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General Precautions

/\ 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 CQ Medical at +1 712-737-8688 or info@CQmedical.com

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 CQ Medical and your country’s Competent
Authority.

Load Rating

DO NOT exceed 10 kg (22 Ib) uniformly distributed load.

Note: « More finite adjustments might have to be made once the patient is in place.
« When positioning the patient, pay attention not to put the patient too high in the Head Holder. This will be uncomfortable and may cause artifacts.

Warning Labels & Descriptions
Refer to www.CQmedical.com for a listing of symbols and their definitions.

Intended Use

The Head Holder is designed to position and immobilize the head. This device is primarily intended for the interventional neuroradiology procedures. This is also applicable
to any interventional procedure in order to minimize patient’s head motion. The 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.

Features

Description

The product is designed to complement and enhance the image quality of cardiovascular x-ray equipment and to enhance the performance, productivity and image quality
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
Cleaning the System

The device can be cleaned with a mild, non- abrasive cleaning or disinfecting solution.To clean, apply solution to clean cloth and wipe the surface.

Disinfecting the System
The following cleaning materials have been tested and found to be appropriate for cleaning the device:To disinfect the device 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 Head Holder.
DO NOT leave the Head Holder in water overnight.
DO NOT use chlorine to clean the Head Holder.

Periodically check all fasteners for tightness.
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Operating Instructions

Installation

N
Wila

Removal
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06K Nnpeana3sHn MepKu

/\ Mpepynpexpexue

« He ca paspelueHn Mogugukaumm Ha ToBa o6opyaBaHe. AKO HSIKOSl YacT Ha TOBa U3fenve 6bAe MNoA/IoKeHa Ha MpeKaseHo roisiMo HaToBapBaHe, U3rexaa
10BpefieHa nm He hyHKUMOHMPa NPaBUITHO, NpekpaTeTe He3abaBHo yroTpebata u ce cebpxeTe ¢ CQ Medical Ha TenecpoH +1 712-737-8688 wm Ha
info@CQmedical.com

Cepuo3HU MHUNAEHTH

Mons, aoknaaBaiTe 3a CepUo3HN UHLUMAEHTM (HanpUMep MHLMAEHTU, KOUTO MOraT UM UMa BEPOSITHOCT fla CTaHaT MPUYMHA 38 CMBPT WM CEPUO3HO HapaHsBaHE) KaKTo
Ha CQ Medical, Taka 1 Ha KOMMNETEHTHUSI OpraH BbB BalaTa gbpxaBa.

HomuHanHo HaToBapBaHe
HE npeBuvwaBaiTe paBHOMepHO pa3npefeneHo HaToBapBaHe oT 10 Kr (22 nayHaa).

3abenexka: « Moxe Aa e He0O6X0AMMO Aa Ce HanpaBu Mo- TOYHO perynmpaHe cred KaTo nauneHTbT 6bhe NocTaBeH Ha MACTO.
« KoraTo nosuumoHupaTe nauueHTa, BHMMaBaiTe a He ro NocTaBuTe npekasieHo BUCOKO BbB ¢ MkcaTopa 3a rnasa. ToBa Le NPUUYNHU HeyL,06CTBO Ha
nauueHTa u MoXe fla CTaHe NpUYMHA 3@ U3KPUBSIBAHUS Ha U306paXxeHneTo.

I'Ipe,qynpe,nmem-m €TUKeTU n onucaHusa
HanpaseTe cnpaBka B www.CQmedical.com 3a cnucbk CbC CUMBOSIMTE U TEXHUTE Aed UHUL UK.

MNpegHa3HayeHue

dukcaTopbT 3a rnaea (Head Holder) e npegHasHayeH Aa No3vuMoHupa 1 06e3Bvxu rnaBaTta. YCTPOWCTBOTO € NpefHa3HauyeHo rMaBHO 3@ UHTEPBEHLMOHANTHU HEBPO-
PeHTreHONOrMYHK npoLiesypy. ToBa CbLLO BaXwu U 3a BCAIKa MHTEPBEHLMOHasHa NpoLeAypa 3a MakcUManHo 06e3BUXBaHe Ha rnaBaTa Ha nauveHTa. dukcaTtopbT 3a
rnaea e nNpefHasHayeH 3a U3MNoN3BaHe B KNIMHUYHA Cpeaa OT 06yyYeHn NabopaHTy U KIIMHUYHU NeKapu.

3abenexka:  depepanHuaT 3akoH Ha CALLL orpaHvyaBa npoaax6aTta Ha TOBa U3ZeENMe fa Ce U3BbPLUBA CaMOo OT UMW MO MOpbYKa Ha JieKap.

LieneBu rpynu nauueHTu
HaLWIeHTI/I, npeMuHaBallu 06LLWI MeAULUMHCKU UK XUPYPrvyH npoueanypu, B T.4. o6pa3Ha ANarHocTuka.

Lieneeu notpebutenu
Ll,eﬂeBVIﬂT n0Tpe6MTen Ha NpoAyKTUTe e nimue, oTroBapALLo Ha USUCKBaHUATA Ha perynatopHuUa permMoH.

XapaKTepucTuku

OnucaHune

MB,U,eﬂI/IeTO e npegHasHa4dyeHo fAa gonbnea un nonoépﬂaa Ka4yecTBOTO Ha M306pa)KeHI/IeTO, paéoTaTa WU Npon3BOAUTENHOCTTa Ha oéopynBaHe 3a cbphevyHocbhoBU
PEHTreHOBU CHUMKM. Vlsp,enmeTo noaAbpika rnaBaTta Ha nauueHTa, HaMansABaKyn HeCbOCHOCTTA C nony4yeHoTo M306pa)KeHVIe n I'IO,D,06pF|Bal7IKM 3- U3MepHuTe
M306pa)KeHI/IFI. I'Ipocmm' ﬂMSaVIH Ha n3genmeTo ynecHaBa MOHTaXa, peryimpaHeTo n AeMOHTaxa, U JaBa Bb3MOXHOCT Ha I'IOTpeﬁMTeﬂﬂ Aa ce CbCpenoToyn Bbpxy
HY>XAUWTe Ha naumeHTa.

MopapbXKa

MouyncTBaHe Ha cucTemMarta

MN3penueTo Moxe fa 6bae NOYUCTBAHO C MeK, Hea6p83VIBeH pas3TBOp 3a No4YUCTBaHe Wi A63MH¢ eKkumsa.3a noyncTBaHe HaHeceTe pa3TBoOpa BbpXy YMCTa Kbpna u
M36'prUeTe NOBBPXHOCTTA.

D,GBMHCbeKLlMSI Ha cucteMmata
CnepHnTe MaTepuanu 3a NoYMCTBaHe ca TECTBAHM M 3a TAX € yCTaHOBEHO, Ye ca NOAXOASALLM 3a MOYNCTBaHe Ha u3fenneto:3a Ae3nHd ekumMpaHe Ha NOBbPXHOCTTa Ha
msnenge'ro BUXXTE KOHKPETHUTE MHCTPYKLMK Ha NPOU3BOAUTENSA HA MOYMCTBALLUA Npenapar.

* Bopa

* 10% pa3TBop Ha 6enmHa Clorox®

« Wsonponunos cnmpt

e 2,4% pa3TBop Ha akTuBupaH ananaexua CIDEX®

« CanyHwu Boga

HE npbckaiiTe TEYHOCTM HanpaBo Bbpxy ¢ MkcaTopa 3a rna.a.
HE ocTaBsiiTe ¢ nkcaTopa 3a rnaea fa npecTov BbB BoAa Npes HowTa.
HE usnonsBeaiTe xnop, 3a ga noymcreate ¢ ukcatopa 3a rnasa.

MeproanYHO NpoBepsiBaTE fanu BCUYKN CKPEMUTENHN €IEMEHTU ca 3aTerHaTu.
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MHcTpyKuMm 3a paboTa

MoHTax

N
Wila

OTcTpaHsiBaHe
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Opce mjere opreza

/\ Upozorenje
« Nisu dopustene nikakve preinake ove opreme. Ako bilo koji dio ovog proizvoda bude izloZen opterecenju koje izaziva kvar, ¢ini se da je ostecen ili ne funkcionira
pravilno, odmah ga prestanite upotrebljavati i obratite se CQ Medical na +1 712-737-8688 ili info@CQmedical.com
Ozbiljni Stetni dogadaji
Sve ozbiljne stetne dogadaje (npr. Stetne dogadaje koji dovode do ili mogu dovesti do smrti ili teSke ozljede) prijavite drustvu CQ Medical i nadleznom tijelu u vasoj zemlji.

Dopusteno opterecenje
NEMOJTE prekoraditi 10 kg (22 funte) ravnomjerno rasporedenog optereéenja.

Napomena: * Mozda budu potrebne manje prilagodbe nakon $to se pacijent smjesti.
« Kada namjestate pacijenta, obratite paznju kako ga ne biste postavili suviSe visoko u drzacu glave. To ¢e biti neudobno i moze uzrokovati artefakte.

Oznake i opisi upozorenja
Popis simbola i njihove definicije potrazite na www.CQmedical.com.

Namjena

Drzac glave (Head Holder) je predviden za namjestanje i imobilizaciju glave. Uredaj je prvenstveno namijenjen interventnim neuroradiolo$kim postupcima. To se takoder
odnosi na bilo koji drugi interventni postupak kako bi se smanijili pacijentovi pokreti glave. Drza¢ glave namijenjen je uporabi u klinickom okruzju od strane osposobljenih
tehnicara i klini¢ara.

Napomena:  Prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj proizvod moze se kupiti samo od lijecnika ili na preporuku lije¢nika.
Ciljana skupina pacijenata
Pacijenti koji se podvrgavaju opéim medicinskim ili kirurskim postupcima koji uklju€uju dijagnosticko snimanje.
Predvideni korisnici
Predvideni korisnik proizvoda osoba je kvalificirana u skladu sa zahtjevima regulatornog podruéja.

Znacajke
Opis
Proizvod je predviden za upotpunjavanje i poboljSanje kvalitete slike, izvedbe i produktivnosti kardiovaskularne rendgenske opreme. Proizvod podupire pacijentovu glavu

smanjujuci odstupanje od suptrahirane slike te pobolj$avajuci 3D slike. Jednostavni dizajn proizvoda omogucéuje laganu instalaciju, prilagodbu i uklanjanje te dopusta
korisniku da se usredotoc€i na potrebe pacijenta.

Odrzavanje
CiScéenje sustava
Proizvod se moze ocistiti blagom, neabrazivnom otopinom za ¢is¢enje ili dezinfekciju.Za ¢i$¢enje nanesite otopinu na Cistu krpu i obrisite povrsinu.
Dezinfekcija sustava
Sljedeca sredstva za ¢iSéenje podvrgnuta su ispitivanju te je utvrdeno da se mogu koristiti za ¢iS¢enje proizvoda:Da biste dezinficirali povrsinu proizvoda, potrazite posebne
upute proizvodaca sredstva za CiScenje.
* Voda
« 10-postotna otopina izbjeljivaca Clorox®
o lzopropilni alkohol
« 2,4-postotna otopina aktiviranog dialdehida CIDEX®
« Sapunivoda
NEMOJTE prskati direktno po drzacu glave.
NEMOJTE ostavljati drza¢ glave u vodi preko noéi.
NEMOJTE ¢istiti drza¢ glave klorom.

Redovito provjeravajte zategnutost svih spojeva.
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Upute za uporabu
Postavljanje

Namjestanje

Uklanjanje
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Obecna bezpecnostni opatreni

/\ Varovani

« Na tomto prostredku neni dovoleno provadét Zadné upravy. Pokud je kterakoli ¢ast prostredku vystavena devastujicimu zatiZeni, jevi znamky poskozeni nebo
nefunguje spravné, ihned prestante prostredek pouZzivat a kontaktujte spole¢nost CQ Medical na cisle +1 712-737-8688 nebo na adrese info@CQmedical.com.

Zavazné nezadouci prihody

Jakékoli zavazné udalosti (napf. udalosti, které maji nebo by mohly mit za nasledek smrt ¢i vazné zranéni) nahlaste spolecnosti CQ Medical a pfislu§nému dradu ve vasi
zemi.

Nosnost
NEPRESAHUJTE rovhomérné rozlozenou z&téz 10 kg (22 Ib).

Poznémka: « Po umisténi pacienta mize byt nutné provést dal$i malé tpravy polohy.
« Pfi polohovani pacienta dbejte na to, aby nebyl v drzéku hlavy pfili§ vysoko. Takova poloha je nepohodina a miize zpUsobit artefakty.

Vystrazné stitky a popisy
Na strankach www.CQmedical.com najdete seznam symbold a jejich definic.
Ucel pouziti
Drzak hlavy (Head Holder) je uréen k polohovani a imobilizaci hlavy. Toto zafizeni je primarné uréeno pro intervencni neurologicko- radiologické vykony. Je také uréeno pro
jakykoliv intervenéni zdkrok k omezeni pohybu hlavy pacienta. Drzék hlavy je uréen k pouziti v klinickém prostiedi Skolenymi techniky a klinickymi pracovniky.
Poznamka:  Podle federalniho zékona USA je prodej tohoto prostfedku omezen pouze na Iékare nebo na zékladé objednavky lékare.
Cilové skupiny pacientt
Pacienti podstupujici bézné I1ékarské nebo chirurgické vykony zahrnujici diagnostické zobrazovani.
Zamysleni uzivatelé
Zamyslenym uZivatelem produktd je osoba kvalifikovana v souladu s poZadavky regulaéni oblasti.

Funkce
Popis

Vyrobek je urcen k podpore a posileni kvality snimku a vykonu a produktivity kardiovaskularnich rentgenovych pfistrojd. Vyrobek podepiré hlavu pacienta, snizuje chyby pfi
digitalni subtrakci a zlepSuje 3-D obrazy. Jednoduchy design vyrobku umozruje snadnou instalaci, Upravu a odstranéni a umoznuje, aby se uzivatel soustredil na potfeby
pacienta.

Udrzba
Cisténi systému
Zafizeni Ize Cistit jemnym roztokem neabrazivniho cisticiho nebo dezinfekcniho prostfedku.Pfi ¢iSténi naneste roztok na cisty hadrik a otfete jim povrch.

