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PRECAUCIONES GENERALES

ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA

i ADVERTENCIA ! NO SE PERMITE NINGUNA MODIFICACION DE ESTE EQUIPO. SI ALGUNA PIEZA DE
ESTE DISPOSITIVO EXPERIMENTA UNA CARGA EXTREMA, PARECE DANADA O FUNCIONA DE FORMA
INCORRECTA, INTERRUMPA DE INMEDIATO SU USO Y PONGASE EN CONTACTO CON QFIX LLAMANDO AL
+1484-720-6054 O ENVIANDO UN MENSAJE A TECHSUPPORT@QFIX.COM.

i ADVERTENCIA ! DEBEN VALORARSE LOS EFECTOS DE LA PROFUNDIDAD DE LA DOSIS, LA DISTRIBUCION
Y LA ZONA DE TRANSICION DURANTE LA PLANIFICACION Y EL TRATAMIENTO EN UN ENTORNO DE
RADIOTERAPIA PROTONICA.

INCIDENTES GRAVES

Notifique cualquier incidente grave (por ejemplo, incidentes que hayan causado o hayan podido causar lesiones
graves o la muerte) tanto a Qfix como al organismo competente de su pais.

ADVERTENCIAS ADICIONALES

- Fije siempre el armazon para la cabeza BoS a la mesa de tratamiento con los adaptadores de montaje
adecuados.

« NO modifique el BoS de ninguna forma.
« NO utilice el BoS si parece haber sufrido modificaciones o dafios del tipo que fuere.

« Nunca ponga peso sobre la parte de voladizo del dispositivo sin que haya un paciente tumbado sobre
este. La parte de voladizo del dispositivo estd disefiada para sostener Unicamente el peso de la cabeza
del paciente. NO permita que el paciente se apoye en esta parte del dispositivo.

- Ayude siempre al paciente a colocarse y salir del BoS sosteniéndole la parte superior del cuerpo vy la
cabeza.

« Asegurese de haber sujetado bien al paciente antes de desplazar la mesa.

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RM

El potente campo magnético del sistema de RM atraera los objetos ferromagnéticos y puede hacer que se muevan
repentinamente y con gran fuerza. NO utilice tornillos metdlicos para fijar los adaptadores al BoS MRI. NO lo utilice
junto con componentes o accesorios ferromagnéticos o conductores de electricidad.

CAPACIDAD DE CARGA

NO sobrepase 159 kg (350 Ib) de carga distribuida de forma uniforme en la posicién de voladizo maxima indicada
en la tabla.

i NOTA ! Cuando se combina con la base de la mesa del fabricante original, la capacidad de carga es la menor
de las dos cargas de trabajo seguras. La carga de la mesa kVue NO debe superar las especificaciones del
fabricante de la base de la mesa original. Consulte la documentacion del producto entregada por el fabricante
original.
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PRECAUCIONES GENERALES

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIA

Visite Qfix.com para consultar el listado de los simbolos y sus definiciones.

/\ CAUTION

Maximum Safe Working Loads

Do NOT exceed 159Kg (3501b) uniformly distributed load.

CAPACIDAD DE CARGA

(@) NO sobrepase 159 kg (350 Ib) de carga distribuida de forma uniforme
e ~ en la posicion de voladizo maxima indicada en la tabla.

VAN

159 kg
ﬁ < (3501Ib)

N\ 2001477 __J
ADVERTENCIA
NO extienda el BoS fuera de la mesa mas alla de la linea naranja.
La parte de voladizo del dispositivo estd disefiada para sostener
TR ] Unicamente el peso de la cabeza del paciente; el limite de peso de
esta porcién es de 10 kg (22 Ib).

SEGURO PARA RM

Articulo que no representa riesgos conocidos derivados de la
exposicion a ningln entorno de RM. Los articulos seguros para RM
estdn compuestos por materiales que no conducen la electricidad,
no son metalicos y no son magnéticos.

 INOCUO PARA RM

Cuando estd presente, este simbolo indica que el dispositivo
MRsecure O accesorio es seguro para RM y puede utilizarse con otros
dispositivos seguros o inocuos para RM. NO utilice en la RM si el

accesorio seguro para RM se utiliza con un dispositivo que no sea
seguro o inocuo para RM.
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USO PREVISTO

Este dispositivo estéd disefiado para inmovilizar, colocar y recolocar a los pacientes que reciben radioterapia.

i NOTA'! La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo lnicamente por facultativos o
bajo prescripcion facultativa.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que reciben radioterapia o con pruebas de diagndstico por la imagen.

USUARIOS PREVISTOS

El usuario previsto de los productos es una persona cualificada de acuerdo con los requisitos de la regién
reglamentaria.
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CARACTERISTICAS

DESCRIPCION

El BoS estd diseflado especificamente para cumplir los requisitos exclusivos de la radioterapia protdnica para la
inmovilizacién del paciente y la transmisiéon del haz. También puede utilizarse para el diagndstico por imagen y
la simulacién basados en fotones (Linac) y rayos X. La version segura para RM también puede utilizarse en una

maquina de resonancia magnética.

ACCESORIOS NECESARIOS

Mascarilla AquaplastRT™ o Fibreplast® para el armazén de la cabeza BoS.
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION

INSTALACION DEL BOS

1.
2.

8

Coloque el BoS sobre la mesa de tratamiento, del simulador o de TC.

Localice el adaptador de indizacién en la parte inferior del dispositivo. Para otros métodos de montaje, péngase
en contacto con Qfix llamando al +1 484-720-6054 o escribiendo a info@Qfix.com.

Inserte el adaptador de indizacidon en los festones de indizacién de la parte superior de la mesa de tratamiento.
Al aplicarle una ligera presién, el BoS quedara sujeto a la mesa.

