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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTIZARE ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE DINTRE
COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA UNEI SARCINI EXTREM DE MARI, ESTE DETERIORATA
SAU FUNCTIONEAZA NEADECVAT, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTIZARE ! ONETOUCH ESTE UN MECANISM DE PRECIZIE S| ESTE DESTINAT EXCLUSIV UTILIZARII CU
DISPOZITIVE QFIX KVUE APROBATE. UTILIZAREA DE DISPOZITIVE NON-QFIX NEAPROBATE, CARE NU AU
FOST VALIDATE DE QFIX, POATE SA NU PREZINTE SIGURANTA SI VA ANULA GARANTIA.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au rezultat in sau care au potentialul de a rezulta in
decese sau vatamari grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

SARCINA NOMINALA

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

I NOTA ! in combinatie cu baza mesei OEM (producator de echipamente originale), 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 de echipamente originale.
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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.

MONTAREA S| DEMONTAREA INSERTULUI
KVUE

! NU RIDICATI NICIODATA CAPATUL INSERTULUI KVUE !

SAU Exista riscul ca stifturile de imbinare sa se indoaie sau sa se rupa,
kVue devenind astfel inutilizabil.

Pentru instructiuni de montare si demontare, consultati manualul de
instalare a blatului mesei kVue.

LIMITA ,NO STEP” (NU PASITI AICI) (DACA
ESTE PREZENTA)

Linia galbena de pe insertul kVue reprezinta capatul cadrului de
sustinere. Zona de dincolo de linie a fost stabilita si testata ca fiind
potrivita pentru sustinerea partii superioare sau a zonei inferioare
a corpului pacientului, cu conditia ca acestea sa nu depaseasca
A sarcina nominala.

SAU

Stationarea sau asezarea pe insertul kVue dincolo de linia ,No Step’
(Nu pasiti aici) poate deteriora insertul kVue sau poate provoca
vatamari corporale.
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UTILIZARE PREVAZUTA

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 un medic sau la recomandarea acestuia.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI

Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI PREVAZUTI

Utilizatorul prevazut pentru produse este o persoana calificata ih conformitate cu cerintele regiunii de
reglementare.

6 GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2001990_IFU, kVue PentaFix Insert_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

MONTAREA KVUE

kVue este proiectat sa fie compatibil cu majoritatea sistemelor de tratament cu radioterapie. Montarea rapida
minimizeaza timpul de neutilizare a acceleratorului liniar in timpul montarii. Pentru informatii specifice privind
montarea, consultati manualul de instalare a blatului mesei kVue.

INOTA! Asa cum se detaliaza in manualul de montare a blatului mesei kVue, inaltimea finala a suprafetei kVue
poate fi diferita de cea a sistemului original. Pentru o resetare la zero a sistemului (valoare initiald) inainte de
utilizarea initiala, consultati instructiunile sistemului original.

MONTAREA INSERTULUI KVUE

1. Pozitionati insertul PentaFix™ deasupra barelor de sustinere si aliniati cele doua stifturi de imbinare cu orificiile
incuietorii OneTouch™.

2. Incepand de la capatul dinspre cap al kVue™, glisati insertul PentaFix direct in orificii.

Veti auzi un sunet de anclansare atunci cand insertul PentaFix s-a fixat in pozitie. Dupa instalarea corectda, NUMAI
suprafata butonului verde va fi vizibila.

/

kVue cu insert standard
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

CONFIGURARE

MONTAREA BAREI DE LOCALIZARE

Bara de localizare are doua stifturi de localizare care corespund majoritatii accesoriilor standard de pozitionare.
Pentru montare, pozitionati unul dintre capetele barei de localizare in canelurile de indexare Varian Exact®
compatibile si fixati-o.
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

CONFIGURARE

INSTALAREA MASTII iN 5 PUNCTE AQUAPLAST RT"
1. Pozitionati masca pe pacient, aliniind stifturile cu orificiile de atasare de pe placa (Fig. 1).

2. Introduceti stifturile in insertul PentaFix si apasati pana cand fiecare stift se blocheaza in pozitie (Fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

DEMONTARE

DEMONTAREA MASTII iN 5 PUNCTE AQUAPLAST RT"

Pentru scoatere, trageti in sus fiecare stift.

DEMONTAREA BAREI DE LOCALIZARE
Trageti de unul dintre capetele barei de localizare.

DEMONTAREA INSERTULUI KVUE

! NU RIDICATI NICIODATA CAAPATUL INSERTULUI KVUE ! DESI MECANISMUL ESTE FOARTE ROBUST, EXISTA
RISCUL CA STIFTURILE DE IMBINARE SA SE INDOAIE SAU SA SE RUPA, INSERTUL KVUE DEVENIND ASTFEL
INUTILIZABIL.

1. Rotiti parghia in sens antiorar.
2. Trageti de parghia rotita dintr-o parte a kVue, pana cand insertul kVue este eliberat.

3. Glisati insertul kVue in afara kVue.

K
1 2 3
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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 kVue deoarece acestea se pot scurge pe incuietoarea OneTouch sau
in mecanismele din interiorul bazei mesei. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Au fost testate materialele de curatare urmatoare si s-a constatat ca acestea sunt adecvate pentru curatarea
suprafetelor inserturilor kVue si PentaFix. Pentru a dezinfecta suprafata kVue, consultati instructiunile specifice ale
producatorului agentului de curatare.

« Apa
+ Solutie Clorox® de inalbitor, cu o concentratie de 10%

« Alcool izopropilic

+ Solutie Cidex® de dialdehida activatd, cu o concentratie de 2,4%

+ Apa si sapun

NU pulverizati direct pe insertul kVue sau PentaFix si nu permiteti scurgerea pe cadrul bazei.

NU asezati obiecte ascutite pe insertul kVue sau PentaFix.
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SPECIFICATI

LUNGIME: 1325 mm

ECHIVALENTA CU ALUMINIUL: ~0,5 mm la 100 kVp

ECHIVALENTA CU APA: 6 mm la 6 MV

LIMITA DE GREUTATE: 249 kg (550 livre) de sarcina distribuita uniform
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FISA DE CONFIGURARE

INSERTUL KVUE PENTAFIX — RT-4551KV5

Numele pacientului: ‘

Numarul de identificare al pacientului:‘

‘ Configurare realizata de:

Medic: ‘ Data:
Comentarii:
<00 1 o« N o o o )
RO &
O o o O [%
J18000NNNNEE S
NIaneunnnnng S
iannnnnnnm <EL1
:‘l : : 2: H1 0 F1 F2
<00 1 o 0 < /—/\ 2 ° 2 = 2 ° SN

(2)

1. Puncte de atasare a mastii pentru cap (incercuiti o cifra): 1 [1 2[]

2. Puncte de atasare a mastii pentru umeri (litera de la A la E): Partea stanga a pacientului S

Partea dreapta

3. Folosit cu elemente structurale pentru maner: DA [J NU [ (daca da, folositi fisa de configurare a elementelor

structurale pentru maner si continuati)

3a) In ce zona este atasat elementul structural pentru méaner: Partea stdngéd a pacientului: O O 201
Partea dreapta a pacientului: O O 20
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