Dezinfekce systému

Nésleduj(l’jci Cistici materidly se testovaly a jsou vhodné k ¢isténi tohoto prostiedku:Pfi dezinfekci povrchu zafizeni dodrZujte pfislusné pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku.
« Voda

10% roztok bélidla Clorox®

1zopropylalkohol

2,4% roztok aktivovaného dialdehydu CIDEX®

Mydlo a voda

NESTRIKEJTE pfimo na drzak hlavy.

NENAMACEJTE drzak hlavy ve vodé pFes noc.
NEPOUZIVEJTE k &isténi drzéku hlavy chlér.
Pravidelné kontrolujte utazeni véech upinacich prvkd.
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Provozni pokyny
Instalace

Nastaveni
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Generelle forholdsregler

/\ Advarsel

o Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr. Hvis nogen del af udstyret udseettes for en ekstremt stor belastning ud over belastningskapaciteten, ser ud til at veere
beskadiget eller fungerer forkert, skal brug af udstyret omgaende indstilles og CQ Medical kontaktes pa +1 712-737-8688 eller info@CQmedical.com

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser (f.eks. haendelser, der resulterer i eller har potentiale til at resultere i dgd eller alvorlig personskade) skal indberettes til bdde CQ Medical og den
kompetente myndighed i dit land.

Belastningskapacitet
Overstig IKKE en ensartet fordelt belastning pa 10 kg (22 pund).

Bemaerk: » Det kan vaere ngdvendigt at finjustere efter lejring af patienten.
« Nar patienten lejres, skal man vaere opmaerksom p3, at patienten ikke anbringes for hgjt i hovedholderen. Det vil veere ubehageligt og kan forérsage
artefakter.

Advarselsmaeerkater og beskrivelser
Ga til www.CQmedical.com for at se en liste over symboler og deres definitioner.

Anvendelse

Hovedholderen (Head Holder) er designet til at lejre og immobilisere hovedet. Udstyret er primaert beregnet til interventionelle neuroradiologiske procedurer. Det geelder
ogsa for alle interventionelle procedurer med henblik pa at minimere patientens hovedbevaegelse. Hovedholderen er beregnet til anvendelse i et klinisk miljg af uddannede
teknikere og laeger.

Bemaerk:  Ifglge amerikansk lov méa dette produkt kun szelges af eller pa en leges anvisning.

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

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

Egenskaber

Beskrivelse

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

Vedligeholdelse

Renggring af systemet
Udstyret kan renggres med et mildt, ikke- slibende renggrings- eller desinfektionsmiddel.Renggr udstyret ved at pafgre midlet pa en ren klud og tgrre overfladen af.

Desinfektion af systemet
Felgende renggringsmaterialer er blevet testet og fundet egnede til renggring af udstyret:Se de specifikke anvisninger fra producenten af renggringsmidlet vedrgrende
desinfektion af enhedens overflade.
« Vand
10 % Clorox®- blegemiddeloplgsning
Isopropylalkohol
CIDEX® 2,4 % aktiveret dialdehydoplgsning
Saebe og vand

Sprejt IKKE direkte pa hovedholderen.

Hovedholderen ma IKKE ligge i vand natten over.

Brug IKKE klorin til at renggre hovedholderen.

Kontrollér regelmaessigt, at alle fastggrelseselementer er strammet til.

2004685_IFU, DSA-2Q & DSA-2T Head Holder_DA
1 4 CQ Medical | +1 712-737-8688 | www.CQmedical.com



Betjeningsvejledning
Montering

Opsaetning

N
NI

Afmontering

2004685_IFU, DSA-2Q & DSA-2T Head Holder_DA
CQ Medical | +1 712-737-8688 | www.CQmedical.com 1 5



Algemene Voorzorgsmaatregelen

/\ Waarschuwing

« Aanpassing van deze apparatuur is niet toegestaan. Als een onderdeel van dit hulpmiddel een te grote belasting ondervindt, beschadigd lijkt of niet goed functioneert,
dient u het hulpmiddel niet langer te gebruiken en contact op te nemen met CQ Medical via +1 712-737-8688 of info@CQmedical.com.

Ernstige Incidenten
Meld ernstige incidenten (bijvoorbeeld incidenten die dodelijk of ernstig letsel als gevolg (kunnen) hebben) bij zowel CQ Medical als de bevoegde autoriteit van uw land.

Nominale Belasting
10 kg (22 Ib) gelijkmatig verdeelde belasting NIET overschrijden.

Opmerking: « Het kan zijn dat er verdere fijnregeling nodig is nadat de patiént is geplaatst.
« Bij het positioneren van de patiént moet u erop letten de patiént niet te hoog in de hoofdsteun te plaatsen. Dit is niet comfortabel voor de patiént en kan
tot artefacten leiden.

Waarschuwingslabels En Beschrijvingen
Ga naar CQmedical.com voor een lijst met symbolen en de bijbehorende definities.

Beoogd Gebruik

De hoofdsteun (Head Holder) dient om het hoofd te positioneren en te immobiliseren. Dit hulpmiddel is hoofdzakelijk bestemd voor neuroradiologische interventies. Het kan
ook worden gebruikt bij andere interventionele procedures om de beweging van het hoofd van de patiént te minimaliseren. De hoofdsteun is bestemd voor gebruik door
geschoolde technici en artsen in een klinische omgeving.

Opmerking:  Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product alleen 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.

Functies

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 Systeem Reinigen
Het apparaat kan worden gereinigd met een mild niet- schurend reinigings- of desinfectiemiddel.Breng om te reinigen de oplossing aan op een schone doek en veeg het
oppervlak af.

Het Systeem Desinfecteren
Het volgende reinigingsmiddel is getest en geschikt bevonden om het apparaat mee te reinigen.Voor het desinfecteren van het oppervlak van het apparaat raadpleegt u de
instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
e Water
Oplossing van 10% Clorox®- bleekmiddel
Isopropylalcohol
Een met 2,4% Cidex® geactiveerde dialdehydeoplossing
Zeep en water

Spuit NIET direct op de hoofdsteun.

Laat de hoofdsteun GEEN nacht in water staan.

Gebruik GEEN chloor om de hoofdsteun te reinigen.
Controleer regelmatig of alle bevestigingen goed vastzitten.
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Bedieningsinstructies
Installeren

Opstelling
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18

Verwijderen
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Uldised Ettevaatusabinoud

/\ Hoiatus

« Selle seadme modifitseerimine on keelatud. Kui selle seadme mingile osale on avaldatud katastroofilist koormust, see on kahjustatud voi ei t66ta Gigesti, Iopetage
kohe selle kasutamine ja votke ihendust ettevottega CQ Medical telefonil +1 712-737-8688 voi aadressil info@CQmedical.com.

Rasked Juhtumid

Andke teada igasugustest rasketest juhtumitest (nt juhtumitest, mis I6pevad vdi mis vdivad I1dppeda surma vi raske vigastusega) nii CQ Medicalile kui ka oma riigi
padevale asutusele.

Nimikoormus
ARGE iiletage iihtlaselt jaotatud koormust 10 kg (22 naela).

Markus: « Patsiendi kohale paigutamise jarel vdib osutuda vajalikuks tdiendav peenreguleerimine.
« Patsiendi kohale paigutamisel jélgige, et ta peahoidjasse liiga kdrgele ei asetuks. See pdhjustab ebamugavust ja véimalikke artefakte.

Hoiatussildid Ja Kirjeldused

Simbolite nimekirja ja nende tdhendusi vaadake veebilehelt CQmedical.com.

Kasutusotstarve

Peahoidja (Head Holder) on ette nahtud pea fikseerimiseks. Seade on peamiselt ette ndhtud kasutamiseks interventsionaalsetes neuroradioloogia protseduurides. Seadet
voib samuti kasutada patsiendi pea liikumise minimeerimiseks kdikides interventsionaalsetes protseduurides. Peahoidja on ette ndhtud kasutamiseks haiglatingimustes
vastava ettevalmistusega tehnikute ja arstide poolt.

Markus:  Ameerika Uhendriikides lubavad féderaalseadused seadet miiiia ainult arstil véi arsti korraldusel.

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

Ettendhtud Kasutajad
Toodete kasutajaks on ette ndhtud vastava piirkonna regulatiivsete nduete kohaselt kvalifitseeritud isik.

Funktsioonid
Kirjeldus

Toode on ette ndhtud kardiovaskulaarse rontgeniaparatuuri tdiendamiseks ja selle pildikvaliteedi, todnéitajate ja jdudluse parendamiseks. Toode toetab patsiendi pead,
vahendades lahutatud kujutise joondamishalbeid ning parendades 3-D kujutisi. Toote lihtne konstruktsioon tagab selle kerge paigaldamise ja eemaldamise ning véimaldab
kasutajal keskenduda patsiendi vajadustele.

Hooldus

Siisteemi Puhastamine
Seadet vdib puhastada ndrgatoimelise mitteabrasiivse puhastusvahendi vdi desinfitseerimislahusega.Puhastamiseks kandke lahust puhtale lapile ja piihkige pinnad
puhtaks.

Siisteemi Desinfitseerimine
Kuivatamiseks piihkige seade iile puhta ja kuiva lapiga. Alljargnevat puhastusainet on katsetatud ja on leitud, et see sobib seadme puhastamiseks.Seadme pinna
desinf\i}segrimiseks vaadake puhastusvahendi tootja juhiseid.
e Vesi
10% Clorox®-i pleegituslahus
Isopropiiilalkohol
Cidex®-i 2,4% aktiveeritud dialdeh(ildi lahus
Seep ja vesi

ARGE pihustage otse peahoidjale.

ARGE jatke peahoidjat 66seks vette.

ARGE kasutage peahoidja puhastamiseks kloori.
Kontrollige regulaarselt kigi kinnituste tihedust.
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Kasutusjuhised
Paigaldamine

Seadistus :
8
\
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Eemaldamine
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Yleiset varotoimet

/\ Varoitus

« Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia. Jos tdmaén laitteen jotakin osaa kuormitetaan liikaa, se ndyttda vaurioituneelta tai toimii virheellisesti, lopeta kdytto vélittémasti
Jja ota yhteyttd CQ Medical-yhtiéén, puh. +1 712-737-8688 tai sdhkdpostitse osoitteeseen info@CQmedical.com.

Vakavat haittatapahtumat

limoita kaikista vakavista haittatapahtumista (esim. tapahtumat, joista seuraa tai voi seurata kuolema tai vakava vamma) seka CQ Medical- yhti6lle ettd oman maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Enimmaiskuormitus
10 kg:n (22 paunan) yhtélaisesti jakautunutta kuormaa EI SAA ylittaa.

Huomautus: « Tarkempia sd&toja on kenties tehtévé, kun potilas on paikallaan.
« Potilasta sijoitettaessa on oltava tarkkana, jotta potilasta ei aseteta liian korkealle paén pidikkeeseen. Tdmé on epamukavaa ja voi aiheuttaa
artefakteja.

Varoitustarrat ja kuvaukset
Symboliluettelo ja niiden méaéaritelmat ovat osoitteessa www.CQmedical.com.

Suunniteltu kaytto

Pé&an pidike (Head Holder) on suunniteltu pdan asettelemiseen ja liilkkumatta pitdmiseen. Tamaé laite on tarkoitettu ensisijaisesti interventionaalisiin
neuroradiologiatoimenpiteisiin. Se soveltuu myds mihin tahansa interventionaaliseen toimenpiteeseen potilaan p&an liikkkumisen minimoimista varten. Paan pidike on
tarkoitettu kliiniseen ymparistoon koulutettujen teknikoiden ja kliinikoiden kaytettavaksi.

Huomautus:  Yhdysvaltojen liittovaltiotason lainsdadanto rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laékaéreille tai 1adkarin maarayksesta.

Potilaskohderyhmat
Potilaat, joille tehdédén diagnostista kuvantamista edellyttava yleislaéketieteellinen tai kirurginen toimenpide.

Tuotteiden tarkoitettu kayttaja on henkild, jolla on kyseisella lainkayttoalueella edellytetty patevyys.

Ominaisuudet

Kuvaus

Tuote on tarkoitettu tdydentdmaan ja parantamaan kardiovaskulaarisen rontgenlaitteen kuvan laatua, suorituskykyé ja tuottavuutta. Tuote tukee potilaan p&atd, vahentaa
kohdistusvirheitd subtraktiokuvan kanssa ja parantaa kolmiulotteisia kuvia. Tuotteen yksinkertaisen muotoilun ansiosta laite on helppo asentaa, sé&taa ja poistaa, jolloin
kayttaja voi keskittya potilaan tarpeisiin.

Huolto

Jarjestelman puhdistaminen
Laite voidaan puhdistaa miedolla, hankaamattomalla pesu- tai desinfiointiliuoksella.Puhdista kostuttamalla puhdas liina liuokseen ja pyyhkimalla pinta.

Jarjestelman desinfioiminen

Seuraavat puhdistusaineet on testattu ja niiden on havaittu olevan asianmukaisia laitteen pintojen puhdistamiseen:Laitteen pinnan desinfioinnissa on noudatettava
pesuaineen valmistajan erityisohjeita.
e Vesi
10- prosenttinen Clorox®- valkaisuaineliuos
Isopropyylialkoholi
CIDEX® 2,4 %, aktivoitu dialdehydiliuos
Saippua ja vesi

Paan pidikkeeseen ElI SAA suihkuttaa suoraan.

P&éan pidiketta EI SAA jattaa veteen yon yli.

Klooria EI SAA kayttda paan pidikkeen puhdistamiseen.
Kaikkien kiinnikkeiden kireys on tarkistettava séénnollisesti.
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Kayttoohjeet

Asennus

Kayttoonotto

18

Poistaminen
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Précautions Générales

/\ Avertissement

« Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. Si une partie quelconque de ce dispositif subit une charge excessive dans un contexte d'événement
catastrophique, semble endommagée ou fonctionne mal, interrompre immédiatement ['utilisation et contacter CQ Medical au +1 712-737-8688 ou a I'adresse
info@CQmedical.com.

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

Charge Nominale
NE PAS dépasser une charge répartie uniformément de 10 kg (22 livres).

Remarque: « Des réglages plus précis peuvent étre nécessaires une fois que le patient est en position.
« Lors du positionnement du patient, veiller a ne pas le placer trop haut dans le support de téte. Cela serait inconfortable et risque de produire des
artéfacts.

