g.8 positioning
X patients for life.”
\ & ¢

PRODUKTGUIDE
OCH_
ANVANDARHANDBOK

RT-5100-S AirDrive Caddie™

UK Responsible Person
QServe Group UK, Ltd.

[ EC[REP]
49 Greek Street

Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd FIr
Tower Street, Swatar, BKR 4013 | Soho, London W1D 4EG

Malta United Kingdom

Tillverkad i USA av

Qfix
440 Church Rd,
Avondale, Pennsylvania, USA

+1484-720-6053 www.Qfix.com

Raditec Medical AG
Schlossberg 5a
5454 Bellikon

Switzerland

2008502_SV_A/2024-01

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER
A\ VARNINGSMEDDELANDEN

' VARNING ! Inga modifieringar av denna utrustning &r tillaten. Avbryt omedelbart
anvandningen och kontakta Qfix pa +1 484-720-6053 eller techsupport@gfix.com om
nagon del av denna anordning blir katastrofalt belastad, verkar skadad eller fungerar
felaktigt.

!'VARNING ! Folj de lokala bestdmmelserna for bortskaffande av AirDrive Caddie och
dess komponenter.

ALLVARLIGA OLYCKOR

Vénligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att
orsaka ddodsfall eller allvarlig personskada) bade till Qfix och till behdrig myndighet i ditt
land.

SAKERHETSINFORMATION

Luftkéllan far aldrig anvandas nér en patient lastas eller lossas fran AirShuttle-enheten.

OMGIVNINGSFORHALLANDEN
Drift
« Temperatur: 10 till 35 °C (50 till 95 °F)
« Luftfuktighet: 10—-90 %, icke-kondenserande
« Omgivningstryck: 700—-1060 hPa
Forvaring
« Temperatur: O till 50 °C (32 till 122 °F)
« Luftfuktighet: 0-95 %
- Omgivningstryck: 700-1060 hPa
Leverans
« Temperatur: -29 °C till 60 °C (-20 °F till 140 °F)
« Luftfuktighet: 0-95 %
« Omgivningstryck: 700-1060 hPa

/N\INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att AirDrive Caddie &r villkorligt godkand for MR. Denna
enhet kan anvandas i ett MR-system endast om féljande omstandigheter uppfylls:

Statiskt magnetfalt pa 3 T eller lagre.
GaussAlert™-modulen &r installerad och fungerar pa AirDrive Caddie.

Bade AirShuttle-enheten och det underliggande patientstodet (t.ex. vagn, bar, bord)
ar MR-betingade eller MR-sékra for anvdndning i MR-miljoer.

AirDrive Caddie far inte flyttas narmare MR-systemet &n gransen for 30 Gauss.
Identifiera gréansen for 30 Gauss innan AirDrive Caddie placeras i MR-miljon.

Anvéndaren lyfter inte AirDrive Caddie fran golvet i MR-rummet.

Patientstddet ar bromsat eller pd annat sétt 1ast innan nagon patientforflyttning
utfors.

.

Icke-klinisk testning har visat att AirShuttles dverféringshandtag &r MR-betingade.
Dessa enheter kan anvandas med ett MR-system om féljande omstandigheter uppfylls:

. Statiskt magnetfélt pa 3 T eller lagre.

- AirShuttles éverféringshandtag maste avldgsnas fran AirShuttle innan enheten
placeras i magnettunneln for ett MR-system.

Icke-kliniska tester har visat att AirDrive laddningskabel &r villkorligt godkand for MR.
Denna enhet kan anvandas med ett MR-system om féljande omstandigheter uppfylls:

. Statiskt magnetfélt pa 3 T eller lagre.
« AirDrive Caddie far inte laddas i MR-rummet medan bildtagning utférs. Om du gér
det kan det orsaka MR-bildartefakter.
Icke-kliniska tester har visat att AirDrive knappsats &r villkorligt godkand fér MR. Denna
enhet kan anvandas med ett MR-system om féljande omstandigheter uppfylls:

- Statiskt magnetfalt pa 3 T eller lagre.

