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OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI
/\ OSTRZEZENIA

I OSTRZEZENIE ! Jakiekolwiek modyfikacje tego wyrobu sg niedopuszczalne. Jesli
Jjakakolwiek czesc¢ tego wyrobu zostanie poddana nadmiernemu obcigzeniu, wydaje
sie uszkodzona lub dziata nieprawidtowo, nalezy natychmiast zaprzestac uzytkowania
i skontaktowac sie z firma Qfix, dzwonigc pod numer +1484-720-6053 lub piszac na
adres techsupport@qfix.com.

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia prowadzace lub mogace prowadzi¢
do $mierci badz powaznych obrazen) nalezy zgtaszac firmie Qfix oraz wtasciwemu
organowi w danym kraju.

A INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Konstrukcja przenosnika Lithotomy AirShuttle zaktada jego obstuge przez dwie osoby.

I OSTRZEZENIE ! Podczas uktadania i przenoszenia pacjentéw, w ciele ktérych
umieszczono wystajace igty lub aplikatory, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé.

! OSTRZEZENIE ! Podczas przenoszenia nalezy zachowac szczegélng ostroznosé, aby
unikna¢ przypadkowych kolizji.

! OSTRZEZENIE ! Nie nalezy transportowac pacjenta na wézku AirDrive Trolley, gdy
znajduje sie on w pozycji wprowadzenia.

I OSTRZEZENIE ! Maksymalne bezpieczne obcigzenie robocze przenosnikéw
Lithotomy AirShuttle wyprodukowanych przed 1 stycznia 2024 r. wynosi 159 kg

(350 funtow).

! OSTRZEZENIE ! Maksymalne bezpieczne obcigzenie robocze przenosnika

Lithotomy AirShuttle (masa pacjenta i akcesoriéw) wynosi 204 kg (450 funtéw). Nie
obejmuje to masy przenosnika Lithotomy AirShuttle, ktéra w konfiguracji z przedtuzeniem
na nogi A wynosi 37 kg (82 funty). Maksymalne bezpieczne obcigzenia robocze podano
w instrukcji obstugi systeméw odbiorczych i wézka AirDrive Trolley (P/N 2005112).

! OSTRZEZENIE ! Podczas przesuwania przenosnika Lithotomy AirShuttle nalezy
zachowac ostroznosé, aby unikna¢ obrazen pacjenta lub personelu medycznego.
Dotozono wszelkich staran w celu zminimalizowania stref przytrzasniec i innych
zagrozen zwigzanych z korzystaniem z przenosnika Lithotomy AirShuttle. Niemniej
jednak strefy takie nie zostaty catkowicie wyeliminowane i obejmujg m.in.:

« miejsca miedzy podtgczonymi akcesoriami a szyna na akcesoria,

- miejsca miedzy przedtuzeniem na nogi a szyna na akcesoria,

- miejsca miedzy przenosnikiem Lithotomy AirShuttle a wézkiem AirDrive Trolley lub

systemem odbiorczym, np. CT, MRI, Linac itp.

! OSTRZEZENIE ! Stawanie lub siadanie na przedtuzeniu na nogi moze spowodowac
uszkodzenie przedtuzenia lub obrazenia ciata.
! OSTRZEZENIE ! Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie akcesoria, w tym uchwyty do
przenoszenia, sa przymocowane do przenosnika AirShuttle™.

- Maksymalne bezpieczne taczne obcigzenie szyn akcesoriéw to 45 kg (100 funtow).

« Maksymalne obcigzenie kazdej szyny wynosi 23 kg (50 funtéw).
' PRZESTROGA ! Podczas przenoszenia/transportu nalezy unikac ciggniecia za
przewody/kable monitora.

' UWAGA ! Nie nalezy podejmowac préb zmiany potozenia przenosnika AirShuttle
w sytuacji, gdy w tozysku AirBearing nie ma powietrza, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie tozyska pneumatycznego.

