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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE
A DECLARATII DE AVERTIZARE

I AVERTISMENT ! Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament. Daca oricare
dintre componentele acestui dispozitiv este supusa la o sarcind extrem de mare, este
deterioratd sau functioneaza inadecvat, intrerupeti imediat utilizarea dispozitivului si
contactati Qfix la +1484-720-6053 sau la techsupport@qfix.com.

INCIDENTE GRAVE

Raportati orice incidente grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au
potentialul de a provoca decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre
autoritatea competenta din tara dvs.

A INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Lithotomy AirShuttle a fost proiectat pentru a fi operat de doud persoane.

! AVERTISMENT ! Procedati cu atentie deosebita atunci cand pozitionati si transferati
pacienti cu ace sau aplicatoare care ies in afara.

! AVERTISMENT ! Procedati cu atentie deosebita la finalul unui transfer, pentru a evita
coliziunile accidentale.

! AVERTISMENT ! Nu transportati pacientul pe AirDrive Trolley in timp ce pacientul este
in pozitia de introducere.

! AVERTISMENT ! Produsele Lithotomy AirShuttle fabricate inainte de 01.01.2024 au
o sarcind maxima utila de lucru de 159 kg (350 livre).

I AVERTISMENT ! Sarcina maxima utila de lucru pentru Lithotomy AirShuttle (greutatea
pacientului si accesoriile) este de 204 kg (450 livre). Nu este inclusa greutatea
Lithotomy AirShuttle (37 kg (82 livre) atunci cand este configurat cu extensia pentru
picioare A). Cititi Instructiunile de utilizare pentru sistemele de primire si pentru
AirDrive Trolley (P/N 2005112) pentru a afla care sunt sarcinile maxime utile de lucru ale
acestora.

! AVERTISMENT ! Procedati cu atentie atunci cand miscati Lithotomy AirShuttle,
pentru a evita vatamarea pacientului sau a clinicianului. S-au luat masuri de precautie
extreme pentru a reduce la minimum punctele de prindere si alte pericole asociate
cu Lithotomy AirShuttle. Totusi, printre punctele de prindere potentiale se numara
urmatoarele, fara a se limita la acestea:

- intre accesoriile atasate si sina pentru accesorii

. Intre extensia pentru picioare si sina pentru accesorii

. Intre Lithotomy AirShuttle si AirDrive Trolley sau sistemul de primire, de exemplu, CT,

RMN, Linac etc.

! AVERTISMENT ! Statul in picioare sau asezat pe extensia pentru picioare poate
deteriora extensia pentru picioare sau poate cauza vatamari corporale.
! AVERTISMENT ! Asigurati-va céa toate accesoriile, inclusiv manerele pentru transfer,
sunt fixate de AirShuttle™ inainte de utilizare.

- Sinele pentru accesorii au o sarcina maxima combinata de 45 kg (100 livre).

- Fiecare sina are o sarcina maxima de 23 kg (50 livre).
P ATENTIE ! Evitati sa trageti de furtunuri/liniile legate la monitor in timpul
transferului/transportului.
! NOTA ! Nu incercati sa repozitionati AirShuttle cu AirBearing dezumflat, deoarece
acest lucru poate deteriora lagarul aerodinamic.

! NOTA ! inainte de transfer, asigurati-va ca AirShuttle este fixat in siguranta pe
o brancarda sau o targa adecvata sau pe un alt suport cu roti pentru pacient, cu
o capacitate portanta maxima suficienta.

I NOTA ! Pentru proceduri chirurgicale, utilizati cAmpuri sterile pentru a limita riscul
de contaminare de la dispozitivul de transfer catre pacient si invers.

CONDITII DE MEDIU

Utilizare
« Temperatura: intre 10 °C si 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
- Umiditate: intre 10% si 90%, fara condens
- Atmosferic: 700-1060 hPa

Depozitare
« Temperatura: intre 0 °C si 50 °C (intre 32 °F si 122 °F)
« Umiditate: intre 0% si 95%
« Atmosferic: 700-1060 hPa

4 INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN
MEDIUL RMN

Testele non-clinice au demonstrat ca Lithotomy AirShuttle prezintd compatibilitate
RMN conditionata. Acest dispozitiv poate fi utilizat cu un sistem RMN care indeplineste
urmatoarele conditii:

« Lithotomy AirShuttle si extensia pentru picioare pot fi introduse in tunelul unui
sistem RMN care are un camp magnetic static de 3 T sau mai putin.

