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Exact®, ETR®, Calypso® og Beacon® er registrerede varemeerker, der tilherer Varian Medical Systems.

kVue og OneTouch er varemaerker, der tilhgrer Qfix.

TrueBeam er et varemeerke, der tilhgrer Varian Medical Systems.

Precise® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Elekta AB.

ZXT og TXT er varemeaerker, der tilhgrer Siemens AG.

Cidex® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Johnson & Johnson.

Clorox® er et registreret varemaerke, der tilhgrer The Clorox Company.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

ADVARSLER

! ADVARSEL! DET ER IKKE TILLADT AT MODIFICERE DETTE UDSTYR. HVIS NOGEN DEL AF ENHEDEN
UDSAZATTES FOR EN EKSTREMT STOR BELASTNING UD OVER BELASTNINGSKAPACITETEN, SER UD TIL
AT VZAERE BESKADIGET ELLER FUNGERER FORKERT, SKAL BRUG AF UDSTYRET OMGAENDE INDSTILLES
OG CQ MEDICAL KONTAKTES PA +1712.737.8688 | +1 800.842.8688 ELLER SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! ADVARSEL! ONETOUCH ER EN PRAZACISIONSMEKANISME OG ER UDELUKKENDE BEREGNET TIL
ANVENDELSE SAMMEN MED GODKENDTE CQ MEDICAL KVUE-ENHEDER. UDSTYR, DER IKKE ER FRA
CQ MEDICAL OG IKKE ER GODKENDT, OG SOM IKKE ER VALIDERET AF CQ MEDICAL, ER MULIGVIS IKKE
SIKKERT AT ANVENDE OG VIL ANNULLERE GARANTIEN, HVIS DET ANVENDES.

ALVORLIGE HZANDELSER

Alle alvorlige haendelser (f.eks. haendelser, som forte eller kunne fore til dedsfald eller alvorlig personskade) skal
indberettes til bade CQ Medical og den kompetente myndighed i dit land.

BELASTNINGSKAPACITET

! BEMARK! Ved kombination med OEM-lejebunden er belastningskapaciteten den laveste af de to sikre
arbejdsbelastninger. Belastningen pa kVue-lejetoppen ma IKKE overskride specifikationerne fra producenten
af den originale lejebund. Se produktlitteraturen fra den originale producent.

KOLLISIONSFARER

Udvis forsigtighed ved flytning af kVue eller gantryet for at undga udstyrs- eller patientskader. De mange
bevaegelser, der kan foretages med lejebunde og behandlingshoveder, kan fere til situationer, hvor kVue-
indsatsen kolliderer med andet udstyr. Udstyret kan blive beskadiget.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

ADVARSELSM/ZARKATER OG -BESKRIVELSER

Ga til CQmedical.com for at se en liste over symboler og deres definitioner.

CALYPSO- @K

A

Maximum Safe Working Loads

Do NOT exceed 249Kg (550Ib) uniformly distributed load
or maximum working load of couch base, whichever is less

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

4

ELLER

i et

KOMPATIBELT MED CALYPSO"-SYSTEMET

Angiver kompatibilitet med Calypso ved anvendelse sammen med
kVue Calypso.

BELASTNINGSKAPACITET

UNDLAD at overskride 249 kg (550 pund) ved en jeevnt fordelt
belastning eller maksimal sikker arbejdsbelastning for lejebunden,
alt efter hvilken der er mindst.

Belastningskapaciteten for hver kVue Calypso-indsats er angivet i
anvisningerne til kVue Calypso-indsatsen.

Belastningskapaciteten for tilbehersskinnen er 45 kg (100 pund) pa
10 cm (4 tommer).

LINJEN "NO STEP" (SID/STA IKKE UDENFOR)

Den gule linje pa kVue Calypso-indsatsen repraesenterer slutningen
pa stettebjaelkerne. Omradet pd den anden side af linjen er formgivet
og afprovet til at understotte patientens over- eller underkrop. Det
er IKKE formgivet til at understotte hele patientens vaegt.

At sta eller sidde pa kVueCalypso-indsatsen ud over linjen "No
Step" (Sid/sta ikke udenfor) kan beskadige kVue Calypso-indsatsen
eller forarsage personskader.

