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PRECAUCOES GERAIS

AVISOS

1 AVISO! NAO E PERMITIDA NENHUMA MODIFICAGAO DESTE EQUIPAMENTO. SE QUALQUER PARTE DESTE
DISPOSITIVO FOR SUBMETIDA A UMA CARGA PREJUDICIAL, PARECER ESTAR DANIFICADA OU FUNCIONAR
INADEQUADAMENTE, INTERROMPER IMEDIATAMENTE A UTILIZACAO E ENTRAR EM CONTACTO COM A
QFIX ATRAVES DO NUMERO DE TELEFONE +1484-720-6054 OU DO E-MAIL TECHSUPPORT@QFIX.COM.

1 AVISO ! O ONETOUCH E UM MECANISMO DE PRECISAO E SO SE DESTINA A UTILIZAGAO COM
DISPOSITIVOS QFIX KVUE APROVADOS. DISPOSITIVOS NAO QFIX NAO APROVADOS QUE NAO TENHAM
SIDO VALIDADOS PELA QFIX PODEM NAO SER SEGUROS PARA UTILIZAGAO E ANULARAO A GARANTIA SE
FOREM UTILIZADOS.

INCIDENTES GRAVES

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

ATENUACAO DO FEIXE DE TRATAMENTO

A Standard Couch Top Insert tem uma equivaléncia a dgua de, aproximadamente, 6 mm com feixe de fotdes a
6 MV AP/PA. A atenuacdo da quilovoltagem dos raios x é equivalente a cerca de 0,5 mm de aluminio a 100 kVp.
O tratamento através de vigas de apoio compdsitas aumenta o grau de atenuagdo. A atenuacdo real dependente
da configuracdo deve ser verificada com o equipamento utilizado. O tratamento através de qualquer dispositivo,
mesmo que construido em materiais compdsitos, pode gerar um aumento da dose de radiacdo a pele.

RISCOS DE COLISAO

Usar de precaucdo ao mover o kVue ou o pértico, para evitar danos no equipamento ou lesdes no doente.
A grande variedade de movimentos obtidos com as bases de mesa e cabecas de tratamento pode originar
situacdes em que a Couch Top Insert colida com outros artigos. Podem ocorrer danos no equipamento.
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PRECAUCOES GERAIS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

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

CAPACIDADE DE CARGA

/_\ NAO exceder 249 kg (550 Ib) de carga uniformemente distribuida
ou carga de trabalho maxima segura da base de mesa, o valor que
Maximum Safe Working Loads for menor.
Do NOT exceed 249Kg (5501b) uniformly distributed load X X o .
lor maximum working load of couch base, whichever is less. A Capac|dade de Carga para cada |n5ergao (|nsert) kVue é
INSERT: Refer to Insert for specific load rating. especificada nas instrugées da insergéo kVue.
ACCESSORY RAIL: 45Kg (100Ib) at 10cm (4in)

A capacidade de carga da barra de acessorios é de 45 kg (100 Ib) a
10 cm (4 pol.).

CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceder 200 kg (440 Ib) de carga uniformemente distribuida ou
S — carga de trabalho maxima segura da base de mesa, o valor que for

fi73 < 20049 a0 1m) menor, ao utilizar com a base de mesa Varian Exact® ou TrueBeam™.
VARIAN PRS
I} <155 kg (341 Ib)

NAO exceder 155 kg (341 Ib) de carga uniformemente distribuida ou
carga de trabalho méxima segura da base de mesa, o valor que for
menor, ao utilizar com o PRS Varian.

2004413_B

PONTOS DE ESMAGAMENTO

Tenha cuidado ao mover o topo de mesa kVue, para evitar lesao
do paciente. Teve-se cuidado extremo para minimizar os pontos de
esmagamento e outros perigos associados ao topo de mesa kVue.
Pontos de esmagamento comuns incluem:

« Entre a insercao kVue e o fecho OneTouch
- Entre a insercao kVue e as vigas de apoio

. Entre o topo de mesa kVue e outros equipamentos na sala de
tratamento, incluindo a cabeca de tratamento do acelerador linear.
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GENERAL PRECAUTIONS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

6

ou

INSTALACAO E REMOCAO DA KVUE INSERT
1'AVISO ! NUNCA LEVANTAR A EXTREMIDADE DA KVUE INSERT!

Os pinos de encaixe poderdo dobrar ou quebrar, tornando o topo de
mesa kVue inutilizavel.

Consulte o manual de instalacdo do topo de mesa kVue para obter
instrucdes de instalagdo e remocao.