Icke-kliniska tester har visat att AirDrive pneumatisk fotomkopplare &r MR-séker.
Denna enhet kan anvandas i MR-miljo.

!'VARNING ! Om du inte féljer de villkor som beskrivs ovan nar du anvander
AirDrive Caddie och andra komponenter inom AirDrive-systemet i MR-miljon kan det
leda till skador pa patienten eller lakaren.

I VARNING ! Rekommenderat underhall och service samt anvéndning av endast
Qfix-tillbehdr, komponenter och reservdelar & nédvandigt for att sékerstalla sékerheten,
prestandan och MR-kompatibiliteten fér produkten/produkterna samt for att bibehalla de
tillampliga garantierna.
!'VARNING ! Anvéndning av ej godkdnda MR-tillbehor kan resultera i:

- Patientskada

« Brénnskador pa patienten

« Skada pa utrustningen

Anvand endast beprovade MR-sékra eller MR-sékra tillbehor som &r testade och
godkanda for ditt MR-system.

Beakta MR-kompatibiliteten for tillbehor innan de anvdnds pa MR-systemet.

' VARNING ! Underhall och annan service av Qfix-produkter far aldrig utféras i en
MR-milj6.

ELEKTRONISKA UTSLAPP

AirDrive Caddie klassificeras som emissionsklass A och har testats fér immunitet

mot elektromagnetiska félt med en niva pa 3 V/m i enlighet med IEC 60601-1-2.
AirDrive Caddie &r en elektronisk enhet som kan stora andra elektroniska enheter. Om
AirDrive Caddie stér andra elektroniska enheter ska du flytta AirDrive Caddie bort fran
de berdrda enheterna.

' VARNING ! AirDrive Caddie kan paverkas av emissioner fran narliggande elektroniska
enheter, inklusive enheter som finns bredvid eller &r placerade pa AirDrive Caddie.
Emissionerna kan paverka kontrollen av AirDrive Caddie och géra den obrukbar.

Om kontrollen av AirDrive Caddie paverkas ska AirDrive Caddie och de utséndande
anordningarna skiljas at med tillréckligt avstand. Om elektronisk utrustning ska
anvandas pa eller i anslutning till AirDrive Caddie ska denna utrustning och AirDrive
Caddie observeras for att kontrollera att de fungerar normailt.

I'VARNING ! Anvandning av andra tillbehdr och kablar an de som Qfix har specificerat
eller tillhandahallit kan leda till 6kad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning och resultera i felaktig funktion.

I'VARNING ! Bérbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning som
exempelvis antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas ndarmare an 30 cm
(12 tum) frdn ndgon del av AirDrive Trolley. Annars kan vagnens funktion férsémras.

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER

! FORSIKTIGHET ! AirDrive Caddie &r eldriven. Fér att undvika skador far service av
systemets elektronik, de interna sékringarna och de interna batterierna endast utféras
av servicepersonal som godkants av Qfix.

Anvéandning av ytterligare immobiliseringsenheter kan skapa ytterligare klamzoner som
inte beskrivs i denna produktguide och anvandarhandbok.

Anvéndning av laddningskabeln och 6verféringsslangen kan orsaka en snubbelrisk.
Var forsiktig nér du hanterar laddningskabeln och dverforingsslangen for att undvika att
snubbla eller fastna.

Na&r du anvénder AirDrive Caddie ska du undvika att dra i slangen. Om du gor det kan
slangen dras ut ur AirDrive Caddie, orsaka att AirDrive Caddie borjar att rulla eller
orsaka att AirDrive Caddie tippar dver, vilket kan skada enheten och skada anvandarna.

Nar du flyttar AirDrive Caddie ska du vara noga att inte rulla 6ver nagra fotter eller
parkera AirDrive Caddie sa att den kan klamma fast nagons fot.

Var uppmarksam pa var du parkerar AirDrive Caddie eller Iamnar den obevakad
eftersom den utgdra en snubbelrisk.

