tyrimus.

Numatytieji naudotojai

Numatytieji Siy gaminiy naudotojai — asmenys, turintys atitinkamo regiono norminius
reikalavimus atitinkancia kvalifikacija.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
Aplinkos salygos
- Darbiné temperatira: ne aukstesné kaip 37 °C (100 °F)
« Darbinis santykinis drégnumas: nuo 5 % iki 95 % be kondensacijos
. Laikymo temperatiiros diapazonas: nuo -25 °C iki 70 °C (nuo -13 °F iki 158 °F)
- Laikymo santykinis drégnumas: nuo 5 % iki 95 %

ISPEJAMIEJI PRANESIMAI

1|SPEJIMAS ! 510S |RANGOS JOKIU BUDU NEGALIMA KEISTI. JEI KURI NORS $IO
PRIETAISO DALIS PATIRIA KATASTROFISKA APKROVA, ATRODO SUGADINTA ARBA
VEIKIA NETINKAMAI, NEDELSDAMI LIAUKITES NAUDOTI IR SUSISIEKITE SU ,,PHILIPS
HEALTHCARE“ PAGALBOS SKYRIUMI.

! DEMESIO ! TAM TIKRU TYRIMO KAMPU DEL GALVOS PAMINKSTINIMO GALI ATSIRASTI
ARTEFAKTUY.

RIMTI INCIDENTAI

Apie bet kokius rimtus incidentus (pvz., incidentus, kuriy metu istinka arba gali istikti
mirtis, taip pat patiriama arba galima patirti rimty suzalojimy) praneskite tiek , Qfix", tiek
kompetentingai savo Salies institucijai.

ISPEJAMOSIOS ETIKETES IR APRASYMAI

Qfix.com rasite iSvardytus simbolius ir jy apraSymus.

VARDINE APKROVA
! [SPEJIMAS I NEGALIMA VIRSYTI 136 KG (300 SV.) PACIENTO APKROVOS.

ALIUMINIO ATITIKMUO

,Neuro Head Holder“ paminkstinimas: apie 0,45 mm aliuminio
,Neuro Head Holder“ korpusas: apie 0,35 mm aliuminio

YPATUMAI

Aprasymas

Sis gaminys sukurtas taip, kad padéty gauti geresnés kokybes vaizda ir uztikrinty geresnj
Sirdies ir kraujagysliy tyrimy rentgeno jrangos veikima ir produktyvuma. Sis gaminys skirtas
paciento galvai prilaikyti, nes taip ji geriau sulygiuojama su gaunamu vaizdu ir gaunamas
geresnes kokybés trimatis vaizdas. Dél paprastos konstrukcijos ji paprasta jrengti, reguliuoti
ir nuimti, todél naudotojas gali visg démesj skirti paciento poreikiams.

PRIEZIURA
Prietaisg galima valyti Svelniu neabrazyviniu valymo arba dezinfekavimo tirpalu. Ant prietaiso
nepurkskite ir nepilkite skysciy. Norédami iSvalyti, uzpilkite tirpalo ant Svarios Sluostés
ir perbraukite per pavirsiy. Toliau nurodytos valymo medziagos buvo iSbandytos ir buvo
nustatyta, kad jos tinka prietaiso pavirSiams valyti. Norédami dezinfekuoti pavirsiu,
zr. konkrecius valymo priemonés gamintojo nurodymus:
« Vanduo
« 10 % ,Clorox®“ baliklio tirpalas
« lzopropilo alkoholis
. ,Cidex®“ 2,4 % suaktyvintas dialdehido tirpalas
« Muilas ir vanduo
NEGALIMA purksti tiesiai ant ,Neuro Head Holder“
NEGALIMA ,Neuro Head Holder*“ per naktj palikti vandenyje.
NEGALIMA ,Neuro Head Holder“ valyti chloru.
Periodiskai tikrinkite, ar neatsilaisvino kuris nors tvirtinimo elementas.

NAUDOJIMO NURODYMAI

I[rengimas

»Neuro Head Holder“ jrengimas

1. ,Neuro Head Holder“ laikykite abiem rankomis: viena uz virsaus, kita — uz apkabos.
Apkaba uzmaukite ant stalo — priekiniame stalo gale (1 pav.).