LINHA “NO STEP” (“NAO PISAR”)

A linha amarela na kVue Insert representa o fim das vigas de apoio.
A area além da linha foi concebida e testada para apoiar o tronco ou a
parte inferior do corpo do doente, sem exceder a capacidade de carga.

Ficar em pé ou sentar-se sobre a kVue Insert para além da linha
“No Step” podera danificar a mesma ou provocar lesdes.

FECHO ONETOUCH™

SO posicione um paciente no topo de mesa kVue quando o anel
vermelho do botdo de fecho nao estiver visivel. O fecho OneTouch
tem um indicador incorporado para verificar o engate adequado. Se
o anel vermelho do botdo de fecho estiver visivel, o mecanismo de
bloqueio ndo estd engatado.
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UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a imobilizar, posicionar e reposicionar os doentes submetidos a radioterapia.

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

GRUPOS DE PACIENTES ALVO
Pacientes submetidos a radioterapia ou procedimentos de imagiologia de diagnéstico.

UTILIZADORES PREVISTOS

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

DESCRICAO

O kVue Couch Top é um topo de mesa de Ultima geracdo para radioterapia, optimizado para os mais recentes
avancos tecnolégicos. O sistema foi projectado para garantir um posicionamento submilimétrico do doente,
preciso e reprodutivel. O kVue aumenta a versatilidade da sala de tratamento, permitindo a utilizacdo da maioria
dos dispositivos de posicionamento normalizados.

O kVue foi concebido para um desempenho superior quando utilizado com imagiologia em quilovoltagem, por
exemplo, TAC de feixe cénico, reduzindo, simultaneamente, a dose de radiacdo a pele para tratamentos que
passem pelo kVue. Esta caracteristica, aliada a capacidade de substituicdo da Standard Couch Top Insert por
dispositivos de montagem directa na superficie de topo, torna o kVue uma das solugdes de posicionamento de
doentes mais avancada para IMRT e IGRT.

As versoOes deste kVue estdo disponiveis para utilizagcdo com o Calypso® System bem como Varian TrueBeam™,
Varian Exact®, Varian ETR®, Elekta Precise®, e bases de mesa Siemens ZXT e TXT. Além disso, encontram-se
disponiveis também versdes do kVue para diversos simuladores e aparelhos de TAC.

SISTEMA COMPATIVEL COM CALYPSO™

Encontra-se disponivel uma versao do kVue Couch Top compativel com o sistema Calypso. O sistema Calypso
utiliza sinais electromagnéticos para detectar a posicdo dos emissores-receptores electromagnéticos Beacon®
implantados e localiza a posicdo-alvo de tratamento durante a radioterapia. A precisdao do sistema pode ser
afectada por materiais condutores préximos dos emissores-receptoresemissores-recetores Beacon durante a
localizagao.

Foram realizados diversos testes para garantir que o Calypso kVue™ Couch Top e todos os acessérios rotulados
como compativeis com Calypso sejam compativeis com o kVue. Ao utilizar o sistema Calypso, deverdo ser
utilizados apenas acessoérios compativeis com o mesmo. Contactar a Varian para obter uma lista de acessérios
compativeis.

INFORMAGOES DE TRATAMENTO

INSERCAO DO KVUE COUCH TOP INSERT

As insergBes de topo de mesa sdo fabricadas em materiais compdsitos e permitem atenuar o feixe de fotdes em,
aproximadamente, 1% para tratamentos AP/PA a 6 MV. A atenuacao real dependente da configuracdo deve ser
verificada com o equipamento utilizado. O tratamento através de qualquer dispositivo, mesmo que construido em
materiais compdsitos, pode gerar um aumento da dose de radiacdo a pele.

VIGAS DE APOIO

A configuragdo em trelica aberta das vigas de apoio Calhas mdveis maximiza a resisténcia, reduzindo
simultaneamente a atenuacdo. O tratamento por meio de vigas de apoio conduz a uma dose mais elevada de
radiacdo a pele, que deve ser considerada durante o respectivo planeamento. O departamento de Fisica devera
realizar ensaios de atenuacdo especificos. As vigas de apoio podem ser deslocadas lateralmente com ou sem
o doente sobre o kVue. Sempre que possivel, as vigas de apoio devem ser deslocadas para que ndo figuem na
trajectéria do feixe de tratamento.