Etiquettes D'avertissement Et Descriptions
Consulter le site CQmedical.com pour obtenir la liste des symboles et leur définition.

Utilisation Prévue

Le support de téte (Head Holder) est congu pour positionner et immobiliser la téte. Ce dispositif est prévu principalement dans le cadre de procédures en neuroradiologie
interventionnelle. Cela s’applique également aux procédures interventionnelles pour lesquelles il est essentiel de réduire au minimum les mouvements de téte du patient. Le
support de téte est prévu pour étre utilisé dans un environnement clinique par des opérateurs et cliniciens ayant la formation nécessaire.

Remarque:  Aux Etats-Unis, |a loi fédérale n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

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

Utilisateurs Prévus
L'utilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la région de réglementation.

Caractéristiques

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 problémes d’alignement dans 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
Nettoyage Du Systeme

Nettoyer le dispositif a I'aide d'un nettoyant ou désinfectant doux et non abrasif.Pour nettoyer la surface, utiliser un chiffon propre imbibé de solution puis I'essuyer.

Désinfection Du Systeme
Le nettoyant suivant a été testé et approuvé pour le nettoyage du dispositif.Pour désinfecter la surface du dispositif, consulter les instructions spécifiques du fabricant du
nettoyant.
. yEau
Eau de Javel Clorox® 10 %
Alcool isopropylique
Solution de dialdéhyde activée 2,4 % Cidex®
Savon et eau

NE PAS vaporiser directement le support de téte.

NE PAS laisser le support de téte dans I'eau au cours d’une nuit.

NE PAS utiliser de chlore pour nettoyer le support de téte.

Vérifier régulierement que les dispositifs d’attache sont bien serrés.
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Instructions D'utilisation
Installation

Préparation

o,
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Allgemeine Vorsichtsmassnahmen

/\ Warnung

« Diese Vorrichtung darf nicht modifiziert werden. Falls irgendein Teil dieser Vorrichtung einer bedenklich hohen Last ausgesetzt wurde, anscheinend beschadigt ist
oder nicht richtig funktioniert, brechen Sie die Verwendung unverziiglich ab und setzen Sie sich mit CQ Medical unter +1 712-737-8688 oder info@CQmedical.com in
Verbindung.

Schwerwiegende Ereignisse

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

Traglast
Die gleichmaRig verteilte Last darf 10 kg (22 Ibs) nicht iberschreiten.

Hinweis: « Sobald der Patient positioniert wurde, sind ggf. weitere Feineinstellungen notwendig.
« Achten Sie bei der Positionierung des Patienten darauf, dass er nicht zu weit oben auf der Kopfhalterung liegt, da dies fiir den Patienten unbequem ist und
zu Artefakten fiihren konnte.

Warnschilder Und Beschreibungen
Auf der Website CQmedical.com finden Sie eine Liste mit Symbolen und den entsprechenden Definitionen.

Verwendungszweck

Die Kopfhalterung (Head Holder) ist fiir die Positionierung und Fixierung des Kopfes konzipiert. Diese Vorrichtung ist hauptsachlich zur Verwendung bei interventionellen
Neuroradiologie- Verfahren bestimmt. Sie findet auch bei jeglichem interventionellen Verfahren Anwendung, bei dem die Kopfbewegungen des Patienten minimiert werden
sollen. Die 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 drztliche Anordnung verkauft werden.

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

Vorgesehene Anwender
Der fiir dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine gemaR den Anforderungen der regulatorischen Region qualifizierte Person.

Merkmale

Beschreibung

Das Produkt wurde entwickelt, um die Bildqualitat, Leistung und Produktivitat von kardiovaskuldren Réntgensystemen 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

Reinigung Des Systems
Die Vorrichtung kann mit einer milden, nichtscheuernden Reinigungs- oder Desinfektionsldsung gereinigt werden.Zur Reinigung tragen Sie eine Losung auf ein sauberes
Tuch auf und wischen Sie die Oberflache damit ab.

Desinfektion Des Systems
Die folgenden Reinigungsmaterialien wurden nach Testung fiir geeignet zur Reinigung der Vorrichtung befunden.Zur Desinfektion der Produktoberflache lesen Sie die
spezifischen Anweisungen vom Hersteller des Reinigungsmittels.
e Wasser
10%ige Clorox®- Bleichlésung
Isopropylalkohol
2,4%ige aktivierte Dialdehydlosung (Cidex®)
Seife und Wasser

NICHT direkt auf die Kopfhalterung spriihen.

Die Kopfhalterung NICHT Gber Nacht in Wasser liegen lassen.

Zur Reinigung der Kopfhalterung KEIN Chlor verwenden.

Uberpriifen Sie regelmaRig den festen Sitz aller Befestigungselemente.
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Bedienungsanleitung
Montage

Vorbereitung

Entfernung
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FevikEC MPOPUAAEELC

/\ Mpoetdomnoinon

o AgvemTpEneTal kapia Tpononoinon avtou Tou e§omAtopou. Edv onotodnnote e§dpTnua avTric TnG dtdTa&gng dexTel popTion mou npokaAei BAGPN, paiveTat OTL
€xel unooTei Znuid 1 napouotdel ecpaiugvn AeLToupyia, SLakOYTe aueowg TN Xprion Kat entkotvwvioTte pe Tnv CQ Medical oto +1 712-737-8688 1j oTo
info@CQmedical.com

YoBapd cupBavra
AvagepeTe TUXOV coBapd cupBavta (T.x. cupBAavTa ou odnyouyv f evdéxetal va odnyrnoouvy oe BAvato r) coBapod Tpavpatiopd) Téco otnv CQ Medical 600 kat otnv
appodla apxn TG XwWpag oag.
OvopacTKN TN popTiov
MHN urepBaivete To popTio Twv 10 kg (22 Ib), opotopoppa Kataveunpévo.
Snueiwon: + MeTd TNV TOMOBETNON TOU ACBEVOUG, EVOEXETAL VA XPELACTEL VA YiVOUV IEPLOCOTEPEG OPLOTLKEG TIPOCAPHOYEG.

« Otav Tomobeteite TOV A0OEVR, IPOCEETE va PNV TOTIOBETNOETE TOV aoBevn) uTiEpBOALKA YNAd 0TO oTAPLYHA KEPAANG. AuTr n B€on dev Ba eival dvetn
KatL evdgxeTal va dnutovpynBouyv teEXVAATA.

ETKETEG KaL mepLypapég poetdomnoinong
Avatpé€Te oTov LoToTono www.CQmedical.com yia pia mapdBeon Twv cLPBOAWY KAl TWV OPLOPWY TOUG.
MpoBAsTOUEVN XPAON

To otnplypa KEPaAAng €xeL oxedlaoTel yla TNV TomoBETNON Kal TNV aklvnTomnoinon Tng KePaAng. Auth n didtagn npoopiletal Kupiwg yla Stadikacieq eMePPATIKAG
veupoakTivoloyiag. Mmopetl va xpnotpgonotnBei emiong oe omotadnmote enepBatikn dtadikaocia, yla Tnv eAayloTomnoinon Tng Kivnong tng KEQAAng Tou acbevolg.To
OTAPLYHA KEPAANG TpoopileTal yla Xprion o€ KALVIKO TieptBARAov and ekMaldeuPEVOUG TeXVIKOUG Kal LlaTpoug.

Inueiwon:  H opoomovdiakn vopobeoia Twv Hvwpévwy MoAtTelwy TepLopidet TNV MWANGCH AvToL TOU TEXVOAOYLKOU TIPOTOVTOG amd LATPO 1) KATOTILY EVTOANG LaTpoU.
ITOXEVOHUEVEG OPAdEG acBEVWV
AcBeveig ou uTIoBAAAOVTAL OE YEVIKEG LATPLKEG 1) XELPOLPYLKEG dladlkaoieg Tov mePIAaUBAVOLY SLAYVWOTLKRA ATMELKOVLON.
MpoBAemopEVOL XPHOTEG
O POBAEMOPEVOG XPAOTNG TWV TPOIOVTWY €ival TO KATAPTIOPEVO CUPPWVA HE TIG ATALTACELG TNG KAVOVIOTIKNAG TIEPLOX G ATOO.

XapakTnploTIKA
Mepypapn

To mpoiov €xel oxedlaoTel yla va CUPTIANPWVEL Kal va BEATIWVEL TNV TIOLOTNTA £LKOVAG TOU Kapdlayyelakol e§OTALOHOL akTivwy X Kal va BEATIWVEL TV anodoon, TV
TAPAYWYLIKOTNTA KAl TNV ToLOTNTA £1KOVAG TOU KapdlayyelakoL eEOMALOHOL akTivwy X. To Tpoidv utooTnpilel TNV KEPAAR TOU aoBeVOUG, TepLlopiovTag TNV Kakn
gvbuypdppion pe tnv e§axBeioa elkova kat BeATiwvovtag TIG elkdveg 3-D. H amhn oxediaon Tou mpoiévTog emiTpEMEL TNV EVKOAN eykatdoTaon, puBLoN Kal apaipeon
Kat divel tn duvatdTNTa OTOV XPAOTN VA ECTLACEL OTLG AVAYKEG TOU a0BeVOUG.

2uvTHPNOoN

KaBapLlopo6g Touv cuoTHHATOG
H diatagn pmopet va kabaplotei pe €va Ao, Pn AeLavtiko KaBaploTiké i pe anoAuvpavTikd dtdAvpa.la Tov kabaplopo, epappdote StdAupa oe kaBapd Lpacpa Kat
OKOUTILOTE TNV ETULPAVELQ.

AT[O)\U[.ICIVOI] TOU CUCTNHATOG
Ta mapakdtw VALKA KaBaplopoL €xouyv e€eTaoTel Kal €xeL Bpebei OTL eival kKatdAAnAa yta Tov kabaptopo tng dtatagng:Ma Tnv anoAvpavon Tng empavelag tng
61(’11(1&’\?(:, QvatpEETe OTLG CUYKEKPIUEVEG 08NYIEG TOL KATACKELAOTH TOL KABAPLOTIKOL TtapdyovTa.
« Nepo
Atahupa Aevkavtikol 10% Clorox®
loompoTuA LKy aAKOOAN
AldA\upa evepyorotnpévng 5tardelidng CIDEX® 2,4%
SanolvL Kat vepo

MHN pekdete anevBeiag oTo oTAPLYHA KEPANNG.
MHN aprveTe T0 OTAPLYPA KEPANAG OTO VEPO OAN TN vOXTA.
MHN xpnotpototeite xAwpivn yla Tov KaBaptopd Tou oTNPilydaTog KEPAANG.

EA€yxETE TIEPLOBIKA TN CLOPLEN OAWV TWV CLVEECHWV.
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0Odnyiec xepLopov
EykaracTacn

PUOuLon
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Altalanos ovintézkedések

/\ Figyelem

« A berendezés semmilyen médositasa nem megengedett. Ha az eszk6z barmely része kritikus terhelésnek van kitéve, sériiltnek tinik vagy nem megfeleléen mikadik,
azonnal fiiggessze fel a hasznalatot, és vegye fel a kapcsolatot a(z) CQ Medical vallalattal az alabbi elérhetéségek valamelyikén: +1 712-737-8688 vagy
info@CQmedical.com

Sulyos események
Kérjuk, jelentsen minden sulyos eseményt (példaul azokat az eseményeket, amelyek potencialisan halalt vagy sulyos sériilést eredményezhetnek) a(z) CQ Medical
véllalatnak és az orszagdban illetékes hatésagnak is.

Névleges terhelhetoség
NE Iépje tul a 10 kg (22 font) egyenletesen megoszl6 terhelést.

Megjegyzés: « Abeteg elhelyezkedése utan tovabbi finombeallitdsokra lehet sziikség.
« Abeteg pozicionaldsakor ligyeljen arra, hogy a beteg le legyen til magasan a fejtartéban. A til magasan torténd elhelyezkedés kényelmetlen lesz, és
mitermékeket eredményezhet.

Figyelmeztet6 cimkék és leirasuk
A szimbdlumok listajat és definicidjukat ldsd: www.CQmedical.com.

Rendeltetés

A fejtart6 (Head Holder) a fej pozicionaldsara és mozdulatlanul tartdséra szolgal. Az eszkoz elsGsorban intervencios neuroradioldgiai eljarasokhoz szolgal. Ezenkivdil
barmilyen intervencios eljarashoz hasznalhato a beteg fejmozgéasénak minimalizaldsa céljabdl. A fejtartd klinikai kornyezetben, képzett technikusok és klinikai szakemberek
altali hasznélatra szolgal.

Megjegyzés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Célbetegcsoportok
Diagnosztikai képalkotdst igényl6 4ltaldnos orvosi vagy sebészeti eljarasokon atesé betegek.

Célfelhasznalok
A termék célfelhasznaldi azok, akik a teriileti szabalyozasok kdvetelményei szerint képzettnek minéstilnek.

Jellemzok
Leiras
A termék Ugy lett kialakitva, hogy javitsa a cardiovascularis rontgenberendezések képmindségét, teljesitoképességét és termelékenységét. A termék megtamasztja a beteg

fejét, ezaltal csokkenti a szubtrakcios kép félrecsliszasat, és élesebbé teszi a 3D képeket. A termék egyszer( kialakitdsa megkonnyiti a felszerelést, a bedllitast és az
eltavolitast, és lehet6vé teszi a felhaszndalé szdmara, hogy a beteg igényeire 6sszpontositson.

Karbantartas

A rendszer tisztitasa
A berendezés enyhe, nem surol6 hatasu tisztité- vagy fertétlenitdoldattal tisztithatd.A tisztitdshoz vigyen fel oldatot egy tiszta torl6kenddre, és tordlje le vele a feliiletet.

A rendszer fertotlenitése

A kovetkezé tisztitdszereket bevizsgaltak és megfelelének taldltdk az eszkoz tisztitdsahoz.Az eszkoz feliiletének fertStlenitésével kapcsolatban tekintse at a tisztitészer
gyartéjanak erre vonatkozé Utmutatdsait.
o Viz

10%- os Clorox® fehéritéoldat
1zopropil- alkohol

CIDEX® 2,4%- os aktivalt dialdehidoldat
Szappan és viz

NE permetezzen folyadékot kozvetleniil a fejtartéra.

NE hagyja a fejtartét vizben éjszakara.

NE hasznaljon klért a fejtartd tisztitdsahoz.

