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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, iNTRERUPE]’I IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT! ADANCIMEA DOZEI, DEPUNEREA SI EFECTELE iN ZONA DE TRANZITIE TREBUIE EVALUATE
IN TIMPUL PLANIFICARII SI AL TRATAMENTULUI INTR-UN MEDIU PENTRU TERAPIE CU PROTONI.

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 cadrul pentru cap BoS pe masa de tratament utilizdnd adaptoarele de montare
corespunzatoare.

« NU modificati in niciun fel BoS.
« NU utilizati BoS daca pare sa fi fost modificat sau deteriorat in vreun fel.

« Nu puneti niciodata greutate pe portiunea in consold a dispozitivului, fara ca un pacient sa stea pe acesta.
Portiunea in consola a dispozitivului este conceputa pentru a sustine 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 BoS sustinand regiunea
superioara a corpului sau si regiunea capului acestuia.

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

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

Campul magnetic puternic al sistemului IRM va atrage obiecte feromagnetice si le poate face sa se miste brusc si
cu o fortd mare. NU utilizati suruburi metalice pentru atasarea adaptoarelor la BoS IRM. A NU se utiliza impreuna
cu componente sau accesorii feromagnetice sau conductive electric.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti sarcina distribuita uniform de 159 kg (350 Ib) in pozitia in consola maxima indicata la bord.

I NOTA ! 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 kVue 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.

/\ CAUTION
Maximum Safe Working Loads
Do NOT exceed 159Kg (350Ib) uniformly distributed load.
SARCINA NOMINALA
SAU NU depasiti sarcina distribuita uniform de 159 kg (350 Ib) in pozitia in
s ~ consola maxima indicata la bord.
[ ]
< 159kg
(350 Ib)
N\ 2001477__J
AVERTISMENT
A NU extindeti BoS in afara blatului mesei, dincolo de linia portocalie.
Portiunea in consola a dispozitivului este conceputa pentru a sustine
R ] numai greutatea capului unui pacient; limita de greutate a acestei
portiuni este de 10 kg (22 Ib).

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL IRM

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.

COMPATIBIL CU MEDIUL IRM

Daca este prezent, acest element grafic indica faptul ca dispozitivul

M R sau accesoriul prezinta siguranta in mediul RM si poate fi utilizat cu
alte dispozitive MR Secure sau care prezinta siguranta in mediul RM.
A NU se utiliza in mediu IRM daca accesoriul MR Secure se utilizeaza
impreuna cu un dispozitiv care nu prezinta siguranta in mediul RM sau
care este NON-MR Secure.
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DESTINATIA 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 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.
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CARACTERISTICI

DESCRIERE

BoS este conceput special pentru a indeplini cerintele unice ale terapiei cu protoni pentru imobilizarea pacientului
si transmiterea fasciculului. De asemenea, poate fi utilizat pentru imagistica de diagnosticare si simularea pe
baza de fotoni (Linac), cu raze X. Versiunea care prezinta sigurantd in mediul RM poate fi utilizatd si intr-un

echipament IRM.

ACCESORII NECESARE

Masca Aquaplast RT™ sau Fibreplast® pentru cadrul pentru cap BoS.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONTARE

INSTALAREA BOS
1. Asezati BoS pe blatul mesei de tratament, de simulator sau CT.

2. Pozitionati adaptorul de indexare pe portiunea inferioara a dispozitivului. Pentru alte metode de montare,
contactati Qfix la +1 484-720-6054 sau la info@Qfix.com.

3. Introduceti adaptorul de indexare in elementele de indexare de pe blatul mesei de tratament. BoS se va bloca
pe blatul mesei sub o usoara presiune.

+ Pentru blaturile meselor de tratament fara elemente de indexare, utilizati un adaptor de montare care se
potriveste perfect pe partile laterale ale placii si sub distantierele de sina.

+ Daca utilizati o insertie detasabila de tip ,racheta de tenis” pentru blatul mesei, poate fi necesara inversarea
insertiei pentru a obtine potrivirea corecta.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE DEMONTARE PENTRU STIFTUL BOS™ 21

1. Pentru demontare, utilizati o surubelnita cu lama plata de 8"
pentru a scoate surubul superior (Fig. 1).

2. Utilizadnd clestele plat, prindeti stiftul BoS 2.1 de partile plate si
trageti in jos pentru a-l scoate (Fig. 2).

3. Dupa parcurgerea pasilor 1si 2, continuati cu instructiunile de
instalare pentru stiftul BoS™ 2.1.

INSTRUCTIUNI DE INSTALARE PENTRU STIFTUL BOS™ 241

Introduceti (1) M3 PHS prin orificiu cu capul surubului pe suprafata
interioara. Tineti capul surubului in pozitie cu varful degetului
(Fig. 3).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INLOCUIREA STIFTULUI BOS

1. Insurubati (1) stiftul BoS 2.1 pe varful proeminent al surubului
prin mai multe rotiri (Fig. 4).

! NOTA ! NU STRANGETI. Ansamblul stiftului trebuie s3 fie
liber in orificiu (Fig. 5).

