@ CQ MEDICAL

Product Guide & User Manual

X-Trans™ Armboard
8002041

3002066
38002067



Made in the USA by

Advena Limited Qfix

Tower Business Centre, 2nd FIr 440 Church Rd,

Tower Street, Swatar, BKR 4013 Avondale, Pennsylvania, USA
Malta

X-Trans™ is a registered trademark ofQFix.
CIDEX® is a registered trademark of Johnson & Johnson.
Clorox® is a registered trademark of The Clorox Company.




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
8002041 - DO NOT exceed 249 kg (550 Ib) uniformly distributed load.

8002066 - DO NOT exceed 226 kg (500 Ib) uniformly distributed load
8002067 - DO NOT exceed 226 kg (500 Ib) uniformly distributed load

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

Intended Use
This family of products is designed as radiolucent devices used for injections and/or armrests. The products are designed to be used with flat top Angiography tables and
flat top imaging tables.
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.

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

Periodically check all fasteners for tightness.

Parts List
8002065 (A) 8002068 (B)
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Operating Instructions

Installation
8002041

Installation
8002066 & 8002067

Removal
8002041

11

12

Removal
8002066 & 8002067
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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
8002041 - HE npeBwwwaBaiiTe paBHOMepHO pa3npeaenieHo HaToBapBaHe oT 249 kr (550 nayHaa)

8002066 - HE npeBwwwaBaiiTe paBHOMepHO pa3npeaenieHo HaToBapBaHe oT 226 kr (500 nayHaa)
8002067 - HE npeBwLwwaBaiiTe paBHOMepHO pa3npejenieHo HaToBapBaHe oT 226 kr (500 nayHaa)

I'Ipe,qynpe.quTenHu €TUKEeTUu u onucaHusa
HanpaseTe cnpaeka B www.CQmedical.com 3a cnucbk CbC CUMBOJIMTE U TEXHUTE Aed UHULUW.

MNpepHa3HavyeHne

[pynata oT uspenus e npefHasHayeHa Aa ce M3non3Ba KaTo U3Aenus, MPornyCcKaLln PEHTrEHOBUTE JTbYK, 3@ UHXKEKLUU /WK onopu 3a pbka. Tean nagenus ca
npeaHasHavyeHU ga ce nanonseat C aHrmorpaq) CKW Macu C NNocCbK nioT U peHTreHorpado CKM Macu C nNJ1I0CbK nnoT.

3abenexka:  depepanHuaT 3akoH Ha CALLL orpaHvyaBa npoaax6aTa Ha TOBa U3ZeENMe fa Ce U3BbPLUBA CaMo OT UMW MO MOpbYKa Ha JieKap.

Lieneeu rpynu nayueHTu

|-|aL|,VIeHTI/I, npeMuHaBallu 06LL|,VI MeaULUMHCKU UK XUPYPruvyHK npoueaypu, B T.4. o6pa3Ha ANarHocTuka.
Lieneeu notpebutenu

Ll,eﬂeBVIﬂT n0Tpe6V|Ten Ha NpoAyKTUTe e nimue, oTroBapALLo Ha USUCKBaHUATA Ha perynatopHuUa permMoH.

Mo bXKa

MouncTtBaHe Ha cucTemarta
M3penneTto Moxe aa 6bie NOYNCTBAHO C MeK, HeabpasMBeH pPa3TBOP 3a NOYNCTBaHE MM ie3nHd ekLus.3a MOUNCTBaHe HaHeceTe pa3TBOpa BbPXy YMCTa Kbpna u
136bplLueTe NOBbPXHOCTTA.

[e3uHdekuunsa Ha cuctemara
CJ'Ie,El,HVITe MaTepuanu 3a NnoYMCcTBaHe ca TECTBAHU M 3a TAX € YCTaHOBEHO, Ye Ca NoAXOo4SLWMN 3a NOYNUCTBaHe Ha U3genneTo:

3a fle3nH( eKLMpaHe Ha NOBBPXHOCTTA Ha U3LEeNIMETO BUXKTE KOHKPETHUTE UHCTPYKLMM Ha NPOM3BOAUTENS HA MOYUCTBALLMSA Npenapar.
Bopa

10% pa3TBop Ha 6enuHa Clorox®

M3onponunos cnupt

2,4% pasTBop Ha akTuBupaH guangexus CIDEX®

CanyH n Boga

I'Iepmop,vluHo I'IpOBepFIBaIZTe Aalin BCUYKU CKPENUTEJTHN eNIeMEHTU Ca 3aTerHaTu.

CnUCbK Ha KOMMOHEHTUTE

8002065 (A) 8002068 (B)
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MHcTpyKuMm 3a paboTa

MoHTax
8002041

MoHTax
8002066 & 8002067

OTcTpaHsBaHe
8002041
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12

OTcTpaHsAiBaHe
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NEMOJTE prekoraciti 249 kg (550 funte) ravhomjerno rasporedenog optereéenja.
8002066 - NEMOJTE prekoraciti 226 kg (500 funte) ravhomjerno rasporedenog optereéenja.
8002067 - NEMOJTE prekoraciti 226 kg (500 funte) ravhomjerno rasporedenog optereéenja.
Oznake i opisi upozorenja
Popis simbola i njihove definicije potrazite na www.CQmedical.com.

Namjena

Ova obitelj proizvoda zamisljena je kao radiolucentni uredaji koji se koriste prilikom injekcija i/ili kao naslon za ruke. Proizvodi su namijenjeni uporabi sa stolovima ravne
povrsSine za angiografiju i sa stolovima ravne povrsine za slikovnu dijagnostiku.

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

Odrzavanje

CiScéenje sustava

Proizvod se moze odistiti blagom, neabrazivnom otopinom za ¢i$éenje ili dezinfekciju.Za ¢iS¢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(cjiezinficirali povrsinu proizvoda, potrazite posebne upute proizvodaca sredstva za ¢iscéenje.

Voda

10- postotna otopina izbjeljivaca Clorox®

Izopropilni alkohol

2,4- postotna otopina aktiviranog dialdehida CIDEX®
Sapun i voda

Redovito provjeravajte zategnutost svih spojeva.
Popis dijelova
8002065 (A) 8002068 (B)

L >0
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Upute za uporabu

Postavljanje
8002041

Postavljanje
8002066 & 8002067

Uklanjanje
8002041

11

12

Uklanjanje
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NEPRESAHUJTE rovnomérné rozlozenou zatéz 249 kg (550 Ib)

8002066 - NEPRESAHUJTE rovnomérné rozlozenou z&téz 226 kg (500 Ib)
8002067 - NEPRESAHUJTE rovnomérné rozlozenou z4téz 226 kg (500 Ib)
Vystrazné stitky a popisy

Na strankdch www.CQmedical.com najdete seznam symbolt a jejich definic.