Rendszeres id6kozonként ellendrizze, hogy elég szorosak- e a régzitések.
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Kezelési utmutato
Felszerelés

Bedllitas
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Tindakan Pencegahan Umum

/\ Peringatan

o Peralatan ini tidak boleh dimodifikasi. Jika bagian apa pun dari perangkat ini mengalami beban berlebihan, terlihat rusak, atau tidak berfungsi dengan benar, segera
hentikan penggunaan dan hubungi CQ Medical melalui +1 712-737-8688 atau info@CQmedical.com

Kejadian Serius

Harap laporkan kejadian serius apa pun (misalnya, kejadian yang mengakibatkan atau berpotensi mengakibatkan kematian atau cedera serius) baik kepada CQ Medical
maupun Pihak Berwenang di negara Anda.

Peringkat Beban

JANGAN melebihi 10 kg (22 Ib) beban yang didistribusikan secara merata.

Catatan: » Penyesuaian yang lebih spesifik mungkin harus dilakukan begitu pasien telah ditempatkan.
« Ketika memosisikan pasien, perhatikan agar tidak menempatkan pasien terlalu tinggi pada Penyangga Kepala. Hal ini dapat menyebabkan
ketidaknyamanan dan mungkin menimbulkan artefak.

Label Peringatan & Deskripsi

Lihat www.CQmedical.com untuk daftar simbol dan definisinya.

Tujuan Penggunaan

Penyangga Kepala (Head Holder) dirancang untuk memosisikan dan imobilisasi gerakan kepala. Alat ini dibuat untuk tujuan berbagai prosedur neuroradiologi
intervensional. Hal ini juga berlaku untuk prosedur intervensi mana pun guna mengurangi gerakan kepala pasien. Penyangga Kepala dimaksudkan untuk digunakan dalam
lingkungan klinis oleh para teknisi dan klinisi terlatih.

Catatan:  Undang-undang Federal Amerika Serikat membatasi penjualan perangkat ini hanya oleh atau atas perintah dokter.

Kelompok Sasaran Pasien

Pasien yang sedang menjalani prosedur pengobatan atau operasi umum yang melibatkan pencitraan diagnostik.
Pengguna yang Dituju

Pengguna yang dituju untuk produk ini adalah orang yang berkualifikasi berdasarkan persyaratan di wilayah regulasi.

Fitur
Deskripsi

Produk ini dirancang untuk melengkapi dan meningkatkan kualitas gambar peralatan sinar X kardiovaskular dan untuk meningkatkan kinerja, produktivitas, dan kualitas
gambar peralatan sinar X kardiovaskular. Produk ini menyangga kepala pasien sehingga mengurangi ketidaksejajaran dengan gambar hasil subtraksi dan meningkatkan
gambar 3D. Desain produk yang simpel mempermudah pemasangan, penyetelan, dan pelepasan sehingga pengguna bisa fokus pada kebutuhan pasien.

Pemeliharaan

Membersihkan Sistem

Perangkat dapat dibersihkan menggunakan larutan pembersih atau disinfektan ringan dan non- abrasif.Basahi kain bersih dengan larutan dan seka permukaan untuk
membersihkannya.

Mendisinfeksi Sistem

Bahan pembersih berikut telah diuji dan dianggap sesuai untuk membersihkan perangkat:Untuk mendisinfeksi permukaan perangkat, lihat petunjuk khusus dari produsen
bahan pembersih.
« Air
Larutan Pemutih Clorox® 10%
Isopropil Alkohol
Larutan Dialdehida Teraktifkan CIDEX® 2,4%
Sabun dan Air

JANGAN menyemprotkan langsung pada Penyangga Kepala.

JANGAN merendam Penyangga Kepala dalam air semalaman.

JANGAN menggunakan senyawa klorin untuk membersihkan Penyangga Kepala.
Periksa kekencangan semua pengunci secara berkala.
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Petunjuk Pengoperasian
Pemasangan

Penyiapan

Pelepasan
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Precauzioni Generali

/\ Avvertenza

« Non é consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. Se una qualsiasi parte del dispositivo é sottoposta a carichi estremi, appare danneggiata o funziona in
modo errato, interrompere immediatamente I'uso e contattare CQ Medical al numero +1 712-737-8688 o all'indirizzo info@CQmedical.com.

Incidenti Gravi
Segnalare eventuali incidenti gravi (ad es. incidenti che comportano o che possono provocare lesioni gravi o mortali) sia a CQ Medical sia all’autorita competente del proprio
Paese.

Carico Nominale
NON superare 10 kg (22 libbre) di carico distribuito uniformemente.

Nota: « Dopo aver posizionato il paziente, potrebbe essere necessario apportare delle piccole correzioni.
« All'atto di posizionare il paziente, prestare attenzione a non collocarlo troppo in avanti sul poggiatesta, poiché potrebbe essere scomodo per il paziente e
causare artefatti.

Etichette Di Avvertenza E Descrizioni
Consultare CQmedical.com per un elenco dei simboli e delle relative definizioni.

Uso Previsto

Il poggiatesta (Head Holder) & progettato per posizionare e immobilizzare la testa del paziente. Il dispositivo & previsto principalmente per le procedure di neuroradiologia
interventistica. Puo essere anche utilizzato in qualsiasi procedura interventistica al fine di ridurre al minimo il movimento del capo del paziente. Il poggiatesta deve essere
usato in ambiente clinico da tecnici e clinici addestrati.

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 dell’area geografica di regolamentazione.

Caratteristiche

Descrizione

Il prodotto e 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 I'immagine sottratta e migliorando le immagini tridimensionali. Data la semplicita della sua configurazione, il
prodotto é facile da installare, regolare e rimuovere, consentendo cosi all’'operatore di concentrarsi sulle esigenze del paziente.

Manutenzione

Pulizia Del Sistema
Il dispositivo puo essere pulito con una soluzione neutra e non abrasiva oppure con una soluzione disinfettante.Per pulire, applicare la soluzione su un panno pulito e
passarlo sulla superficie.

Disinfezione Del Sistema
La seguente sostanza detergente € stata sottoposta a test e ne & stata accertata l'idoneita alla pulizia del dispositivo.Per disinfettare le superfici del dispositivo, 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 poggiatesta.

NON lasciare il poggiatesta immerso nell’acqua per tutta la notte.

NON usare candeggina per pulire il poggiatesta.

Controllare periodicamente tutti i fissaggi per verificare che siano ben saldi.
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Istruzioni Per L'uso
Installazione
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XXannbl cakTbIK LLapanapbl

/\ Eckepty
o byn xababikka elukaHgan esrepic eHrizyre 6onmangbl. Erep ocbl KypbiiFbiHbIH KaHAan fa 6ip 6eniriHe anaTTbIK XarfaiirFa ceben 60n1aTbIH XYK TYCCE, O/

3aKbIMAasica Hemece AypbiC XyMbIC ICTeMN TYpMaca, OHbl Nanfanaqynbl fepey TokTartsin, +1 712-737-8688 Hemipi Hemece info@CQmedical.com MekeHxXaiibl
6ovibiHWwa CQ Medical komMnaHusicbiHa xabapnacbiHbl3

Eneyni okbiC okuranap

Eneyni okpic okuFanap (Mbicasbl, eniMre HeMece ayblp YxapakaTTapFa aKern COKTbIpaTblH HEMece aKesyi MyMKiH okuFanap) Typanbl CQ Medical komnaHusicbiHa Aa,
eniHi3fiH Ky3bIpeTTi opraHbiHa Aa xabapnaHbl3.

HOMMHanAbI XYKTemMe
10 kr (22 ¢ yHT) 6ipkenki ynecTipinreH xykTemeaeH acbipyra BOJIMAAbI.

EckepTne: o EmpenyuwiHi opHbIHa OpHanacTbipFaHHaH KeliH KOCbIMLUIA COHFbl TY3eTyNepai eHridy KaxeT 60/1ybl MyYMKIiH.
« EmMAaenyLwiHi opHanacTbipy Ke3iHAe OHbl 6ac TiperiHAe TbIM XoFapbl KoMarFaHbIHbI3Fa KeHin 6enikji3. by konaicbi3 6onbin, apTed akTinepai TyAbipybl
MYMKiH.

«AbainaHpl3» XancblpMmanapbl MeH cunaTTamanapbl
TaH6anapAblH, Ti3iMi MeH onapblH aHbikTaManapbiH www.CQmedical.com caiTbIHaH KapaHbI3.

ManganaHy MmakcaThbl

Bac Tiperi 6acTbl OpHanacTbIpbin, KO3FanTnai ycTan TypyfFa apHasnFaH. byn KypbisiFbl MHTEPBEHLMAIbIK, HEMPOPaAUONOrMAbIK NpoLefypanapFa apHanFaH. byn coHbiMeH
Koca eMaenyLiHiH 6acbl 6apblHLIA KMMbINCHI3 TYPYbl KAXEeT MHTEPBEHLMANbIK NpoLeaypara apHanFaH. bac TiperiH apHaiibl 6inimi 6ap TexHWKasblk MaMaHzap Hemece
MeANLMHanNbIK KbI3MeTKepep KINHUKanbIK XaFaaiaa KonfaHybl Kepek.

Eckeptne:  AKLL ¢ efepangblk 3aHbiHa Caiikec, 6y KypblFbIHbI TEK Adpirepre HeMece OHbIH TancbipbiCbl GOMbIHLLA CaTyFa pyKcaT eTineai.
MakcaTTbl emgenywi TonTapbl
[lmarHocTvKanblK BU3yanusaLuusiHbl KAMTUTbIH Xasrbl MeAuLMHAlbIK HEMEeCce XUPYPrusibIK eM- LiapanapAaH eTeTiH emgenyLiinep.

MakcaTtTbl naiganadylbinap
Ocbl eHiMAepAiH MaKcaTTbl NaiganaHyLwbliapbl — peTTeyLi aiiMak, TananTapbliHa cai 6inikTi agam.

dyHKuuanap

CunatTamachbl

OHiM KecKiH canacblH, KapAMOBaCKYNAPJIbIK PEHTIEH a6 AbIFbIHbIH, XYMbIC TUIMAINIFIH XXoHe eHIMAINIrH TONbIKTbIPYFa XaHe XaKcapTyFa apHasiFaH. OHIM HayKacTblH,
6acblH femMern LerepinreH KeckiHMeH CaiKeccisfikTi azanTanbl xaHe 3- D KeckiHAepAi )akcapTaabl. OHIMHIH KapanaibiM Au3aiiHbl OHall OPHATbINYbIH, PETTENYiH XaHe
LeLinyiH KaMTamacbl3 eTin, NnaaanaHyLblFa 6apnblk Ha3apblH HAYKACTbIH KAXXeTTiNiKTepiHe ayfapyFa MyMKiHAIK 6epefi.

TexHUKanblK Kbl3MeT KepceTy

XyieHi Tasanay
KypbIiFbIHbI XXYMCAK, Cbi3aT TYCipMeNTiH Tazanay Hemece 3apapcbi3fiaHAbIpy epiTiHAICiMeH Tasanay Kepek.Tasanay yLiH epiTiHAiHI Tasa Wy6epekKe XafFbim, 6eTiH
CYPTIiHi3.
XyieHi 3apapcbi3fgaHAabipy
TemeHperi Tasanay MaTepuanapbiHa CbliHaK, XXYPri3ifin, KypblFbiHbl Tadanayfa xxapamzbl fen TaHblAbl:KypbiUtFbiHbIH 6€TiH 3apapcbi3faHablpy YLLUiH TasdanafblLl
epiTiHAiI eHAipyLWici yCbIHFaH apHalbl HYCKayapAbl KapaHbl3.

. Cy

10% Clorox® aFapTKplL epiTiHAiCi

M3onponun cnupTi

CIDEX® 2,4% 6enceHgipinreH guanbaerug epitiHgici
CabblH MeH cy

Tikenew 6ac TiperiHe 6ypkyre BOJIMAMAbI.

Head Holder 6acTyTKpICbIH TYHi 60Mbl cyabIH iwiHae KANObIPMAHbBI3.

Head Holder 6acTyTkpicbiH xnopmeH TA3AJTAMAHbI3.

BekiTKilTepAiH 6apblfbl MblKTan KaTanTbliFaHbIH XYyeni Typae Tekcepin TYpbiHbI3.
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Visparejie piesardzibas pasakumi

/\ Bridinajums
« Nav pielaujama nekada veida aprikojuma parveidosana. Ja jebkura $Ts ierices dala ir tikusi katastrofali parslogota, izskatas bojata vai darbojas nepareizi,
nekaveéjoties partrauciet tas lietoSanu un sazinieties ar CQ Medical pa +1 712-737-8688 vai info@CQmedical.com
Nopietni negadijumi

Par nopietniem negadijumiem (piem., negadijumiem, kas izraisTjusi vai iesp&jami varéja izraisit navi vai nopietnu ievainojumu), ladzu, zinojiet gan uznémumam CQ Medical,
gan savas valsts atbildigajai varas iestadei.

Nominala slodze
NEPARSNIEDZIET 10 kg (22 marcinas) vienmérigi sadalitu slodzi.

Piezime. « Péc pacienta novieto$anas varétu bt javeic precizaka pielagosana.
« Poziciongjot pacientu, pievérsiet uzmanibu, lai galvas turétaja pacients netiktu novietots parak augstu. Tas bis neérti pacientam un var izraisit artefaktus.

Bridinajuma markejumi un apraksti
Simbolu un to definiciju sarakstu skatiet vietné www.CQmedical.com.

Paredzetais lietojums

Galvas turétajs ir paredzéts galvas pozicioné$anai un imobilizacijai. STierice galvenokart ir paredzéta invazivam neiroradiologijas procediirdm. Tas attiecas arf uz jebkuru
intervences procediru, lai samazinatu pacienta galvas kustibu.Galvas turétajs ir paredzéts lietoSanai apmacitiem tehnikiem un kliniskajam personalam kliniska vide.

Piezime.  Amerikas Savienoto Valstu Federala likumdosSana ierobezo $is ierices pardoSanu tikai péc arsta noradijuma.
Pacientu méerkgrupas
Pacienti, kam veic visparéjas mediciniskas vai kirurgiskas procediras, kuru laika nepiecie$ama diagnostika attélveido$ana.

