m@ positioning

B I X patients for life®

X

GUIA DO PRODUTO E
MANUAL DO UTILIZADOR

RT-4551KV8
Insercao de extremidade universal kVue™
(Universal Tip Insert)

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | % +1 610-268-0585 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



Ec | rRep | Advena Limited I Fabricado nos EUA por

Tower Business Centre, 2nd Flir Qfix
Tower Street, Swatar, BKR 4013 440 Church Rd, Avondale, Pennsylvania, USA
Malta +1 610-268-0585 www.Qfix.com

kVue e OneTouch sdo marcas comerciais da Qfix.
Exact® € uma marca registada da Varian Medical Systems.
Clorox® é uma marca comercial registada de The Clorox Company.

Cidex® é uma marca comercial registada da Johnson & Johnson.
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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 +1 484-720-6054 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.

CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceder 249 kg (550 Ib) de carga uniformemente distribuida sobre a insercéo de extremidade universal e o
painel posterior (Back Panel) ou a carga de trabalho maxima da base de mesa, o valor que for menor.

NAO exceder 38,5 kg (85 Ib) a 25 cm de extensdo a partir da extremidade frontal.

1OBSERVACAO ! Quando combinado com a base de mesa do fabricante do equipamento original, a capacidade
de carga serd o valor menor das duas cargas de trabalho seguras. A carga do topo de mesa para (radioterapia
guiada por imagem) kVue NAO devera exceder as especificacées do fabricante original da base de mesa.
Consulte a literatura sobre o produto fornecida pelo fabricante original.
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PRECAUCOES GERAIS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

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

INSTALACAO E REMOCAO DA INSERCAO KVUE
I'NUNCA LEVANTE A EXTREMIDADE DA INSERQAO KVUE !

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

Consulte o manual de instalagdo do topo de mesa para (radioterapia
ﬁ guiada por imagem) kVue para obter instrucdes de instalacdo e
remocao do kVue.

A ‘ CAPACIDADE DE CARGA DA EXTREMIDADE
Carga da extremidade de 38,5 kg em 25 cm (84,7 Ib em 9,85 pol.)
38.5kg @ 25 cm
Tﬁ < (84.71b @ 9.85 in)
Je= 25cm =}
VAVAV |
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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
prescricdo médica.

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

UTILIZADORES PREVISTOS

O utilizador previsto para os produtos € uma pessoa qualificada de acordo com os requisitos da regido regulamentar.
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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 instalagdo
do topo de mesa para (radioterapia guiada por imagem) kVue para obter informacdes de instalagdo especificas.

! OBSERVACAO ! Conforme detalhado no manual de instalacdo do topo de mesa para kVue, a altura final da
superficie do kVue podera ser diferente da do sistema original. Consulte as instrucées do sistema original
para repor o sistema a zero (origem), antes da utilizagao inicial.

INSTALACAO DA INSERGCAO KVUE

1. Posicione a insercdo padrdo (Standard 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 padrdo directamente para dentro dos
orificios de encaixe.

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

/

kVue com insercdo padrdo
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

INSTALACAO DA BARRA DE LOCALIZACAO (LOCATING BAR)

A barra de localizacdo tem dois pinos de localizacdo que encaixam na maioria dos acessdrios de posicionamento
padrdo. Para encaixar, coloque uma das extremidades da barra de localizacdo nos encaixes de marcacgdo
compativeis com Varian Exact® adequados e encaixe na respectiva posicdo.

INSTALAGAO DOS ACESSORIOS
1. Segure o acessdrio a ser instalado e incline-o com um angulo de 30 graus em relacdo ao suporte.

2. Acople o acessoério ao suporte e baixe-o até que esteja seguramente pousado sobre o suporte e até os
imanes acoplarem.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

REMOCAO
REMOGCAO DE ACESSORIOS

Remova o painel da extremidade, inclinando-o até que possa ser levantado dos suportes.

REMOGCAO DA BARRA DE LOCALIZACAO

Puxe uma das extremidades da barra de localizacdo para cima.

REMOGCAO DA INSERCAO KVUE

!NUNCA LEVANTE A EXTREMIDADE DA INSERGCAO KVUE ! EMBORA O MECANISMO SEJA MUITO ROBUSTO,
OS PINOS DE ENCAIXE PODERAO 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 insercdo kVue para longe do kVue.

&
1 2 3
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MANUTENCAO

Os dispositivos podem ser limpos com uma solucdo de limpeza ou desinfecdo suave e ndo abrasiva. Ndo pulverizar
nem derramar liquidos sobre os dispositivos, pois podem infiltrar-se no fecho OneTouch ou nos mecanismos
inclusos na base de mesa. Para limpar, aplicar a solucdo num pano limpo e passar na superficie.

Foram testados os materiais de limpeza indicados a seguir e considerados adequados para limpar as superficies
do dispositivo. Para desinfetar a superficie, consultar as instrugdes especificas do fabricante do agente de limpeza.

. Agua
« Solucao de lixivia Clorox® a 10%
. Alcool isopropilico

« Solucao de dialdeido ativada com Cidex® a 2,4%

Sabao e dgua
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ESPECIFICACOES

COMPRIMENTO: 950 mm
EQUIVALENCIA AO ALUMINIO: 0.5 mm @ 100 kVp
EQUIVALENCIA A AGUA: 6 mm @ 6 MV

LIMITE DE PESO: 38,5 kg (85 Ib) a 25 cm de extensdo a partir da extremidade frontal, e 249 kg (550 Ib) de carga
uniformemente distribuida sobre a insercdo kVue e o painel posterior
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FICHA DE CONFIGURACAO

INSERCAO DE EXTREMIDADE UNIVERSAL KVUE — RT-4551KV8

Nome do doente: ‘

ID do doente N.°: ‘ Configurado por:

Médico: ‘ ‘ Data:‘

Comentdrios:

Localizacdo de calha mével:

Notas:

1 2 GUIA DO PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2001448_IFU, kVue Universal Tip Insert_PT-EU
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



GUIA DO PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2001448_IFU, kVue Universal Tip Insert_PT-EU 1 3
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



1 4 GUIA DO PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2001448_IFU, kVue Universal Tip Insert_PT-EU
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1 610-268-0585 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



GUIA DO PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2001448_IFU, kVue Universal Tip Insert_PT-EU 1 5
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



440 Church Road

Avondale, PA 19311 USA
www.Qfix.com

. +1610.268.0585 / 800.526.5247
&= +1610.268.0588/800.831.8174

sales@Qfix.com

2001448_PT-EU_D
2020-06



	Physician 11: 
	Comments 12: 
	Patient Name 11: 
	Patient ID 10: 
	Setup by 10: 
	Physician 10: 
	Date 10: 
	Comments 11: 