KVUE COUCH TOP

Toda a seccdo em balanco do kVue é radioluzente e cumpre os requisitos da CEl e da FDA relativos a atenuacdo.
A configuracdo proporciona imagens de excelente qualidade para imagiologia em quilovoltagem, utilizando
radiologia normal e TAC de feixe cénico e, ainda, imagiologia por portal com energias MV. As vigas de apoio
Calhas moéveis foram especialmente concebidas para reduzir os artefactos na TAC de feixe cénico.
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES

@
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES

1. TOPO DE MESA KVUE COUCH TOP

O kVue é o sistema de apoio completo do doente, ndo incluindo o equipamento original da base de mesa.
Consiste na estrutura de base (incluindo vigas de apoio), placa de interface (quando necessério) e a Couch Top
Insert adequada.

2. ESTRUTURA DE BASE

A estrutura de base é a secgao do kVue Couch Top que contém as vigas de apoio Stealth Beam e o painel posterior.
A estrutura de base contém também os orificios de encaixe do Latch OneTouch e a calha para acessérios.

3. PLACA DE INTERFACE

A placa deinterface é aligagao entre a base de mesa do fabricante do acelerador linear e o kVue. Ndo é necesséria
nenhuma placa de interface ao montar o kVue na base de mesa Varian TrueBeam™ ou Exact®.

4. INSERGCAO DE TOPO DE MESA COUCH TOP INSERT

A kVue Insert é a drea de tratamento da superficie de apoio do doente. E fabricada em materiais compdsitos de
baixa densidade e atenuara um feixe de fotdes de 6 MV em, aproximadamente, 1% para tratamentos AP/PA. O
tratamento por meio de qualquer dispositivo conduz a uma dose mais elevada de radiacao a pele, o que deve ser
considerado durante o planeamento do tratamento. A Standard Couch Top Insert contém encaixes de marcagdo
compativeis com Varian Exact® para permitir o posicionamento reprodutivel dos acessérios.

5. PAINEL POSTERIOR
O painel posterior é a superficie de apoio do doente, que assenta sobre a base de mesa.
6. VIGAS DE APOIO CALHAS MOVEIS

As vigas de apoio Calhas mdveis sdo estruturas compdsitas extremamente rigidas que apoiam a carga total
do doente sobre a kVue Insert, com deflexdo minima. O modelo em armacdo aberta maximiza a resisténcia,
reduzindo a atenuagdo. As vigas de apoio podem ser deslocadas lateralmente com ou sem o doente sobre o
kVue Couch Top.

O tratamento através de vigas de apoio conduz a uma dose mais elevada de radiacdo a pele, o que deve
ser considerado durante o planeamento do tratamento. Sempre que possivel, as vigas de apoio devem ser
posicionadas de modo a ndo ficarem na trajectéria do feixe de tratamento.
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES

7. BARRA DE LOCALIZACAO

A barra de localizacdo tem dois pinos de localizagdo (13 mm de didmetro separados por 229 mm de distancia)
concebidos para o encaixe de acessérios normais no sector e que permitem posicionar no kVue Couch Top, com
precisdo e repetidamente, dispositivos de colocagdo normal.

8. INDEX NOTCHES EXACT®

A Standard Couch Top Insert é fornecida com encaixes de marcacdo compativeis com Varian Exact® e separados
por 140 mm de distancia ao longo do comprimento do kVue Couch Top, podendo ser utilizados para posicionar
com precisdo a barra de localizagdo e outros acessoérios. O esquema de numeracao dos encaixes coincide com a
marcacdo Varian Exact®, para permitir uma transferéncia directa da simulacdo de dados de posicionamento para
0 kVue Couch Top. (O 0 marca a origem do eixo de coordenadas. H1, H2, etc. progridem no sentido cefdlico do
kVue e F1, F2, etc. progridem no sentido caudal.)

9. CALHA PARA ACESSORIOS

A calha para acessoérios pode ser utilizada para colocar estribos, suportes de IV e outros dispositivos normais,
com pincas correntemente disponiveis.

10. LINHA “NO STEP” (NAO PISAR)

A maioria das Standard kVue Insert estd marcada com uma linha amarela que representa o fim das vigas de apoio.
A Standard Couch Top Insert foi concebida para suportar apenas o peso do tronco superior ou a parte inferior do
corpo do doente, sem exceder a capacidade de carga, além da linha “No Step”. Estar de pé ou sentar-se sobre a
Standard kVue Insert, para além da linha “No Step”, poderd danificar a mesma ou provocar lesdes.

