m@ positioning

B I X patients for life®

X

GUIA DEL PRODUCTO Y
MANUAL DEL USUARIO

3002048 y 8002049

Soportes de cabeza (Head Holder)
DSA-2Q y DSA-2T

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | % +1 610-268-0585 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



Ec | Rep | Advena Limited I Fabricado en EE. UU. por:

Tower Business Centre, 2nd Flir Qfix
Tower Street, Swatar, BKR 4013 440 Church Rd, Avondale, Pennsylvania, USA
Malta +1 610-268-0585 www.Qfix.com

Cidex® es una marca comercial registrada de Johnson & Johnson.

Clorox® es una marca comercial registrada de The Clorox Company.

2 GUIA DEL PRODUCTO Y MANUAL DEL USUARIO - 2004685_IFU, DSA-2T & DSA-2Q Head Holder_ES
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




INDICE

PRECAUCIONES GENERALES........cooeereeeeeeeeeeeeeeeeeseeoeeee oo s ssssssess st s sssess s sssssssssssssssssssesssseesssnssssssass s 4
ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA .....oovoerveeieeeeeeseeseeeeeseesseseesessessssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssoes 4
INCIDENTES GRAVES ..ot s e s e s esesssssssss e sssesessomseessenssesensessenssssees 4
CAPACIDAD DE CARGA........oooeoeeeeeeeeeeoeseeeeeesesosesesesessssssss oo sssssssss s ssesssssssssssmssssssssssssssssssnssssssssssssnnns 4
ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIAS ......oovooeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeseeeee s s ssssenssnenes 4

USO PREVISTO.....ooooeoeeeeeeeee e eeeeesseessesssssesssssesssessesssssesssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssesesssssssssoees 5

CARACTERISTICAS. ..o ses s es s s s s e ees e ses s 6
DESCRIPCION......cooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s e s s s ssssesssssesssssesssss s s s s esssssesssssesssssesssssesssnsnesses 6

IMANTENIMIENTO ...ooooovoeoeeeeeeeeeeeeeesveees v sss s sss s ses s sss s ssss s sss s sss s ssssess s ssssseesosssessssssssssssesssssesesssseessesssees 7
LIMPIEZA DEL SISTEMA........ooieoeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee s seosesesseesssssesssssaessssesssssesssssesssssesssssssssosesesssssssssesssnns 7
DESINFECCION DEL SISTEMA........oooerveeeeeeeeeeesseseeseeeesesesssssossssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssonns 7

INSTRUCCIONES DE USO......oooivooeeeeeeeeseeeeeseeeeeseeeseseeese s esseessessesssesssessssssssssssssssessssssesssesss s ssssssees e sesesesssseseines 8
INSTALACION ...oooooteeeceeeeeee oo s e ss s es s sssesssne s 8
CONFIGURACION. ... s s st ssss s sssseesen s ses s 9
RETIRADA .....oooevoeeeeeeee oo s s s s sss s sss e s s s sess e sssesessneesssneessnns 10

GUIA DEL PRODUCTO Y MANUAL DEL USUARIO — 2004685_IFU, DSA-2T & DSA-2Q Head Holder_ES 3

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | ¥ +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



PRECAUCIONES GENERALES

ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA

i ADVERTENCIA ! NO SE PERMITE NINGUNA MODIFICACION DE ESTE EQUIPO. SI CUALQUIER PIEZA
DE ESTE DISPOSITIVO EXPERIMENTA UNA CARGA CATASTROFICA, PARECE DANADA O FUNCIONA
INADECUADAMENTE, INTERRUMPA SU USO INMEDIATAMENTE Y PONGASE EN CONTACTO CON QFIX EN
EL +1484-720-6054 O EN TECHSUPPORT@QFIX.COM.

INCIDENTES GRAVES

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

CAPACIDAD DE CARGA

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

i NOTA ! Una vez colocado el paciente, puede ser necesario realizar ajustes mds finos.

i NOTA ! 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 Qfix.com para consultar un listado de los simbolos y sus definiciones.
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USO PREVISTO

El soporte de cabeza (Head Holder) estd 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.

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

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES

Pacientes sometidos a procedimientos quirldrgicos 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.
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CARACTERISTICAS

DESCRIPCION

El producto estd disefiado para complementary mejorar la calidad de lasimégenes, 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 alineacién que se producen durante la sustraccién de imadgenes 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.
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MANTENIMIENTO

LIMPIEZA DEL SISTEMA

El dispositivo se puede limpiar con una solucién limpiadora o desinfectante suave y no abrasiva. Para limpiar,
apligue 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 las superficies de los dispositivos. Para desinfectar la superficie, consulte las instrucciones especificas
del fabricante del producto de limpieza.

« Agua

« Solucién blanqueadora Clorox® al 10 %

« Alcohol isopropilico

« Solucién de dialdehido activada al 2,4 % Cidex®

. Jabdényagua

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 con regularidad todos los cierres para ver si estan apretados.
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION
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7
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INSTRUCCIONES DE USO

CONFIGURACION

! N
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INSTRUCCIONES DE USO

RETIRADA

21 22 23

24 25
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