- Orice accesoriu utilizat cu dispozitivul (de exemplu, bride, dispozitive pentru talpi)
ntr-un sistem RMN trebuie s& prezinte compatibilitate RMN conditionata sau s&
fie sigure pentru RMN pentru utilizarea in sistemul respectiv si trebuie utilizat in
conformitate cu utilizarea propusa a acestuia.

Testele non-clinice au demonstrat ca AirDrive Trolley prezintd compatibilitate RMN
conditionata. Acest dispozitiv poate fi utilizat cu un sistem RMN care indeplineste
urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 3 T sau mai putin.

- Masa RMN a sistemului RMN trebuie sa fie fixatd sau andocata in pozitie inainte de
a transfera pacientul.

« AirDrive Trolley trebuie deplasat dincolo de limita de 160 mT (1600 G) a scanerului
RMN finainte de scanare. Daca nu se cunoaste gradientul spatial al campului
magnetic din configuratia salii, scoateti caruciorul din sala RMN inaintea scanarii.

Testele non-clinice au demonstrat ca manerele pentru transfer AirShuttle
prezintd compatibilitate RMN conditionata. Aceste dispozitive pot fi utilizate cu un
sistem RMN care indeplineste urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 3 T sau mai putin.

- Manerele pentru transfer AirShuttle trebuie inlaturate de la Lithotomy AirShuttle
nainte de a introduce AirShuttle in tunelul unui sistem RMN.

! AVERTISMENT ! intretinerea si operatiunile de service recomandate, precum si
utilizarea accesoriilor, a componentelor si a pieselor de schimb furnizate de Qfix,
sunt necesare pentru a garanta siguranta, performanta si compatibilitatea RMN ale
produselor, precum si pentru a mentine garantiile aplicabile.

! AVERTISMENT ! Utilizarea accesoriilor RMN neaprobate poate avea ca rezultat:
« Vatamarea pacientului
« Arsuri ale pacientului
« Deteriorarea echipamentului

Utilizati numai accesorii care sunt sigure pentru RMN sau care prezinta compatibilitate
RMN conditionata, testate si aprobate pentru sistemul dvs. RMN.

inainte de utilizarea pe sistemul dvs. RMN, analizati compatibilitatea RMN a accesoriilor.

! AVERTISMENT ! Tntre;inerea si alte operatiuni de service pentru produsele Qfix nu
trebuie efectuate niciodata intr-un mediu RMN.
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ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

Consultati Qfix.com pentru o lista a simbolurilor si definitiile acestora.

& SARCINA MAXIMA UTILA DE LUCRU
159 kg PENTRU DISPOZITIVELE FABRICATE
ﬁ < @50 iNAINTE DE IANUARIE 2024

A G SARCINA MAXIMA UTILA DE LUCRU

2om s PENTRU DISPOZITIVELE FABRICATE
+ ¥ = INCEPAND CU IANUARIE 2024
—

A SE RIDICA DE DOUA PERSOANE

PUNCTE DE PRINDERE

Pot exista puncte de prindere, iar acestea sunt
indicate prin acest simbol.

NU VA ASEZATI

A Statul in picioare sau asezat in aceasta zona
poate deteriora dispozitivul sau poate cauza

vatamari corporale.

UTILIZAREA PROPUSA

Lithotomy AirShuttle este destinat utilizarii ca parte a sistemului AirDrive™ pentru

a permite proceduri de brahiterapie, in special de prostata si brahiterapie ginecologica.
Dispozitivul este destinat sustinerii si transferului pacientilor care sunt supusi
brahiterapiei si procedurilor de imagistica asociate.

! NOTA! Legislatia federala din Statele Unite ale Americii impune ca vanzarea acestui
dispozitiv sa se efectueze numai catre sau la comanda unui medic.

Grupuri tinta de pacienti

Pacientii supusi radioterapiei, procedurilor de diagnosticare prin imagistica sau altor
proceduri care implica transferul unui pacient.