Ucel pouziti
Tato skupina vyrobk je konstruovana jako rentgenopropustnd zafizeni pouzivana pro injekce a/nebo jako opéry pro paze. Vyrobky jsou uréeny k pouZiti s plochymi
angiografickymi a snimkovacimi stoly.
Pozndmka:  Podle federalniho zdkona USA je prodej tohoto prostfedku omezen pouze na Iékafe nebo na zakladé objednavky lékare.
Cilové skupiny pacientti
Pacienti podstupujici bézné 1ékarfské nebo chirurgické vykony zahrnujici diagnostické zobrazovani.
Zamysleni uzivatelé
Zamyslenym uzivatelem produkti je osoba kvalifikovana v souladu s pozadavky regulacni oblasti.

Udrzba
Cisténi systému
Zafizeni Ize Cistit jemnym roztokem neabrazivniho ¢&isticiho nebo dezinfekéniho prostfedku.Pfi ¢isténi naneste roztok na Cisty hadfik a otfete jim povrch.

Dezinfekce systému
Nasledujici ¢istici materidly se testovaly a jsou vhodné k ¢isténi tohoto prostfedku:

Pri dezingekci povrchu zafizeni dodrzujte pfislusné pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku.
« Voda

« 10% roztok bélidla Clorox®

« Izopropylalkohol

* 2,4% roztok aktivovaného dialdehydu CIDEX®

« Mpydlo a voda

Pravidelné kontrolujte utaZeni v§ech upinacich prvka.
Seznam dila
8002065 (A) 8002068 (B)

2004706_IFU, X-Trans Armboard_CS
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Provozni pokyny

Instalace
8002041

Instalace
8002066 & 8002067

Demontaz
8002041

11

12

Demontaz
8002066 & 8002067
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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
8002041 - Overskrid IKKE 249 kg (550 pund) ved en jeevnt fordelt belastning.

8002066 - Overstig IKKE en ensartet fordelt belastning pa 226 kg (500 pund)
8002067 - Overstig IKKE en ensartet fordelt belastning p& 226 kg (500 pund)

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

Anvendelse

Denne produktgruppe er designet som rgntgengenemskinneligt udstyr, der bruges til injektioner og/eller armstgtter. Produkterne er designet til at anvendes med
angiografilejer med flad overflade og billeddiagnostiske lejer med flad overflade.
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.

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
Fglgende renggringsmaterialer er blevet testet og fundet egnede til renggring af udstyret:

Se de spe((:jifikke anvisninger fra producenten af renggringsmidlet vedrgrende desinfektion af enhedens overflade.
Van

10 % Clorox®- blegemiddeloplgsning

Isopropylalkohol

CIDEX® 2,4 % aktiveret dialdehydoplgsning

Saebe og vand

Kontrollér regelmaessigt, at alle fastggrelseselementer er strammet til.

Liste over dele
8002065 (A) 8002068 (B)
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Betjeningsvejledning

Montering
8002041

Montering
8002066 & 8002067

Afmontering
8002041

11

12

Afmontering
8002066 & 8002067
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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
8002041 - Belast het toestel NIET met meer dan 249 kg (550 Ib) en zorg dat het gelijkmatig is verdeeld.

8002066 - 226 kg (500 Ib) gelijkmatig verdeelde belasting NIET overschrijden
8002067 - 226 kg (500 Ib) gelijkmatig verdeelde belasting NIET overschrijden

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

Beoogd Gebruik

Deze familie van producten is bestemd voor gebruik als radiolucente hulpmiddelen voor injecties en/of armsteunen. De producten zijn bestemd voor gebruik met tafels met
vlak tafelblad voor angiografie en beeldvorming.

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.

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.
* Water

Oplossing van 10% Clorox®- bleekmiddel

Isopropylalcohol

Een met 2,4% Cidex® geactiveerde dialdehydeoplossing

Zeep en water

.
.
Controleer regelmatig of alle bevestigingen goed vastzitten.

Onderdelenlijst
8002065 (A) 8002068 (B)

\

\ _
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Bedieningsinstructies

Installeren
8002041

Installeren
8002066 & 8002067

Verwijderen
8002041

11

12

Verwijderen
8002066 & 8002067
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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
8002041 - ARGE iiletage iihtlaselt jaotatud koormust 249 kg (550 naela)

8002066 - ARGE iiletage {ihtlaselt jaotatud koormust 226 kg (500 naela)
8002067 - ARGE iiletage iihtlaselt jaotatud koormust 226 kg (500 naela)
Hoiatussildid Ja Kirjeldused

Siimbolite nimekirja ja nende tdhendusi vaadake veebilehelt CQmedical.com.

Kasutusotstarve

Antud tootepere koosneb siistimiseks ja/voi kdetugedena kasutatavatest rontgenkiirgusele labipaistvatest seadmetest. Antud tooted on ette ndhtud kasutamiseks koos
tasapinnaliste angiograafialaudade ja tasapinnaliste piltdiagnostika laudadega.

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.

Ettenahtud Kasutajad
Toodete kasutajaks on ette nahtud vastava piirkonna regulatiivsete nduete kohaselt kvalifitseeritud isik.

Hooldus

Siisteemi Puhastamine
Seadet vdib puhastada ndrgatoimelise mitteabrasiivse puhastusvahendi voi 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 desinfitseerimiseks vaadake puhastusvahendi tootja juhiseid.
e Vesi

10% Clorox®-i pleegituslahus

Isopropiiilalkohol

Cidex®-i 2,4% aktiveeritud dialdehiiidi lahus

Seep ja vesi

Kontrollige regulaarselt kdigi kinnituste tihedust.

Osade Loend
8002065 (A) 8002068 (B)
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Kasutusjuhised

Paigaldamine
8002041

Paigaldamine
8002066 & 8002067

Eemaldamine
8002041

11
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Eemaldamine
8002066 & 8002067
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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
8002041 - 249 kg:n (550 paunan) yhtélaisesti jakautunutta kuormaa El SAA ylittaa

8002066 - 226 kg:n (500 paunan) yhtélaisesti jakautunutta kuormaa El SAA ylittaa
8002067 - 226 kg:n (500 paunan) yhtaldisesti jakautunutta kuormaa EI SAA ylittaa

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

Suunniteltu kaytto

Tama tuoteperhe on suunniteltu injektioissa ja/tai kdsinojissa kaytettaviksi rontgennegatiivisiksi laitteiksi. Tuotteet on suunniteltu kaytettaviksi tasaisten
angiografiapdytien ja tasaisten kuvauspdoytien kanssa.