ONETOUCH'-LAS

Anbring KUN en patient pa kVue Calypso, nar den rede krave pa
laseknappen ikke er synlig. OneTouch-ldasen har en indbygget
indikator, der verificerer korrekt tilkobling. Hvis den rede krave pa
laseknappen er synlig, er ldsemekanismen ikke aktiveret.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

ADVARSELSM/ZAERKATER OG -BESKRIVELSER

AN

MONTERING OG AFMONTERING AF KVUE
A CALYPSO-INDSATS

'LOFT ALDRIG ENDEN AF KVUE CALYPSO-INDSATSEN!

KLEMPUNKTER

Udvis forsigtighed ved flytning af kVue Calypso for at undga
patientskader. Der er udvist stor omhu for at minimere klempunkter
og andre farer i forbindelse med kVue Calypso. Almindelige
klempunkter omfatter:

- Mellem kVue Calypso-indsatsen og OneTouch-lasen

« Mellem kVue Calypso-indsatsen og stottebjeelkerne

« Mellem kVue Calypso og andet udstyr i behandlingsrummet,
herunder Linac-behandlingshovedet.

ELLER De matchende stifter kan bgje eller knaekke og gore kVue Calypso

ubrugelig.

Monteringsvejledningen til RT-4551KV kVue-lejetoppen indeholder
& anvisninger i montering og afmontering af kVue.

BELASTNINGSKAPACITET
UNDLAD at overskride 200 kg (440 pund) ved en jeevnt fordelt

- A N belastning eller maksimal sikker arbejdsbelastning for lejebunden,
VARIAN EXACT®/ TRUEBEAM COUCH BASE alt efter hvilken der er mindst, ved anvendelse sammen med Varian
] <200 kg (440 Ib) o ™ a
ARANERS Exact'- eller TrueBeam -lejebund.
I} < 155kg (341 1b)

UNDLAD at overskride 155 kg (341 pund) ved en jeevnt fordelt
belastning eller maksimal sikker arbejdsbelastning for lejebunden,

alt efter hvilken der er mindst, ved anvendelse sammen med Varian
PRS.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed er beregnet til at immobilisere, lejre og flytte patienter, der modtager stralebehandling.

! BEMZRK! Ifelge amerikansk lovgivnhing ma dette produkt kun saelges af eller pa en laeges anvisning.

Patientmalgrupper
Patienter, der modtager stralebehandling eller far foretaget diagnostiske billeddannelsesprocedurer.

Tilsigtede brugere

Den tilsigtede bruger af dette produkt er en person, som er kvalificeret i henhold til de lovgivhingsmaessige krav
i den respektive region.
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KARAKTERISTIKA

BESKRIVELSE

kVue Calypso er en avanceret lejetop til rentgenbehandling, der er optimeret til den seneste udvikling inden for
teknologien og fremstillet til at veere kompatibel med Calypso®-systemet. Den er konstrueret til at sikre praecis og
repeterbar submillimeterlejring af patienter. kVue Calypso er en version af kVue-produktlinjen. Den er konstrueret
af avancerede hojstyrkefiberkompositter, der er helt uden metal og ikke-ledende for at muliggere deres brug
sammen med Calypso-systemet. kVue Calypso eoger alsidigheden signifikant i behandlingsrummet og muligger
brugen af det meste standardmaessige indekserede lejringsudstyr.

kVue Calypso er designet til en markant bedre ydeevne ved anvendelse med billeddannelse ved kilospaending,
som f.eks. keglestrale-CT, og reducerer samtidig huddosis for behandlinger, der passerer gennem lejet. Dette
kombineret med muligheden for at ombytte Calypso-indsatse med en lang reekke kVue-indsatse, gor kVue
Calypso til en af de mest avancerede losninger, der er tilgaengelige for IMRT- og IGRT-patientlejring.

Udgaver af kVue Calypso fas til Elekta Precise®, Varian TrueBeam™, Varian ETR®, Varian Exact®, Siemens ZXT™ og
Siemens TXT™-lejer.