2. Sukite rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kol ,Neuro Head Holder“ gerai uzsifiksuos ant
stalo (2 pav.).

1 pav. 2 pav.

Nustatymas

»Neuro Head Holder* reguliavimas

1. Sukite rankenéle pries$ laikrodzio rodykle, kad atpalaiduotuméte galvos atramos korpusa,
tuo pat metu korpusa laikydami viena ranka, rankenéle — kita, ir atitinkamai reguliuokite
aukstj pakeldami arba nuleisdami atrama (3 pav.).

2. Rankenéle uzverzkite. Atlaisvinkite sparnuotajg verze ir pareguliuokite stabdiklio padétj,
kad liestysi su rankenéle. Uzverzkite sparnuotaja verzle, kad uzfiksuotumeéte vietoje
(4 pav.).

3. Norédami keisti Sonine galvos atramos korpuso padétj, atlaisvinkite rankenéle ir pasukite
korpusg j desine arba j kaire puse (5 pav.).

I PASTABA ! Nustacius paciento padétj, laikiklj gali tekti pareguliuoti.

4. Sukite rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad ja priverztuméte (5 pav.).

3 pawv. 5 pav.

4 pav.

5. [renge ,Neuro Head Holder®, nustatykite paciento padetj ant stalo. Jeigu reikia,
pareguliuokite galvos laikiklio korpuso aukstj ir kryptj. Dirzeliais gerai pritvirtinkite jj prie
paciento. 6 pav. parodyta, kaip tinkamai nustatyti padétj.

! PASTABA ! Nustatydami paciento padétj zitrékite, kad paciento galva laikiklyje ,Neuro

Head Holder“ nebiity per aukstai (7 pav.). Pacientui bus nepatogu, todél gali atsirasti
artefakty.

o

7 pav. NETINKAMAI

6 pav. TINKAMAI

Nuémimas
1. Liepkite pacientui atsitraukti nuo ,,Neuro Head Holder*.
2. Sukite rankenéle pries$ laikrodzio rodykle, kad atverztuméte nuo stalo (8 pav.).

3. Laikydami ,Neuro Head Holder" abiem rankomis — viena uz virSaus, kita uz apkabos,
— stumkite apkabg zemyn, kad nuimtumeéte laikiklj nuo stalo (9 pav.).

8 pav. 9 pav.

DALIY SARASAS

Komponentai »Qfix“ dalies numeris »Philips 12nc*
,Neuro Head Holder* 8002046 4598 005 91071
Galvos paminkstinimas ir dirzeliai 8002206 4598 005 91091
Dirzeliai 8002205 4598 005 91101
2004480_LT
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KONOAHY MAKCATbI

Neuro Head Holder (HeBponorusanbik 6ac Tiperi) 6acTel opHanacTbipyfFa apHarsfaH.

Byn Kypbinfbl emaenyLuiHii 6ackliH 6apbiHLLA KUMbINCbI3 TYPYbl KaXET HEBPOMOTUsbIK
npoLeaypanapfa (Mblcarnbl, MHTEPBEHUMAIbIK npoleaypanapra) apHanfaH. Neuro Head
Holder (HeBponorusaneik 6ac TiperiH) apHaibl 6inimi 6ap TexHukanblk MamaHaap Hemece
MeauLMHanbIK KblaMeTKepnep KnuHUKanblk Xaraaiaa KkongaHybl kepek.

! ECKEPTNE ! Kypama LUtatTapabiH heaepanabik 3aHbl 60MbIHILIA GyN KYPbINFbl TEK
[opirep TapanbiHaH HeMece OHbIH TancbipbICbl apKbiNbl CaTbiNybl Kepek.

MakcaTTbl emaenyiui TonTapbl
[narHocTukanbik BU3yanuaaumnsiHbl KaMTUTBIH Xannbl MeauuuHasblk HEMece XMpyprusnbik
eM-lapanapiaH eTeTiH emaenyLuinep.

MakcaTTbl naraanaHywbinap
OHiIMHIH MakcaTTbl nanganaHyLublCbl — alMaKTblH HOPMaTUBTIK TananTtapbiHa Calikec
GinikTi TynFa.