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

Potilaskohderyhmat

Potilaat, joille tehd&dén diagnostista kuvantamista edellyttava yleislaéketieteellinen tai kirurginen toimenpide.
Tarkoitetut kayttajat

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

Kaikkien kiinnikkeiden kireys on tarkistettava saannollisesti.

Osaluettelo
8002065 (A) 8002068 (B)

2004706_IFU, X-Trans Armboard_FI
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Kayttoohjeet

Asennus
8002041

Asennus
8002066 & 8002067

Poistaminen
8002041
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Poistaminen
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NE PAS dépasser 249 kg (550 livres) de charge répartie uniformément.

8002066 - NE PAS dépasser une charge répartie uniformément de 226 kg (500 livres).
8002067 - NE PAS dépasser une charge répartie uniformément de 226 kg (500 livres).

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

Utilisation Prévue

Cette famille de produits radiotransparents est prévue pour étre utilisée dans le cadre d’injections et/ou comme reposebras. Ces produits sont congus pour étre utilisés
avec des tables d’angiographie et tables d’imagerie a plateau plan.

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.

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.
e Eau

Eau de Javel Clorox® 10 %

Alcool isopropylique

Solution de dialdéhyde activée 2,4 % Cidex®

Savon et eau

Vérifier régulierement que les dispositifs d’attache sont bien serrés.

Liste De Pieces
8002065 (A) 8002068 (B)
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Instructions D'utilisation

Installation
8002041

Installation
8002066 & 8002067

Retrait
8002041

11

12

Retrait
8002066 & 8002067
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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
8002041 - Die gleichmaRig verteilte Last darf 249 kg (550 Pfund) NICHT {berschreiten.

8002066 - Die gleichméRig verteilte Last darf 226 kg (500 Pfund) NICHT iiberschreiten
8002067 - Die gleichmaRig verteilte Last darf 226 kg (500 Pfund) NICHT Uberschreiten

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

Verwendungszweck

Diese Produktreihe besteht aus strahlendurchlassigen Vorrichtungen, die zur Verwendung fiir Injektionen und/oder Armauflagen konzipiert sind. Die Produkte wurden zur
Verwendung mit Angiographietischen mit flacher Tischplatte und Bildgebungstischen mit flacher Tischplatte entwickelt.

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.

Wartung

Reinigung Des Systems
Die Vorrichtung kann mit einer milden, nichtscheuernden Reinigungs- oder Desinfektionslésung 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 DialdehydIsung (Cidex®)

Seife und Wasser

Uberpriifen Sie regelmaRig den festen Sitz aller Befestigungselemente.
Teileliste
8002065 (A) 8002068 (B)
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Bedienungsanleitung

Montage
8002041

Montage
8002066 & 8002067

Entfernung
8002041
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Entfernung
8002066 & 8002067
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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.

OvopacTIKN TR popTiov

8002041 - MHN umiepBaivete 1o popTio Twv 249 kg (550 Ib), opoLdpoppa Kataveunuevo.
8002066 - MHN umiepBaivete To popTio Twv 226 kg (500 Ib), opoLOpOpPa KATAVEUNHEVO
8002067 - MHN umiepBaivete To popTio Twv 226 kg (500 Ib), opoLdpopPa KATAVEUNHEVO

ETlKéTSQ Kat rtsplvpcupéq rtpoabortoinonq
Avatpé€te otov LoToTomo www.CQmedical.com yia pia mapaBeon Twv cUPBOAWY KAl TWV OPLOPWY TOUG.

MpoBAsTtOpUEVN XPHON

AuTr n olkoyévela polovTwy €xel oxedlaotel wg akTvodlavyaoTikeg dlatagelg ya xprion ya eyxvoetg i/kat Bpayioveg kablopdtwy. Ta mpoiovTa £xouv oxedlaotel
yla xprion pe enineda tpanédla ayysloypapiag Kat emineda TpanefLa anetkoviong.

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

2uvTipnon
KaB®aplopo6g Tov GUCTHHATOG

H dudtagn propei va kabaploTel pe €va Ao, Pn AELavTLko KaBapLoTikd A Pe amoAuvpavTiko Stahvpa.la Tov kabaplopo, epappocte dtdAvpa oe kabapod Lpaoua Kat
OKOUTILOTE TNV ETLPAVELQ.

AmoAvpavon Tou GUCTAHATOG
Ta mapakdtw VALKA KaBaplopoL €xouy e€etaoTtei Kal €xeL Bpebei OTL eival KATAAANAQ yta Tov KaBaptopo g diatagng:

I'a TNV anoAbpavon Tng EMPAvelag tTng dSlatagng, avatpeETe 0TI CUYKEKPLUEVEG OONYIEG TOU KATAOKELAOTN TOU KABapLoTIKoL TapdyovTta.
Nepo

Atdhupa AevkavTikol 10% Clorox®

|00TPOTIUALKT) AAKOOAN

AldA\upa evepyorotnpevng 5takdelidng CIDEX® 2,4%

JamolvL Kal vepo

EAEyxeTe MEPLODIKA TN CLOPLEN OAWYV TWV CUVOETHWYV.

KardaAoyoc eEapTnUATWYV

8002065 (A) 8002068 (B)
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0Odnyiec xepLopov

EykaracTacn
8002041

EykaracTacn
8002066 & 8002067

Agaipeon
8002041
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Apaipeon
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NE Iépje tul a 249 kg (550 font) egyenletesen megoszIé terhelést
8002066 - NE Iépje tul a 226 kg (500 font) egyenletesen megoszId terhelést

8002067 - NE Iépje tul a 226 kg (500 font) egyenletesen megoszId terhelést

Figyelmeztet6 cimkék és leirasuk
A szimbdlumok listjat és definicidjukat lasd: www.CQmedical.com.

Rendeltetés
A jelen termékcsaldd tagjai sugdratereszt6 eszkozok, melyek befecskendezéshez, illetve kartdmaszként hasznalhatok. A termékek sik feliiletli angiografiai asztalokkal és sik
felliletl képalkotd asztalokkal valé hasznalat céljara szolgalnak.

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

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

Karbantartas

A rendszer tisztitasa
A berendezés enyhe, nem surol6 hatasu tisztité- vagy fert6tlenitéoldattal tisztithatd.A tisztitdshoz vigyen fel oldatot egy tiszta torl6kendére, és tordlje le vele a feliiletet.

A rendszer fertétlenitése
A kovetkezé tisztitdszereket bevizsgaltak és megfelelének taldltdk az eszkoz tisztitdsahoz.