NODVENDIGT TILBEHOR

kVue Calypso-indsats
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KARAKTERISTIKA

CALYPSO-SYSTEMKOMPATIBEL LEJETOP

Calypso-systemet anvender elektromagnetiske signaler til at detektere positionen for de implanterede
Beacon® elektromagnetiske transpondere og lokalisere behandlingsmalets position under rgntgenbehandling.
Systemngjagtighed kan pavirkes af ledende materialer taet pd Beacon-transponderne under lokalisering. Der er
udfert omfattende testning pa kVue Calypso savel som pa alt tilbeheor, der er kompatibelt med Calypso-systemet.
Ved anvendelse af Calypso-systemet ma der kun anvendes tilbeher, der er kompatibelt med Calypso-systemet.
Kontakt Varian Medical Systems for at f4 en liste over kompatibelt tilbehaor.

kVue Calypso er et komplet patientstattesystem, ikke medregnet den originale udstyrslejebund. Enheden bestar
af bundrammen (herunder stattebjaelkerne), greensefladepladen (hvis den er pakraevet) og den relevante kVue
Calypso-indsats.

LOKALISERINGSSTANG, DER ER KOMPATIBEL MED
CALYPSO-SYSTEMET

Lokaliseringsstangen, der er kompatibel med Calypso-systemet, er fremstillet af ikke-ledende materialer og
passer til kVue Calypso-lokaliseringshullerne, der er placeret med en afstand pa 140 mm pa patientoverfladen.
Den har (2) lokaliseringsstifter, der er designet til at passe til tilbehor, der er kompatibelt med Calypso-systemet,
samt andet CQ Medical-tilbehor. Anvend kun tilbeher, der er kompatibelt med Calypso ved anvendelse af
Calypso-systemet.

CALYPSO- @K
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KARAKTERISTIKA

INDEKSHULLER

kVue Calypso-indsatsen og basesektionen har kVue Calypso-indekshak med en afstand pa 140 mm i henhold til
den aktuelle industristandard. Disse indhak anvendes til preecist at placere den ikke-ledende lokaliseringsstang,
dererkompatibel med Calypso-systemet. kVue Calypso-indekseringshakkene bidragertil at sikre korrekt Calypso-
systemfunktionalitet ved at forhindre utilsigtet brug af standard, metalliske eller ledende lokaliseringsstaenger og
lejringstilbeher under mallokalisering med Calypso-systemet.

Indekshuller

NEDRE ISOCENTERLINJE

kVue Calypso-indsatsen er meerket med en bla linje, der repraesenterer den fjerneste proksimale placering for
isocenteret ved anvendelse af Calypso-systemet. Kontakt repreesentanten hos Varian Medical Systems, eller se
i brugervejledningen til Calypso-systemet for at fa mere specifikke oplysninger om vigtigheden af denne linje.

Isocenterlinje
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BRUGSANVISNING

MONTERING

MONTERING AF KVUE

kVue-enheden er designet til at passe til alle storre rentgenbehandlingssystemer. Hurtig montering minimerer
nedetid for den linesere accelerator under montering. Monteringsvejledningen til kVue-lejetoppen indeholder
specifikke monteringsoplysninger.

! BEMZERK! Som naevnt i monteringsvejledningen til kVue-lejetoppen kan kVue-overfladens endelige hgjde
afvige fra hgjden pa det originale system. Se anvisningerne til det originale system for at nulstille systemet
(udgangspunkt) inden den indledende brug.

MONTERING AF KVUE-INDSATSEN

1. Anbring kVue Calypso-indsatsen oven pa stottebjeelkerne, og ret de to matchende stifter ind efter
modtagerhullerne i OneTouch-lasen.

2. For kVue Calypso-indsatsen direkte ind i modtagerhullerne fra hovedenden af kVue.

Der hores et klik, ndr kVue Calypso-indsatsen lases pa plads. Ved korrekt montering vil KUN den grenne knapflade
veere synlig.

kVue med standardindsats
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BRUGSANVISNING

OPSZATNING

MONTERING AF LOKALISERINGSSTANGEN
Denne stang er godkendt til brug sammen med Calypso-systemet.

For at montere lokaliseringsstaengerne skal du placere begge ender af stangen i de relevante kVue Calypso-
hakker og klikke dem pa plads. Den hgjre side af kVue Calypso har dobbelte indhak, og den venstre side
har enkelte indhak. Denne funktion forbedrer lejringsngjagtigheden og forhindrer brug af ikke-godkendte
lokaliseringsstaenger.
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BRUGSANVISNING

AFMONTERING

AFMONTERING AF LOKALISERINGSSTANGEN
Treek op i hver ende af lokaliseringsstangen.

AFMONTERING AF KVUE CALYPSO-INDSATS

' LOFT ALDRIG ENDEN AF KVUE CALYPSO-INDSATSEN ! SELVOM MEKANISMEN ER MEGET ROBUST, KAN
DE MATCHENDE STIFTER BQJE ELLER KNZALEKKE OG GORE KVUE CALYPSO UBRUGELIG.

