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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE DIN
COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA FOARTE MARE, ESTE DETERIORATA
SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPE'['I IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT! ONETOUCH ESTE UN MECANISM DE PRECIZIE $I SE POATE UTILIZA NUMAI CU
DISPOZITIVELE QFIX KVUE APROBATE. ESTE POSIBIL CA DISPOZITIVELE NON-QFIX NEAPROBATE, CARE
NU AU FOST VALIDATE DE QFIX SA NU POATA FI UTILIZATE iN SIGURANTA, FOLOSIREA ACESTORA
DUCAND LA ANULAREA GARANTIEI.

INCIDENTE GRAVE

Va rugam sa raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au dus la sau au potentialul de a cauza
decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta a tarii dumneavoastra.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

Insertul standard pentru blatul mesei are o echivalenta de apa de aproximativ 6 mm la un fascicul de fotoni de
6 MV AP/PA. Atenuarea radiologica cu kilovoltaj este echivalenta cu aproximativ 0,5 mm aluminiu la 100 kVp.
Tratamentul prin intermediul cadrului de sustinere din compozit creste atenuarea. in cazul echipamentului dvs.
specific, trebuie sa verificati atenuarea reala, in functie de configuratia disponibila. Tratamentul prin orice dispozitiv,
chiar si prin cel construit din materiale compozite, duce la o crestere a dozei la nivelul pielii.

PERICOLE DE COLIZIUNE

Procedati cu atentie cand mutati blatul mesei kVue sau gantry-ul, pentru a evita deteriorarea echipamentului sau
vatamarea pacientului. Gama variata de miscari care pot fi obtinute cu ajutorul bazelor de masa si a capetelor
de tratament poate duce la situatii in care insertul kVue intra in coliziune cu alte obiecte. Echipamentul se poate
deteriora.
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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

ETICHETE DE AVERTIZARE $1 DESCRIERI

Pentru o lista de simboluri si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

A

Maximum Safe Working Loads

Do NOT exceed 249Kg (5501b) uniformly distributed load
lor maximum working load of couch base, whichever is less.

INSERT: Refer to Insert for specific load rating.
ACCESSORY RAIL: 45Kg (100lb) at 10cm (4in)

f A

VARIAN EXACT®/ TRUEBEAM™ COUCH BASE
ﬁ < 200 kg (440 Ib)

VARIAN PRS
"ﬁ < 155 kg (341 Ib)

2004413_B
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SARCINA NOMINALA

NU depasiti 249 kg (550 livre) de sarcina distribuita uniform sau
o sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei, luandu-se in
considerare cea mai mica.

Sarcina nominald pentru fiecare insert kVue este specificata in
instructiunile pentru insertul kVue.

Sarcina nominala a sinei de accesorii este de 45 kg (100 livre) la
10 cm (4 inchi).

SARCINA NOMINALA

NU depasiti 200 kg (440 livre) de sarcina distribuita uniform sau
o sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei, luandu-se in
considerare cea mai mica atunci cand se utilizeaza cu baza mesei
Varian Exact® sau TrueBeam™.

NU depasiti 155 kg (341 livre) de sarcina distribuita uniform sau
0 sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei, luandu-se in
considerare cea mai mica atunci cand se utilizeaza cu Varian PRS.

PUNCTE DE PRINDERE

Procedati cu atentie cand mutati blatul mesei kVue pentru a evita
vatamarea pacientului. S-au luat masuri de precautie foarte stricte
pentru a minimiza incidenta punctelor de prindere, precum si a
altor pericole asociate cu blatul mesei kVue. Punctele de prindere
comune includ:

- Intre insertul kVue si incuietoarea One-Touch
- Intre insertul kVue si cadrul de sustinere

. Intre blatul mesei kVue si alte componente ale echipamentului din
camera de tratament, inclusiv capul de tratament Linac.
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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

SAU

SAU

[joBBer

MONTAREA S| DEMONTAREA INSERTULUI
KVUE

! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAPATUL INSERTULUI
KVUE.

Exista riscul ca stifturile de imbinare sa se indoaie sau sa se rupag,
blatul mesei kVue devenind astfel inutilizabil.

Pentru instructiuni de montare si demontare, consultati manualul de
instalare a blatului mesei kVue.