Se till att laddningssystemet for AirDrive Caddie ar anslutet till ett motsvarande
uttag som ar markt "Hospital Only” (Endast for sjukhus) eller "Hospital Grade”
(Sjukhuskvalitet).

' VARNING ! For att undvika risken for elektriska stdtar far denna utrustning endast
anslutas till ett jordat vagguttag.

Alla bord, barar eller andra patientstddjande ytor som anvands for patientforflyttning ska
vara fixerade, bromsade eller lasta pa plats innan patientforflyttningen.

Verifiera att Iuftslangen sitter ordentligt i bade AirShuttles luftintag och
slanganslutningspunkten i AirDrive Caddies handtag innan luftkéllan anvéands.

I FORSIKTIGHET ! AirDrive Caddie &r inte avsedd for anvandning i syrerika miljoer eller
med brandfarliga @mnen.
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LAR KANNA AIRDRIVE CADDIE

AIRDRIVE CADDIE

AirShuttle

Knapp for luftkalla

Overféringshandtag

Krok fér slangupphangning

Lampor for batteristatus

Krok fér upphéngning av
laddningskabel

\ Huvudstrémbrytare

Slanganslutningsnav

Luftfilterhus

GaussAlert-enhet

Port for elanslutning y )
Port for tryckluftanslutning B }:

\ Anslutning for batteriladdning

Krok for slangupphangning

Krok for upphéngning av
laddningskabel
MR-fastpunkter

Lutningsfot

FRAMSIDAN

LAMPOR FOR BATTERISTATUS

Laddning (blinkar i foljd)

Fullstandigt laddad

Delvis laddad
« 1eller 2 gréna lampor lyser

% : Lag laddningsniva
455\ « Kritiskt Iagt (blinkande med larm)

KNAPP FOR LUFTKALLA

Knapp for luftkalla
Statuslampa for luftkalla
Inte redo

B Klar
N,
/l\

Aktiv
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AVSEDD ANVANDNING

AirDrive Caddie &r avsedd att underlatta overforing av en patient nér den anvands

tillsammans med kompatibla AirShuttle-enheter, &ven under bildtagning och behandling.

! OBS ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast siljas av eller pa
ordination av lakare.
Patientmalgrupper

Patienter som far stralbehandling, diagnostisk avbildning eller andra procedurer som
innefattar 6verféring av en patient.

Avsedda anvandare

Avsedd anvéandare for produkterna &r en person kvalificerad enligt regionens
myndighetskrav.

LAR KANNA AIRDRIVE CADDIE
GAUSSALERT

AirDrive Caddie har utformats med ett integrerat GaussAlert-larmsystem.
GaussAlert ar en magnetféltsdetektor och ett horbart larm som varnar
anvandaren nar AirDrive Caddie har kommit in i ett magnetfélt som &r
omkring 30 Gauss eller mer. Den har enheten &r fristdende och har en
egen stromkaélla och fungerar &ven n&r AirDrive Caddie inte &r paslagen.

' VARNING ! GaussAlerts funktionalitet bor testas regelbundet genom att hélla en
kraftig magnet mot enhetens hélje. Om GaussAlert inte fungerar ska batteriet bytas ut
och funktionen visas innan AirDrive Caddie anvands i MR-miljo. Kontakta din Qfix-
servicerepresentant for att fa ett ersattningsbatteri eller hjalp.

1 OBS ! GaussAlerts sirskilda 9V-batteri maste bytas ut minst vart 5 ar fér att
bibehalla funktionen. Om batteriet maste bytas ut ska inte ett vanligt 9V-batteri
anvéndas. Beggir i stillet batterisatsen GaussAlert Battery Replacement Kit fran Qfix.

INSTALLNING OCH BYTE AV BATTERI | GAUSSALERT

1 FORSIKTIGHET ! Fére anvandning i en MR-miljé maste den inkluderade GaussAlert-
enheten vara funktionsduglig.

Om du ansluter GaussAlert-batteriet for forsta gangen ska du avlidgsna kartongen med
anvisningar som tdcker GaussAlert och huvudstrombrytaren.

