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PRECAUCOES GERAIS

AVISOS

1 AVISO ! NAO E PERMITIDA NENHUMA MODIFICAGCAO DESTE EQUIPAMENTO. SE QUALQUER PARTE DESTE
DISPOSITIVO FOR SUBMETIDA A UMA CARGA PREJUDICIAL, PARECER ESTAR DANIFICADA OU FUNCIONAR
INADEQUADAMENTE, INTERROMPER IMEDIATAMENTE A UTILIZACAO E ENTRAR EM CONTACTO COM A
QFIX, ATRAVES DO NUMERO DE TELEFONE +1 484-720-6054 OU DO E-MAIL TECHSUPPORT@QFIX.COM.

INCIDENTES GRAVES

Comunique quaisquer incidentes graves (por ex., incidentes que resultem em, ou tenham o potencial de resultar
em, morte ou lesdo grave) a Qfix e a sua Autoridade Competente nacional.

CAPACIDADE DE CARGA

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

I NOTA ! Pode ser necessdrio realizar ajustes mais precisos logo que o doente esteja posicionado.

I'NOTA ! Ao posicionar o doente, tenha cuidado para ndao o colocar muito elevado no suporte de cabeca. Tal
serd desconfortdvel e poderd provocar artefactos.

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

Consultar Qfix.com para obter uma listagem dos simbolos e respectivas definicoes.
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UTILIZACAO PREVISTA

O suporte de cabeca (Head Holder) foi concebido para posicionar e imobilizar a cabeca. Este dispositivo
destina-se primariamente a procedimentos de neurorradiologia de intervencdo. Também se aplica em qualquer
procedimento de intervencdo para minimizar o movimento da cabeca do doente.

O suporte de cabeca destina-se a utilizacdo num ambiente clinico por técnicos e médicos com formacao.

I NOTA ! A legislacao federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

GRUPOS DE PACIENTES ALVO
Pacientes submetidos a procedimentos médicos ou cirldrgicos gerais que envolvam imagiologia de diagndstico.

UTILIZADORES PREVISTOS
O utilizador previsto para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com os requisitos da regido regulamentar.
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CARACTERISTICAS

DESCRICAO

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 cabeca do doente, reduzindo o desalinhamento
com a imagem subtraida e melhorando imagens 3D. O design simples do produto facilita a instalacdo, o ajuste e
a remocao e permite que o utilizador se concentre nas necessidades do doente.
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MANUTENCAO

LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode serlimpo com uma solug¢do de limpeza suave e ndo abrasiva ou com uma solugdo desinfectante.
Para limpar, aplicar solucdo num pano limpo e passar na superficie.

DESINFECCAO DO SISTEMA

Foram testados os materiais de limpeza indicados a seguir e considerados adequados para limpar as superficies
do dispositivo. Para desinfetar a superficie, consultar as instrugdes especificas do fabricante do agente de limpeza.

. Agua

« Solucao de lixivia Clorox® a 10%

. Alcool isopropilico

« Solucdo de dialdeido ativada com Cidex® a 2,4%

. Sabdo e dgua

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

Verifique periodicamente se todos os atilhos estdo bem apertados.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSTALACAO

1 2
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V4N
5
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6
7
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

! N

1 12 13

14 15
16 17 18
19 20
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

REMOCAO

21 22 23

24 25
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