XAINMbl CAKTAHOLIPYNAP

KopLluaraH opTa xargannapbl
*  Xymbic Temnepatypachi: eH kebi 37°C (100°F)
*  XyMbic ke3iHgeri canbicTbipMans! binFanabinbik: 5% xaHe 95% apanbifbiHaa,
KOHZEHcauuscbI3
« Cakray TemnepaTypacbiHbIH aykpiMbl: -25°C—70°C (-13°F-158°F) apanbifbiHaa
» CakTayablH canbiCTbipMarbl binFangbinbifbl: 5% xaHe 95% apanbifbiHaa

CKEPTY XABAPJIAPbI

! ECKEPTY ! B¥J1 )XAB[bIKKA ©3TEPIC EHTI3YTE ThIWbIM CANbIHALbI.

B¥J1 K¥PbINFbIHbIH KE3 KENMEH BOJLIEMHE AMNATTbIK XXYKTEME TYCCE,
3AKbIMbI BAP BONNbIMN KOPIHCE HEMECE A¥PbIC ICTEMECE, NAWOANAHYAbI
LEPEY TOKTATbIM, PHILIPS HEALTHCARE TEXHUKATbIK KONAAY KbI3METIHE
XABAPIACBIHbI3.

! ABAVNAHBI3 ! KEUBIP KECKIH B¥PbILUTAPbIHOA BAC XACTbIKLWWACBLIHbIH
XXWEKTEPI B¥J1bIHFbIPTIAHYbI MYMKIH.

ENEYII OKbIC OKUFATAP

Eneyni okbiCc okuFanap (Mbicanbl, eniMre Hemece ayblp >KapakaTTapFa oKen COKTbIpaTbIH
Hemece akenyi MyMkiH okurFanap) Typanbl Qfix komnaHusicbiHa Aa, eniHisaiH Ky3blpeTTi
opraHblHa Aa xabapnaHbi3.

ECKEPTY XAINCbIPMAJIAPblI MEH CUMMATTAMAIAPDI

TaHbanapablH Ti3iMi MeH onapablH aHblkTamanapbiH Qfix.com caiTbiHaH KapaHbI3.

LWEKTI XKYKTEMECI
| ECKEPTY ! HAYKAC CAJIMAFbI 136 KI'-HAH (300 ®YHT) ACMNAYbI KEPEK.

K¥PAMOAFbI ANIOMUHWUIA KONEMI

Neuro Head Holder Tecemi: wuamameH 0,45 mm antoMuHun
Neuro Head Holder kaHkacbl: wiamameH 0,35 MM antomMuHun

MYMKIHAIKTEPI

CunatTtamachl

OHiM KecCkiH canacblH, KapAvoBaCKyNSPblK PEHTIEH KababIFbIHbIH, XXYMbIC TUIMAIMITH XaHe
eHIMAINIriH TONbIKTbIPYFa aHe akcapTyFa apHanfaH. OHiM HaykacTbiH 6ackiH aemen
LerepinreH KeckiHMeH cavikecci3aikTi azantagbl xaHe 3-D keckiHaepai xakcapTtaabl.
OHIMHIH kapanaiibiM An3aliHbl OHa OPHATbINYbIH, PETTENYIH XaHEe LUeLLinyiH kKaMTamachI3
eTin, navganaHyLwbiFra 6apnblk Ha3apblH HAYKACTbIH, KAXETTINIKTEPiHE ayaapyFa MyMKiHAIK
Gepegni.

