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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 +1484-720-6053 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 de carga uniformemente distribuida ou a carga de trabalho méxima da base de mesa,
o valor que for menor.

I NOTA ! 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 kVue Couch Top NAO devera
exceder as especificacdes do fabricante original da base de mesa. Consultar a literatura do 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 KVUE INSERT
1'AVISO ! NUNCA LEVANTAR A EXTREMIDADE DA KVUE INSERT!

Os pinos de encaixe poderdo dobrar ou partir, inutilizando o kVue.

Oou
Consultar o manual de instalacdo do kVue Couch Top para obter
& instrucdes de instalagdo e remogado do kVue.
LINHA “NO STEP” (“NAO PISAR”)
oL (QUANDO PRESENTE)
A linha amarela na kVue Insert representa o fim das vigas de apoio.
A drea além da linha foi concebida e testada para apoiar o tronco ou a
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.
GUIA DO PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2001449_IFU, kVue DoseMax Insert_PT-EU 5
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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 diagndstico.

UTILIZADORES PREVISTOS

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

INSTALACAO

INSTALAGAO DO KVUE

O kVue foi concebido para encaixar em todos os principais sistemas de tratamento por radioterapia. A instalacdo
rapida reduz o tempo de inactividade do acelerador linear durante a instalagdo. Consultar o manual de instalagdo
do kVue Couch Top para obter instrucdes especificas sobre a instalagdo e a remocdo.

I'NOTA! Conforme detalhado no manual de instalacdao do kVue Couch Top, a altura final da superficie do kVue
podera ser diferente da do sistema original. Antes da primeira utilizacao, consultar as instrucdes do sistema
original para repor o sistema a zero (origem).

INSTALACAO DA KVUE INSERT
1. Posicionar a Standard Insert sobre as vigas de apoio e alinhar os dois pinos de encaixe com os orificios de
encaixe no OneTouch Latch.

2. A partir da extremidade para a cabeca do kVue, fazer deslizar a Standard Insert directamente para dentro dos
orificios de encaixe.

Ouvir-se-a um estalido quando a Standard Insert estiver bloqueada na respetiva posicdo. Quando correctamente
instalada, ficard visivel APENAS a superficie do botdo verde.

kVue com Standard Insert
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

INSTALAGAO DA BARRA DE LOCALIZAGAO

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

REMOCAO
REMOGCAO DA BARRA DE LOCALIZACAO

Puxar uma das extremidades da Locating Bar para cima.

REMOGAO DA KVUE INSERT

! AVISO ! NUNCA LEVANTAR A EXTREMIDADE DA KVUE INSERT ! EMBORA O MECANISMO SEJA MUITO
ROBUSTO, OS PINOS DE ENCAIXE PODERAO DOBRAR OU PARTIR, INUTILIZANDO O KVUE.

1. Rodar a alavanca no sentido anti-horéario.
2. Puxar a alavanca rodada de um lado do kVue, até que a kVue Insert seja libertada.
3. Fazer deslizar a kVue Insert para fora do kVue.

M e
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MANUTENCAO

LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode ser limpo com uma solucdo de limpeza suave e ndo abrasiva ou com uma solucdo desinfetante.
Para limpar, aplique solugdo num pano limpo e passe na superficie. Inspecione visualmente o dispositivo e, se ndo
estiver limpo, repita os passos de limpeza anteriores até ficar visualmente limpo. Utilize um pano limpo embebido
em agua para remover quaisquer residuos do agente de limpeza do dispositivo. Para secar, limpe o dispositivo
com um pano limpo e seco. Foi testado o material de limpeza indicado a seguir e considerado adequado para
limpar o dispositivo.

. Agua

. Sabdo e dgua

DESINFECCAO DO SISTEMA

Para desinfetar a superficie do dispositivo, consulte as instrucdes especificas do fabricante do agente de limpeza.
« Solucdo de lixivia Clorox® a 10%
. Alcool isopropilico
« Solucdo de dialdeido activada com Cidex® a 2,4%

NAO 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.

NAO use o spray diretamente sobre o kVue ou a inser¢do DoseMax, nem deixe escorrer para dentro da estrutura
de base (Baseframe).

SUBSTITUICAO DO MYLAR DO DOSEMAX

1. Descolar a pelicula a partir de uma extremidade.
2. Preparar a superficie, limpando todos os residuos de cola com um solvente adequado.

3. Alinhar a nova pelicula, tendo o cuidado de abranger a etiqueta superior (Fig. 1). Cada bordo deve ficar a,
aproximadamente, 7,24 mm do bordo exterior do dispositivo.

4. Colocar varios pedacos de fita adesiva ao longo do bordo, para fixar a pelicula a superficie do DoseMax
(Fig. 2).

5. Retirar a fita adesiva da metade superior da pelicula. Puxar para cima e descolar o suporte adesivo da pelicula.
Aplicar com firmeza na superficie do dispositivo.

6. Retirar a fita e o restante suporte adesivo da metade anterior da pelicula. Aplicar com firmeza na superficie do
dispositivo.

7. Descolar o revestimento protector da pelicula.

Fig. 1 Fig. 2

1 o GUIA DO PRODUTO E MANUAL DO UTILIZADOR - 2001449_IFU, kVue DoseMax Insert_PT-EU
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | ¥ +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



ESPECIFICACOES

COMPRIMENTO: 1325 mm
EQUIVALENCIA A AGUA: 2,0 mm @ 6 MV
LIMITE DE PESO: 249 kg de carga uniformemente distribuida
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LISTA DE PECAS

RT-4551KV5F — Pelicula de substituicdo para o DoseMax (Embalagem de 3)
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FICHA DE CONFIGURACAO

RT-4551KV5 E RT-4551KV18 — KVUE DOSEMAX INSERT

13
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