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kVue si OneTouch sunt marci comerciale ale Qfix.

Exact®, ETR®, Calypso® si Beacon® sunt marci comerciale inregistrate ale Varian Medical Systems.

TrueBeam este o marca comerciala a Varian Medical Systems.

Precise® este o marca comerciala inregistrata a Elekta AB.

ZXT si TXT sunt marci comerciale ale Siemens AG.

Cidex® este o marca comerciala inregistrata a Johnson & Johnson.

Clorox® este o marca comerciala inregistratd a The Clorox Company.
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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, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT! ONETOUCH ESTE UN MECANISM DE PRECIZIE S| 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.

SARCINA NOMINALA

I NOTA ! Cand se combina cu baza pentru masa OEM, sarcina nominald este cea mai mica dintre cele doua
sarcini de lucruin siguranta. Sarcina blatului mesei kVue NU trebuie sa depaseasca specificatiile producatorului
bazei mesei originale. Consultati documentatia produsului, pusa la dispozitie de producatorul original.

PERICOLE DE COLIZIUNE

Procedati cu atentie cand mutati masa sau 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 S| DESCRIERI

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

COMPATIBIL CU SISTEMUL CALYPSO®

C/\ LY PS @ @ K Confirma compatibilitatea insertului Calypso atunci cand este utilizat
e

cu kVue Calypso.

A NU depasiti 249 kg (550 livre) de sarcina distribuita uniform sau
- - o sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei, luandu-se in
Maximum Safe Working Loads considerare cea mai mica.
Do NOT exceed 249Kg (550Ib) uniformly distributed load
or maximum working load of couch base, whichever is less ) . o . . o
INSERT: Refer to Insert for specific load rating. Sarcina nominala pentru fiecare insert kVue Calypso este specificata
ACCESSORY RAIL: 45Kg (1001b) at 10cm (4in) in instructiunile pentru insertul kVue Calypso.

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

LIMITA ,NO STEP” (NU PASITI AICI)

SAU Linia galbena de pe insertul kVue Calypso reprezinta capatul cadrului
de sustinere. Zona de dincolo de linie a fost stabilita si testata ca
fiind potrivita pentru sustinerea partii superioare si inferioare a
A pacientului; aceasta NU a fost proiectata pentru a sustine intreaga
greutate a pacientului.

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

INCUIETOARE ONETOUCH"

Asezati pacientul pe kVue Calypso 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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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

A

SAU

S

A

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

VARIAN PRS
I} < 155kg (341 1b)

J
2004413 B

6

PUNCTE DE PRINDERE

Procedati cu atentie cand mutati insertul kVue Calypso 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 kVue Calypso. Punctele de prindere
comune includ:

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

. Intre kVue Calypso si alte componente ale echipamentului din
camera de tratament, inclusiv capul de tratament Linac.

MONTAREA S| DEMONTAREA INSERTULUI
KVUE CALYPSO

I NU RIDICATINICIODATA CAPATUL INSERTULUI KVUE CALYPSO !

Exista riscul ca stifturile de imbinare sa se indoaie sau sa se rupa,
kVue Calypso devenind astfel inutilizabil.

Pentru instructiuni de montare si demontare a blatului mesei kVue
consultati manualul de instalare RT-4551KV kVue aferent acestuia.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti 200 kg (440 livre) de sarcina distribuita uniform sau
0 sarcina maxima sigurd 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
o0 sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei, luandu-se in
considerare cea mai mica atunci cand se utilizeaza cu Varian PRS.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

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

INOTA! 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 calificata in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.
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CARACTERISTICI

DESCRIERE

kVue Calypso este un blat de masa de ultima generatie utilizat in radioterapie, optimizat pentru cele mai recente
descoperiri tehnologice si proiectat pentru a fi compatibil cu sistemul Calypso®. Acesta este conceput pentru a
asigura pozitionarea precisa si submilimetrica, repetata, a pacientului. kVue Calypso este o versiune a liniei de
produse kVue. Acesta este realizat din compusi avansati din fibre de inalta rezistenta, fara elemente metalice,
neconductive, pentru a permite utilizarea acestuia cu sistemul Calypso. kVue Calypso asigura un grad semnificativ
de versatilitate in camera dvs. de tratament si permite utilizarea majoritatii dispozitivelor indexate standard.

kVue Calypso 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 masa. Acest lucru, alaturi de posibilitatea de schimbare a inserturilor kVue Calypso cu gama larga de inserturi
kVue, face din blatul de masa kVue Calypso una din cele mai avansate solutii disponibile pentru pozitionarea
pacientilor pentru IMRT si IGRT.

Exista disponibile versiuni de kVue Calypso pentru mesele Elekta Precise®, Varian TrueBeam™, Varian ETR®, Varian
Exact®, Siemens ZXT" si Siemens TxT™.

ACCESORII NECESARE

Insert kVue Calypso
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CARACTERISTICI

BLAT DE MASA COMPATIBIL CU SISTEMUL 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 kVue Calypso, precum si pentru toate
accesoriile compatibile cu sistemul Calypso. Cand utilizati sistemul Calypso, trebuie sa utilizati numai accesorii
compatibile cu acesta. Pentru o lista de accesorii compatibile, contactati Varian Medical Systems.

kVue Calypso 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 Calypso corespunzator.