2. Utilizadnd clestele plat, prindeti stiftul BoS 2.1 de partile plate
(Fig. 6).

3. Aliniati cu atentie ansamblul cu orificiul si fortati intrarea
gatului stiftului in orificiu (Fig. 7).

I NOTA ! Forta excesiva sau dezalinierea pot deteriora gatul
stiftului, impiedicand stiftul sa stea la acelasi nivel.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INLOCUIREA STIFTULUI BOS

4. Strangeti surubul cu ajutorul unei surubelnite cu lama plata de
8" panda cand este fixat (Fig. 8).

I NOTA ! Nu strangeti excesiv, deoarece acest lucru poate
ingreuna inlocuirea.

5. Repetati pentru restul orificiilor.

Fig. 8
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

1. Pozitionati suportul din spuma pentru cap/gat BoS pe zona dispozitivului destinata gatului.

« In locul suportului din spuma pentru cap/gat se poate utiliza MOLDCARE®. Qfix recomanda sa se utilizeze
RT-4492U impreuna cu cadrul pentru cap BoS.

« Un element de fixare din spuma (RT-4485) poate fi utilizat pentru a compensa
contractarea mastii BoS.

2. Asezati pacientul pe partea inferioara a BoS.

3. Ridicati si rotiti picioarele pacientului pe blatul mesei de tratament. Asezati usor
pacientul pe spate, pana cand capul si gatul acestuia se sprijina confortabil pe perna
din spuma sau pe MOLDCARE®. Fig. 9: Element de fixare

. . < . . . di a (RT-4485
- Simulare: creati o masca Aquaplast RT sau Fibreplast pe pacient. Pentru mai In spuma ( )

multe detalii, consultati instructiunile de utilizare ale Aquaplast RT/Fibreplast
(numar de componenta 2002890).

- Tratament: asezati masca prefabricata pe pacient si atasati-o la BoS.

I NOTA ! Masca BoS este proiectata pentru a fi modelata cu latura sudata (consultati Fig. 12) a mastii indreptata
in afara in raport cu pacientul atunci cand se ataseaza stifturile la dispozitivul BoS. Pozitionati partea dinspre
cadru (consultati Fig. 11) a mastii jos in baia de apa sau in cuptor si catre pacient in timpul formarii mastii.
Cadrul poate fi atasat cel mai usor la BoS prin atasarea mai intai a stiftului marcat ,,A” in Fig. 10.

Fig. 10 Fig. 11: Partea dinspre cadru  Fig. 12: Partea sudata

DEMONTARE

1. Tndepérta’;i masca de pe pacient.

2. indepartati pacientul din dispozitiv.

3. Tndepérta’;i dispozitivul de pe blatul mesei.

4 Tndepérta’gi adaptorul de indexare de pe blatul mesei.
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusa, neabraziva. 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
cadrului pentru cap BoS. Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale
producatorului agentului de curatare.

« Apa
+ O solutie Clorox® de indlbire, cu concentratie 10%

» Alcool izopropilic

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

+ Apa si sapun

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

NU asezati obiecte ascutite pe BoS.
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SPECIFICATII

RT-4535BOS S| RT-4535BOSMRI

LUNGIME: 1181 mm
LIMITA DE GREUTATE: Sarcin3 distribuitd uniform de 159 kg (350 Ib) in pozitia in consold maxima indicat3 la bord.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

BoS va atenua fasciculul de radiatii. Tratamentul printr-un blat suplimentar al mesei va creste atenuarea globala.
Tratamentul prin orice dispozitiv, chiar si prin unul construit din fibra de carbon, va afecta fasciculul de tratament si
poate duce la cresterea dozei la nivelul pielii. in cazul echipamentului dvs. specific, trebuie sa verificati atenuarea
reald, in functie de configuratia disponibila.

1181 mm
[ ° N
0 a
553 mm
O (o]
o o o J/
— 21 mm
] B)
[Z
"1 [ TI— T T T i
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1.

LISTA COMPONENTELOR

RT-4485CL2 — set de stifturi BoS
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