Az eszkoz feliiletének fertétlenitésével kapcsolatban tekintse at a tisztitoszer gyartéjanak erre vonatkozé Gtmutatasait.
o Viz

10%- os Clorox® fehéritoldat

I1zopropil- alkohol

CIDEX® 2,4%- os aktivalt dialdehidoldat

Szappan és viz

Rendszeres id6kozonként ellenérizze, hogy elég szorosak- e a rogzitések.

Az alkatrészek listaja
8002065 (A) 8002068 (B)
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Kezelési utmutato

Felszerelés
8002041

Felszerelés
8002066 & 8002067

Eltavolitas
8002041
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Eltavolitas
8002066 & 8002067
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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
8002041 - JANGAN melebihi 249 kg (550 Ib) beban yang didistribusikan secara merata

8002066 - JANGAN melebihi 226 kg (500 Ib) beban yang didistribusikan secara merata
8002067 - JANGAN melebihi 226 kg (500 Ib) beban yang didistribusikan secara merata

Label Peringatan & Deskripsi

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

Tujuan Penggunaan

Kelompok produk ini dirancang sebagai perangkat radiolusen yang digunakan untuk injeksi dan/atau penyangga lengan. Produk- produk ini dirancang untuk digunakan
dengan meja Angiografi beralas datar dan meja pencitraan beralas datar.

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.

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.
e Air

e Larutan Pemutih Clorox® 10%

« Isopropil Alkohol

« Larutan Dialdehida Teraktifkan CIDEX® 2,4%
« Sabun dan Air

Periksa kekencangan semua pengunci secara berkala.

Daftar Komponen
8002065 (A) 8002068 (B)
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Petunjuk Pengoperasian

Pemasangan
8002041

Pemasangan
8002066 & 8002067

Pelepasan
8002041
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Pelepasan
8002066 & 8002067
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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

8002041 - NON superare 249 kg (550 libbre) di carico distribuito uniformemente.
8002066 - NON superare 226 kg (500 libbre) di carico distribuito uniformemente.
8002067 - NON superare 226 kg (500 libbre) di carico distribuito uniformemente.

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

Uso Previsto
Questa linea di prodotti & progettata come dispositivi radiotrasparenti utilizzati per le iniezioni e/0 come poggiabraccio. | prodotti sono previsti per essere usati con tavoli
per angiografia piatti e tavoli per imaging piatti.
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.

Manutenzione

Pulizia Del Sistema

Il dispositivo puod 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 I'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

Controllare periodicamente tutti i fissaggi per verificare che siano ben saldi.

Elenco Parti
8002065 (A) 8002068 (B)
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Istruzioni Per L'uso

Installazione
8002041

Installazione
8002066 & 8002067

Rimozione
8002041
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Rimozione
8002066 & 8002067
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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 ;

8002041 - 249 kr (550 ¢ yHT) 6ipKenki ynecTipinreH xyktemegeH acbipyra BOJIMANbI.
8002066 - 226 kr (500 ¢ yHT) Gipkeski ynecTipinreH xykTemegeH acbipyra BOJIMAAbI.
8002067 - 226 kr (500 ¢ yHT) Gipkeski ynecTipinreH xykTemegeH acbipyra 5OJIMAAbI.

«A6a|7|na|-|,b|3» XancbipMmanapbl MéH cunaTTamManapbi
TaHGanapAblH Ti3iMi MeH onapAblH aHbikTaManapbliH www.CQmedical.com caiTbiHaH KapaHpi3.

MNaganaHy MakcaTbl

Ocbl eHiMAEp TO6bI MHbEKLUSNAP XoHe/HeMece LUbIHTaK, TasiHbIWTapbl YLWiH NaitaanaHbliaTbliH PEHTIeH cayenepiH eTKI3EeTiH KypbUIFbIIap peTiHAe XacanFaH. OHiMaep
ycTi Teric aHrmorpad us yctenaepi MeH yCTi Teric KeckiHgey ycTenaepiMeH 6ipre nainganaHyra 6onatbiHAalN eTin XacasnFaH.

Eckeptne:  AKLL ¢ efepangblk 3aHbiHa Caiikec, 6y KypblFbIHbI TEK Adpirepre HeMece OHbIH TancbipbiCbl GOMbIHLLA CaTyFa pyKcaT eTineai.
MakcaTTbl emgenyii TonTapbl
[lmarHocTvKanbiK BU3yanusaLuusiHbl KAaMTUTbIH Xasrbl MeAWLMHalbIK HEMEeCce XUPYPrusibIk eM- LiapanapAaH eTeTiH emaenyLiinep.

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

TexHuKanblK Kbl3MeT KepceTy

XyieHi Tasanay

KypbIniFbIHbI XXYMCaK, Cbi3aT TyCipMeNTiH Tazanay Hemece 3apapcbi3fiaHAbIpy epiTiHAiCiMeH Tasanay kepek.Tasanay yLiH epiTiHAIHI Tasa Wy6epekKe XafFbliM, 6eTiH
CYPTIiHj3.

XyieHi 3apapcbi3fgaHabipy

TemeHpgeri Tazanay matepuangapbiHa CbiHaK, XYprisinin, KypblnfbiHbl Ta3anayfa Xxapamabl Aen TaHbINgbl:

KypbInFblHbIH 6€TiH 3apapcbi3faHablpy YLUiH Ta3anafrbllw epiTiHAI eHAIpYLUiCi yCbiHFaH apHaiibl Hyckaynapabl KapaHpl3.
« C
e 10% Clorox® afapTKpliLL epiTiHAiCI
* W3onponun cnupTi
« CIDEX® 2,4% 6encengipinreH gnanbgerug, epitingici
e CabblH MeH cy

BekiTkiluTepAiH 6apnblFbl MbIKTan KaTanTbIFaHbIH XyHeni Typfe TeKcepin TYpbIHbI3.

benwekTep Ti3iMi

8002065 (A) 8002068 (B)
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ManganaHy HycKkaynapbl

OpHaty
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8002066 & 8002067
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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
8002041 - NEPARSNIEDZIET 249 kg (550 marcinas) vienmérigi sadalitu slodzi.

8002066 - NEPARSNIEDZIET 226 kg (500 marcinas) vienmérigi sadalitu slodzi
8002067 - NEPARSNIEDZIET 226 kg (500 marcinas) vienmérigi sadalitu slodzi

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

Paredzeétais lietojums

Siizstradajumu grupa ir izstradata ka rentgenstarus caurlaidigas ierices injekcijam un/vai roku balstiem. Izstradajumi ir paredzéti lieto$anai ar lidzeniem angiografijas
galdiem un lidzenam attélveidoSanas galdu virsmam.

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

Pacientu mérkgrupas

Pacienti, kam veic visparéjas mediciniskas vai kirurgiskas procediras, kuru laika nepiecieSama diagnostika attélveido$ana.
Paredzetie lietotaji

So izstradajumu paredzétais lietotajs ir persona, kura ir atbilstosi kvalificéta saskana ar regiona noteikumos minétajam prasibam.