TEXHUKATDBIK KYTIM
KypbInfbiHbI XXymcak, abpa3vBTi emec Ta3anay Hemece 3anancbli3fgaHablpy epiTiHgiciMeH
Tasanayfra 6onagpl. Kypbinfbifa CyibIKTbIKTapAbIH LallbipayblHa He TerinyiHe »xon
6epmeHi3. Tasa wy6epekTi epiTiHAire MaTbIpbIn, KypblFbl 6eTiH cypTin TasanaHbI3.
TemeHperi Tazanay matepvangapbl CbiHanbIM, KypbiNfFbIHbIK OETTEPIH Tazanayra xxapamabl
6onbin TaHbiNAbl. KypbinfbiHbIH 6eTiH Taszanay Kypanbl eHAIpYLiCiHIH apHaiibl HycKaynapbiH
Kafdaranan 3anancbi3aaHablpblHpI3:

. oy

10% Clorox® arapTKbiLL epiTiHAici

*  M30Nponum CnupTi

« Cidex® 2,4% GenceHgipinreH avanaerva epitiHaici

* cabblH xaHe cy

Neuro Head Holder 6actyTkbicbiHa Tikenein BYPKEMEH|3.

Neuro Head Holder 6acTyTkbICbIH TyHi 60iibl cyapiH iwiHae KATABIPMAHBIS.
Neuro Head Holder 6acTtyTkbiCbiH xnopmeH TASANTAMAHbI3.

Apa-Typa 6apnblK HblFaTKbILUTApAbIH TAPTbINFAHbIH TEKCEPIN TYPbIHbI3.

NAUOANAHY H¥CKAYIAPbDI

OpHaty

Neuro Head Holder 6actyTKbiCbiH opHaTy

1. Neuro Head Holder 6acTyTKbICbIH €Ki KOnNMeH (6ip KONMEH YCTIHEH, an ekiHLLi KorMeH
KbICKbILUTbI) YCTaHbI3. KbICKbILLTLI yCTENAiH 6ac xarblHa CbIPFbIThIM KUri3iHi3 (1-cypeT).

2. TyTkaHbl cafat TinimeH 6ypan Neuro Head Holder 6acTyTkbICbIH ycTenre MblkTan GekiTiHi3
(2-cyper).

-
1-cypet 2-cypeTt

Tary

Neuro Head Holder 6actyTkbicbiH peTTey

1. TyTkaHbl caFaT TiniHe kapcbl Gypan 6acTyTkbl KaHkacblH 6ocaTbiHbI3. BacTyTkbl KAHKACBIH
6ip KONMeH, an TyTKaHbl eKiHLi KOrMEH ycTan Typbin OUIKTIKTi )XoFapbl He TOMeH
XKbIMDKbITBIN PeTTen anbiHeI3 (3-cypeT).

2. TyTkaHbl 6ypan 6ekiTiHi3. CoMbIHAbI 6ocaTbIn, TyTKa TOKTATKbILbIHbIH OPHLIH PETTEH3.
ComblHab! Bypan opHanacyapl 6ekiTiHi3 (4-cyper).

3. BacTyTKbl kaHKacbIH natepanablk TYPAE XbIHKbITY YLUIH TyTkaHbl 6ocaTtbin, 6acTyTkbl
KaHKacblH OHfFa He corFa aiHangbipbiHpeI3 (5-cyperT).

! ECKEPTIE ! Haykac opHbIHa XaufackaHaa, 6acTyTKbIHbI peTTey KaxeT 6onybl
MYMKiH.
4. TyTkaHbl caraT TinimeH 6ypan opHbIHa 6ekiTin KoMbiHbI3 (5-cypeT).

3-cypet

5-cypet

4-cypet

5. Neuro Head Holder 6acTyTKkbICbIH OpHaTbIN GonFaHHaH KeWiH, HaykacTbl ycTenre
XKaTKbI3bIN OPHANacTbIPbIHbI3. BacTyTKbl KAHKACKIHBIK BUIKTIr MeH opHanacybiH
KaKeTiHLe KaviTa peTTen anbiHpl3. HaykacTbl 6aynapablH kemeriMeH MblkTan 6ekiTiHi3.
[lypbic opHanacTbIpy Kyii 6-cypeTTe KepceTinreH.

! ECKEPTIE ! HaykacTbl opHanacTblpFaHaa, oHbiH 6ackiH Neuro Head Holder
6acTyTKbICbIHAA ThIM XOFapbl OpHanacTbipMayFa keHin 6eniHis (7-cypert). Byn
bIHFANCbI3AbIK TYFbI3aAbl XaHe apTedakTiHiH OpbIH anybiHa ce6enwi 6onybl MyMKiH.

