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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE

DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE
DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI
CONTACTATI QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! SCALELE DE PE ACCUFIX" CANTILEVER BOARD" TREBUIE SA FIE FOLOSITE NUMAI CA
REFERINTA.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potentialul de a provoca
decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dvs.

AVERTISMENTE SUPLIMENTARE

+ Fixati intotdeauna AccuFix™ Cantilever Board™ pe masa de tratament utilizand adaptoarele de indexare
corespunzatoare. Pentru instructiuni de instalare, specificatii, avertismente, atentionari si alte masuri
de precautie generale legate de instalarea adaptoarelor de indexare, consultati Ghidul de instalare si
manualul de utilizare pentru adaptoarele de indexare (numar de componenta 2002950).

« Nu puneti niciodata greutate pe portiunea cu fixare in consola a dispozitivului, fara ca pe acesta
sd fie intins un pacient. Portiunea cu fixare in consola a dispozitivului este proiectata sa sustina
numai greutatea capului unui pacient. NU permiteti ca pacientul sa se sprijine de aceasta portiune a
dispozitivului.

« Asistati intotdeauna pacientul sa se pozitioneze pe si sa se indeparteze de AccuFix sustinand regiunea
superioara a corpului sau si regiunea capului acestuia.

- Fixati corespunzator umerii pacientului pentru a evita deplasarea izocentrului in timpul tratamentului.
« NU apasati prea mult umerii pacientului.

« Asigurati-va ca pacientul este fixat inainte de a deplasa blatul mesei.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

AccuFix va atenua fasciculul de tratament. Tratamentul prin blatul mesei va creste atenuarea globala.
Tratamentul prin orice dispozitiv, chiar si prin cel construit din fibra de carbon, duce la o doza crescuta

la nivelul pielii. In cazul echipamentului dvs. specific, trebuie s& verificati atenuarea reald, in functie de
configuratia disponibild. Shoulder-Locs poate fi indepartat dupa cum este necesar pentru unghiuri de tratament
neobstructionate.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

Dispozitivul RT-4525LMRI AccuFix" Cantilever Board™ compatibil cu IRM prezinta siguranta in mediul MR.
Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul RT-4525LMRI AccuFix Cantilever Board compatibil cu RM
poate fi utilizat intr-un sistem RM.

Dispozitivele Shoulder Locs™ compatibile cu IRM, RT-4524LW-MRI, RT-4524PED-MRI, RT-4524XX-MRI,
RT-4524XX-SMRI, prezinta siguranta in mediul RM. Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivele
Shoulder Locs compatibile cu IRM, RT-4524LW-MRI, RT-4524PED-MRI, RT-4524XX-MRI,
RT-4524XX-SMRI, pot fi utilizate intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« Dispozitivele Shoulder Locs compatibile cu IRM, RT-4524LW-MRI, RT-4524PED-MRI, RT-4524XX-MR,
RT-4524XX-SMRI, trebuie utilizate cu versiunea de AccuFix Cantilever Board (RT-425LMRI) care
prezinta siguranta in mediul RM, care este etichetata in mod clar cu urmatorul simbol inainte de
scanarea RM:

MR
SARCINA NOMINALA

NU depasiti sarcina distribuita uniform de 249 kg (550 Ibs) sau sarcina nominald maxima a bazei mesei, oricare
dintre acestea este mai mica.

INOTA!in combinatie cu baza originala a mesei (OEM), sarcina nominala este valoarea mai mica dintre cele
doua sarcini de lucru in conditii de siguranta. Sarcina blatului mesei NU trebuie sa depaseasca specificatiile
producatorului bazei mesei originale. Consultati documentatia produsului, pusa la dispozitie de producatorul
original.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

Pentru o lista a simbolurilor si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

[ ] SARCINA NOMINALA
249 kg NU depasiti o sarcina distribuita uniform pentru pacient de 249 kg
'i'ﬁ < (s50b) | (5o,

—F

AVERTISMENT

NU extindeti AccuFix dincolo de capatul blatului mesei, dincolo de
. linia de avertizare.

SAU

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la
orice medii RM. Articolele care prezinta siguranta in mediul RM
sunt alcatuite din materiale neconductive electric, nemetalice si

nemagnetice.

I NOTA ! NUMAI PENTRU RT-4525LMRI.
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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 TINTA 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.

ACCESORII NECESARE

AccuFix este destinat utilizarii cu Aquaplast RT" sau cu un cadru in U Fibreplast®.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONTARE

INSTALAREA ACCUFIX

1.
2.

8

Asezati AccuFix™ pe blatul mesei de tratament, de simulator sau de CT.

Asigurati-va ca sunt instalate adaptoare de montare/indexare adecvate. Pentru instructiuni de instalare,
specificatii, avertismente, atentionari si alte masuri de precautie generale legate de instalarea adaptoarelor
de indexare, consultati Ghidul de instalare si manualul de utilizare pentru adaptoarele de indexare (numar de
componenta 2002950).

Asigurati-va ca dispozitivul este atasat fix inainte de a pozitiona pacientul pe blatul mesei.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

POZITIONAREA PACIENTULUI

1. Introduceti Shoulder-Locs in dispozitiv cu clichetul orientat in
directia opusa dispozitivului.

2. Deplasati Shoulder-Locs™ in pozitia cea mai extinsa.
Asezati pacientul pe capatul inferior al AccuFix™.

4. Alegeti un shoulder-loc adecvat si instalati-l fie pe latimea A, fie pe
|atimea B, in functie de anatomia pacientului.