Apkope

Sistemas tirisana

So ierici var tirit, izmantojot saudzigas iedarbibas neabrazivu tifisanas vai dezinficé$anas $kidumu.Lai tirftu ierici, samitriniet tiru dranu $kiduma un noslaukiet virsmu.
Sistemas dezinficesana

Talak minétie tiriSanas materiali ir testéti un atziti par piemérotiem ierices tirisanai.

Lai de;i(rj]ficétu ierices virsmu, skatiet konkrétos tiriSanas lldzek|a raZotaja noradijumus.
¢ Udens

* 10% Clorox® balinataja skidums

« lzopropilspirts

« CIDEX® 2,4% aktivizéts dialdehida skidums

« Ziepes un udens

Periodiski parbaudiet visu fiksatoru stingribu.
Dalu saraksts
8002065 (A) 8002068 (B)
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Lietosanas instrukcijas

Uzstadisana
8002041

Uzstadisana
8002066 & 8002067

Nonems$ana
8002041
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Nonemsana
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NEGALIMA virsyti 249 kg (550 svar.) tolygiai paskirstytos apkrovos

8002066 - NEGALIMA virsyti 226 kg (500 svar.) tolygiai paskirstytos apkrovos
8002067 - NEGALIMA virsyti 226 kg (500 svar.) tolygiai paskirstytos apkrovos

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

Paskirtis
Sig gaminiy grupe sudaro rentgeno spinduliuotei pralaidis jtaisai, naudojami injekcijoms ir (arba) ranky atramoms. Gaminiai pritaikyti tvirtinti prie plokgiaviriy
angiografijos aparaty staly ir ploksciavirsiy vaizdo jrangos staly.
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 $iy gaminiy naudotojai — asmenys, turintys atitinkamo regiono norminius reikalavimus atitinkancig kvalifikacija.

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:

Norédamié:lezinfekuoti prietaiso pavirsiy, zr. konkre€ius valymo priemonés gamintojo nurodymus.
¢ Vanduo

10 % ,Clorox®" baliklio tirpalas

Izopropilo alkoholis

,CIDEX®" 2,4 % suaktyvintas dialdehido tirpalas

Muilas ir vanduo

Periodiskai tikrinkite, ar neatsilaisvino kuris nors tvirtinimo elementas.
Daliy sarasas
8002065 (A) 8002068 (B)
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Naudojimo nurodymai

Irengimas
8002041

Irengimas
8002066 & 8002067

Nuémimas
8002041
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Nuémimas
8002066 & 8002067
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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
8002041 - IKKE overstig 249 kg (550 Ib) jevnt fordelt last

8002066 - IKKE overstig 226 kg (500 Ib) jevnt fordelt last
8002067 - IKKE overstig 226 kg (500 Ib) jevnt fordelt last

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

Beregnet bruk

Denne produktfamilien er utformet som radiolucente anordninger som brukes for injeksjoner og/eller armstgtter. Produktene er utformet for bruk sammen med flate
angiografibord og flate avbildningsbord.

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 innebzerer diagnostisk avbildning.

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

Vedlikehold

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

Desinfisere systemet
Folgende rengjgringsmaterialer er testet og funnet & veere egnet for rengjering 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 og vann

.
.
.
.
Kontroller regelmessig at alle festene er stramme.

Deleliste
8002065 (A) 8002068 (B)
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Instruksjoner for bruk

Installasjon
8002041

Installasjon
8002066 & 8002067

Fjerning
8002041
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Fjerning
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NIE WOLNO przekraczaé¢ 249 kg (550 funtéw) réownomiernie roztozonego obcigzenia

8002066 - NIE WOLNO przekracza¢ 226 kg (500 funtdw) rownomiernie roztozonego obciazenia
8002067 - NIE WOLNO przekraczaé¢ 226 kg (500 funtéw) réwnomiernie roztozonego obcigzenia
Etykiety Ostrzegawcze Oraz Ich Opisy

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

Przeznaczenie

Niniejsza seria produktéw stuzy jako urzadzenia radioprzezierne stosowane do zastrzykow i/lub jako podpérki pod ramig. Produkty te sg przeznaczone do stosowania ze
stotami angiograficznymi o ptaskim blacie i stotami o ptaskim blacie stuzagcymi do obrazowania.

Uwaga:  Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz wyrobu wytgcznie lekarzom lub na ich zlecenie.
Docelowe Grupy Pacjentow
Pacjenci poddawani procedurom z zakresu medycyny ogdlnej i chirurgii, ktére obejmujg zastosowanie obrazowania diagnostycznego.

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

Konserwacja

Czyszczenie Systemu

Produkt mozna czysci¢ tagodnym, niesciernym roztworem czyszczacym lub dezynfekcyjnym.Aby wyczyscié, nalezy nanie$é roztwér na czystg szmatke i przetrze¢
powierzchnig.

Dezynfekcja Systemu

Nastepujace materiaty czyszczace zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do czyszczenia przyrzadu:

Sposéb dgzynfekcji powierzchni wyrobu opisano w poszczegoélnych instrukcjach dostarczonych przez producenta srodka czyszczacego.
« Woda

10% roztwor wybielacza Clorox®

Alkohol izopropylowy

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

Okresowo sprawdza¢ wszystkie paski mocujgce pod katem skutecznosci zacisku.

Lista Czesci

8002065 (A) 8002068 (B)
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Instrukcja Obstugi

Montaz
8002041

Montaz
8002066 & 8002067

Zdejmowanie
8002041
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Zdejmowanie
8002066 & 8002067
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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

8002041 - NAO exceder 249 kg (550 Ib) de carga uniformemente distribuida
8002066 - NAO exceder 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida
8002067 - NAO exceder 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida

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

Uso previsto

Esta familia de produtos foi projetada como dispositivos radiolucentes usados para injegdo e/ou suporte de brago. Os produtos sdo projetados para uso com mesas planas
de angiografia e exames por imagem.

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.

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.
Desinfecgao 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 instrugdes especificas do fabricante do agente de limpeza.
« Agua
« Solugédo alvejante Clorox® a 10%
e Alcool isopropilico
» Solugéo de dialdeido ativado CIDEX® a 2,4%
« Agua e sabdo

Verifique periodicamente se todas as travas estdo apertadas.
Lista de pecas
8002065 (A) 8002068 (B)
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Instrucoes de operacao

Instalagao
8002041

Instalagao
8002066 & 8002067

Remocgao
8002041
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Remocao
8002066 & 8002067
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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

8002041 - NAO exceder os 249 kg (550 Ib) de carga uniformemente distribuida
8002066 - NAO exceder os 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida
8002067 - NAO exceder os 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida

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

Utilizacao Prevista

Esta familia de produtos corresponde a dispositivos radiotransparentes utilizados para injecgdes e/ou apoio de bragos. Os produtos foram concebidos para utilizagdo com
mesas de angiografia planas e mesas de imagiologia planas.