! UWAGA ! Przed przeniesieniem nalezy upewnic sie, ze przenosnik AirShuttle
zostat bezpiecznie zamocowany na odpowiednich noszach, t6zku szpitalnym na
kétkach lub innym kotowym rozwigzaniu do transportu pacjenta o wystarczajagcym
maksymalnym obciazeniu.

I UWAGA ! Podczas zabiegow chirurgicznych nalezy stosowac sterylne serwety, aby
ograniczy¢ ryzyko przenoszenia zanieczyszczen z urzadzenia do przenoszenia na
pacjenta i odwrotnie.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Praca

« Temperatura: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)

- Wilgotnos¢: od 10% do 90%, bez kondensacji

« Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa
Przechowywanie

« Temperatura: od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F)

« Wilgotnos$¢: od 0% do 95%

- Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

s INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze przenosnik Lithotomy AirShuttle jest warunkowo
bezpieczny w srodowisku MRI. Urzadzenie to moze by¢ uzywane z systemem MRI
spetniajgcym nastepujgce warunki:

« Przenos$nik Lithotomy AirShuttle i przedtuzenie na nogi moga zosta¢ umieszczone
w tunelu systemu MRI 0 maksymalnym statycznym polu magnetycznym
wynoszacym 3 T.

- Wszelkie dodatkowe elementy uzywane z urzadzeniem (np. strzemiona, stopnie)
w systemie MRI muszg by¢ bezpieczne lub warunkowo bezpieczne w Srodowisku
MRI oraz uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

Badania niekliniczne wykazaty, ze wézek AirDrive Trolley jest warunkowo bezpieczny
w Srodowisku MRI. Urzadzenie to moze by¢ uzywane z systemem MRI spetniajagcym
nastepujgce warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o maksymalnej indukcji wynoszacej 3 T.

« Przed przeniesieniem pacjenta na stét do obrazowania w systemie MRI musi on
zostac¢ unieruchomiony lub zadokowany.

« Przed rozpoczeciem skanowania wézek AirDrive Trolley nalezy umiesci¢ poza
polem magnetycznym réwnym 160 mT (1600 G) skanera MRI. Jesli gradient
przestrzenny pola magnetycznego systemu nie jest znany, przed skanowaniem
nalezy wyprowadzi¢ wozek z pomieszczenia z systemem MRI.

Badania niekliniczne wykazaty, ze uchwyty do przenoszenia AirShuttle s
warunkowo bezpieczne w srodowisku MRI. Urzadzenia te moga by¢ uzywane
z systemami MRI spetniajgcymi nastepujace warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o maksymalnej indukcji wynoszacej 3 T.

« Przed umieszczeniem przenosnika AirShuttle w tunelu systemu MRI nalezy zdjac
z przenos$nika Lithotomy AirShuttle uchwyty do przenoszenia AirShuttle.

I OSTRZEZENIE ! W celu zapewnienia bezpieczenstwa, parametréw i zgodnosci
produktow ze srodowiskiem MRI, a takze w celu zachowania odpowiednich gwarancji
nalezy przeprowadzac zalecane czynnosci konserwacyjne i serwisowe, jak réwniez
stosowac wytgcznie akcesoria, elementy i czesci zamienne dostarczone przez

firme Qfix.

1 OSTRZEZENIE ! Uzycie akcesoriéw niezatwierdzonych do stosowania w $rodowisku
MRI moze skutkowac:

- obrazeniami ciata pacjenta,

« poparzeniem pacjenta,

- uszkodzeniem osprzetu.

Nalezy korzystac tylko z akcesoriéw bezpiecznych lub warunkowo bezpiecznych
w Srodowisku MRI, przetestowanych i zatwierdzonych dla konkretnego systemu MRI.

Przed uzyciem systemu MRI nalezy sprawdzic, czy akcesoria sg z nim zgodne.