7-cypet: O¥PbIC EMEC

6-cypet: I¥PbIC

LWewy

1. Haykactbl Neuro Head Holder 6acTyTKbICbiHaH LUbIFapbiHbI3.

2. TyTkaHbl cafaT TiniHe kapcekl 6ypan yctenaeH 6ocatbiHbI3 (8-cyper).

3. Neuro Head Holder 6acTyTKbICbIH €Ki KonMeH (SFHU 6ip KONMMEH YCTiH, an ekiHLWi KonmeH
KbICKbILITBI) YCTan Typbin KbICKbILLTBI TOMEH 6ackin ycTenaeH weLwin anbiHbi3 (9-cyper).

8-cypeT 9-cypet

BONLWUEKTEP TI3IMI

Kypampac 6eniktep

Qfix 6enwek HeMipi Philips 12nc

Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
BacTtyTkbl Tecemi meH 6aynap 8002206 4598 005 91091
Baynap 8002205 4598 005 91101

2004480_KK
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PAREDZETAIS LIETOJUMS .

Neuro Head Holder (Neuro galvas turétgjs) ir radits galvas pozicion&sanai. St ierice
galvenokart paredzéta lieto$anai neiroradiologiskas procedaras (piem., kirurgiskas
iejauksanas procediras), lai mazinatu pacienta galvas kustibas. Neuro Head Holder ir
paredzéta lietoSanai apmacitiem tehnikiem un kiiniskajam personalam kliniska vide.

! PIEZIME ! Amerikas Savienoto Valstu Federala likumdosana ierobezo $is ierices
pardosanu tikai péc arsta noradijuma.

Pacientu mérkgrupas
Pacienti, kam veic vispar&jas mediciniskas vai kirurgiskas proceddras, kuru laika
nepiecieSama diagnostika attélveidosana.

Paredzétie lietotaji
Siizstradajuma paredzétais lietotdjs ir persona, kura atbilda regiona noteikumos min&tajam
prasibam.

VISPAREJIE PIESARDZIBAS PASAKUMI
Vides apstakli
. Darba temperatura: maks. 37 °C (100 °F)
« Darba relativais gaisa mitrums: no 5 % lidz 95 % bez mitruma kondensacijas
« Glabasanas temperatlras amplittida: no -25 °C Iidz 70 °C (no -13 °F Iidz 158 °F)
« Glabasanas relativais gaisa mitrums: no 5 % lidz 95 %

BRIDINAJUMU PAZINOJUMI

! BRIDINAJUMS ! NAV PIELAUJAMA NEKADA VEIDA APRIKOJUMA PARVEIDOSANA. JA
JEBKURA SIS IERICES DALA IR NENOVERSAMI PARSLOGOTA, IZSKATAS BOJATA VAI
DARBOJAS NEPAREIZI, NEKAVEJOTIES PARTRAUCIET TAS LIETOSANU UN SAZINIETIES
AR UZNEMUMA “PHILIPS HEALTHCARE” PALIDZIBAS DIENESTU.

1 UZMANIBU ! DAZOS ATTELVEIDOSANAS LENKOS IR IESPEJAMI GALVAS PALIKTNA
MALU ARTEFAKTI.

NOPIETNI NEGADIJUMI

Par nopietniem negadijumiem (piem., negadijumiem, kas izraistjusi vai iesp&jami varé&ja izraisit
navi vai nopietnu ievainojumu), lidzu, zinojiet gan uzneémumam “Qfix”, gan savas valsts
atbildigajai varas iestadei.

BRIDINAJUMA MARKEJUMI UN APRAKSTI

Simbolu un to skaidrojumu sarakstu skatiet vietné Qfix.com.

SLODZES LIELUMS
! BRIDINAJUMS ! NEPARSNIEDZIET 136 KG (300 MARCINU) PACIENTA SLODZI.