Paredzétie lietotaji
So izstradajumu paredzétais lietotajs ir persona, kura ir atbilstosi kvalificéta saskana ar regiona noteikumos miné&tajam prasibam.

Funkcijas
Apraksts

Sis izstradajums ir paredzéts, lai papildinatu un uzlabotu sirds un asinsvadu rentgenstaru iekartu attéla kvalitati un uzlabotu sirds un asinsvadu rentgenstaru iekartu
veiktspéju, produktivitati un attéla kvalitati. Sis izstradajums balsta pacienta galvu, samazinot tverta attéla nobidi un uzlabojot 3D attélu kvalitati. Vienkarsais izstradajuma
dizains nodroS$ina vieglu uzstadisanu, regulésanu un nonemsanu un |auj lietotdjam pievérsties pacienta vajadzibam.

Apkope
Sistemas tirisana
So ierici var tirit, izmantojot saudzigas iedarbibas neabrazivu tiri$anas vai dezinficé$anas $kidumu.Lai tirTtu ierici, samitriniet tiru dranu $kiduma un noslaukiet virsmu.

Sistemas dezinficesana

Talak mcijnétie tiriSanas materiali ir testéti un atziti par piemérotiem ierices tiriSanai.Lai dezinficétu ierices virsmu, skatiet konkrétos tiriSanas lidzek|a razotaja noradijumus.
¢ Udens

10% Clorox® balinataja Skidums

Izopropilspirts

CIDEX® 2,4% aktivizéts dialdehida skidums

Ziepes un Udens

NESMIDZINIET tieSi uz galvas turétaja.
NEATSTAJIET galvas turétaju Gdent uz nakti.
NEIZMANTOJIET galvas turétaja tirisanai hloru.
Periodiski parbaudiet visu fiksatoru stingribu.
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Lietosanas instrukcijas
Uzstadisana

2004685_IFU, DSA-2Q & DSA-2T Head Holder_LV
CQ Medical | +1 712-737-8688 | www.CQmedical.com 41



Bendrosios atsargumo priemonés

/\ Ispéjimas
« Sios jrangos jokiu biidu negalima keisti. Jei kuri nors $io prietaiso dalis patiria katastrofiskg apkrova, atrodo sugadinta arba veikia netinkamai, nedelsdami liaukités
naudoti ir susisiekite su,CQ Medical"+1 712-737-8688 arba info@CQmedical.com.

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 ,CQ
Medical”, tiek kompetentingai savo Salies institucijai.

Vardiné apkrova
NEGALIMA virsyti 10 kg (22 svar.) tolygiai paskirstytos apkrovos.

Pastaba. « Pacientui atsigulus j vietg, gali reikéti pareguliuoti tiksliau.
« Svarbu pacientg paguldyti j tokig padétj, kad galva neatsidurty per aukstai galvos laikiklyje. Tokia padétis biity nepatogi ir galéty sukelti vaizdo artefaktus.

Ispéjamosios etiketés ir aprasai
www.CQmedical.com rasite iSvardytus simbolius ir jy apibréZimus.

Paskirtis

Galvos laikiklis (,Head Holder") yra skirtas galvos padéciai nustatyti ir galvai imobilizuoti. Pagrindiné Sio jtaiso taikymo sritis — intervencinés neuroradiologijos procediros.
Jj taip pat galima taikyti atliekant bet kokig intervencine procediira, kai reikia kiek jmanoma sumazinti paciento galvos judruma. Galvos laikiklis yra skirtas naudoti tinkamos
kvalifikacijos laborantams ir kitiems medicinos specialistams klinikinéje aplinkoje.

Pastaba.  JAV federaliniai jstatymai leidZia $j prietaisg 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 atitinkancig kvalifikacija.

Ypatumali
Aprasymas
Gaminys yra skirtas sustiprinti ir pagerinti Sirdies ir kraujagysliy rentgeno aparaturos vaizdo, veikimo ir produktyvumo kokybe. Gaminys suteikia atrama paciento galvai,

todél sumazéja subtrakcinio vaizdo sinchronizacijos netolygumai ir pageréja trimacio vaizdo kokybé. Gaminio konstrukcija paprasta, todél jj lengva sumontuoti, reguliuoti ir
nuimti, o naudotojas gali sutelkti démesj paciento poreikiams.

Prieziura
Sistemos valymas
Prietaisg galima valyti Svelniu neabrazyviniu valymo arba dezinfekavimo tirpalu.Norédami iSvalyti, uzpilkite tirpalo ant Svarios §luostés ir perbraukite per pavirsiy.

Sistemos dezinfekavimas

Toliau nurodytos valymo medziagos buvo iSbandytos ir buvo nustatyta, kad jos tinka prietaisui valyti:Norédami dezinfekuoti prietaiso pavirsiy, zr. konkrecius valymo
priemonés gamintojo nurodymus.
« Vanduo
10 % ,Clorox®" baliklio tirpalas
Izopropilo alkoholis
,CIDEX®" 2,4 % suaktyvintas dialdehido tirpalas
Muilas ir vanduo

NEGALIMA purksti tiesiai ant galvos laikiklio.

NEGALIMA galvos laikiklio vandenyje mirkyti per naktj.

NEGALIMA galvos laikiklio valyti chloru.

Periodiskai tikrinkite, ar neatsilaisvino kuris nors tvirtinimo elementas.
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Naudojimo nurodymai
Jrengimas

Nustatymas

Nuémimas
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Generelle forholdsregler

/\ Advarsel
o Det er ikke tillatt & foreta endringer pa dette utstyret. Hvis en del av dette utstyret utsettes for ekstrem belastning, virker skadet eller ikke fungerer som den skal, ma
bruken av utstyret opphgre umiddelbart og CQ Medical kontaktes pa +1 712-737-8688 eller info@CQmedical.com

Alvorlige hendelser

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser (f.eks. hendelser som fgrer til eller har potensial til & fgre til dgden eller alvorlig personskade) til bade CQ Medical og ansvarlig
myndighet i landet ditt.

Nominell belastning
IKKE overstig 10 kg (22 Ib) jevnt fordelt last.

Merk: « Ytterligere finjustering ma kanskje utfgres nar pasienten er pa plass.
« Pass pa under posisjonering av pasienten at ikke pasienten legges for hgyt i hodestgtten. Det vil bli ubehagelig og kan fgre til artefakter.

Advarsler og beskrivelser
Se www.CQmedical.com for en liste over symboler og deres definisjoner.

Beregnet bruk

Hodestgtten (Head Holder) er utformet for & posisjonere og immobilisere hodet. Denne anordningen er hovedsakelig tiltenkt for intervensjonsnevroradiologi. Dette gjelder
ogsa enhver intervensjonsprosedyre for @ minimere pasientens hodebevegelser. Hodestgtten er beregnet for bruk i et klinisk miljg av oppleerte teknikere og klinikere.

Merk:  Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til eller forordnes av en lege.
Pasientmalgrupper
Pasienter som gjennomgar generelle medisinske eller kirurgiske prosedyrer som innebaerer diagnostisk avbildning.

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

Egenskaper

Beskrivelse

Produktet er utformet for & komplettere og forbedre bildekvaliteten, ytelsen og produktiviteten til kardiovaskulaert rentgenutstyr. Produktet stgtter pasientens hode og
reduserer feiljustering i forhold til det subtraherte bildet og forbedrer 3D-bilder. Produktets enkle utforming gjor at det er lett a installere, justere og ta av, og lar brukeren
fokusere pa pasientens behov.

Vedlikehold

Rengjgre systemet
Utstyret kan rengjgres med en mild, ikke- slipende rengjgrings- eller desinfeksjonslgsning.Rengjgr ved a pafgre Igsningen pa en ren klut og terke av overflaten.

Desinfisere systemet
Folgende rengjgringsmaterialer er testet og funnet a vaere egnet for rengjgring av utstyret:Se spesifikke instruksjoner fra produsenten av rengjgringsmiddelet for &
desinfisere utstyrets overflate.
e Vann
* 10 % Clorox®- blekemiddellpsning
« Isopropylalkohol
« CIDEX® 2,4 % aktivert dialdehydlgsning
« Sépe ogvann
IKKE sprut direkte pa hodestgtten.
IKKE la hodestgtten veere i vann over natten.
IKKE bruk klor for rengjgring av hodestgtten.

Kontroller regelmessig at alle festene er stramme.
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Instruksjoner for bruk
Installasjon

Oppsett
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Ogélne Srodki Ostroznosci

/\ Ostrzezenie

« Nie sa dopuszczalne zadne modyfikacje tego sprzetu. Jesli jakakolwiek czes¢ tego wyrobu zostanie poddana nadmiernemu obcigzeniu, wydaje sie uszkodzona lub
dziata nieprawidfowo, nalezy natychmiast zaprzestac¢ uzytkowania i skontaktowac sie z firmg CQ Medical, dzwonigc pod numer +1 712-737-8688 lub piszac na adres
info@CQmedical.com.

Powazne Zdarzenia

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia, ktére spowodowaty lub mogty spowodowaé $mier¢ badz powazne obrazenia) nalezy zgtaszac firmie CQ Medical oraz
wtasciwemu organowi w danym kraju.

Dopuszczalne Obciagzenie
NIE WOLNO przekraczac¢ 10 kg (22 funtéw) réwnomiernie roztozonego obcigzenia.

Uwaga: « Po umieszczeniu pacjenta moze by¢ konieczne doktadniejsze wyregulowanie.
« Przy umieszczaniu pacjenta nalezy uwazac, aby nie umiesci¢ go zbyt wysoko we wsporniku gtowy. Bedzie to niewygodne i moze spowodowac artefakty.

Etykiety Ostrzegawcze Oraz Ich Opisy

Spis symboli i odpowiadajacych im definicji mozna znalez¢ na stronie CQmedical.com.

Przeznaczenie

Wspornik gtowy (Head Holder) stuzy do umiejscowienia i unieruchomienia gtowy. Urzadzenie jest przeznaczone przede wszystkim do interwencyjnych zabiegow
neuroradiologicznych. Mozna je takze wykorzysta¢ do dowolnego zabiegu interwencyjnego w celu zminimalizowania ruchéw gtowy pacjenta. Wspornik gtowy jest
przeznaczony do stosowania w srodowisku klinicznym, przez przeszkolonych technikéw i klinicystow.

Uwaga:  Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz wyrobu wytgcznie lekarzom lub na ich zlecenie.

Docelowe Grupy Pacjentow
Pacjenci poddawani procedurom z zakresu medycyny ogélnej i chirurgii, ktére obejmuja zastosowanie obrazowania diagnostycznego.

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

Cechy
Opis
Produkt jest przeznaczony do wspomagania i poprawy dziatania, produktywnosci i jakos$ci obrazu aparatury 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

Czyszczenie Systemu

Produkt mozna czys$ci¢ tagodnym, niesciernym roztworem czyszczacym lub dezynfekcyjnym.Aby wyczysci¢, nalezy nanie$¢ roztwor na czystg szmatke i przetrze¢
powierzchnie.

Dezynfekcja Systemu

Nastepujace materiaty czyszczace zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do czyszczenia przyrzadu:Sposéb dezynfekcji powierzchni wyrobu opisano w
poszczegglnych instrukcjach dostarczonych przez producenta srodka czyszczgcego.
« Woda

10% roztwor wybielacza Clorox®

Alkohol izopropylowy

Cidex® 2,4% roztwor aktywowanego dialdehydu
Woda z mydtem

NIE WOLNO rozpyla¢ bezposrednio na wspornik gtowy.

NIE WOLNO pozostawia¢ wspornika glowy zanurzonego w wodzie przez catg noc.
NIE WOLNO stosowac chloru do czyszczenia wspornika gtowy.

Okresowo sprawdzaé wszystkie paski mocujace pod katem skutecznosci zacisku.
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Instrukcja Obstugi
Montaz

Konfiguracja

N
NI

Zdejmowanie
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Precaucoes gerais

/\ Adverténcia

« Na&o é permitido fazer nenhuma modificagdo neste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo receber uma carga catastréfica, parecer estar danificada ou
funcionando inadequadamente, interrompa o uso imediatamente e entre em contato com a CQ Medical em +1 712-737-8688 ou info@CQmedical.com

Incidentes graves

Informe qualquer incidente grave (por exemplo, incidentes que resultem ou possam resultar em 6bito ou lesdes graves) a CQ Medical e a autoridade competente do seu
pais.

Carga nominal

NAO exceder 10 kg (22 Ib) de carga uniformemente distribuida.

Nota: « Pode ser necessério fazer ajustes mais finos depois que o paciente estiver posicionado.
« Ao posicionar o paciente, tome cuidado para ndo colocé- lo em posigdo alta demais no suporte para a cabega. Isso serd desconfortdvel e pode causar
artefatos.

Rétulos de adverténcia e descrigoes
Consulte o www.CQmedical.com para obter uma lista de simbolos e suas defini¢des.

Uso previsto

O suporte para a cabega (Head Holder) foi projetado para posicionar e imobilizar a cabega. Este dispositivo foi projetado principalmente para procedimentos
intervencionistas de neurorradiologia. Isso se aplica também a qualquer procedimento intervencionista, para reduzir a movimentag&do da cabega do paciente. O suporte de
cabeca foi projetado para uso em ambiente clinico, por médicos e técnicos treinados.

Nota:  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 cirdrgicos envolvendo diagndstico por imagens.

Usuarios previstos
O usudrio previsto para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com as exigéncias da regiéo regulatdria.

Recursos

Descri¢ao

0 produto foi projetado para complementar e aumentar a qualidade da imagem do equipamento de raios X cardiovascular, bem como o aprimorar seu desempenho,
produtividade e qualidade da imagem. O produto suporta a cabega do paciente, reduzindo o desalinhamento com a imagem subtraida e melhorando as imagens 3-D. O
design simples do produto facilita sua instalagao, ajuste e remog&o e permite que o usudrio se concentre nas necessidades do paciente.

Manutencao

Limpeza do sistema
0 dispositivo pode ser limpo com uma solugdo de limpeza suave, ndo abrasiva ou uma solugdo desinfetante.Para limpar, aplique a solugdo em um pano limpo e limpe a
superficie.

