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Cidex® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson.

Clorox® ist eine eingetragene Marke von The Clorox Company.
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ALLGEMEINE
VORSICHTSHINWEISE

WARNHINWEISE

! 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 UNVERZUGLICH AB UND SETZEN
SIE SICH MIT QFIX UNTER +1 484-720-6054 ODER TECHSUPPORT@QFIX.COM IN VERBINDUNG.

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE

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

TRAGLAST

Die gleichméaRig verteilte Last darf 10 kg (22 Ibs) nicht Uberschreiten.

I'HINWEIS ! Sobald der Patient positioniert wurde, sind ggf. weitere Feineinstellungen notwendig.

I HINWEIS ! 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 kénnte.

WARNSCHILDER UND BESCHREIBUNGEN

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

Die Kopfhalterung (Head Holder) ist flir die Positionierung und Fixierung des Kopfes konzipiert. Diese Vorrichtung
ist hauptséachlich 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
arztliche Anordnung verkauft werden.

PATIENTEN-ZIELGRUPPEN

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

VORGESEHENE ANWENDER

Der fur dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine geméls den Anforderungen der regulatorischen Region
qualifizierte Person.
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KENNDATEN

BESCHREIBUNG

Das Produkt wurde entwickelt, um die Bildqualitat, Leistung und Produktivitdt von kardiovaskuldren
Rontgensystemen zu ergédnzen und zu verbessern. Das Produkt stlitzt den Kopf des Patienten und reduziert
dadurch Bildverschiebungen und verbessert die Qualitdt von 3D-Bildern. Das einfache Design des Produkts
ermoglicht eine einfache Montage, Einstellung und Demontage, sodass sich der Bediener auf die Bedurfnisse
des Patienten konzentrieren kann.
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WARTUNG

REINIGEN DES SYSTEMS

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

DESINFEKTION DES SYSTEMS

Die folgenden Reinigungsmaterialien wurden geprift und flir geeignet zur Reinigung der Oberflachen der
Vorrichtungen befunden. Zur Desinfektion der Oberflache lesen Sie die spezifischen Anweisungen vom Hersteller
des Reinigungsmittels.

« Wasser

« 10%ige Clorox®-Bleichlésung

« Isopropylalkohol

« 2,4%ige aktivierte Dialdehydlésung (Cidex®)

« Seife und Wasser

NICHT direkt auf die Kopfhalterung spriihen.
Die Kopfhalterung NICHT Uber 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
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG
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BEDIENUNGSANLEITUNG

DEMONTAGE
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