LIMITA ,NO STEP” (NU PASITI AICI)

Linia galbena de pe insertul kVue reprezinta capatul cadrului de
sustinere. Zona de dincolo de linie a fost stabilita si testata ca fiind
potrivita pentru sustinerea partii superioare sau a zonei inferioare
a corpului pacientului, cu conditia ca acestea sa nu depaseasca
sarcina nominala.

in cazul in care va aflati dincolo de linia ,No Step” (Nu pasiti aici)
a insertului kVue, insertul kVue se poate deteriora sau pot aparea
vatamari corporale.

INCUIETOARE ONETOUCH"

Asezati pacientul pe blatul mesei kVue NUMAI dupa ce brida rosie
a butonului incuietorii nu mai este vizibila. incuietoarea OneTouch
contine un indicator incorporat pentru verificarea fixarii adecvate. in
cazul in care brida rosie a butonului incuietorii este vizibild, inseamna
ca mecanismul de blocare nu a fost actionat.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor care sunt supusi radioterapiei.

I NOTA! Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze numai de
catre sau la recomandarea unui medic.

GRUPURI TINA DE PACIENTI

Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tinta pentru produse este o persoana calificatad in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.
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CARACTERISTICI

DESCRIERE

Blatul mesei kVue este un blat de masa de ultima generatie utilizat in radioterapie, optimizat pentru cele mairecente
descoperiri tehnologice. Acesta este conceput pentru a asigura pozitionarea precisa si submilimetrica, repetata,
a pacientului. kVue creste versatilitatea camerei dvs. de tratament permitand utilizarea majoritatii dispozitivelor
indexate standard de pozitionare.

kVue este proiectat pentru performanta superioara atunci cand este utilizat cu imagistica cu kilovoltaj, cum ar fi
scanarea CT cu fascicul conic, reducand in acelasi timp doza la nivelul pielii pentru tratamentele care trec prin
kVue. In combinatie cu capacitatea de inlocuire a insertului standard al blatului mesei cu dispozitive modulare
de imobilizare care se monteaza direct pe suprafata blatului, aceasta face din kVue una dintre cele mai avansate
solutii pentru pozitionarea pacientului pentru IMRT si IGRT.

Versiunile acestui model kVue sunt disponibile pentru utilizarea cu sistemul Calypso®, precum si cu bazele de
masa Varian TrueBeam™, Varian Exact®, Varian ETR®, Elekta Precise®, Siemens ZXT si TXT. De asemenea, exista
versiuni de kVue disponibile pentru o gama larga de simulatoare si scanere CT.

SISTEM COMPATIBIL CALYPSO®

Este disponibild o versiune de blat al mesei kVue, compatibila cu Calypso. Sistemul Calypso utilizeaza semnale
electromagnetice pentru detectarea pozitiei dispozitivelor de receptie-transmisie automata Beacon® si pentru
localizarea pozitiei tintei de tratament in timpul radioterapiei. Acuratetea sistemului poate fi afectatd de materialele
conductive din vecinatatea dispozitivelor de receptie-transmisie automata Beacon in timpul localizarii.

S-au efectuat teste complexe pentru a confirma ca blatul mesei Calypso kVue™, precum si toate accesoriile
etichetate ca fiind compatibile cu sistemul Calypso sunt compatibile cu kVue. Cand utilizati sistemul Calypso,
trebuie sa utilizati numai accesorii compatibile cu acesta. Pentru o lista de accesorii compatibile, contactati Varian.

INFORMATII PRIVIND TRATAMENTUL

INSERT PENTRU BLATUL MESEI KVUE

Inserturile pentru blatul mesei kVue sunt fabricate din materiale compozite de joasa densitate si atenueaza
fasciculul de fotoni cu aproximativ 1% pentru tratamentele AP/PA la 6 MV. in cazul echipamentului dvs. specific,
trebuie sa verificati atenuarea reald, in functie de configuratia disponibila. Tratamentul prin orice dispozitiv, chiar
si prin cel construit din materiale compozite, duce la o crestere a dozei la nivelul pielii.

CADRUL DE SUSTINERE

Designul cu schelet de sprijin deschis al cadrului de sustinere Sine mobile maximizeaza rezistenta, minimizand
in acelasi timp atenuarea. Tratamentul folosind cadrului de sustinere duce la o crestere a dozei administrate la
nivelul pielii, aspect care trebuie luat in considerare la planificarea tratamentului. Trebuie sa realizati teste de
atenuare specifice in cadrul departamentului dvs. de fizica. Cadrul de sustinere poate fi mutat lateral cu sau fara
pacientul asezat pe kVue. Atunci cand este posibil, cadrul de sustinere trebuie mutat astfel incat acesta sa nu se
afle in calea fasciculului de tratament.