Desinfecc¢ao do sistema
Os materiais de limpeza a seguir foram testados e considerados adequados para a limpeza do dispositivo:Para desinfetar a superficie do dispositivo, consulte as instrugées
especificas do fabricante do agente de limpeza.
* Agua
Solugéo alvejante Clorox® a 10%
Alcool isopropilico
Solugé&o de dialdeido ativado CIDEX® a 2,4%
Agua e sabdo

NAO borrife diretamente sobre o suporte para a cabega.

NAO deixe o suporte para a cabega na 4gua de um dia para outro.
NAO use cloro para limpar o suporte para a cabeca.

Verifique periodicamente se todas as travas estdo apertadas.
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Instrucoes de operacao
Instalacao

Configuragao

Remocao
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Precaucgoes Gerais

A\ Aviso

« Nao é permitida nenhuma modificagdo deste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo for submetida a uma carga prejudicial, parecer estar danificada ou
funcionar inadequadamente, interromper imediatamente a utilizagdo e entrar em contacto com a CQ Medical através do nimero de telefone +1 712-737-8688 ou do
e-mail info@CQmedical.com.

Incidentes Graves
Reporte qualquer incidente grave (por exemplo, incidentes que resultem ou possam resultar em 6bito ou lesdes graves) a CQ Medical e a Autoridade Competente do seu
pais.

Capacidade De Carga

NAO exceder os 10 kg (22 Ib) de carga uniformemente distribuida.

Nota: « Pode ser necessdrio realizar ajustes mais precisos logo que o doente esteja posicionado.
« Ao posicionar o doente, tenha cuidado para ndo o colocar muito elevado no suporte de cabega. Tal seré desconfortavel e podera provocar artefactos.

Etiquetas De Aviso E Descrigoes
Consultar CQmedical.com para obter uma listagem dos simbolos e respectivas definigdes.

Utilizacao Prevista

0 suporte de cabega (Head Holder) foi concebido para posicionar e imobilizar a cabega. Este dispositivo destina- se primariamente a procedimentos de neurorradiologia de
intervengdo. Também se aplica em qualquer procedimento de intervengao para minimizar o movimento da cabega do doente. O suporte de cabega destina- se a utilizagdo
num ambiente clinico por técnicos e médicos com formagéo.

Nota: A legislagéo federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

Grupos De Pacientes Alvo
Pacientes que realizaram procedimentos médicos gerais ou cirdrgicos envolvendo diagndstico por imagens.

Utilizadores Previstos
O utilizador previsto para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com os requisitos da regido regulamentar.

Caracteristicas

Descri¢ao

Este produto foi concebido para complementar e melhorar a qualidade da imagem, desempenho e produtividade do equipamento de raios X cardiovascular. Este produto
apoia a cabega do doente, reduzindo o desalinhamento com a imagem subtraida e melhorando imagens 3D. O design simples do produto facilita a instalagao, o ajuste e a
remogao e permite que o utilizador se concentre nas necessidades do doente.

Manutencao

Limpeza Do Sistema
0O dispositivo pode ser limpo com uma solugdo de limpeza suave e ndo abrasiva ou com uma solugdo desinfetante.Para limpar, aplique solugdo num pano limpo e passe na
superficie.

Desinfe¢ao Do Sistema
Foi testado o material de limpeza indicado a seguir e considerado adequado para limpar o dispositivo.Para desinfetar a superficie do dispositivo, consulte as instrugdes
especificas do fabricante do agente de limpeza.
* Agua
Solugéo de lixivia Clorox® a 10%
Alcool isopropilico
Solugéo de dialdeido ativada com Cidex® a 2,4%
Sabao e 4gua

NAO pulverize directamente sobre o suporte de cabega.

NAO deixe o suporte de cabega submerso em agua durante a noite.
NAO utilize cloro para limpar o suporte de cabeca.

Verificar periodicamente o aperto de todos os parafusos.
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Instrucoes De Utilizagao
Instalacao

Configuragao

Remocao
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Masuri De Precautie Generale

/\ 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, intrerupefi imediat utilizarea dispozitivului si contactati CQ Medical la +1 712-737-8688 sau la info@CQmedical.com.

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

Sarcina Nominala
A NU se depasi o sarcina uniform distribuita de 10 kg (22 Ib).

Nota: « Este posibil sa fie necesare reglaje mai fine odata ce pacientul este pozitionat.
« Dupa pozitionarea pacientului, aveti grija sa nu asezati pacientul prea ridicat in suportul pentru cap. Aceasta va crea disconfort si poate cauza artefacte.

Etichete De Avertizare Si Descrieri
Pentru o listd de simboluri si definitiile aferente acestora, consultati CQmedical.com.

Destinatie De Utilizare

Suportul pentru cap (Head Holder) este conceput pentru pozitionarea si imobilizarea capului. Acest dispozitiv este indicat in primul rand pentru proceduri de neuroradiologie
interventionald. De asemenea, acesta este adecvat pentru orice proceduri interventionale in vederea minimizarii miscérii capului pacientului. Suportul pentru cap este
indicat pentru a fi utilizat intr-un mediu clinic de cétre tehnicieni si clinicieni instruitj.

Notd:  Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze numai cétre 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 tinta pentru produse este o persoand calificatd in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.

Caracteristici

Descriere

Produsul este conceput sa imbunatadteasca si sa completeze calitatea imaginii, performanta si productivitatea echipamentelor de radiografiere cardiovasculara. Produsul
sustine capul pacientului reducand astfel alinierea incorectd cu imaginea redusa si imbunatatind imaginile 3-D. Designul simplu al produsului asigura instalarea, reglarea si
demontarea facild si permite utilizatorului sa se concentreze pe nevoile pacientului.

intretinere

Curatarea Sistemului
Dispozitivul poate fi curédtat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusd, neabraziva.Pentru curatare, aplicati solutia pe o lavetd curata si stergeti
suprafata.

Dezinfectarea Sistemului
Urmatorul material de curéatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea dispozitivului.Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati
instru%il{nile specifice ale producétorului agentului de curatare.
. pa
Solutie Clorox® de inélbire, cu concentratie 10%
Alcool izopropilic
Solutie Cidex® de dialdehida activatd, cu concentratie 2,4%
Apa si sdpun

A NU se pulveriza direct pe suportul pentru cap.

A NU se ldsa suportul pentru cap in apa peste noapte.

A NU se utiliza clor pentru curétarea suportului pentru cap.

Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca acestea sunt bine stranse.
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Instructiuni De Utilizare
Instalarea

Configurare
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06w me Mepbl NPeaOCTOPOXXHOCTH

/\ Mpepynpexpexue
« 3anpellaeTcsi BHOCUTb KaKue-imbo M3MeHeHuUsi B KOHCTPYKLMIO AaHHOro 06opyoBaHus. Eciv kakasi-nmbo 4acTb 9TOro yCTPONUCTBA MOABEPriach KpUTUHECKOM
Harpy3Ke, BbIrJIAUT NOBPEXAEHHON UM hyHKLMOHUPYET HeHaaexalyum obpa3oM, HeMeJIEHHO NpeKpaTUTe UCMOosIb30BaHNe yCTPoNCTBa M 06paTTeCh
B KomnaHuto CQ Medical no TenechoHy +1 712-737-8688 unu agpecy aneKTpoHHo# noyTsl info@CQmedical.com.

CepbesHble NPponCLUeCTBUSA

B cnyyae cepbe3Hbix NPOUCLUECTBUI (HanpyuMep, NPOUCLLECTBWIA, KOTOPbIE NPUBENN UAX MOTYT NPUBECTM K CMEPTU UK CEPbE3HBIM TPaBMaM) CNeAyeT HEMEASIEHHO
yBeaomMutb koMnaHuto CQ Medical n KoMNeTeHTHbIN opraH Ballel CTpaHbl.

MakcumanbHaa Harpy3ska
PaBHOMepHO pacnipegeneHHas Harpyaka HE JOJDKHA npesbiwatb 10 Kr (22 ¢ yHTa).

Mpumeuanune: o Tlocne pa3MeLLeHVs NaLMeHTa MOXeET NoTpe6oBaTbCa Goee TOHKas OKOHYaTeNbHas PeryiMpoBKa u3aenus.
o [pu pasmeLleHnm NaumeHTa y6eauTech B TOM, YTO €ro rosioBa He PacrosioXeHa B rOfIOBOAEPIKaTeNe CAULWKOM BbICOKO. Takoe NofoXxeHne
NPUYUHUT HeyA06CTBA NaLMEHTY U MOXET NPUBECTYU K NOSIBMIEHUIO apTed akToB.

I'Ipenynpe)l(nalou.l,ue 3HaKu U ux onucaHume
Cnncok CUMBOJIOB U MX 3HAYEHWsI NPUBEAEHbI Ha caiTe www.CQmedical.com.

Ha3HauyeHue

lonoBopepxatenb (Head Holder) npegHa3HaueH Ans ¢ MKcauum ronoBbl B ONPeAeieHHOM MOMOXEHUU. ITO YCTPOMUCTBO NpefHasHayeHo rnaBHbIM 06pa3oM Ans
NpUMeHeHUst B XOA,e HePOPEHTIeHONOrYeckux npoLeayp. Ero Takyxe MOXHO NpUMeHsITb Npy NoBbix NpoLeAypax BMeLaTeNbCcTBa, TPeBYoLLUX MaKCUManbHOro
OrpaHUYeHns ABUXEHUI ronoBbl NauueHTa. FonoBoAepXaTesb NpefHa3HaueH AN NPUMEHEHNS B YCIOBUAX MEAMLIMHCKOTO yUpexxaeHnsa KBanud numMpoBaHHbIMU
MeATEXHUKAMM U Bpayamu.

Mpumeyanmne:  depepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaBaTh 4 3akasblBaTb YCTPONCTBO TOIbKO BpayaMm.

LieneBble rpynnbl NaLueHToB
TMaumeHTbI, NPOXOASLLME OBLLNE MEANLIMHCKME UM XMPYPrUYecKe MPOLEAYPbI, BKIHOUYAIOLME MEANLIMHCKYIO BU3Yanusaumio.

I'IpennonaraeMble nosb3oBaTenu
[MpepnonaraeMbiMy NONb30BaTeNAMU U3AENNA ABNSIOTCA NNLA, aTTECTOBAHHbIE B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU Tpe6OBaHMHMM COOTBETCTBYHOLLEro permoHa.

OcobeHHOCTHU

OnucaHue

Vls,qenme npeaHasHavYeHo Ana nony4vyeHunsa 60onee Ka4eCTBEHHOro M306pa)KeHVIﬂ, a TakXe Anga ynydweHuma EbyHKLI,VIOHaﬂbeIX XapaKTepuUCcTukK 1 Nnpon3BoOAUTESIbHOCTU
cepae4yHococygucToro peHTreHorpad) n4yeckoro o6opy,uosaHm|. I/Isnenme CNYyXXuT OI'IODOVI ANA rofoBbl NauneHTa, CoKpallasa pacxoxXaeHusa ¢ BblynTtaeMblM M306pa)KeHMeM
1 NOBbILLAs KaYecTBO TPEXMEPHbIX M306paXkeHuit. [POCTOTa KOHCTPYKLMM U3Aenvst 06eryaeT ero MOHTaxX, PeryMpoBKy U leMOHTaX 1 NO3BOJIAET NONb30BaTENO
COCPeAoTOUYNTHLCA Ha HYXKAax nauueHTa.

TexHunyeckoe 06cny)xusaHue

Ouuctka Cuctembl

YCTPOMNCTBO MOXHO YUCTUTb HeabpaauBHbLIM MOIOLLUM UK Ae3UHD ULMPYIOLLMM PaCTBOPOM CNaboro AeicTBUA. HaHecUTe pacTBOP Ha YMCTYIO TKaHb U NpoTpUTe
MOBEPXHOCTb.

Desunndekymsa Cuctembl

B xo4e ucnbiTaHWin NS OYUCTKM YCTPOMUCTBA GbINK NPU3HAHbI NOAXOASLLMMU Crieaytolne Moo e cpeacTsa.Mpu Ae3nHd ekLmmn NoBEpXHOCTU yCTPONCTBa cobnopanTe
MHCTPYKLMM N3rOTOBUTENS MPUMEHSIEMOrO MOHOLLLErO CPEACTBA.

« Bopa

« 10%- Hbll1 pacTBOp OT6enMBatowero cpeacTea Clorox®

* M3onponunosbii cnvpT

o 2,4 %-Hblii pacTBOp aKTMBMPOBaHHOro guanbaernaa Cidex®

« Mbino nBoga

HE pacnbinaiTe HenocpeCTBEHHO Ha FOfI0BOAEpXKaTe b.
HE ocTaBnsinTe ronosopepxatesib NOrpy>KeHHbIM B BOAY Ha BCIO HOYb.
Mpw ouncTke ronosofepxatens HE npumensiiTe xnop.

Mepuoanyecky nposepsiiTe 3aTsXKY BCeX ¢ MKCATOPOB.
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MHCTPYKLUMM NO IKCnyaTauum
YCTAHOBKA

N
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CHAaTHe
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Opste mere predostroznosti

/\ Upozorenje

« Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove opreme. Ako bilo koji deo ovog proizvoda doZivi katastrofalno opterecenje, izgleda kao da je ostecen ili funkcionise
nepravilno, odmah prekinite sa koriSéenjem i obratite se kompaniji CQ Medical putem broja +1 712-737-8668 ili adrese info@CQmedical.com

Ozbiljni incidenti
Prijavite sve ozbiljne incidente (npr. incidente koji dovode ili mogu dovesti do smirti ili teSkih povreda) kompaniji CQ Medical i nadleznom organu vase zemlje.

Nominalno opterecenje
NEMOJTE da prekoracite 10 kg (22 funti) ravhomerno rasporedenog tereta.

Napomena: « Kada pacijent bude postavljen, mozda ¢ée biti potrebno izvrsiti dodatna precizna podesavanja.
« Prilikom pozicioniranja pacijenta, vodite racuna da pacijent ne bude postavljen previse visoko u drza¢ za glavu. To mozZe izazvati nelagodnost i
uzrokovati artefakte.

Oznake i opisi upozorenja
Listu simbola i njihovih definicija potrazite u odeljku www.CQmedical.com.

Namena

Drza¢ glave je dizajniran za pozicioniranje i imobilizaciju glave. Ovaj uredaj je prvenstveno namenjen interventnim neuroradioloskim procedurama. Takode se moze koristiti
za bilo koju interventnu proceduru kako bi se ogranic¢ilo pomeranje glave pacijenta. Drza¢ za glavu je namenjen za upotrebu u klinickom okruzenju od strane obuéenih
tehnicara i klini¢ara.