Nota:  Alegislagéo 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 cirurgicos envolvendo diagndstico por imagens.

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

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.

Desinfecao 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.
e Agua
» Solugéo de lixivia Clorox® a 10%
« Alcool isopropilico
« Solucdo de dialdeido ativada com Cidex® a 2,4%
« Sabdo e 4gua

Verificar periodicamente o aperto de todos os parafusos.

Lista De Pecas

8002065 (A) 8002068 (B)
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Instrucoes De Utilizacao

Instalagao
8002041

Instalagao
8002066 & 8002067

Remocgao
8002041
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Remocao
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NU depasiti sarcina distribuitad uniform de 249 kg (550 Ib).

8002066 - A NU se depdsi o sarcina uniform distribuita de 226 kg (500 Ib)
8002067 - A NU se depdsi o sarcina uniform distribuita de 226 kg (500 Ib)

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

Destinatie De Utilizare

Aceasta familie de produse este conceputd drept dispozitive radiotransparente utilizate pentru injectii si/sau sustinerea bratului. Produsele sunt concepute pentru a fi
utilizate impreuna cu mese plate de angiografie si mese plate de imagistica.

Notd:  Legislatia federald 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 tintd pentru produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.

intretinere

Curatarea Sistemului

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

Dezinfectarea Sistemului

Urmétorul material de curéatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea dispozitivului.

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului de curatare.

. a
« Solutie Clorox® de inélbire, cu concentratie 10%

« Alcool izopropilic

« Solutie Cidex® de dialdehida activata, cu concentratie 2,4%
e Apa sisdpun

Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca acestea sunt bine stranse.
Lista Componentelor
8002065 (A) 8002068 (B)
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Instructiuni De Utilizare

Instalarea
8002041

Instalarea
8002066 & 8002067

Scoaterea
8002041

11

12

Scoaterea
8002066 & 8002067
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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
HarpysKe, BbIrIAUT MOBPEXAEHHOM Ui (hyHKLMOHUPYET HEHaANEXALLMM 00pa30M, HEMELIEHHO NPEKPaTUTE UCMOb30BaHUE YCTPOKCTBA M 06paTUTECH
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
8002041 - PaBHOMepHO pacrnipeaenieHHas Harpyaka HE JOJIXXHA npesbiwatb 249 kr (550 ¢ yHTOB).

8002066 - PaBHOMepHO pacnipeaeneHHas Harpyaka HE JOJIXHA npesbiwatb 226 Kr (500 ¢ yHTa)
8002067 - PaBHOMepHO pacrnipeaeneHHas Harpyaka HE [JOJIXHA npeBbiwatb 226 Kr (500 ¢ yHTa)

I'Ipenynpex(,qalou.l,ue 3HaKM U ux onmcaHume
Cnncok CMMBOJIOB M UX 3HaYeHWsi NpuUBefeHbl Ha cainTe www.CQmedical.com.

Ha3sHauyeHue
9TO CEMENCTBO U3AENNI COLEPXUT PEeHTreHONPO3payHble YCTPONCTBA, NpeiHa3HaYeHHble A1 UHBEKLUI 1 (UNK) UCNONIb30BaHUs B KaYecTBe onopbl AN pyK. ATU
nspenna npegHasHaveHbl ANna NnpuMeHeHusa C aHrMorpad) NYeCKUMN 1 BNn3yanmsaymMoHHbIMU CTOTaMK C NJIOCKNUM BEPXOM.
MpumeyaHwue: DdepiepanbHbiv 3akoH CLUA paspeluaeT npofaBaTh M 3aka3blBaTb YCTPONCTBO TOIbKO Bpayam.
U,eHEBbIe rpynnbl nauueHToB
|-|aL|,VIeHTbI, npoxogsauiune 06u.w|e MeaUuLUUHCKKne nnm xmpyprmquKme npoue,qypbl, BKJTlOYawuimne Mep,VILWIHCKy}O Bmsyanmsaumo.

ﬂpennonaraeMble nosb3oBaTenu
lMpepnonaraeMbiMy NONb30BaTeNAMU U3AENNA ABNAIOTCA NULA, aTTECTOBAHHbIE B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHbIMU TpeéOBaHMﬂMM COOTBETCTBYHOLLEro permoHa.

TexHunyeckoe 06cny)xuesaHue

Ouncrtka Cuctembl

yCTpOVICTBO MOXXHO YUCTUTb Heaépa3MBHblM MOKLWUM nnn ,Ele3I/IHd) nuupyroLwmm pacteBopomMm cna6oro p,eIZCTBVIHAHaHeCVITe PacTBOP Ha YUCTYHO TKaHb U NpoTpuUTe
NOBEPXHOCTb.

[e3uHdekumnsa Cuctembl
B xofe ucnbITaHWin Ansi OYUCTKM YCTPOMCTBA OblNM NPU3HAHbI NMOAXOASLLMMU CNeAyoLL e Mool e CpeacTBa.

Mpu Ae3nHP eKkLun NOBEPXHOCTU YCTPOMCTBA CO6MOAaiTE MHCTPYKLIMM USFOTOBUTENSI MPUMEHSIEMOTO MOIOLLLErO CPefCTBa.
« Bopa
« 10%- Hblih pacTBOp OT6enmBatoLLero cpesctaa Clorox®
« M3onponunosbii cnvpT
e 2,4 %-Hblii pacTBOp aKTMBMPOBaHHOro auanbaeruaa Cidex®
« Moo n BOAa

Mepuoanyecky npoBepsiiTe 3aTsXKKY BCeX ¢ MKCATOPOB.

Cnucok 3anyacTteu

8002065 (A) 8002068 (B)
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MHCTPYKLUMM NO IKCnyaTauum

YCTAHOBKA
8002041

YCTAHOBKA
8002066 & 8002067

CHATHe
8002041

11

12

CHATHe
8002066 & 8002067
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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

8002041 - NEMOJTE da prekoracite 249 kg (550 funti) ravnomerno rasporedenog tereta.

8002066 - NEMOJTE da prekoracite 226 kg (500 funti) ravnomerno rasporedenog tereta.

8002067 - NEMOJTE da prekoracite 226 kg (500 funti) ravnomerno rasporedenog tereta.