BLATUL MESEI KVUE

intreaga sectiune de consola a blatului mesei kVue este radiotransparents si indeplineste cerintele standardelor
IEC si FDA privind atenuarea. Designul ofera imagini de calitate excelenta pentru imagistica cu kilovoltaj utilizand
tehnica radiografica si scanarea CT cu fascicul conic, precum si imagistica de tip portal, utilizand energiile MV.
Cadrele de sustinere Sine mobile sunt concepute in mod special pentru minimizarea artefactelor cand se utilizeaza
pentru scanarea CT cu fascicul conic.
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

@
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. BLAT DE MASA KVUE"

Blatul mesei kVue este un sistem complet de suport pentru pacient, cu exceptia bazei mesei din echipamentul
original. Acesta este format dintr-un cadru de baza (inclusiv cadrul de sustinere), placa de interfata (daca este
necesara) si insertul kVue corespunzator.

2. CADRU DE BAZA

Cadrul de baza este sectiunea blatului mesei kVue care contine cadrul de sustinere Stealth Beam si panoul
posterior. Cadrul de baza contine, de asemenea, orificiile incuietorii OneTouch, precum si o sind de accesorii.

3. PLACA DE INTERFATA

Placa de interfata este interfata dintre baza mesei producatorului acceleratorului liniar si blatul mesei kVue. Cand
montati kVue pe baza mesei Varian TrueBeam™ sau Exact®, nu este necesara nicio placa de interfata.

4. INSERT KVUE

Insertul kVue este o zona de tratament de pe suprafata de sustinere a pacientului. Acesta este fabricat din materiale
compozite de joasa densitate, care atenueaza fasciculul de fotoni de 6 MV cu aproximativ 1% pentru tratamentele
AP/PA. Tratamentul printr-unul din dispozitive duce la o crestere a dozei administrate la nivelul pielii, aspect care
trebuie luat in considerare la planificarea tratamentului. Insertul standard al blatului mesei are caneluri de indexare
compatibile cu Varian Exact®, care permit pozitionarea repetata a accesoriilor.

5. PANOU POSTERIOR
Panoul posterior reprezintd suprafata de sustinere a pacientului, care se afld peste baza mesei.
6. CADRUL DE SUSTINERE SINE MOBILE

Cadrele de sustinere Sine mobile sunt structuri compozite extrem de rigide, care sustin toata greutatea pacientului
pe insertul kVue, cu abatere minima. Designul cu schelet de sprijin deschis maximizeaza rezistenta, reducand in
acelasi timp atenuarea. Cadrul de sustinere poate fi mutat lateral cu sau fara pacientul asezat pe blatul mesei
kVue.

Tratamentul prin cadrul de sustinere duce la o crestere a dozei administrate la nivelul pielii, aspect care trebuie
luat in considerare la planificarea tratamentului. Atunci cand este posibil, cadrul de sustinere trebuie pozitionat
astfel incat acestea sa nu se afle in calea fasciculului de tratament.
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

7. BARA DE LOCALIZARE

Bara de localizare are doua stifturi de localizare [cu diametru de 13 mm (0,5 inchi), la o distanta de 229 mm
(9 inchi) unul fata de celalalt], conceputa pentru a fi compatibila cu accesoriile standard din industrie, care permit
pozitionarea dispozitivelor pentru localizarea precisa si repetatd a acestora pe blatul mesei kVue.

8. CANELURI DE INDEXARE EXACT®

Insertul standard al blatului mesei este echipat cu caneluri de indexare Varian Exact® compatibile, pozitionate la o
distanta de 140 mm una fata de cealaltd, pe lungimea kVue, si pot fi utilizate pentru pozitionarea barei de localizare
Si a altor accesorii. Schema de numerotare a canelurilor coincide cu indexarea Varian Exact® pentru a permite
transferul direct al datelor de pozitionare de simulare catre kVue. (O marcheaza originea axei de coordonate. H1,
H2 etc. progreseaza catre capatul dinspre cap al kVue, iar F1, F2 etc. progreseaza catre capatul dinspre picioare.)

9. SINA DE ACCESORII

Sina de accesorii poate fi utilizata pentru atasarea bridelor, a barelor IV, precum si a altor dispozitive cu cleme de
prindere disponibile comercial.

10. LIMITA ,,NO STEP” (NU PASITI AICI)

Majoritatea inserturilor kVue sunt marcate cu o linie galbena ce reprezinta limita pentru cadrul de sustinere. Insertul
standard este proiectat pentru a sustine numai greutatea partii superioare sau inferioare a corpului pacientului,
fard a depasi sarcina nominald, dincolo de limita ,No Step” (Nu pasiti aici). in cazul in care va aflati dincolo de linia
»-No Step” (Nu pasiti aici) a insertului kVue, insertul kVue se poate deteriora sau pot aparea vatamari corporale.