I OSTRZEZENIE ! Nie nalezy nigdy konserwowac¢ ani serwisowac produktéw firmy Qfix
w Srodowisku MRI.
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ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

Liste symboli wraz z ich znaczeniem mozna znalez¢ na stronie Qfix.com.

& MAKSYMALNE BEZPIECZNE
OBCIAZENIE ROBOCZE URZADZEN
< 159kg WYPRODUKOWANYCH PRZED
ﬁ (350 Ib) STYCZNIEM 2024 R.
A (@) MAKSYMALNE BEZPIECZNE
~ OBCIAZENIE ROBOCZE
Y\g + |i| < URZADZEN WYPRODUKOWANYCH
[ R W STYCZNIU 2024 R. | POZNIEJ

PODNOSZENIE PRZEZ DWIE OSOBY

STREFY PRZYTRZASNIEC

Istniejace strefy przytrzasniec sa oznaczone tym
symbolem.

NIE SIADAC

A Stanie lub siadanie na tym obszarze moze
uszkodzi¢ urzadzenie lub spowodowac obrazenia

ciata.

PRZEZNACZENIE

Przenosnik Lithotomy AirShuttle stanowi cze$¢ systemu AirDrive™, ktory stosuje sie
w zabiegach brachyterapii, w szczegdlnosci brachyterapii nowotworéw prostaty oraz
nowotwordw ginekologicznych. Urzadzenie jest przeznaczone do podtrzymywania

i przenoszenia pacjentéw poddawanych zabiegom brachyterapii i powigzanym z nimi
procedurom obrazowania.

! UWAGA ! Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych Ameryki dopuszcza sprzedaz
tego wyrobu wytacznie na zlecenie lekarza.
Docelowe grupy pacjentéw

Pacjenci poddawani radioterapii, obrazowaniu diagnostycznemu lub innym procedurom,
ktére wymagaja przenoszenia pacjenta.

Docelowi uzytkownicy
Docelowym uzytkownikiem produktéw jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje
zgodne z przepisami obowigzujgcymi w danym regionie.
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ZAPOZNANIE SIE Z PRZENOSNIKIEM LITHOTOMY AIRSHUTTLE
PRZENOSNIK LITHOTOMY AIRSHUTTLE

Uchwyt do przenoszenia
przenosnika AirShuttle

Przedtuzenie na nogi

Przenosnik Lithotomy
AirShuttle

Szyna na akcesoria

Lokalizacje uchwytéw
do przenoszenia

Uchwyty do podnoszenia

tozysko AirBearing

Potgczenie przenosnika
@ AirShuttle

Mocowanie na rzep

WLOT POWIETRZA

Pokrywa

Przycisk zwalniajacy

Przyciski zwalniajgce

Blokady uchwytu do przenoszenia
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PRZYGOTOWANIE PRZENOSNIKA AIRSHUTTLE
DO UZYCIA

Prawidtowe uzywanie uchwytu do podnoszenia

UKLADANIE | POZYCJONOWANIE PACJENTA
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Prawidtowe umieszczenie pacjenta

Prawidtowe umieszczenie
mniejszego pacjenta na
przenosniku AirShuttle

z przedtuzeniem na nogi

Prawidtowe umieszczenie
wiekszego pacjenta na
przenosniku AirShuttle

z przedtuzeniem na nogi

—_a.

S— "
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PRZENOSZENIE ZA POMOCA PRZENOSNIKA

AIRSHUTTLE

P/N 2005112, wézek AirDrive Trolley

! OSTRZEZENIE ! Parametry moga ulec pogorszeniu w przypadku przenoszenia
wiekszych pacjentéw na migkkie podktadki. Przed przeniesieniem nalezy ocenic¢
powierzchnie podtrzymujace pacjenta i/lub rozwazy¢ usuniecie podktadek.

! OSTRZEZENIE ! Ustawi¢ powierzchnie poczatkowa jak najblizej powierzchni

odbierajacej.