Oznake i opisi upozorenja

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

Namena
Ova porodica proizvoda dizajnirana je kao uredaji koji propustaju rendgenske zrake i koriste se za injekcije i/ili kao nasloni za ruke. Proizvodi su namenjeni za upotrebu sa
angiografskim stolovima ravne povrsine i stolovima za snimanje ravne povrsine.
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.

Odrzavanje

CiScenje 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$¢enje su testirani i ustanovljeno je da su pogodni za ¢i$éenje proizvoda:

Da biste(cjiezinfikovali povrsinu uredaja, pogledajte specificna uputstva proizvodaca sredstva za ¢is¢enje.

Voda

10% rastvor izbeljiva¢a Clorox®

I1zopropil- alkohol

2,4% rastvor aktiviranog dialdehida CIDEX®
Sapun i voda

Povremeno proverite da li su svi priévr§¢ivaci dovoljno zategnuti.

Lista delova
8002065 (A) 8002068 (B)

L >0
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Uputstvo za upotrebu

Montiranje
8002041

Montiranje
8002066 & 8002067

Uklanjanje
8002041

11

12

Uklanjanje
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NEPRESIAHNITE 249 kg (550 Ib) rovnhomerne rozlozeného zatazenia.

8002066 - NEPRESIAHNITE 226 kg (500 Ib) rovhomerne rozlozeného zatazenia

8002067 - NEPRESIAHNITE 226 kg (500 Ib) rovnomerne rozlozeného zatazenia

Vystrazné stitky a popisy

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

Urcené pouzitie

Téato skupina vyrobkov je navrhnuta ako radiolucentné pomocky na injekcie a/alebo opierky na ruky. Vyrobky su uréené na pouzitie s rovnymi angiografickymi a
zobrazovacimi stolmi.

Pozndmka:  Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

Cielové skupiny pacientov
Pacienti podstupujlci vSeobecné lekdrske alebo chirurgické vykony zahfiajlce diagnostické zobrazovacie vysetrenia.
Cielovi pouzivatelia
Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovand v stlade s poziadavkami prislu$nej regulacnej oblasti.
Udrzba
Cistenie systému
Pomobcku mézete Eistit jemnym neabrazivnym Cistiacim alebo dezinfekénym roztokom.Ak chcete pomécku vycistit, na Cistd tkaninu naneste roztok a utrite fiou povrch
pomocky.
Dezinfekcia systému
Nasledujuce Eistiace latky boli testované a uznané za vhodné na Cistenie pomocky:
Ak chcetg dezinfikovat povrch pomocky, nastuduijte si konkrétne pokyny vyrobcu Gistiaceho prostriedku.
« Voda
10 % bieliaci roztok Clorox®
Izopropylalkohol

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

Pravidelne kontrolujte, ¢i su vSetky spojovacie prvky utiahnuté.

Zoznam dielov
8002065 (A) 8002068 (B)
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Navod na pouzitie

Montaz
8002041

Montaz
8002066 & 8002067

Odstranenie
8002041
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Odstranenie
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NE prekoracite 249 kg (550 Ib) enakomerno porazdeljene obremenitve.

8002066 - NE prekoracite 226 kg (500 Ib) enakomerno porazdeljene obremenitve
8002067 - NE prekoracite 226 kg (500 Ib) enakomerno porazdeljene obremenitve

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

Predvidena uporaba

Ta druZina izdelkov je zasnovana kot radiolucentne naprave, ki se uporabljajo za injekcije in/ali naslone za roke. Izdelki so zasnovani za uporabo pri angiografskih mizah in
ravnih mizah za slikanje od zgoraj.

Opomba:  Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo izdelka le zdravnikom oziroma po njihovem narogilu.

Ciljne skupine bolnikov

Bolniki, pri katerih se izvajajo splo$ni medicinski ali kirur§ki posegi z diagnosti¢nim slikanjem.
Predvideni uporabniki

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

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 razku(ijevanje povrsine pripomocka glejte posebna navodila proizvajalca €istilnega sredstva.
« Voda
10- odstotna raztopina belila Clorox®
Izopropilni alkohol

2,4- odstotna raztopina aktiviranega dialdehida CIDEX®
Voda z milnico

Obcasno preverite, da vsi elementi za pritrditev dobro sedijo.

Seznam delov
8002065 (A) 8002068 (B)
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Navodila za uporabo

Namestitev
8002041

Namestitev
8002066 & 8002067

Odstranitev
8002041
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Odstranitev
8002066 & 8002067
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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
8002041 - NO supere los 249 kg (550 Ib) de carga distribuida de forma uniforme.

8002066 - NO supere los 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida.
8002067 - NO supere los 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida.

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

Uso Previsto

Esta familia de productos estéa disefiada como dispositivos radiotransparentes que se utilizan para inyeccién o como apoyabrazos. Los productos estan disefiados para
utilizarse en mesas de angiografia o de adquisicion de imagenes que tengan una superficie plana.
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.

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 continuacion se enumeran los materiales de limpieza que han sido evaluados y comprobados como adecuados para limpiar el dispositivo.

Para desinfectar la superficie del dispositivo, consulte las instrucciones especificas del fabricante del producto de limpieza.
e Agua
« Solucién blanqueadora Clorox® al 10 %
o Alcohol isopropilico
« Solucion de dialdehido activada al 2,4 % Cidex®
« Jabdnyagua
Compruebe periddicamente todos los cierres para ver si estan apretados.

Lista De Componentes
8002065 (A) 8002068 (B)
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Instrucciones De Uso

Instalacion
8002041

Instalacion
8002066 & 8002067

Retirada
8002041
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Retirada
8002066 & 8002067
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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
8002041 - FAR EJ 6verskrida 249 kg (550 Ib) jamnt férdelad belastning.

8002066 - Far EJ 6verskrida 226 kg (500 pund) jamnt férdelad belastning.
8002067 - Far EJ 6verskrida 226 kg (500 pund) jamnt férdelad belastning.

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

Avsedd Anvandning

Denna serie av produkter ar utformade for att vara rontgengenomskinliga och anvénds for injektioner och/eller som armstdd. Produkterna &r konstruerade for att anvandas
med angiografi- och bildtagningsbord som har plana bordsskivor.

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.

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 rengdringsmaterial har testats och visats vara lampligt for rengéring av enheten.

For att desinfektera anordningens yta hanvisas till specifika instruktioner fran rengéringsmedlets tillverkare.

« Vatten

10 % Clorox® blekmedelslosning
Isopropylalkohol

Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydl&sning
Tval och vatten

Kontrollera regelbundet att alla fasten sitter ordentligt fast.