11. INCUIETOARE ONETOUCH

incuietoarea OneTouch permite montarea si demontarea instantanee a inserturilor kVue fara utilizarea uneltelor.
Incuietoarea permite pozitionarea repetatd a insertului kVue cu o acuratete submilimetrica, creand in acelasi timp
o confirmare vizuald pentru a verifica daca sistemul de anclansare a fost cuplat corect. in pozitie deblocats, este
vizibil o brida rosie in jurul butonului verde al incuietorii.

Pozitie blocata Pozitie deblocata

—— Stift de imbinare
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

INSTALAREA BLATULUI MESEI KVUE

Blatul mesei kVue este proiectat sa fie compatibil cu majoritatea sistemelor de tratament cu radioterapie. Montarea
rapida minimizeaza timpul de neutilizare a acceleratorului liniar in timpul montarii. Pentru informatii specifice
privind montarea, consultati manualul de instalare a blatului mesei kVue.

I NOTA ! Asa cum se detaliaza in manualul de montare a blatului mesei kVue, inaltimea finala a suprafetei kVue
poate fi diferita de cea a sistemului original. Pentru o resetare la zero a sistemului (valoare initiald) inainte de
utilizarea initiala, consultati instructiunile sistemului original.

MONTAREA INSERTULUI KVUE

1. Pozitionati insertul kVue peste cadrul de sustinere si aliniati cele doua stifturi de imbinare cu orificiile incuietorii
OneTouch.

2. Incepand dinspre capatul kVue, glisati insertul kVue direct in orificii.

Veti auzi un sunet de anclansare atunci cand insertul kVue s-a fixat. Cand acesta este montat corect, este vizibila
NUMAI suprafata butonului verde.

kVue cu insert standard
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

CONFIGURARE

MONTAREA BAREI DE LOCALIZARE

Bara de localizare are doua stifturi de localizare care corespund majoritatii accesoriilor standard de pozitionare.
Pentru montare, pozitionati unul din capetele barei de localizare in canelurile de indexare Varian Exact® compatibile
si fixati-o.
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

DEMONTARE

DEMONTAREA BAREI DE LOCALIZARE

Trageti de unul din capetele barei de localizare.

DEMONTAREA INSERTULUI KVUE

! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CA:PATUL INSERTULAUI KVUE ! DESI MECANISMUL ESTE FOARTE
ROBUST, EXISTA RISCUL CA STIFTURILE DE IMBINARE SA SE INDOAIE SAU SA SE RUPA, INSERTUL KVUE
DEVENIND ASTFEL INUTILIZABIL.

1. Rotiti maneta in sens antiorar.

2. Trageti de maneta rotita intr-o parte a insertului kVue pana cand acesta este deblocat.

3. Glisati insertul kVue in afara kVue.

I NOTA ! Imaginile de mai jos prezinta un blat de masa kVue standard. Demontarea insertului kVue este aceeasi
pentru toate versiunile de kVue.

N
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare slaba, neabraziva. Nu pulverizati sau nu turnati
lichide pe blatul mesei kVue deoarece acestea se pot scurge pe incuietoarea OneTouch sau in mecanismele din
interiorul bazei mesei. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Au fost testate materialele de curatare urmatoare si s-a constatat ca acestea sunt adecvate pentru curatarea
suprafetei blatului mesei kVue. Pentru a dezinfecta suprafata blatului mesei kVue, consultati instructiunile specifice
ale producatorului agentului de curatare.

« Apa
+ O solutie Clorox® de inalbire, de concentratie 10%

« Alcool izopropilic

« Solutie Cidex® de dialdehida activata, de concentratie 2,4%

« Apa si sapun

NU pulverizati direct pe blatul mesei kVue si nu permiteti scurgerea pe cadrul bazei.

NU asezati obiecte ascutite pe blatul mesei kVue.

Daca exista lichide care au patruns in cadrul de baza, indepartati suruburile care conecteaza panoul posterior
si curatati adecvat. Nu utilizati solutii de curatare pe baza de apa pentru sina de suport liniara. Dupa curatare,
lubrifiati sina de suport liniara cu un lubrifiant cu peliculd uscata, pe baza de fluoropolimer (PTFE).

incuietoarea OneTouch necesita lubrifiere periodica; consultati instructiunile specifice cu privire la lubrifierea si
curatarea corecta a incuietorii OneTouch.