——a=

Verktyg som behovs: Stjarnskruvmejsel

Om en kraftig magnet inte utléser larmet efter att du har installerat batteriet ska
du prova en kraftigare magnet och kontrollera batterianslutningen. Om GaussAlert
fortfarande inte fungerar ska du kontakta en Qfix-servicerepresentant for hjalp.

! FORSIKTIGHET ! Anvand INTE AirDrive Caddie i en MR-milj6 innan GaussAlert har
visat sig fungera.

INSTALLATION AV LUTNINGSFOTEN

I FORSIKTIGHET ! Se till att monteringen av lutningsfoten &r korrekt for att forhindra att
enheten valter.

Cm

Verktyg som behdvs: Hex-nyckel Skruvar (4)

MONTERING AV OVERFORINGSSLANGEN

Verktyg som behovs: Hex-nyckel

Dra at
skruvarna med
hex-nyckeln

13)

=
\\
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FORVARING AV OVERFORINGSSLANGEN

\\

(

(

(

FORVARING AV LADDNINGSKABELN

! OBS ! Luftkallan &r inaktiverad under laddning.
! OBS ! AirDrive Caddie fungerar inte medan den laddas.
! OBS ! Anvéand endast den medféljande kabeln for laddning.

! OBS ! Placera AirDrive Caddie nira det uttag som ska anvéndas foér laddning pa
ett sitt som inte gor det svart att frankoppla laddningskabeln fran viagguttaget eller
enheten.

! OBS ! For att forlanga batteriernas livslangd och se till att AirDrive Caddie &r
tillganglig nar den behovs ska AirDrive Caddie laddas i slutet av varje arbetsdag.
Systemet kan lamnas pa laddning pa obestamd tid utan att batteriet skadas.

LUFTFILTER

Luftfiltret ska inspekteras regelbundet och bytas ut vid behov, ddremot minst en gang
per ar, genom att félja den nedanstdende proceduren. Utbytesluftfilter kan kdpas fran
Qfix.

MR-FASTPUNKTER

Om en fastrem anvénds ska den vara tillrdckligt stor och korrekt placerad for att
forhindra att AirDrive Caddie kommer in i ett falt med en styrka som &r storre an
30 Gauss. Fastremmen ska foras over lutningsfoten nér den fasts vid fastpunkten.

! OBS ! Nar du anvander AirDrive Caddie i en MR-milj6 ska du verifiera att alla villkor
for anvandning i MR &r uppfyllda. Se sdkerhetsvarningarna for MRT.

PORTAR FOR TILLBEHOR
RT-5100-42, AirDrive hdangande knappsats

Knappen pa AirDrive hangande knappsats kan anvandas for att aktivera AirDrive
Caddies Iuftkalla i stéllet for, eller i kombination med, knappen pa AirDrive Caddies
handtag.

AirDrive hdngande knappsats

g

Kldamma

Port fér
elanslutning
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RT-5100-43, AirDrive pneumatisk fotomkopplare

AirDrive pneumatisk fotomkopplare kan anvéandas for att aktivera AirDrive Caddies
luftkalla i stéllet for, eller i kombination med, knappen pa AirDrive Caddies handtag.

Port for tryck-
luftanslutning

! OBS ! Anvédndning av AirDrive pneumatisk fotomkopplare kan utgéra en
snubbelrisk. Var forsiktig nar du hanterar slangen for att undvika att snubbla eller
fastna.

FORBEREDELSE AV AIRDRIVE CADDIE FOR ANVANDNING

g: 7 x ’9"'3_3

! OBS ! Om larmet inte utlGses, se avsnittet Felsékning i den hdr handboken.

FLYTTA AIRDRIVE CADDIE

1 2,

! FORSIKTIGHET ! Undvik att parkera AirDrive Caddie pa en plats dar den kan bli en
stot- eller snubbelrisk.