ALUMINIJA EKVIVALENCE

Neuro Head Holder paliktnis: ¥0,45 mm aluminija
Neuro Head Holder korpuss: “0,35 mm aluminija

FUNKCIJAS

Apraksts

Sis izstradajums ir radts, lai papildinatu un uzlabotu kardiovaskulara rentgenaprikojuma attélu
kvalitati, veiktspéju un produktivitati. Sis izstradajums balsta pacienta galvu, samazinot tverta
attéla nobidi un uzlabojot 3D attélu kvalitati. Vienkarsais izstradajuma dizains nodrosina
vieglu uzstadisanu, reguléSanu un nonemsanu, un lauj lietotajam pievérsties pacienta
vajadzibam.

APKOPE

So ierici var firit, izmantojot maigas iedarbibas, neabrazivu tifisanas vai dezinficéSanas
Skidumu. Nesmidziniet un nelejiet Skidrumus uz ierices. Lai tifitu ierici, samitriniet firu
dranu $Kiduma un noslaukiet virsmu. Talak minétie fifiSanas materiali ir testéti un atziti par

piemérotiem ierices virsmu firi$anai. Lai dezinficétu virsmu, skatiet fifiSanas lidzekla razotaja
specifiskas instrukcijas:

- Odens;

+ 10 % Clorox® balinataja skidums;

« izopropilspirts;

+ Cidex® 2,4 % aktivizets dialdehida skidums;

- ziepes un tdens.
NESMIDZINIET $kidumus tiesi uz Neuro Head Holder.
NEATSTAJIET Neuro Head Holder GdenT visu nakti.
Neuro Head Holder firisanai NEIZMANTOUJIET hloru.
Periodiski parbaudiet visu fiksatoru stingribu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Uzstadisana

Neuro Head Holder uzstadisana

1. Turiet Neuro Head Holder ar abam rokam, ar vienu turot iefices augs$pusi, ar otru — skavu.
Slidiniet skavu uz kusetes tas prieksgala (1. attéls).

2. Grieziet kloki pulkstenraditaju kustibas virziena, lldz Neuro Head Holder ir ciesSi
piestiprinata pie kusetes (2. attéls).

1. attéls 2. attels

Pielagosana
Neuro Head Holder regulésana

1. Grieziet kloki pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atbrivotu galvas korpusu, turot
galvas korpusu ar vienu roku, bet kloki — ar otru roku, un regul&jiet vélamo augstumu,
virzot ierici uz augsu un uz leju (3. attéls).

2. Pievelciet kloki. Atbrivojiet sparnuzgriezni un regul&jiet augstuma fiksatora poziciju pret
kontaktkloki. Savelciet sparnuzgriezni, lai fiksétu poziciju (4. attéls).

3. Lai laterali parvietotu galvas korpusu, atbrivojiet kloki un grieziet galvas korpusu pa labi vai
pa kreisi. (5. attéls).

! PIEZIME ! P&c pacienta pozicion&$anas ierice, iespé&jams, biis jaregulé.

4. Pagrieziet kloki pulkstenraditaju kustibas virzien, lai fiksétu ierici. (5. attéls).

3. attels 5. attéls

4. attels

5. P&c Neuro Head Holder uzstadisanas poziciongjiet pacientu uz kusetes. Péc
nepiecieSamibas pieldagojiet galvas korpusa augstumu un orientaciju. Izmantojiet siksnas,
lai drosi fiksétu pacientu. Skatiet 6. attéla noradito pozicionésanu.

! PIEZIME ! Pozicion&jot pacientu, pievérsiet uzmanibu tam, lai pacienta galva neatrastos
parak augstu uz Neuro Head Holder (7. attéls). Tas biis neérti pacientam un var izraisit
attéla artefaktus.

I

6. attels: PAREIZI 7. attéls: NEPAREIZI

Nonemsana
1. Atbrivojiet pacientu no Neuro Head Holder.
2. Grieziet kloki pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atbrivotu to no galda (8. attéls).

3. Turiet Neuro Head Holder ar abam rokam, ar vienu turot iefices augspusi, ar otru — skavu,
spiediet skavu uz leju, lai nonemtu to no kusetes (9. attéls).

8. attels

9. attels

DALU SARAKSTS

Komponenti Qfix dalas numurs Philips 12nc
Neuro Head Holder 8002046 4598 005 91071
Galvas paliktnis un siksnas 8002206 4598 005 91091
Siksnas 8002205 4598 005 91101
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