Lista Over Delar
8002065 (A) 8002068 (B)

\

\ _

e S— ———

2004706_IFU, X-Trans Armboard_SV
64 CQ Medical | +1 712-737-8688 | www.CQmedical.com



Anvisningar For Anvandning

Installation
8002041

Installation
8002066 & 8002067

Avtagning
8002041
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Avtagning
8002066 & 8002067
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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

8002041 - 249 kg (550 Ib) homojen dagitilmis yiik tizerine GIKMAYIN.
8002066 - 226 kg (500 Ib) homojen dagitilmis yiik tizerine CIKMAYIN.
8002067 - 226 kg (500 Ib) homojen dagitilmis yiik tizerine CIKMAYIN.
UYARI ETIKETLERI VE TANIMLARI

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

Kullanim Amaci

Bu {iriin serisi enjeksiyonlar ve/veya kol destekleri igin kullanilan radyoliisen cihazlar olarak tasarlanmigtir. Uriinler yassi Gist kisimli Anjiyografi yataklari ve yassi Gst kisimli
goriintiileme yataklariyla kullanilmak izere tasarlanmistir.

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.

Bakim

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

Sistemin Dezenfekte Edilmesi
Asagidaki temizlik malzemeleri test edilmis olup cihaz yiizeylerinin temizligi igin uygun bulunmustur:

Cihaz ylizeyinin dezenfekte edilmesi igin temizlik maddesi tireticisinin 6zel talimatlarina bagvurun.

¢ Su

* %10 Clorox® Agartici Gozeltisi

« Izopropil Alkol

« CIDEX® %2,4 Aktive Dialdehit Soliisyonu
e Sabunlusu

Tim tutturuculan sikilik agisindan diizenli olarak kontrol edin.

Parca Listesi

8002065 (A) 8002068 (B)
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Calistirma Talimatlar

Montaj
8002041

Montaj
8002066 & 8002067

Cikarma
8002041
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Cikarma
8002066 & 8002067
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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
8002041 - HE nepesuwwyite 249 kr (550 ¢ yHTa) OAHOPIAHO PO3MOAINEHOrO HABAHTAXKEHHS

8002066 - HE nepesuwyiTe 226 Kr (500 ¢ yHTa) OAHOPIAHO PO3MOAINEHOrO HABAHTAXKEHHS
8002067 - HE nepesuwyiTe 226 Kr (500 ¢ yHTa) OAHOPILHO PO3MOAINEHOr0 HABAHTAXKEHHS

Monepe)XyBasnbHi 3HaKK Ta TXHil onuc
Mepenik 3HaKiB i IX BU3HaUYeHHs AuB. Ha Be6canTi www.CQmedical.com.

LlinboBe npu3HayeHHs

Lle ciMeicTBO BUPO6IB CNPOEKTOBaHE K NPO30pi A1 BUNPOMIHIOBaHHS MPUCTPOI, L0 BUKOPUCTOBYHOTLCA ANS iH €KLl i (a60) nignokiTHUKIB. [LaHi BUpo6y NpuaHayeHi
[NS BUKOPUCTAHHSA 3 MIOCKUMU aHriorpad iYHUMM CTONMKAMM Ta MAOCKUMU CTONIMKaMU ANt OTPUMaHHSA 306pakeHb.

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

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

TexHiyHe 06cnyrosyBaHHs

O‘IMLLI,EHHH CcCucTtemMmm
MpUCTPiit MOXKHA YNCTUTU M'IKUM, HeabpasWBHUM PO3UYMHOM AN YMLLEHHS Ta Ae3iHd eKUil.Jna YMLLEeHHA HaHeCITb PO3UMH Ha YUCTY TKaHUHY Ta NPOTPITb MOBEPXHIO.

DesiHndekuia cuctemu
MepeniyeHi HWXKYe oumnLLyBanbHI MaTepianu 6y nepesipeHi Ta BU3HaHI NPUAATHUMMU AJ1S OYMLLEHHS NPUCTPOIO:

LLlo6 npofesiHd ikyBaTU NOBEPXHIO MPUCTPOIO, BUKOHAWTE iHCTPYKLiT BUPOBHMKA 3aCO6y ANst YULLEHHS.
« Bopa
e 10% po3uuH Big6intoBaya Clorox®
« |30onponinosuit cnnpt
e 2,4% po34uH akTMBOBaHOro fianbaerigy CIDEX®
« Mwno TaBoga

MepioanyHo NepeBipanTe BCi KPinieHHs Ha NpeaMeT HafilHOCTI.

Mepenik petaneu
8002065 (A) 8002068 (B)
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IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

BcTaHOBneHHA
8002041

BcTaHOBNeHHA
8002066 & 8002067
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8002041
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8002066 & 8002067
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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.

binh Muc Tai Trong

8002041 - KHONG dugc vuot qua 249 kg (550 Ib) tai trong phan bé déu.
8002066 - KHONG vuot qué 226 kg (500 Ib) tai trong phan bs déu
8002067 - KHONG vuot qué 226 kg (500 Ib) tai trong phan bé déu
Nhan Canh Bao & M6 Ta

Tham khao CQmedical.com d& biét danh sach céc biéu tugng va dinh nghia clia céc biéu tugng.

Muc dich sir dung

Dong san phdm nay dugc thiét k& nhu thiét bi cdn quang dung dé tiém va/hodc tua tay. Céc sén phdm dugc thiét ké dé sir dung véi ban chup mach mat phéng va ban chup
anh mat phang.

Luuy: Luat Lién bang Hoa Ky gidi han thiét bi nay chi dugc bén bdi hoac theo yéu ciu cda bac si.
Nhom bénh nhan muc tiéu
Céac bénh nhan dugc &p dung thu thuét trong phau thuat hoac y khoa néi chung lién quan dén chan doan hinh anh.
Nguoi diing chi dinh
Ngudi dung chi dinh ctia cac san phdm l1a ngudi c6 du trinh d6 chuyén mén theo céc yéu cau cua khu vyc quan ly.
Bao tri
Vé sinh hé thong
C6 thé vé sinh thiét bi bang dung dich vé sinh hodc khir tring nhe, khéng gay mai mon.Thdm dung dich vao khan sach va lau bé mat thiét bj d€ 1am sach.
Khtr trung hé thong
Cac vat liéu vé sinh sau day da dugc thir nghiém va phu hgp dé vé sinh thiét bj:
DEkhr tring bé mét thiét bi, hay tham khao hudng dan cu thé tir nha san xuat chat tay rira.
Nudc
Clorox® Dung dich t8y trang 10%
Cbn isopropyl

CIDEX® Dung dich Dialdehyde hoat tinh 2,4%
Xa phong va nuéc

Kiém tra dinh ky tat cé céc chét gilr xem c6 chat khong.
Danh sach linh kién
8002065 (A) 8002068 (B)
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