LASTNING OCH PLACERING AV PATIENTEN

Se produktguiden och anvandarhandboken fér den valda AirShuttle for ytterligare
information.

TRANSPORT AV PATIENTEN

For att transportera patienten medan den &r placerad pa en AirShuttle-enhet ska
patienten och AirShuttle-enheten vara sakert placerade pa en lamplig bar eller annat
hjulburet patientstéd med tillracklig maximal lastkapacitet.

! OBS ! AirDrive Caddie-férflyttningsslangen ska inte fastas pa
overféringsanordningen nér patienten transporteras pa en bar eller annat hjulbaserat
patientstod.

I'VARNING ! Om du gar in i en MR-miljé ska du verifiera att patientstodet &r Iampligt for
MR-miljon.
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FORBEREDELSE FOR PATIENTOVERFORING MED
AIRDRIVE CADDIE

Se produktguiden och anvandarhandboken fér den valda AirShuttle for mer

information om anvandningen av AirShuttles positioneringsstavar, om tillampligt.

0 |

o .
L

Korrekt hojd Felaktig hojd

IE, IE,

&

UTFORA PATIENTOVERFORING

I FORSIKTIGHET ! Det finns horisontella klamzoner. Kontrollera att ingen av ldkarens
eller patientens kroppsdelar &ar i vagen for den horisontella klamzonen.

! FORSIKTIGHET ! Undvik att dra slangen stramt under éverféringen eftersom det i s&
fall finns risk for att AirDrive Caddie kan valta.

Korrekt 6verforing

Felaktig 6verforing

! OBS ! Placera AirDrive Caddie i ndrheten och se till att knappen for luftkallan forblir
inom rackhall fér minst en av operatdrerna under éverféringen.

0 L—

Med en hand pa 6verféringshandtaget
trycker du pa luftknappen en gang for
att bldsa upp luftlagret.

6 L

Med en hand pé éverforingshandtaget
trycker du pa luftknappen en gang foér
att tdmma luften ur luftlagret.

N

Korrekt inkopplad Felaktigt inkopplad 1 OBS ! For att forlanga batteriernas livsldngd och se till att AirDrive Caddie &r
tillganglig nar den behévs rekommenderas att systemet laddas i slutet av varje
arbetsdag. Systemet kan ldmnas pa laddning pa obestdmd tid utan att batteriet
skadas.

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | Xa +1 484-720-6053 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com 6

PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2008502, AirDrive Caddie_SV



UNDERHALL
DELAR SOM KAN BYTAS UT AV ANVANDAREN

Féljande delar kan bytas ut av anvdndaren. Om en reservdel behdvs ska du kontakta
Qfix eller din distributér och ange det respektive reservdelsnummer som anges nedan.

Artikelnummer Beskrivning
8003294 Luftfilter
8003295 GaussAlert ersattningsbatteri
8003296 Lutningsfot
8003297 Gummifotter
8003298 Sakringar for laddningsport
8003299 Ovre slangkrok
8003300 Slangklamma
8003301 Filterskydd

Anvénd endast reservdelar som tillhandahalls av Qfix.

! OBS ! Service pa delar som inte &r uppréknade, inklusive interna komponenter, far
endast utforas av Qfix-auktoriserad servicepersonal.

BYTE AV LUFTFILTER

Luftfiltret ska bytas ut vid behov, men minst en gadng om aret. Anvisningar ges under

avsnittet Luftfilter.

BYTE AV SAKRINGAR

De tva sakringarna vid véxelstromsuttaget kan nds med hjélp av en plan skruvmejsel
direkt under laddningsporten. Erséatt vid behov med (2x) 5 x 20 mm F5AH,

250 V-sakringar som tillhandahalls av Qfix. Kontakta en Qfix-servicerepresentant om du
behdver fa hjalp med att felscka orsaken.