Utilizatori propusi

Utilizatorul propus pentru aceste produse este o persoana calificatad in conformitate cu
cerintele regiunii de reglementare.
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FAMILIARIZAREA CU LITHOTOMY AIRSHUTTLE
LITHOTOMY AIRSHUTTLE

Maner pentru transfer
AirShuttle

Extensie pentru picioare

Lithotomy AirShuttle

Sina pentru accesorii

Locatiile méanerelor pentru
transfer

Manere de ridicare

AirBearing

(& Conexiune AirShuttle

Atasare cu banda cu arici

ORIFICIU PENTRU ADMISIA AERULUI

Capac

Piesa de decuplare

Piese de decuplare

incuietorile manerelor
pentru transfer
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PREGATIREA AIRSHUTTLE PENTRU UTILIZARE

Utilizarea corecta a manerului de ridicare

Utilizarea corecta a manerelor pentru transfer
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ASEZAREA S| POZITIONAREA PACIENTULUI
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Amplasarea corecta a pacientului

Amplasarea corecta a unui Amplasarea corecta a unui
pacient cu o greutate mai mica pacient cu o greutate mai mare
pe AirShuttle cu extensia pentru pe AirShuttle cu extensia pentru
picioare picioare

AES— TN = s O




TRANSFERUL CU AIRSHUTTLE

P/N 2005112, AirDrive Trolley

! AVERTISMENT ! Performanta poate fi degradata atunci cand se transfera pacienti cu
o greutate mai mare pe saltele moi. Evaluati suprafetele de sprijin ale pacientului inainte
de transfer si/sau luati in considerare indepartarea saltelelor.

! AVERTISMENT ! Pozitionati suprafata de pornire cat mai aproape posibil de suprafata

de primire.

Transfer corespunzator

S

Transfer necorespunzator

Transferul pacientului

2/

—

inaltimea corecta de incepere a tran

sferului

5.3 -1

Instalarea furtunului de transfer

Cuplare corespunzatoare

Transfer lateral

N

—

Transfer longitudinal

Cuplare necorespunzatoare

J

X

I NOTA ! Dupa activarea AirSource, asteptati ca AirBearing sa se umfle complet

inainte de a incerca sa faceti un transfer.
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Atasarea bridelor

@ Producatorul bridelor

Pozitionare corecta

! AVERTISMENT ! Pentru pacientii care au peste 159 kg (350 livre), acestia trebuie
sa fie pozitionati in pozitia de transport pe céarucior inainte de a regla inaltimea
caruciorului.

Pozitionare perpendiculara

in unele cazuri, inclusiv in spatiile de lucru inguste, se prefera sa se obtind pozitia de
introducere pe AirDrive Trolley prin rotirea pacientului si a Lithotomy AirShuttle atat pe
suprafata AirDrive Trolley, cat si pe o altd suprafatd, pozitionand pacientul intr-o pozitie
perpendicularad, suspendata tip ,cantilever”.

Pozitionare perpendiculara adecvata

@ )
v

! AVERTISMENT ! Asigurati-va ca atat AirDrive Trolley, cat si suprafata adiacentd au

INTRODUCERE PE AIRDRIVE TROLLEY

@ P/N 2005112, AirDrive Trolley

Compatibilitatea la introducere NU este compatibila cu extremitatea

Introducerea cu ajutorul suprapunerii pentru stativ fabricatd inainte de franele cuplate

de litotomie este compatibila cu 05.2020 (imaginea nu este indicatd). ) o o ‘ o )
extremitatea pentru stativ, cu oprire de NU este compatibila cu extremitatea !AVE,RTISMEN.T tNU extl_ndep excesivniciuna dintre e>‘<trer“mtaple AirShuttle dincolo de
urgentd pe partea inferioara. pentru comenzi, marginile exterioare ale AirDrive Trolley si ale suprafetei adiacente.

! AVERTISMENT ! NU reglati inaltimea caruciorului cu pacientul in pozitie perpendiculara.
S

INSTRUCTIUNI POST-PROCEDURA

Atasarea extensiei pentru picioare

Extremitate pentru Staﬁ\/\ J Extremitate pentru comenzi
Instalarea suprapunerii de litotomie >

indepartarea bridelor

Utilizarea suprapunerii de litotomie pentru pozitionarea in pozitia de
introducere \
[

/ ® Transferul pacientului
@ I NOTA ! inainte de transfer, asigurati-va ca dispozitivul de transfer este centrat pe

suprafata de sustinere si nu este prea aproape de marginea suprafetei de sustinere.