. Cuando se trate de mesas de tratamiento sin festones de indizacion, utilice el adaptador de montaje que
encaje bien contra los lados de la tabla y debajo de los soportes de railes.

- Sise utiliza un accesorio de insercidon extraible en forma de raqueta de tenis para la mesa, puede que sea
necesario dar la vuelta a dicho accesorio para conseguir un ajuste adecuado.
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE DESMONTAJE DEL PASADOR BOS™ 21

1. Para desmontarlo, utilice un destornillador plano de 8" para
quitar el tornillo superior. (Fig. 1).

2. Con los alicates de boca plana, sujete el pasador Bos 2.1 por
los lados planos y tire hacia abajo para extraerlo. (Fig. 2).

3. Una vez completados los pasos 1y 2, proceda con las
Instrucciones de instalacién del pasador BoS™ 2.1.

INSTRUCCIONES DE INSTALACION DEL PASADOR BOS™ 21

Coloque (1) M3 PHS a través del orificio con la cabeza del tornillo
en la superficie interior. Sujete la cabeza del tornillo en su sitio
con la yema del dedo. (Fig. 3).
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INSTRUCCIONES DE USO

SUSTITUCION DEL PASADOR BOS

1. Atornille (1) el pasador BoS 2.1 en la punta saliente del tornillo
varias vueltas. (Fig. 4).

i NOTA ! NO APRETAR. El conjunto del pasador debe quedar
suelto en el orificio. (Fig. 5).

2. Conlos alicates de boca plana, sujete el pasador Bos 2.1 por
los lados planos. (Fig. 6).

3. Alinee con cuidado el conjunto con el orificio y empuje el
cuello del pasador para introducirlo en el orificio. (Fig. 7).

i NOTA ! Una fuerza excesiva o una desalineacion pueden
danar el cuello del pasador, impidiendo que este se asiente
aras.
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INSTRUCCIONES DE USO

SUSTITUCION DEL PASADOR BOS

4. Apriete el tornillo con un destornillador plano de 8" hasta que
quede ajustado. (Fig. 8).

i NOTA ! No apriete demasiado ya que esto puede dificultar la
sustitucion.

5. Repita la operacién con los orificios restantes.

Fig. 8
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

1. Coloque el soporte de espuma para la cabeza y el cuello BoS en la parte para el cuello del producto.
« Puede utilizarse MOLDCARE® en lugar del soporte de espuma para la cabezay el cuello. Qfix recomienda

emplear RT-4492U con el armazén para la cabeza BoS.

« Puede utilizarse un suplemento de espuma (RT-4485) para compensar el
encogimiento de la mascarilla BoS.

2. Pida al paciente se siente en la parte inferior del BoS.

3. Levante y gire las piernas del paciente sobre la mesa de tratamiento. Acueste

con suavidad al paciente hacia atrds hasta que la cabeza y el cuello descansen

cémodamente sobre la almohadilla de espuma o MOLDCARE®. Figura 9: Suplemento de

P . . . RT-4485
- Simulacién: cree la mascarilla Aquaplast RT o Fibreplast en el paciente. espuma )

Consulte las instrucciones de uso de Aquaplast RT/Fibreplast (PN 2002890)
para obtener mas detalles.

- Tratamiento: coloque la mascarilla prefabricada en el paciente y fijela al BoS.

i NOTA ! La mascarilla BoS esta disefiada para moldearla con el lado soldado (consulte la figura 12) de la
mascarilla hacia afuera con respecto al paciente al acoplarla a los pasadores del producto BoS. Ponga hacia
abajo el lado del armazdn (consulte la figura 11) de la mascarilla en el bafio Maria o el horno y hacia el paciente
durante la formacién de la mascarilla. Es mas facil acoplar el armazén al BoS si se encaja primero el pasador
marcado con una «A» en la figura 10.

Figura 10 Figura 11: Lado del armazén  Figura 12: Lado soldado

DESMONTAJE

1. Quitele la mascarilla al paciente.

2. Retire al paciente del producto.

3. Retire el producto de la superficie de la mesa.

4. Retire el adaptador de indizacién de la parte superior de la mesa.
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MANTENIMIENTO

LIMPIEZA DEL SISTEMA

El dispositivo puede limpiarse con una solucién limpiadora o desinfectante suave y no abrasiva. Para limpiar,
aplique la solucién en un pafio limpio y frote la superficie.

DESINFECCION DEL SISTEMA

A continuacién, se enumeran los materiales de limpieza que se han evaluado y comprobado como adecuados
para limpiar las superficies del armazén para la cabeza BoS. Para desinfectar la superficie del dispositivo, consulte
las instrucciones especificas del fabricante del producto de limpieza.

. Agua

Solucién de lejia Clorox® al 10 %

Alcohol isopropilico

Solucién de dialdehido activada al 2,4 % Cidex®

Aguay jabdén

Compruebe periédicamente la hermeticidad de todos los cierres

NO coloque objetos punzocortantes sobre el BoS.
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ESPECIFICACIONES

RT-4535BOS Y RT-4535BOSMRI

LONGITUD: 1181 mm

LIMITE DE PESO: 159 kg (350 Ib) de carga distribuida de forma uniforme en la posicién de voladizo méaxima
indicada en la tabla.

ATENUACION DEL HAZ DE TRATAMIENTO

BoS atenda el haz de tratamiento. El tratamiento a través de una mesa adicional aumentard la atenuacion
global. El tratamiento a través de cualquier dispositivo, incluso uno fabricado de fibra de carbono, afectara al
haz del tratamiento y puede dar lugar a una mayor dosis en la piel. Debe verificarse la atenuacién real, segun la
configuracién, en el equipo especifico.
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LISTA DE COMPONENTES

1. RT-4485CL2, kit de pasadores BoS
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