RENGORA SYSTEMET

AirDrive Caddie och dess tillbehor kan rengoras med ett milt, icke-slipande
rengéringsmedel. Rengdr enheten genom att applicera Idsningen pa en ren duk och
torka av den externa ytan. Inspektera enheten visuellt. Om den inte &r ren upprepar
du féregadende rengdringssteg tills den &r visuellt ren. Anvand en ren duk fuktad med
vatten for att torka av anordningen for att ta bort alla rester av rengéringsmedlet. Torka
genom att torka av anordningen med en ren, torr duk.

Foljande rengdringsmaterial har testats och visats vara lampliga for rengoring av
Symphony patienttransportsystem:

« Vatten

« 10 % Clorox® blekmedelsldsning

- Tval och vatten

DESINFICERA SYSTEMET
For att desinficera AirDrive Caddie anvénder du en 70 % isopropylalkohollésning pa en
ren trasa. Torka av enhetens yta med duken och Iat enheten torka innan den anvands.

I FORSIKTIGHET ! Vatskor som trénger in i AirDrive Caddie eller dess tillbehdr kan
orsaka fel pd enheten. Spraya INTE direkt pa AirDrive Caddie eller AirShuttle och Iat inte
nagon vétska rinna ner i holjet for AirDrive Caddie.

FELSOKNING

GaussAlert avger
inget larm nar
den utsatts for en
kraftig magnet

Om GaussAlert inte avger ett horbart larm i ett kraftigt
magnetfalt:

- Kontrollera batterianslutningen med samma steg som anges i
avsnittet om installation och byte av batteriet for GaussAlert.

! OBS ! Om batteriet maste bytas ut ska inte ett vanligt
9V-batteri anvandas. Begar i stéllet batterisatsen GaussAlert
Battery Replacement Kit fran Qfix.

AirDrive Caddie
slas inte pa

Om bade statuslampan for luftkallan och statuslampan for
batteriet inte lyser:

- Verifiera att huvudstrombrytaren &ar i laget "ON”.
« Anslut Symphony-laddningskabeln for att ladda batterierna.

- Kontrollera och byt ut sékringarna. (Se det féregdende
avsnittet, Underhall.)

Luftlagret blases
inte upp

Kontrollera anslutningen for slangen vid AirShuttle.

Kontrollera anslutningen for dverfoéringsslangen vid AirDrive
Caddie.

Kontrollera luftfiltret och byt ut det om det &r nddvandigt.

Kontrollera att kopplingarna sitter fast ordentligt pa slangen.
Kopplingarna skruvas fast i moturs riktning.

Inspektera slangen och luftlagret for eventuella skador.

Om problemet inte kan I8sas ska du kontakta Qfix servicerepresentant.

 REFERENSER

ReF ENHET ANVANDARHANDBOK
RT-5100 AirDrive Trolley 200512
RT-5100-S AirDrive Caddie 2008502
RT-5100-01 Slate AirShuttle 2007235
RT-5100-02 | Portrait AirShuttle 2007236
RT-5100-04 BoS AlrShuttle 2007614
RT-5100-07 Alta AirShuttle 2008315

SPECIFIKATIONER

RN\

MATT OCH VIKT
Langd (L): 37 cm [14,5 tum]
Bredd (B): 44 cm [17,4 tum]
H&jd (H): 100 cm [39,5 tum]
Vikt: 27 kg [60 Ib]

DRIFTSCYKEL
Luftkalla: 5 minuter PA/5 minuter AV

STROMKRAV
Ineffekt: 100-240 V™ £ 10 %, 50/60 Hz

Max ingadngsstrom: 2,1 A

AirDrive, AirDrive Trolley, AirShuttle och Slate AirShuttle & varumérken som tillhr Qfix.
Clorox &r ett registrerat varumérke som tillhér The Clorox Company.

Symphony &r ett registrerat varuméarke som tillhor Qfix.

GaussAlert &r ett varumérke som tillhér Kopp Develpment, Inc.

ETL CLASSIFIED

€.