INOTA! Transferati numai cu un sistem de sprijin pentru picioare atasat la
S [ Lithotomy AirShuttle.

A
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indepartarea pacientului

-,

o i

INTRETINEREA
CURA‘[AREA SISTEMUL

Inspectati vizual dispozitivul; dacad nu este

- Apa

« Apa si sapun

Scoaterea furtunului de transfer

DEZINFECTAREA SISTE

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivulu
producatorului agentului de curatare.

« Alcool izopropilic

dupa curatare. Efectuati etapa finala de cu
AirBearing s& se usuce inainte de urmatoa

AirShuttle, pot cauza defectarea dispozitiv
sau pe AirShuttle si nu permiteti lichidelor

(O REFERINTE

Ul

Dispozitivul poate fi curatat utilizand o solutie de curatare sau de dezinfectare slaba,
neabraziva. Pentru curdtare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.

curat, repetati pasii de curéatare anteriori pana

cand acesta este vizibil curat. Utilizati o laveta curata inmuiata in apa pentru a sterge
dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti
dispozitivul cu o laveta curata si uscatd. Urmatorul material de curédtare a fost testat si
s-a constatat ca este adecvat pentru curdtarea dispozitivului.

MULUI

i, consultati instructiunile specifice ale

« Solutie Clorox® pe baza de inalbitor, cu concentratie 10%

Pentru functionarea corespunzatoare a AirBearing, asigurati-va ca nu raman reziduuri

ratare cu apa, daca este necesar. Asteptati ca
rea utilizare.

! ATENTIE ! Fluidele care patrund in AirDrive Trolley, in special in baza caruciorului sau in

ului. NU pulverizati direct pe AirDrive Trolley
sa curga in baza caruciorului.

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL

REF DISPOZITIV DE UTILIZARE
RT-5100 AirDrive Trolley 2005112
RT-5100-S AirDrive Caddie 2008502
RT-5100-01 Slate AirShuttle 2007235
- RT-5100-02 Portrait AirShuttle 2007236
ACCESAREA PARTII INFERIOARE A RT-5100-04 BoS AirShuttle 2007614
LITHOTOMY AIRSHUTTLE RT-5100-07 Alta AirShuttle 2008315

ale Qfix.
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AirDrive, AirDrive Trolley, AirDrive Caddie, AirShuttle si Lithotomy AirShuttle sunt marci comerciale

Clorox este o marca comerciala inregistrata a The Clorox Company.



SPECIFICATII

RT-5100-05

& y Latime configurabild pentru a se potrivi

tunelurilor sistemelor de imagistica cu
dimensiuni de pana la 60 cm

53,3 cm, 54,7 cm sau 57,2 cm
i 7 [21inchi, 21,5 inchi sau 22,5 inchi]

129 cm [50,8 inchi]

RT-5100-05 cu extensie pentru picioare RT-5100-50-A

204,5 cm [80,5 inchi]

RT-5100-05 cu extensie pentru picioare RT-5100-50-B

1741 cm [68,6 inchi]
RT-5100-05 cu extensie pentru picioare RT-5100-50-D

186,3 cm [73,5 inchi]

GREUTATE

Lithotomy AirShuttle RT-5100-05: 32 kg (71 livre)
Extensie pentru picioare RT-5100-50-A: 5 kg (11 livre)
Extensie pentru picioare RT-5100-50-B: 3 kg (7 livre)
Extensie pentru picioare RT-5100-50-D: 4 kg (9 livre)

RT-5100-05 cu extensia pentru picioare cu decupaj RT-5100-50-A-CO

2N

204,5 ¢cm [80,5 inchi

RT-5100-05 cu extensia pentru picioare cu decupaj RT-5100-50-B-CO

i)

RT-5100-05 cu extensia pentru picioare cu decupaj RT-5100-50-D-CO

[

1741 cm [68,6 inchi

186,3 cm [73,5 inchi]
GREUTATE
Extensie pentru picioare cu decupaj RT-5100-50-A-CO: 3,45 kg (7,6 livre)
Extensie pentru picioare cu decupaj RT-5100-50-B-CO: 2,44 kg (5,4 livre)
Extensie pentru picioare cu decupaj RT-5100-50-D-CO: 2,27 kg (5 livre)
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