1. Drej grebet mod uret.
2. Treek i det drejede greb fra den ene side af kVue Calypso, indtil kVue-indsatsen udlgses.
3. Treek kVue Calypso-indsatsen veek fra kVue Calypso.

o e
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VEDLIGEHOLDELSE

RENGORING AF SYSTEMET

Enheden kan rengeres med et mildt, ikke-slibende rengorings- eller desinfektionsmiddel. Undlad at spraye
eller heelde veesker pa kVue Calypsos overflade, da de kan treenge ind i OneTouch-lasen eller mekanismerne i
lejebunden. Renger enheden ved at pafere oplgsningen pa en ren klud og terre overfladen af.

DESINFEKTION AF SYSTEMET

Feolgende rengeringsmaterialer er blevet testet og fundet at veere egnede til rengering af overfladerne pa
kVue Calypso og kVue Calypso-indsatsen. Se de specifikke anvisninger fra producenten af rengeringsmidlet
vedrgrende desinfektion af kVue Calypsos overflade.

- Vand

« En 10 % Clorox®-blegemiddeloplesning

- Isopropylalkohol

« Cidex® 2,4 % aktiveret dialdehydoplgsning

- Sabe ogvand

UNDLAD at spraye direkte pa kVue Calypso eller kVue Calypso-indsatsen eller at lade veesken treenge ind i
bundrammen.
Anbring IKKE skarpe genstande pa kVue Calypso eller kVue Calypso-indsatsen.

Hvis der treenger kropsveesker ind i bundrammen, skal de seks skruer, der tilkobler bagpanelet, fijernes, og der
skal foretages en hensigtsmeessig rengering. Anvend ikke vandbaserede rengeringsmidler pa den linesere
baereskinne. Efter rengering smeres den linesere baereskinne med et torfilmssmoeremiddel af fluorpolymer (PTFE).

OneTouch-lasen kreever periodisk smegring. Se, hvordan OneTouch-lasen smares og rengeres korrekt i de
specifikke anvisninger.

Demontering af OneTouch Latch vil ugyldiggere garantien pa kVue Calypso.

Kontroller regelmaessigt, at alle fastgorelseselementer er tilspaendt.
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VEDLIGEHOLDELSE

PROCEDURE FOR RENGORING OG SMORING AF
ONETOUCH-LAS

Vi anbefaler, at denne procedure udferes en gang om maneden.

Materialeliste: Terfilmssmoeremiddel af fluorpolymer (PTFE), vatpinde og tarre servietter eller kekkenrulle

! BEMERK! Billederne nedenfor viser proceduren udfert pa en kVue, men proceduren er den samme for kVue

Calypso.

1. Fjern kVue Calypso-indsatsen. (Fig. 1)

2. Tor fnug eller restmaterialer af lasens yderside. (Fig. 2)

3. Anvend terre vatpinde til at rengere modtagerhullerne indvendigt. (Fig. 3)

4. Spray smeremiddel ind i modtagerhullerne. (Fig. 4)

5. Anvend terre vatpinde til at fjerne lgse fnug og restmaterialer. (Fig. 3)

6. Spray igen smeremiddel ind i modtagerhullerne. (Fig. 4)

7. Spray smeremiddel ind i mellemrummet mellem det everste af knappen og lasehuset for at smere indvendige
komponenter. (Fig. 5)

8. Genindfer kVue Calypso-indsatsen, og skub den ud ved at treekke i lasen fra den modsatte side. Gentag
smeringstrin 7.

9. Monter og udtag kVue Calypso-indsatsen 3 til 4 gange, og gentag smgaringsprocessen, hvis indsatsen ikke

udstedes uhindret.

10. After alt overskydende smaeremiddel fra OneTouch-lasens yderside.

1 4 PRODUKTVEJLEDNING OG BRUGERMANUAL - 2000469_IFU, kVue Calypso Couch Top_DA

CQ Medical [ +1712.737.8688 | +1800.842.8688 | www.CQmedical.com



SPECIFIKATIONER

KVUE MED STANDARDINDSATS
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! BEMZRK! Se specifikationerne for de individuelle kVue Calypso-indsatser i brugsanvisningen til den givne

kVue Calypso-indsats.
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