"LisTED'

Intertek
5018847

Overensstimmer med
AAMI STD ES60601-1
IEC STD 60601-1-6
Certifierad enligt CSA STD
C22.2#60601-1
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SYMBOLFORKLARINGAR

SYMBOL SYMBOL BESKRIVNING STANDARDENS RUBRIK REFERENS
RUBRIK OCH BETECKNING NUMMER
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Anger det datum da den devices (ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Tillverkningsdatum | medicintekniska utrustningen Medicinteknisk utrustning) — Symboler 513
tillverkades. for markning av medicinteknisk
utrustning — Allmanna krav.
Anger tillverkare av ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
medicinteknisk utrustning, devices (ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Tillverkare i enlighet med EU-direktiv Medicinteknisk utrustning) — Symboler 511
90/385/EEG, 93/42/EEG och fér markning av medicinteknisk
98/79/EG. utrustning — Allménna krav.
) ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
AuKloriserad | Anger auktoriserad devices (ISO & ANS/AAMI/ISO 152231
IE r_eEpresen_ akn representant i Europeiska Medicinteknisk utrustning) — Symboler 512
: uropils a gemenskapen. for markning av medicinteknisk
gemenskapen utrustning — Allmanna krav.
En produkts CE-markning ar
y tillverkarens forsakran om att
(Eiﬁrrg‘ognewgg produkten dverensstammer
c € L pes med de nodvandiga Direktiv 93/68/EEG. Ej tillampligt
(i Sverensstdmmelse kraven i relevant europeisk
med EG-direktiven) | I ! pers
halso-, sakerhets- och
miljoskyddslagstiftning.
. ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
ﬁ”ger tillverkarens devices (ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
. atalognummer sa att den o ; g
REF Bestallningsnummer medicintekniska utrustningen Medicinteknisk utrustning) — Symboler 516
kan identifieras 9 for markning av medicinteknisk
’ utrustning — Allmanna krav.
. ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Anger tlverkarens ek | devices (150 & ANSI/AAMIISO 152231
Serienummer P Medicinteknisk utrustning) — Symboler 517

medicinteknisk utrustning kan
identifieras.

for markning av medicinteknisk
utrustning — Allmanna krav.

Se instruktions-
boken/-broschyren

Understryker att
instruktionsboken/-broschyren
maste lasas.

ISO 7010—Graphical Symbols

(ISO 7010 — Grafiska symboler) —
sakerhetsfarger och sakerhetsskyltar —
registrerade sakerhetsskyltar

ISO 7010-M002

En produkt med demonstrerad

ASTM F2503 - 13

Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment

normal anvandning.

MR-villkorlig Zaﬁ.ifheté MRr’nm'tU% nom (ASTM F2503 - 13 standardpraxis for 732
elinierade omstanaigheter. markning av medicinteknisk utrustning
och andra produkter for sékerhet i miljo
med magnetresonans)
' . ASTM F2503 - 13
Egg%r?ilgﬁtds%nrqal\r)itg Leji%(c))zﬁermg Standard Practice for Marking Medical
for MR-miljo. MR-sékra material Devices anq Other Items for Safety in
M R MR-saker bestar av material som inte the Magnetic Resonance Environment 7.31
leder elektrisk strom, inte (ASTM F2503 - 13 Standardpraxs for
innehaller metall och som inte markning av medicinteknisk utrustning
& magnetiska och andra produkter for sakerhet i miljo
) med magnetresonans)
R AirDrive Caddie kan valta om
Overbalans den knuffas eller dras hart, aven | Ej tillampligt Ej tillampligt
om nagon drar i slangen.
@ Far ej lyftas Enheten far inte lyftas under Ej tillampligt Ej tillampligt
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SYMBOLFORKLARINGAR

SYMBOL- STANDARDENS RUBRIK | REFERENS-
SYMBOL BESKRIVNING
RUBRIK OCH BETECKNING NUMMER
P ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
YK Anger att en medicinteknisk Medical devices (ISO & ANSI/
P ger ¢ - . AAMI/ISO 15223-1 Medicinteknisk
Skydda fran vatska | utrustning behover skyddas fran - g 534
utrustning) — Symboler for markning
fukt. S ; )
av medicinteknisk utrustning —
Allm&nna krav.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
) Anger att en medicinteknisk Medical devices (ISO & ANSI/
Omtaligt, hantera utrustning kan ga sonder eller AAMI/ISO 15223-1 Medicinteknisk 531

varsamt

skadas om den inte hanteras
varsamt.

utrustning) — Symboler for markning
av medicinteknisk utrustning —
Allmanna krav.