Dezasamblarea incuietorii OneTouch anuleaza garantia blatului mesei kVue.

Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca acestea sunt bine stranse.
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INTRETINERE

PROCEDURA DE CURATARE S| DE LUBRIFIERE PENTRU
INCUIETOAREA ONETOUCH

Se recomanda efectuarea acestei proceduri lunar.

Lista de materiale: lubrifiant cu pelicula uscata, pe baza de fluoropolimer (PTFE), tampoane de vata si servetele
uscate sau prosoape de hartie

I NOTA ! Imaginile de mai jos prezinta un blat de masa kVue standard. intretinerea este aceeasi pentru toate
blaturile de masa kVue.

1. Tndepérta'gi insertul kVue. (Fig. 1)

2. Curatati scamele sau reziduurile de pe exteriorul incuietorii. (Fig. 2)

3. Utilizati un tampon de vata pentru a curata interiorul orificiilor. (Fig. 3)

4. Pulverizati lubrifiant in orificii. (Fig. 4)

5. Utilizati un tampon de vata pentru a curata scamele si reziduurile. (Fig. 3)

6. Pulverizati din nou lubrifiant in orificii. (Fig. 4)

7. Pulverizati lubrifiant in spatiul dintre partea de sus a butonului si carcasa incuietorii, pentru a lubrifia
componentele interne. (Fig. 5)

8. Reintroducetiinsertul kVue si scoateti-l tragand de incuietoare, din partea opusa. Repetati pasul 7 de lubrifiere.

9. Efectuati procedura de montare si demontare a insertului kVue de 3 - 4 ori si repetati procesul de lubrifiere in
cazul in care insertul nu iese usor din incuietoare.

10. Stergeti excesul de lubrifiant de pe exteriorul incuietorii OneTouch.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Fig. 4 Fig. 5
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SPECIFICATII

BLAT DE MASA KVUE CU INSERT STANDARD
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INOTA! Pentru specificatii referitoare la inserturile kVue, consultati instructiunile de utilizare aferente

insertului kVue respectiv.
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SPECIFICATII

PERFORMANTA

ABATERE

Blatul mesei kVue indeplineste specificatiile de abatere ale standardului IEC 60976 [2007] sectiunea 16.5.2.2.
?nél’gimea blatului mesei kVue retras si cu o sarcind de 30 kg distribuita pe o suprafata de 1 m este in limita de
5 mm din indltimea blatului mesei kVue extins, cu o greutate de 135 kg distribuita pe o suprafatd de 2 m din
lungimea kVue. Cand kVue cu insertul standard pentru blatul mesei sunt montate pe o baza rigida, diferenta reala
de atenuare este de aproximativ 0,25 mm (5% din diferenta de atenuare acceptata).

SARCINA NOMINALA S| CAPACITATE

Blatul mesei kVue indeplineste cerintele privind sarcina nominala din cadrul standardului [IEC 60601-2-8 clauza 28,
cu o sarcina sigura de lucru specificata in instructiunile individuale ale insertului kVue. Sarcina nominalad maxima
permisa pentru blatul mesei kVue este de 249 kg (550 livre). Cand se combina cu baza pentru masa Linac, sarcina
nominala este cea mai mica dintre cele doua sarcini de lucru in siguranta.

Este interzisa depasirea capacitatii blatului mesei kVue, stabilita in specificatiile originale ale producatorului
blatului mesei.

Anumite inserturi kVue au o sarcind nominala mai mica de 249 kg. Pentru sarcini nominale specifice, consultati
instructiunile de utilizare aferente insertului kVue sau eticheta de produs aferenta insertului kVue.

ECHIVALENTA ALUMINIU
Performanta kVue cu toate inserturile kVue indeplineste sau depaseste specificatiile de atenuare radiologica ale
standardelor CDRH 21 CFR 1020.30 si IEC 60601-1-3.
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LISTA DE COMPONENTE

NooswN S

RT-4551KV — Cadru de baza kVue

RT-4551KV-OTM — Ansamblu incuietoare kVue OneTouch™

RT-4551KV0 — Capac posterior cadru kVue cu indexare compatibila cu Varian Exact®
RT-4551KVVHRD - Kit hardware Varian pentru soclul mesei Varian Exact®
RT-4551KVPP — Kit capac kVue pentru puncte de prindere

RT-4551KVTBHRD - Kit hardware kVue TrueBeam™

RT-4551BAR — Bara de localizare
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