Napomena:  Savezni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na lekare ili na osnovu naloga lekara.

Ciljne grupe pacijenata

Pacijenti koji se podvrgavaju opstim medicinskim ili hirurskim procedurama koje uklju¢uju dijagnosti¢ko snimanje.
Predvideni korisnici

Predvideni korisnik proizvoda je osoba kvalifikovana u skladu sa zahtevima regulatornog regiona.

Funkcije
Opis
Ovaj proizvod je dizajniran da dopuni i unapredi kvalitet slike kardiovaskularne rendgenske opreme, kao i da poboljSa performanse i produktivnost same opreme. Ovaj

proizvod pruza podrsku glavi pacijenta, smanjujuéi nepravilno poravnanje sa oduzetom slikom i pobolj$avajuci kvalitet 3-D prikaza. Jednostavan dizajn proizvoda
obezbeduje laku instalaciju, podesavanje i uklanjanje, Sto korisniku omoguc¢ava da se usredsredi na potrebe pacijenta.

Odrzavanje
CisScenje sistema
Uredaj se moze odistiti blagim, neabrazivnim rastvorom za ¢i$éenje ili dezinfekciju.Za ¢iS¢enje, nanesite rastvor na ¢istu krpu i obriSite povrsinu.

Dezinfekcija sistema

Sledeci materijali za ¢i$¢enje su testirani i ustanovljeno je da su pogodni za ¢i$¢enje proizvoda:Da biste dezinfikovali povrsinu uredaja, pogledajte specificna uputstva
proizvodaca sredstva za ¢iséenje.

Voda

10% rastvor izbeljivaca Clorox®

1zopropil- alkohol

2,4% rastvor aktiviranog dialdehida CIDEX®

Sapun i voda

NEMOJTE prskati direktno na drza¢ glave.
NEMOJTE ostavljati drza¢ za glavu u vodi preko noéi.
NEMOJTE da koristite hlor za ¢i§¢enje drzaca glave.

Povremeno proverite da li su svi priévrs¢ivaci dovoljno zategnuti.
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Uputstvo za upotrebu
Montiranje

PodesSavanje

N
NI

Uklanjanje
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Vseobecné bezpecnostné opatrenia

/\ Vystraha
o Akékolvek tpravy tohto pomécky su zakazané. Ak bude akakolvek cast tohto zariadenia nadmerne zataZend, bude sa javit ako poskodena alebo nebude spravne
fungovat, ihned ju prestante pouZzivat a kontaktujte CQ Medical na ¢isle +1 712-737-8688 alebo na adrese info@CQmedical.com

Zavazné udalosti

Nahléste vSetky zavazné udalosti (napriklad udalosti, ktoré viedli k imrtiu alebo zévaznému zraneniu, pripadne k nim mohli viest) spolo¢nosti CQ Medical aj kompetentnému
uradu vo vasej krajine.

Nosnost
NEPRESIAHNITE 10 kg (22 Ib) rovnhomerne rozlozeného zatazenia.

Poznémka: « Po umiestneni pacienta moze byt potrebné vykonat viac kone¢nych Uprav.
« Pri polohovani pacienta dbajte na to, aby v drziaku hlavy nebol prili§ vysoko. Takéto poloha je nepohodinad a moze spdsobit artefakty.

Vystrazné stitky a popisy

Zoznam symbolov a ich definicie najdete na stranke www.CQmedical.com.

Urcené pouzitie

Drziak hlavy je navrhnuty na polohovanie a znehybnenie hlavy. Tato pomdcka je primarne uréena na intervenéné neuroradiologické zakroky. Plati to aj pre vSetky
intervenéné zékroky, pri ktorych je potrebné minimalizovat pohyb hlavy pacienta.Drziak hlavy je uréeny na pouZzitie v klinickom prostredi vy$kolenymi technikmi a lekarmi.

Pozndmka:  Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.
Cielové skupiny pacientov
Pacienti podstupujuci vSeobecné lekarske alebo chirurgické vykony zahfiajuce diagnostické zobrazovacie vySetrenia.
Cielovi pouzivatelia
Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovana v sulade s poziadavkami prislusnej regula¢nej oblasti.

Vlastnosti
Popis

Tento produkt je navrhnuty tak, aby dopifial a zvy$oval kvalitu obrazu kardiovaskularnych réntgenovych pristrojov a zlepsil vykon, produktivitu a kvalitu snimok
kardiovaskularnych rontgenovych pristrojov. Vyrobok podopiera hlavu pacienta, znizuje chyby pri digitdlnom od¢itani a zlepSuje 3D snimky. Jednoduchy dizajn vyrobku
zjednodusuje jeho montaz, Upravu a odstranenie a pouzivatel sa tak méze ststredit na potreby pacienta.

Udrzba
Cistenie systému

Pomocku mézete Cistit jemnym neabrazivnym Cistiacim alebo dezinfekénym roztokom.Ak chcete pomdcku vycistit, na Cistl tkaninu naneste roztok a utrite fiou povrch
pomocky.

Dezinfekcia systému

Nasledujuce Cistiace latky boli testované a uznané za vhodné na Cistenie pomocky:Ak chcete dezinfikovat povrch pomécky, nastudujte si konkrétne pokyny vyrobcu
éistiacehé) prostriedku.
« Voda

10 % bieliaci roztok Clorox®
Izopropylalkohol

2,4 % aktivovany roztok dialdehydu CIDEX®
Mydlo a voda

NESTRIEKAJTE priamo na drziak hlavy.

NENAMACAJTE drziak hlavy cez noc vo vode.

NECISTITE drziak hlavy chlérom.

Pravidelne kontrolujte, ¢i su vSetky spojovacie prvky utiahnuté.
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Navod na pouzitie
Montaz

Nastavenie

o,
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Splosni previdnostni ukrepi

/\ Opozorilo

« Spreminjanje te opreme ni dovoljeno. Ce je kateri koli del tega pripomocka prekomerno obremenjen, se zdi poskodovan ali nepravilno deluje, ga takoj prenehajte
uporabljati in se obrnite na CQ Medical na +1 712-737-8688 ali info@CQmedical.com

Resni nezeleni dogodki

0O kakrsnih koli resnih dogodkih (npr. dogodkih, ki povzrocijo ali bi lahko povzrogili smrt ali resne poskodbe) obvestite CQ Medical in pristojni organ v svoji drzavi.
Stopnja obremenitve

NE prekoracite 10 kg (22 Ib) enakomerno porazdeljene obremenitve.

Opomba: « Ko je pacient enkrat namescen, bodo morda potrebne Se dodatne prilagoditve.
« Pri nameséanju pacienta bodite pozorni, da ga ne namestite previsoko v drzalo za glavo. To bo neprijetno in lahko povzroéi artefakte.

Opozorilne oznake in opisi
Za seznam simbolov in njihove opredelitve glejte www.CQmedical.com.

Predvidena uporaba

Drzalo za glavo je zasnovano za pozicioniranje in imobilizacijo glave. Ta naprava je namenjena predvsem intervencijskim nevroradioloskim posegom. To velja tudi za kateri
koli intervencijski postopek, katerega namen je zmanjsati premikanje glave pacienta. Drzalo za glavo je namenjeno usposobljenim tehnikom in zdravnikom za uporabo v
kliniénem okolju.

Opomba:  Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo izdelka le zdravnikom oziroma po njihovem narogilu.
Ciljne skupine bolnikov
Bolniki, pri katerih se izvajajo splosni medicinski ali kirurski posegi z diagnosti¢nim slikanjem.

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

Znacilnosti
Opis

Izdelek je zasnovan tako, da dopolnjuje in izboljSuje kakovost slike kardiovaskularne rentgenske opreme ter povecuje njeno zmogljivost, produktivnost in kakovost slike.
Izdelek podpira pacientovo glavo, kar zmanjsa neusklajenost z odsteto sliko in izboljSa 3D- slike. Preprosta zasnova izdelka omogoca enostavno namestitev, nastavitev in
odstranitev ter uporabniku omogoca, da se osredotoci na potrebe pacienta.

Vzdrzevanje
Ciscenje sistema
Pripomocek lahko Cistite z blagim neabrazivnim Cistilom ali raztopino razkuzila.Za ¢i§€enje uporabite Cisto krpo, na katero na nesete Cistilo, in obriSete povrsino.
Razkuzevanje sistema
Naslednja ¢istilna sredstva so se preizkusila in zanje je bilo ugotovljeno, da so primerna za ¢iS¢enje naprave:Za razkuzevanje povrsine pripomocka glejte posebna navodila
proizvajalca Cistilnega sredstva.
« Voda
« 10-odstotna raztopina belila Clorox®
« lzopropilni alkohol
« 2,4-odstotna raztopina aktiviranega dialdehida CIDEX®
« Voda z milnico

NE prsite neposredno na drzalo glave.
NE puscajte drzala za glavo ¢ez no¢ v vodi.

NE uporabljajte klora za ¢is¢enje drzala glave.
Obg¢asno preverite, da vsi elementi za pritrditev dobro sedijo.
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Navodila za uporabo
Namestitev
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Precauciones Generales

/\ Advertencia

« No se permite ninguna modificacion de este equipo. Si alguna pieza de este dispositivo experimenta una carga extrema, parece dafiada o funciona de forma
incorrecta, interrumpa de inmediato su uso y péngase en contacto con CQ Medical llamando al +1 712-737-8688 o enviando un mensaje a info@CQmedical.com.

Incidentes Graves

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

Carga Nominal

NO supere los 10 kg (22 Ib) de carga uniformemente distribuida.

Nota: « Una vez colocado el paciente, puede ser necesario realizar ajustes mas finos.
« Al colocar al paciente, tenga cuidado de no ponerlo demasiado arriba en el soporte de cabeza. Esto podria resultarle incémodo y dar lugar a artefactos.

Etiquetas Y Descripciones De Advertencias
Vaya a CQmedical.com para consultar un listado de los simbolos y sus definiciones.

Uso Previsto

El soporte de cabeza (Head Holder) esta disefiado para posicionar e inmovilizar la cabeza. Este dispositivo esta concebido principalmente para procedimientos
intervencionistas de neurorradiologia. También puede utilizarse en cualquier otro procedimiento intervencionista en el que sea necesario reducir al minimo el movimiento
de la cabeza del paciente. El soporte de cabeza esta indicado para ser utilizado por técnicos y médicos debidamente formados, en un entorno clinico.

Nota:  La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo Unicamente a facultativos o bajo prescripcién facultativa.

Grupos Objetivo De Pacientes
Pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos o médicos generales que impliquen la obtencién de imagenes de diagnéstico.

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

Caracteristicas

Descripcion

El producto esta 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 instalacién, el ajuste y la retirada, permitiendo al usuario centrarse en las necesidades del paciente.

Mantenimiento

Limpieza Del Sistema
El dispositivo se puede limpiar con una solucién limpiadora o desinfectante suave y no abrasiva.Para limpiar, aplique la solucién en un pafio limpio y frote la superficie.

Desinfeccion Del Sistema
A continuacién se enumeran los materiales de limpieza que han sido evaluados y comprobados como adecuados para limpiar el dispositivo.Para desinfectar la superficie
del disEOSitivo, consulte las instrucciones especificas del fabricante del producto de limpieza.
gua
Solucién blanqueadora Clorox® al 10 %
Alcohol isopropilico
Solucién de dialdehido activada al 2,4 % Cidex®
Jabdn y agua

NO pulverice liquidos directamente sobre el soporte de cabeza.

NO deje el soporte de cabeza sumergido en agua durante toda la noche.
NO utilice cloro para limpiar el soporte de cabeza.

Compruebe periddicamente todos los cierres para ver si estan apretados.

2004685_IFU, DSA-2Q & DSA-2T Head Holder_ES
62 CQ Medical | +1 712-737-8688 | www.CQmedical.com



Instrucciones De Uso
Instalacion

Preparacion
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Allmanna Forsiktighetsatgarder

/\ Varning

« Inga modifieringar av denna utrustning &r tillaten. Avbryt omedelbart anvdndningen och kontakta CQ Medical pa +1 712-737-8688 eller info@CQmedical.com om
nagon del av denna anordning blir katastrofalt belastad, verkar skadad eller fungerar felaktigt.

Allvarliga Olyckor

Vénligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att orsaka dodsfall eller allvarlig personskada) bade till CQ Medical och till behorig
myndighet i ditt land.

Belastningsvarde
Far EJ 6verskrida 10 kg (22 pund) jamnt fordelad belastning.

Obs: « Flera finjusteringar kan behdva goras nér patienten &r pa plats.
« Vid positionering av patienten, iaktta speciell forsiktighet sa att inte patienten placeras for hogt i huvudhallaren. Detta kommer att vara obekvamt och kan
skapa artefakter.

Varningsdekaler Och Beskrivningar
Se CQmedical.com for en lista med symboler med definitioner.

Avsedd Anvandning

Huvudhallaren (Head Holder) ar utformad for att halla och immobilisera huvudet. Denna anordning &r primart avsedd for interventionella procedurer inom neuroradiologi.
Den &r ocksa tillamplig vid alla interventionella procedurer dér patientens huvudrérelse méaste minimeras. Huvudhallaren &r avsedd att anvandas i en klinisk omgivning av
utbildade tekniker och kliniker.

Obs:  Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Patientmalgrupper
Patienter som far allman medicinsk eller kirurgisk behandling innefattande diagnostisk avbildning.

Avsedda Anvandare
Avsedd anvéndare for produkterna ar en person kvalificerad enligt regionens myndighetskrav.

Funktioner

Beskrivning

Produkten &r utformad for att komplettera och forbattra bildkvaliteten, prestandan samt produktiviteten av kardiovaskular rontgenutrustning. Produkten stodjer patientens
huvud och reducerar subtraktionsbildens felinriktning och forbattrar 3D- bilderna. Produktens enkla design underlattar installation, justering och avlagsnande samt later
anvéandaren fokusera pa patientens behov.

Underhall

Rengoring Av Systemet
Enheten kan rengtras med en mild, icke- slipande rengdrings- eller desinfektionslésning.Rengér genom att applicera I6sningen pa en ren duk och torka av ytan.