Prawidtowe przenoszenie

\

f

Nieprawidtowe przenoszenie

Montaz przewodu transferowego

Prawidtowe podiaczenie

Nieprawidtowe podtaczenie

v

X

' UWAGA ! Po aktywacji Zrédta powietrza AirSource poczekac z podjeciem proby
przeniesienia na catkowite napetnienia tozyska AirBearing.

Przenoszenie pacjenta

2/

—

Prawidtowa wysokos¢ poczatkowa podczas przenoszenia

5.3 -1

5

Przenoszenie boczne

N

—

Przenoszenie wzdfuzne
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Mocowanie strzemion

Zdejmowanie przediuzenia na nogi

WPROWADZENIE NA WOZKU

AIRDRIVE TROLLEY

@ P/N 2005112, wézek AirDrive Trolley

Zgodnos¢ wprowadzania

Wprowadzanie za pomoca naktadki
do litotomii jest zgodne z gantry

z przetgcznikiem zatrzymania
awaryjnego na spodzie.

BRAK zgodnosci z gantry
wyprodukowanym przed majem
2020 r. (brak ilustracji).

BRAK zgodnosci z elementami
sterujgcymi.

Gantry \ J

Elementy sterujace

Montaz naktadki do litotomii

Uzywanie naktadki do litotomii w celu utozenia w pozycji do

wprowadzania

=

S
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Wiasciwe utozenie

v

1 OSTRZEZENIE ! Pacjenci o masie ciata przekraczajacej 159 kg (350 funtéw) musza
zosta¢ umieszczeni w lokalizacji transportowej na wézku przed regulacja wysokosci
woézka.

Utozenie prostopadte

W niektdrych przypadkach, np. w ciasnych przestrzeniach, moze by¢ tatwiej

uzyskac pozycje wprowadzenia na wézku AirDrive Trolley przez obrécenie pacjenta

i przenosnika Lithotomy AirShuttle zaréwno wzgledem wdzka AirDrive Trolley, jak i innej
powierzchni, a nastepnie ustawienie pacjenta w pozycji prostopadtej (wspornika).

Wiasciwe utozenie prostopadte

@ )
v

! OSTRZEZENIE ! Nalezy upewnic sie, ze zaréwno woézek AirDrive Trolley, jak

i przylegajaca do niego powierzchnia maja zaciggniete hamuice.

! OSTRZEZENIE ! NIE przeciggac zadnego z koricéw przenosnika AirShuttle poza
zewnetrzne krawedzie wozka AirDrive Trolley i przylegajacej do niego powierzchni.

1 OSTRZEZENIE ! NIE regulowa¢ wysoko$ci wézka, gdy pacjent jest utozony w pozycji
prostopadtej.

INSTRUKCJE PO ZABIEGU

Mocowanie przedtuzenia na nogi

=

Zdejmowanie strzemion

Bl

Przenoszenie pacjenta

! UWAGA ! Przed przeniesieniem nalezy upewnic sie, ze urzadzenie do przenoszenia
Jjest wysrodkowane na powierzchni podtrzymujacej i nie znajduje sie zbyt blisko jej
krawedzi.

! UWAGA ! Przenosic tylko z jednym systemem podparcia nég podtaczonym do
przenosnika Lithotomy AirShuttle.

A
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Zdejmowanie pacjenta KONSERWACJA
CZYSZCZENIE SYSTEMU

B

Wyréb mozna czysci¢ tagodnym, nie powodujacym $cierania roztworem czyszczacym
lub dezynfekujgcym. W celu czyszczenia nalezy nanies¢ roztwér na czystg Sciereczke
i przetrze¢ powierzchnie. Wzrokowo sprawdzic stan wyrobu. Jesli nie jest czysty, nalezy
powtdrzy¢ poprzednie kroki czyszczenia, az bedzie on widocznie czysty. Uzy¢ czystej
szmatki zwilzonej wodg do przetarcia wyrobu, aby usunac¢ z niego wszelkie pozostatosci
Srodka czyszczacego. Aby osuszy¢ wyrdb, przetrze¢ go czysta, suchg szmatka.
Nastepujace materiaty czyszczace zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do
czyszczenia przyrzadu.