Denna sida upp

Anger korrekt uppratt position for
transportforpackningen.

ISO 7000 — Graphical symbols

for use on equipment (ISO 7000 —
Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler

ISO 7000-6023

Temperaturgrans

Anger hogsta och lagsta
temperaturgrans for produkten
vid forvaring, transport eller
anvandning.

ISO 7000 — Graphical symbols

for use on equipment (ISO 7000 —
Grafiska symboler for anvdndning pa
utrustning) — Registrerade symboler

ISO 7000-6032

Medicinteknisk
produkt

Anger att produkten &r en
medicinteknisk produkt.

Ej tillampligt

Ej tillampligt

~eo— ISO 7000 — Graphical symbols
LTINS Far ej utsattas for | Anger att forpackningen inte far for use on equipment (ISO 7000 —
/| : oo T , oY TR T ] 1SO 7000-0624
P solljus utséattas for solljus. Grafiska symboler for anvandning pa
B utrustning) — Registrerade symboler
Anger pa typskylten att ISO 7000 — Graphical symbols
) . utrustningen endast &r lamplig for use on equipment (ISO 7000 — )
Likstrom for likstrom, for att identifiera de Grafiska symboler fér anvdandning pa IS0 7000-5031
relevanta polerna. utrustning) — Registrerade symboler
Anger pa typskylten att ISO 7000 — Graphical symbols
Vaxelstrom utrustningen endast &r lamplig for use on equipment (ISO 7000 — 1SO 7000-5032

for vaxelstrom, for att identifiera
relevanta terminaler.

Grafiska symboler fér anvdndning pa
utrustning) — Registrerade symboler

"PA” for en del av
utrustningen

Anger att en del av
utrustningen &r paslagen "PA”
om symbolen 5007 inte kan
anvandas, t.ex. for att ange en
strombrytares lage som "PA,

ISO 7000 — Graphical symbols

for use on equipment (ISO 7000 —
Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler

ISO 7000-5264

"AV” for en del av
utrustningen

For att ange att en del av
utrustningen ar paslagen

om symbolen 5008 inte kan
anvandas, t.ex. for att ange en
strombrytares ldage som "AV”.

ISO 7000 — Graphical symbols

for use on equipment (ISO 7000 —
Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler

ISO 7000-5265

Grans for
atmosfartryck

Anger de godtagbara 6vre och
nedre granserna for atmosfariskt
tryck vid transport och forvaring.

ISO 7000 — Graphical symbols

for use on equipment (ISO 7000 —
Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler

ISO 7000-2621
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SYMBOLFORKLARINGAR

SYMBOL- STANDARDENS RUBRIK | REFERENS-
SYMBOL BESKRIVNING
RUBRIK OCH BETECKNING NUMMER
» ISO 7000 — Graphical symbols
Anger tyngdpunkten for ) _
Tyngdpunkt transportpaketet som ska for use on equme'r.]t (ISO” 7OQO . ISO 7000-0627
Grafiska symboler for anvandning pa
hanteras som en enda enhet. ) ;
utrustning) — Registrerade symboler
ISO 7000 — Graphical symbols
_E_ Sakring Anger'sakrmgsskap eller deras for use on equme'r.]t (ISO” 7OQO - 1SO 7000-5016
placering. Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler
ISO 7000 — Graphical symbols
Massa, vikt Anger massan. Anger en funktion | for use on equipment (ISO 7000 — 1SO 7000-13218

relaterad till massan.

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler
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