Desinfektion Av Systemet

Féljande rengoringsmaterial har testats och visats vara lampligt for reng6ring av enheten.For att desinfektera anordningens yta hanvisas till specifika instruktioner fran
rengdringsmedlets tillverkare.

Vatten

10 % Clorox® blekmedelslésning

Isopropylalkohol

Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydldsning

Tval och vatten

Spreja EJ direkt pa huvudhallaren.

Lamna EJ huvudhéllaren i vatten Gver natten.

Anvéand EJ klorin for att rengora huvudhéllaren.
Kontrollera regelbundet att alla fasten sitter ordentligt fast.
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Anvisningar For Anvandning

Installation
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Genel Onlemler

A\ Uyan

* Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapiimasina izin verilmez. Bu cihazin herhangi bir par¢asi ciddi bir yiike maruz kalirsa, hasarli gériiniirse veya yanlis caligirsa
derhal kullanmayi birakin ve +1 712-737-8688 veya info@CQmedical.com lizerinden CQ Medical ile iletisime gegin

Ciddi Olaylar
Her turlu ciddi olay (6r. 6limle veya ciddi yaralanmayla sonuglanan veya sonuglanma potansiyeli olan olaylar) hem CQ Medical sirketine hem de (lkenizin Yetkili Makamina
bildirilmelidir.

Yiitk Anma Degeri
10 kg (22 Ib) homojen dagitilmis yiik tizerine GIKMAYIN.

Not: « Dahaince ayarlamalarin hasta yerlestikten sonra yapilmasi gerekebilir.
« Hastayl konumlandirirken hastayi Kafa Tutucu iginde fazla yliksege koymamaya dikkat edin. Bu durum rahatsiz olacaktir ve artefaktlara yol agabilir.

UYARI ETIKETLERi VE TANIMLARI

Sembollerin listesi ve tanimlari igin bkz. www.CQmedical.com.

Kullanim Amaci

Kafa Tutucu (Head Holder), kafayr konumlandirmak ve hareketsiz hale getirmek tizere tasarlanmistir. Cihazin temel olarak girisimsel néroradyoloji islemlerinde kullaniimasi
amaglanmistir. By, ayrica hastanin kafa hareketini minimuma indirmek igin herhangi bir girisimsel islemde gecerlidir. Kafa Tutucunun klinik bir ortamda egitimli teknisyenler
ve klinisyenler tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Not: Amerika Birlesik Devletleri Federal yasalarina gore bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilabilir.
Hasta Hedef Gruplari
Diyagnostik goriintlilemeyi iceren genel tibbi veya cerrahi prosediirler uygulanmakta olan hastalar.

Hedef Kullanicilar
Uriinlerin hedef kullanicisi, diizenleyici bélgedeki gerekliliklere uygun sekilde vasifli kisidir.

Ozellikler

Tanim

Uriin, kardiyovaskiiler réntgen ekipmaninin performansi, iretkenligi ve gériintii kalitesini desteklemek ve arttirmak iizere tasarlanmistir. Uriin hastanin kafasini destekleyerek
subtraksiyon yapilmis goriintiide yanlis hizalanmayi azaltir ve 3 boyutlu goriintiilerin kalitesini arttirir. Urliniin basit tasarimi kurulum, ayarlama ve gikarmayi kolay hale
getirir ve kullanicinin hastanin gereksinimlerine odaklanmasini mimkiin kilar.

Bakim

Sistemin Temizlenmesi
Cihaz yumusak, asindirici olmayan bir temizleyici veya dezenfektan sollisyonla temizlenebilir. Temizlemek icin soliisyonu temiz bir beze uygulayin ve yiizeyi bezle silin.

Sistemin Dezenfekte Edilmesi
Asagidaki temizlik malzemeleri test edilmis olup cihaz yiizeylerinin temizligi icin uygun bulunmustur:Cihaz yiizeyinin dezenfekte edilmesi igin temizlik maddesi ureticisinin
Ozel talimatlarina basvurun.

e Su

e %10 Clorox® Agartici Gozeltisi

« Izopropil Alkol

« CIDEX® %2,4 Aktive Dialdehit Soliisyonu
« Sabunlu su

Dogrudan Kafa Tutucuya PUSKURTMEYIN.

Kafa Tutucuyu gece boyunca suda BIRAKMAYIN.

Kafa Tutucuyu temizlemek igin kloriir KULLANMAYIN.

Tim tutturuculan sikilik agisindan diizenli olarak kontrol edin.
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Calistirma Talimatlar
Montaj

Kurulum

Cikarma
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3aranbHi 3axoam 6e3neku

/\ MonepepaxeHHs

o Bypb-sike MOAUIKYBaHHS Liboro 06/1aHaHHsl 3a60POHAETHLCA. SKLLO OYAb-5Ka YaCTMHA LibOro MPUCTPOIO 3a3Haa HafBEIMKOro HaBaHTaXeHHS, MOLIKOAXeHa a6o
pyHKLiOHY€E HEHaNEeXHUM YUHOM, HEraiHO NMPUMNUHITH BUKOPUCTaHHS Ta 3B'SXITbCsA 3 KoMnaHieto CQ Medical 3a TenegpoHom +1 712-737-8688 abo eneKTpOHHOO
agpecoto info@CQmedical.com

Cepuosl-u IHUMAEHTHU
MosigomnaiiTe Ak koMnaHito CQ Medical, Tak i KOMNETEHTHUIN opraH BaLLOi KpaiHW Npo 6yAb- AKi Cepio3Hi iHUMAeHTH (Hanpuknag, Npo BUNaaKu, ki NpusBoAsTb abo
MOXYTb NPU3BECTU [0 CMepTi a60 Cepito3HOT TpaBMMU).

HoMmiHanbHe HaBaHTa)eHHs
HE nepeBuwyiTe 10 Kr (22 ¢ yHTa) 0f4HOPIAHO PO3MNOAINEHOr0 HaBaHTaXEHHS.

MpumiTtka. o Binbl TOHKI NPUCTOCYBaHHSA MOXYTb 3HaA06UTUCS, KOJIN MaLEHT BXe 3HaXOAUTbCS Ha CBOEMY MicLyi.
« Tlig Yac HaAaHHs NaLieHToBI MOTPIGHOrO MOJIOXEHHS 3BEPHITb YBary Ha Te, o6 nauieHTa He 610 NOKIafeHo fy)e BUCOKO B TpMMay rosiosu. Lie 6yne
He3py4YHUM i MOXe Npu3BecTyH J0 apTed akTiB.

Monepep)XyBanbHi 3HaKK Ta TXHili onuc
Mepenik 3HakKiB i Ix BU3HaYeHHs AuB. Ha Be6canTi www.CQmedical.com.

LlinboBe Nnpu3HaYeHHs

Tpumau ronoem (Head Holder) cnpoekToBaHwit Ans HagaHHA NOTPIGHOTO MOMOXEHHA Ta iIMMOGiNi3aLii ronoBu. Liei NpucTpii NnpuaHaveHui, y nepLuy Yepry, Ans
iHTepBEeHUiHMX HeNPOPEHTreHoNOoriYHMX Npouenyp. BiH TakoX npuaaTHUIA A8 MaKCUMarbHOrO 3MEHLLEHHS pyXiB FOI0BU MaujieHTa nif Yac 6yAb- AKOI iHTepBeHUiiHoT
npoueaypu. Tpumad ronosu NpM3HayYeHnin ANa BUKOPUCTaHHSA MiJroToBNEHNMM labopaHTaMm Ta nikapsiMu B yMOBaXx KITiHIKK.

Mpumitka.  depepanbHe 3akoHofaBcTBO CLUA o6Mexye NpoAax Liboro BUpo6y i J03BOJISE NPOAABaTH MOro BUKIIFOYHO NikapsiM a6o 3a NpU3HaYeHHsM Jikapsi.
LlinboBi rpynu nawieHTiB
MauieHTw, siki NpoxoAATb 3arafbHi MeAMYHI abo XipyprivHi NpoLeaypu, NoB’'A3aHi 3 AiarHOCTUYHOO Bidyasisalieto.

BusHaueHi kopuctyBaui
Lleit NnpucTpii npu3aHayeHnin Ans iMMo6iniaaLii, N03uLioOHyBaHHS Ta peno3uLioHyBaHHA NauieHTiB, AKMM NPOBOAMTLCA NPOMeHeBa Tepanisi Ta CUMYNALis.

DyHKLI
Onuc
[laHuii BUpi6 cnpoeKkToBaHWI, W06 AONOBHIOBATH Ta NiABULLYBaTU AKICTb 306paXeHHs!, eKCrnulyaTaLiiiHi AKOCTi i NPOAYKTUBHICTb KapAioBaCKySIPHOrO PEHTIEHOMONYHOMo

obnafHaHHs. [laHui BUpi6 NiATPMMYE ronoBy NauieHTa, Wo 3MeHLUYe He36ir ocelt i3 306paXeHHsIM, sike BifHIMAEeTbCS, @ TAaKOX NiABULLYE SIKICTb TPUBUMIPHUX 306paeHb.
MpocTa KOHCTPYKLisi BUpO6Y 3abesneuye Slerkniit MOHTaX, NPUCTOCYBaHHA Ta 3HATTA | A03BOJIAE CNOXWBaYeBi 30cepeANTUCA Ha NoTpebax naLjieHTa.

TexHiyHe 06cnyroByBaHHsA

OHMLLI,EHHH CucTtemMmm
MpUCTPit MOXKHA YUCTUTU M'IKUM, HeabpasVBHUM PO3UYMHOM AN YMLLEHHS Ta Ae3iHd eKLuil.Jna YMLLEeHHA HaHECITb PO3UYMH Ha YUCTY TKaHUHY Ta NPOTPITb MOBEPXHHO.

De3iHndekuia cuctemu
MepeniyeHi HWXKYe oumnLLyBaNbHI MaTepianu 6ynun nepesipeHi Ta BU3HaHI NPUAATHUMM ANA OYMLLEHHS NpucTpoto:LLlo6 npoaesiHd ikyBaTu NOBEPXHIO MPUCTPOLO, BUKOHAWTE
IHCTPYKLT BUPOGHMKA 3aCO6Y AN YNLLLEHHS.
*« Bopa
« 10% po3uuH Big6intoBaya Clorox®
« I3onponinosuit cnupT

2,4% po3unH akTuBOBaHoro aianbgerigy CIDEX®
Mwno Ta Boga

HE npuckaiite 6eanocepefiHb0 Ha TpMMay rosiosu!

HE 3anuwanTe Tpumay rosioBu y Bogi Ha Hiu!

HE BukopucToByiiTe X110p A1 O4MCTKM TpMMaYa ronosu!
MepioANYHO NepeBipsiTe BCi KPiNIeHHA Ha MpeAMET HafiNHOCTI.
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IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA
BcTaHoBnEeHHSs

3HiMaHHA
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Canh Bao Chung

/\ canh bao
« KHONG BUOQC PHEP SUA BOI THIET B NAY. NEU BAT KY BO PHAN NAO CUA THIET Bl NAY CHIU TAI QUA NANG, B HUHONG HOAC KHONG HOAT BONG BUNG
CACH, HAY NGUNG SU'DUNG NGAY VA LIEN HE CQ Medical THEO SO +1 712-737-8688 HOAC info@CQmedical.com.
Su Cé Nghiém Trong

Vui long bao cdo bat ky su c8 nghiém trong nao (vi du: cac sy cé dan dén hodc c6 kha nang dan dén tir vong hodc thuong tat nghiém trong) Ién CQ Medical va Co Quan C6
Tham Quyén trong nudc.

Dinh Muc Tai Trong
KHONG vuot qué 10 kg (22 Ib) tai trong phan bé déu.

Luuy: « Cb thé phaithuc hién thém céc diéu chinh nhé sau khi bénh nhéan da vao dang vi tri. )
o Khi dinh vi bénh nhén, chd y khéng dat bénh nhan qué cao 1én Gia d& dau. Diéu nay sé& gay kho chiu va cé thé gay ra nhiéu anh.

Nhan Canh Bao & Mo Ta

Tham khao CQmedical.com dé€ biét danh sach céc bi€u tugng va dinh nghia cta céc biéu tugng.

Muc dich sir dung

Gia do dau dugc thiét ké dé dinh vi va ¢ dinh dau. Thiét bi nay chu yéu dung cho céc thi thuét can thiép than kinh. Thiét bj nay ciing c6 thé ap dung cho bat ky thi thuét
can thiép nao nhdm gidm thi€u chuyén dong vung dau cta bénh nhan.Gia d& dau dugc thiét k& dé sir dung trong moi trudng 1am sang bédi céc ky thuéat vién va bac silam
sang da qua dao tao.

Luuy: Luat Lién bang Hoa Ky gidi han thiét bi nay chi dugc bén bdi hoac theo yéu ciu cla bac si.
Nhém bénh nhan muc tiéu
Céac bénh nhan dugc ap dung tha thuat trong phau thuat hoac y khoa néi chung lién quan dén chan doan hinh anh.
Nguoi diing chi dinh
Ngudi dung chi dinh cta cac san pham la ngudi cé du trinh dé chuyén mén theo cac yéu cau cua khu vuc quan ly.

Tinh nang
Mo ta
San pham dugc thiét ké dé b3 sung va nang cao chat luong hinh anh cla thiét bi X quang tim mach va dé nang cao hiéu suat nang suat va chat lugng hinh anh cla thiét bi

X quang tim mach. San pham hé tro dau bénh nhan giam do léch véi anh da x6a nén va ting cudng anh 3-D. Thiét k& don gian clia san pham gitip dé dang 14p dat, digu
chinh va théo rdi déng thai cho phép ngudi dung tap trung vao nhu cau clia bénh nhan.

Bao tri

Vé sinh hé thong

C6 thé vé sinh thiét bi bang dung dich vé sinh hoac khtr tring nhe, khéng gdy mai mon.Tham dung dich vao khan sach va lau bé mat thiét bi dé€ lam sach.

Khir tring hé théng

Cac vat liéu vé sinh sau day da dugc thir nghiém va phu hgp dé vé sinh thiét bi:Dé khir truing bé mét thiét bj, hdy tham khao hudng dan cu thé tir nha san xuéat chat tay rira.
e Nudc

Clorox® Dung dich tdy trdng 10%

Con isopropyl

CIDEX® Dung dich Dialdehyde hoat tinh 2,4%

Xa phong va nuéc
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