11. ONETOUCH LATCH

O OneTouch Latch permite o encaixe e a remocao instantaneos de insercdes de topo de mesa sem a utilizacdo
de ferramentas. O fecho permite o posicionamento repetivel da kVue Insert com precisdo submilimétrica, criando
simultaneamente uma indicacao visual de verificacdo do engate correto do fecho. Na posicao desbloqueado, é
visivel um anel vermelho em torno do botdo de fecho verde.

Posicdo bloqueada Posicdo desbloqueada

- Pino de encaixe
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSTALACAO

INSTALACAO DO KVUE

O kVue foi concebido para encaixar em todos os principais sistemas de tratamento de radioterapia. A instalacdo
rdpida minimiza o tempo de inactividade do acelerador linear durante a instalagdo. Consulte o manual de instalacdo
do topo de mesa para (radioterapia guiada por imagem) kVue para obter informacdes de instalacdo especificas.

1 OBSERVACAO ! Conforme detalhado no manual de instalacao do topo de mesa para kVue, a altura final da
superficie do kVue podera ser diferente da do sistema original. Consulte as instru¢cées do sistema original
para repor o sistema a zero (origem), antes da utilizacao inicial.

INSTALAGCAO DA INSERGAO KVUE

1. Posicione a insercdo kVue (kVue Insert) sobre as vigas de apoio e alinhe os dois pinos de encaixe com os
orificios de encaixe no fecho OneTouch (Latch).

2. A partir da extremidade para a cabeca do kVue, faca deslizar a insercao kVue directamente para dentro dos
orificios de encaixe.

Ouvird um som de estalido quando a insercdo kVue estiver bloqueada na respectiva posicdo. SO a superficie do
botdo verde estara visivel quando a instalagdo estiver correcta.

/

kVue com insercdo padrao
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

INSTALACAO DA BARRA DE LOCALIZAGAO (LOCATING BAR)

A barra de localizagdo tem dois pinos de localizacdo que encaixam na maioria dos acessérios de posicionamento
padrdo. Para encaixar, coloque uma das extremidades da barra de localizacdo nos encaixes de marcagdo
compativeis com Varian Exact® adequados e encaixe na respectiva posicao.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

REMOCAO
REMOGCAO DA BARRA DE LOCALIZACAO

Puxe uma das extremidades da barra de localizacdo para cima.

REMOGAO DA INSERCAO KVUE

1 AVISO ! NUNCA LEVANTE A EXTREMIDADE DA INSERCAO kVue ! Embora o mecanismo seja muito robusto,
os pinos de encaixe poderdao dobrar ou quebrar, tornando o kVue inutilizavel.

1. Gire a alavanca no sentido anti-horario.
2. Puxe a alavanca girada de um lado do kVue, até que a insercdo kVue seja libertada.
3. Facga deslizar a insergcao kVue para longe do kVue.

10BSERVAGCAO ! As imagens ilustradas abaixo correspondem a um topo de mesa para kVue padrdo. A remocéao
da insercdao kVue é igual para todas as versoes do kVue.

N
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MANUTENCAO

LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode serlimpo com uma solug¢do de limpeza suave e ndo abrasiva ou com uma solugdo desinfectante.
Ndo pulverize nem derrame liquidos sobre a superficie do dispositivo, pois podem fluir para dentro do fecho
OneTouch ou de mecanismos dentro da base de mesa. Para limpar, aplique a solucdo num pano limpo e limpe a
superficie.

DESINFECCAO DO SISTEMA

Os materiais de limpeza seguintes foram testados e considerados adequados para a limpeza da superficie do
topo de mesa kVue Couch Top. Para desinfectar a superficie do topo de mesa kVue Couch Top, consultar as
instrucdes especificas do fabricante do agente de limpeza.

. Agua

« Solucao de lixivia Clorox® a 10%

. Alcool isopropilico

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

. Sabdo e dgua

NAO pulverizar directamente sobre o topo de mesa kVue Couch Top nem deixar infiltrar na estrutura de base.

NAO colocar objectos cortantes sobre o topo de mesa kVue Couch Top.

Se entrarem fluidos corporais na estrutura de base, retire os seis parafusos que fixam o painel posterior e limpe
adequadamente a estrutura. Nao utilize quaisquer produtos de limpeza a base de agua na barra de rolamentos
lineares.

Apds a limpeza, lubrifique a barra de rolamentos lineares com lubrificante de pelicula seca de fluoropolimero
(PTFE). O fecho OneTouch requer lubrificacdo periddica; consulte as instrucdes especificas sobre como lubrificar
e limpar correctamente o fecho OneTouch.

A desmontagem do fecho OneTouch anularad a garantia do topo de mesa kVue.