5. Apasati ferm pe Shoulder-Locs pana cand acestea sunt in pozitia in
care intra in contact cu umerii pacientului.

Fig. 1
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE
POZITIONAREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC CU CADRU iNU
I NOTA ! Conceput exclusiv pentru utilizarea cu Aquaplast RT" si cu cadre in U Fibreplast®.

1. Rotiti toate elementele de blocare ale mastii pana cand capatul ascutit este orientat in directia opusa
centrului AccuFix (Fig. 2).

2. Pozitionati masca pe pacient, aliniind stifturile de pe cadrul in U cu orificiile de atasare din AccuFix (Fig. 2).

3. Apasati ferm masca pe AccuFix rotind fiecare element de blocare al mastii pana cand capatul ascutit este
orientat spre centrul AccuFix fixand masca (Fig. 3).

Fig. 2 Fig. 3
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DEMONTARE

iINDEPARTAREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC CU CADRU iNU

1. Rotiti toate elementele de blocare ale mastii pana cand capatul ascutit este orientat in directia opusa
centrului AccuFix™ (Fig. 4).

2. Trageti masca in sus si ridicati-o de pe pacient.

Fig. 4

SHOULDER-LOC
1. Trageti manerul (Fig. 5).
2. Trageti Shoulder-Loc™ in afara pentru a permite eliberarea pacientului (Fig. 6).

/ ™~

Fig. 5 Fig. 6

1
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusa, neabraziva. Nu
pulverizati si nu turnati lichide pe suprafata deoarece acestea se pot scurge in mecanismele din interiorul
dispozitivului. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Urmatoarele materiale de curatare au fost testate si s-a constatat ca sunt adecvate pentru curatarea suprafetei
AccuFix. Pentru a dezinfecta suprafata AccuFix, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului de
curatare.

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

« Alcool izopropilic

- Solutie Cidex® de dialdehida activata, cu concentratie 2,4%

+ Apa sisapun

NU asezati obiecte ascutite pe AccuFix.

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

RT-4525L, RT-4525L-01 Sl RT-4525LMRI

LUNGIME: 1146 mm
LIMITA DE GREUTATE: Sarcina distribuita uniform de 249 kg (550 Ib) in pozitia de sustinere maxima indicata pe
dispozitiv.
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LISTA COMPONENTELOR

RT-4525L Sl RT-4525L-01

RT-4529M — AccuFix Medium Disk Set

8001113 — AccuFix Shim Package

8001887 — Shoulder-Loc Spare Parts Kit
RT-4524XX — AccuFix Standard Shoulder-Loc
RT-4524PEDXX-S — AccuFix Pediatric Shoulder-Loc
RT-4524LW — AccuFix Extra Tall Shoulder-Loc

RT-4524XX-S — AccuFix Standard Shoulder-Loc,
CT Compatible

@mmoOoP

14

®O

RT-4525LMRI

H.

l.
J.
K

RT-4529M — AccuFix Medium Disk Set

8001113 — AccuFix Shim Package

8001887 — Shoulder-Loc Spare Parts Kit
RT-4524XX-MRI — AccuFix Standard Shoulder-Loc,
MRI version

RT-4524PED-MRI — AccuFix Pediatric Shoulder-Loc,
CT compatible, MRI version

RT-4524LW-MRI — AccuFix Extra Long
Shoulder-Loc, MRI version

RT-4524XX-SMRI — AccuFix Standard
Shoulder-Loc, CT compatible, MRI version
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FISA DE CONFIGURARE

RT-4525L — AccuFix™ Cantiliever Board™ editia Featherline cu Shoulder-Locs™
RT-4525L-01 — AccuFix™ Cantiliever Board™ editia Featherline cu Shoulder-Locs™ cu Virtual Indexing™
RT-4525LMRI — AccuFix™ Cantiliever Board™ compatibil cu IRM cu Shoulder-Locs™

Numele pacientului: ‘ ‘

Numarul de identificare al pacientului:‘ ‘ Configurare realizata de:‘ ‘
Medic: ‘ Data:
Comentarii:

! AVERTISMENT ! SCALELE DE PE ACCUFIX CANTILEVER BOARD TREBUIE SA FIE FOLOSITE NUMAI CA REFERINTA.

1.

Setarea Shoulder-Loc™ (numar intreg de la 11a 12): Stanga pacientului S Dreapta pacientului :|

. Setarea latimii pentru Shoulder-Loc (A sau B): Sténga pacientului Dreapta pacientului

2
3.
4

inél’gimea Shoulder-Loc (numar de la 1la 6): Stdnga pacientului S Dreapta pacientului S

. Orientarea flansei Shoulder-Loc (catre gatul pacientului sau in directia opusa gatului sau — selectati un raspuns)

Stanga pacientului: T O ad Dreapta pacientului: T A

Tipul de Shoulder-Loc utilizat (selectati un raspuns): RT-4524XX (standard) | RT-4524PEDXX-S (pediatric) |
RT-4524LW (foarte inalt) [ ]  RT-4524XX-S (versiunea CT) [] RT-4524XX-MRI (IRM standard) []
RT-4524PED-MRI (IRM pediatric) (] RT-4524LW-MRI (IRM foarte inalt) (] RT-4524XX-SMRI (versiunea CT, IRM) []

Suport pentru cap utilizat: [J Numar model Silverman: ‘ ‘
[ Numar model MOLDCARE: | |

Masca Aquaplast RT sau Fibreplast utilizata: ‘
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