BARA DE LOCALIZARE COMPATIBILA CU SISTEMUL CALYPSO

Bara de localizare compatibila cu sistemul Calypso este fabricata din materiale neconductive si se potriveste cu
canelurile de localizare ale kVue Calypso, amplasate la o distanta de 140 mm una fata de cealaltd, pe suprafata
pentru pacient. Contine (2) stifturi de localizare, proiectate pentru a corespunde accesoriilor compatibile cu
sistemul Calypso, precum si cu alte accesorii Qfix. Cand utilizati sistemul Calypso, folositi numai accesorii Calypso
compatibile.

CALYPSO- @K
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CARACTERISTICI

CANELURI DE INDEXARE

Insertul kVue Calypso si sectiunea bazei contin caneluri de indexare kVue Calypso, la o distanta standard in
industria curentd, de 140 mm. Aceste caneluri se utilizeaza pentru a pozitiona in mod adecvat bara de localizare
neconductiva, compatibila cu sistemul Calypso. Canelurile de indexare kVue Calypso ajuta la asigurarea unei
functionari adecvate a sistemului Calypso prin prevenirea utilizarii incorecte a barelor de localizare standard,
metalice sau conductive si la pozitionarea accesoriilor in timpul localizarii tintei cu ajutorul sistemului Calypso.

Caneluri de indexare

LINIA IZOCENTRICA INFERIOARA

Insertul kVue Calypso este marcat cu o linie albastra ce reprezinta locatia proximala cea mai indepartata pentru
izocentru, atunci cand se utilizeaza sistemul Calypso. Pentru mai multe informatii specifice despre importanta
acestei linii, contactati reprezentantul dvs. Varian Medical Systems sau consultati manualul de utilizare a sistemului
Calypso.

Linie izocentrica
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

MONTAREA KVUE

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 initiala) inainte de
utilizarea initiala, consultati instructiunile sistemului original.

MONTAREA INSERTULUI KVUE

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

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

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

/

kVue cu insert standard

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE — 2000469_IFU, kVue Calypso Couch Top_RO 11
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | L +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUCTIUNI DE OPERARE

CONFIGURARE

MONTAREA BAREI DE LOCALIZARE
Aceasta bara este aprobata pentru utilizarea cu sistemul Calypso.

Pentru a monta barele de localizare, pozitionati unul din capetele barei in canelurile de indexare kVue Calypso si
fixati-l. Partea din dreapta a insertului kVue Calypso are caneluri duble, iar partea din stanga are caneluri simple.
Aceasta caracteristica imbunatateste acuratetea pozitionarii si previne utilizarea barelor de localizare neaprobate.
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

DEMONTARE

DEMONTAREA BAREI DE LOCALIZARE
Trageti de unul din capetele barei de localizare.

DEMONTAREA INSERTULUI KVUE CALYPSO

INU RIDICATI NICIODATA CAPATUL INSERTULUI KVUE CALYPSO! DESI MECANISMUL ESTE FOARTE
ROBUST, EXISTA RISCUL CA STIFTURILE DE IMBINARE SA SE INDOAIE SAU SA SE RUPA, INSERTUL KVUE

CALYPSO DEVENIND ASTFEL INUTILIZABIL.

1. Rotiti maneta in sens antiorar.
2. Trageti de maneta rotita intr-o parte a insertului kVue Calypso pana cand acesta este deblocat.

3. Glisati insertul kVue Calypso in afara kVue Calypso.

&
1 2 3
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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 suprafata kVue Calypso 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
suprafetelor inserturilor kVue Calypso si kVue Calypso. Pentru a dezinfecta suprafata kVue Calypso, 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 inserturile kVue Calypso sau kVue Calypso si nu permiteti scurgerea pe cadrul bazei.
NU asezati obiecte ascutite pe inserturile kVue Calypso sau kVue Calypso.

Daca exista lichide care au patruns in cadrul de baza, indepartati cele sase suruburi 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 pelicula 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 kVue Calypso.

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

INOTA ! Imaginile de mai jos prezintad procedura efectuatd pe un sistem kVue, dar procedura este aceeasi
pentru sistemul kVUe Calypso.

No o s wN e

Tndepérta’;i insertul kVue Calypso. (Fig. 1)

Curatati scamele sau reziduurile de pe exteriorul incuietorii. (Fig. 2)
Utilizati un tampon de vata pentru a curata interiorul orificiilor. (Fig. 3)
Pulverizati lubrifiant in orificii. (Fig. 4)

Utilizati un tampon de vata pentru a curata scamele si reziduurile. (Fig. 3)
Pulverizati din nou lubrifiant in orificii. (Fig. 4)

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

Reintroduceti insertul kVue Calypso si scoateti-I tragand de incuietoare, din partea opusa. Repetati pasul 7 de
lubrifiere.

Efectuati procedura de montare si demontare a insertului kVue Calypso de 3 - 4 ori si repetati procesul de
lubrifiere in cazul in care insertul Calypso 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

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

insertului kVue Calypso respectiv.
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