Verifique periodicamente se todos os parafusos estdo apertados.
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MANUTENCAO

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E LUBRIFICACAO
PARA O FECHO ONETOUCH

Recomenda-se a realizagdo mensal deste procedimento.

Lista de materiais: lubrificante de pelicula seca de fluoropolimero (PTFE), cotonetes e toalhetes secos ou toalhas
de papel.

! OBSERVAGAO ! As imagens mostradas abaixo correspondem a um topo de mesa para IGRT (radioterapia
guiada por imagem) kVue padrao. A manutencao é a mesma para todos os topos de mesa kVue.

No oo s wN S

Remova a insercdo kVue. (Fig. 1)

Limpe quaisquer fiapos ou detritos do exterior do fecho. (Fig. 2)

Utilize um cotonete seco para limpar o interior dos orificios de encaixe. (Fig. 3)
Pulverize lubrificante nos orificios de encaixe. (Fig. 4)

Utilize um cotonete seco para remover fiapos ou detritos soltos. (Fig. 3)
Pulverize novamente lubrificante nos orificios de encaixe. (Fig. 4)

Pulverize lubrificante na folga entre a parte superior do botdo e o invélucro do fecho, para lubrificar os
componentes interiores. (Fig. 5)

Reinsira a inser¢cdo kVue e ejecte-a puxando o fecho a partir do lado oposto. Repita o passo de lubrificagdo
n.c 7

Repita o ciclo de instalacdo e remocado da insercdo kVue 3 a 4 vezes e repita o processo de lubrificacdo se a
insercdo ndo se ejectar livremente.

10. Limpe qualquer excesso de lubrificante do exterior do fecho OneTouch.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Fig. 4 Fig. 5
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ESPECIFICACOES

KVUE COUCH TOP COM STANDARD INSERT
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! OBSERVACAO ! Para especificacdes relativas a insercdes kVue individuais, consulte as instrucdes de

utilizacdo da insercao kVue em questao.

17
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ESPECIFICACOES

DESEMPENHO

DEFLEXAO

O kVue cumpre a especificacdo de deflexdo da norma CEl 60976 [2007], secgdo 16.5.2.2. A altura do kVue
retraido e com uma carga de 30 kg distribuida por 1 m situa-se dentro de 5 mm da altura do kVue Couch Top
estendido com 135 kg distribuidos por 2 m do comprimento do kVue Couch Top. Quando o kVue com Standard
Couch Top Insert € montado numa base rigida, a diferenca real na deflexdo é de cerca de 0,25 mm (5% da
diferenca de deflexdo permitida).

CAPACIDADE DE CARGA

O kVue cumpre os requisitos de capacidade de carga da Clausula 28 da norma CEl 60601-2-8, com uma carga
funcional de seguranca especificada nas instru¢cdes individuais da kVue Insert. A capacidade de carga maxima
possivel do kVue é de 249 kg. Quando combinado com a base de mesa Linac, a capacidade de carga serd o valor
menor das duas cargas funcionais de seguranca.

O kVue Couch Top ndo deverd, em caso algum, ser submetido a uma capacidade de carga que exceda as
especificagOes do fabricante original da base de mesa.

Algumas insercdes kVue tém uma capacidade de carga inferior a 249 kg. Consulte as instrucdes de utilizacdo ou
o rétulo de produto da insercdo kVue para obter as capacidades de carga especificas.

EQUIVALENCIA AO ALUMINIO

O desempenho do kVue com todas as inser¢gdes de topo de mesa Couch Top Insert cumpre ou ultrapassa as
especificagdes de atenuacao para raios X da secgdo 211020.30 do CFR do CDRH e da norma da CElI 60601-1-3.
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LISTA DE PECAS

N

RT-4551KV — Estrutura de base kVue
RT-4551KV-OTM — Montagem da trava (Latch Assembly) kVue OneTouch™

RT-4551KV0 — Cobertura traseira da estrutura kVue com marcacdo compativel (Compatible Indexing) com
Varian Exact®

RT-4551KVVHRD - Kit de hardware para pedestal da cama (Couch Pedestal) Varian Exact® (hdo mostrado no
diagrama)

RT-4551KVPP — Kit de cobertura do ponto de compressao (Pinch Point Cover Kit) kVue (ndo mostrado no
diagrama)

RT-45519KVTBHRD - Kit de hardware (Hardware Kit) do kVue TrueBeam™ (ndo mostrado no diagrama)

RT-4551BAR — Barra de localizacdo
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