- Woda
« Woda z mydtem

DEZYNFEKCJA SYSTEMU

Sposoéb dezynfekcji powierzchni wyrobu opisano w poszczegdlnych instrukcjach
dostarczonych przez producenta srodka czyszczgcego.

« 10-proc. roztwdr wybielacza Clorox®

- Alkohol izopropylowy
W celu zapewnienia prawidtowego dziatania tozyska AirBearing nalezy upewnic sie,
ze po czyszczeniu nie pozostaty zadne osady. W razie potrzeby wykonac ostatni
etap czyszczenia z uzyciem wody. Przed nastepnym uzyciem poczekad, az tozysko
AirBearing wyschnie.

Usuwanie przewodu transferowego

! PRZESTROGA ! Ptyny, ktére dostajq sie do wézka AirDrive Trolley, a zwtaszcza
do podstawy wézka lub przenosnika AirShuttle, moga spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia. NIE rozpyla¢ bezposrednio na wézek AirDrive Trolley ani
przenosnik AirShuttle, ani nie dopuszczac do przedostania sie cieczy do podstawy
wozka.

 REFERENCJE

REF WYROB

PRZEWODNIK PO PRODUKCIE
| PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

RT-5100 AirDrive Trolley 2005112

DOSTEP DO SPODNIEJ CZESCI PRZENOSNIKA RTS1005 Arbrive Caddie 2008502
LITHOTOMY AIRSHUTTLE RT-5100-01 Slate AirShuttle 2007235

RT-5100-02 Portrait AirShuttle 2007236
RT-5100-04 BoS AirShuttle 2007614
RT-5100-07 Alta AirShuttle 2008315

AirDrive, AirDrive Trolley, AirDrive Caddie, AirShuttle i Lithotomy AirShuttle sg znakami towarowymi
firmy Qfix.
Clorox jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy The Clorox Company.
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DANE TECHNICZNE

RT-5100-05
1T

3 \ Y Konfigurowalna szeroko$¢ pasujaca do

systemdw obrazowania z gantry o $rednicy
do 60 cm

53,3 cm, 54,7 cm lub 57,2 cm
[21 cali, 21,5 cala lub 22,5 cala]

li )
s T Tr

129 cm [50,8 cala]

RT-5100-05 z przedtuzeniem na nogi RT-5100-50-A

204,5 cm [80,5 cala]

RT-5100-05 z przedtuzeniem na nogi RT-5100-50-B

1741 cm [68,6 cala]
RT-5100-05 z przedtuzeniem na nogi RT-5100-50-D

186,3 cm [73,5 cala]

MASA

Lithotomy AirShuttle RT-5100-05: 32 kg (71 funtéw)
Przedtuzenie na nogi RT-5100-50-A: 5 kg (11 funtéw)
Przedtuzenie na nogi RT-5100-50-B: 3 kg (7 funtéw)
Przedtuzenie na nogi RT-5100-50-D: 4 kg (9 funtéw)

RT-5100-05 z przedtuzeniem na nogi z wycieciem RT-5100-50-A-CO

204,5 ¢cm [80,5 cala]
RT-5100-05 z przedtuzeniem na nogi z wycieciem RT-5100-50-B-CO

1741 cm [68,6 cala]

186,3 cm [73,5 cala]
MASA
Przedtuzenie na nogi z wycieciem RT-5100-50-A-CO: 3,45 kg (7,6 funta)
Przedtuzenie na nogi z wycieciem RT-5100-50-B-CO: 2,44 kg (5,4 funta)
Przedtuzenie na nogi z wycigciem RT-5100-50-D-CO: 2,27 kg (5 funtéw)
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