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MASURI GENERALE DE
PRECAUTIE

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 +1484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

!ATENTIE! NU YA ASEZATI PE ELEMENTUL STRUCTURAL PENTRU MANER; ESTE POSIBIL CA ACESTA SA SE
RUPA, REZULTAND iN RANIREA PACIENTULUIL.

INCIDENTE GRAVE

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

ETICHETE DE AVERTIZARE $| DESCRIERI

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

Vs

N

L~

STANGA PACIENTULUI

Se refera la stanga pacientului si este partea pe care trebuie sa fie
instalat acel adaptor.*

Acest adaptor poate sd fie instalat pe partea opusd in timpul
tratamentului, la pacientii cu dimensiuni reduse.

DREAPTA PACIENTULUI

Se refera la dreapta pacientului si este partea pe care trebuie sa fie
instalat acel adaptor.*

“Acest adaptor poate sd fie instalat pe partea opusd in timpul
tratamentului, la pacientii cu dimensiuni reduse.
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MASURI GENERALE DE
PRECAUTIE

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

4 N\
NU VA ASEZATI
Statul in picioare sau asezat pe elementul structural pentru maner
poate sa il deterioreze sau sa cauzeze vatamari.
. J
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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 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

Elementul structural pentru maner ofera o pozitionare indexata sigura a mainilor pacientului. Acest dispozitiv
optional ajuta la alinierea corecta a pacientului de la stimulare la tratament.

COMPONENTE

®

Surub din plastic (3001925)

| Surub inoxidabil (3000218)
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. ELEMENTUL STRUCTURAL PENTRU MANER

Elementul structural pentru maner ofera o pozitionare indexata sigura a mainilor pacientului. Acest dispozitiv
optional ajuta la alinierea corecta a pacientului de la stimulare la tratament.

2. ELEMENTUL STRUCTURAL PENTRU MANER—DREAPTA PACIENTULUI

Elementul structural pentru maner—dreapta pacientului este elementul structural penru maner aflat in partea
dreapta a pacientului si este indicat de elementul grafic de pe dispozitiv. Va fi inversat la folosirea pentru pacientii
cu dimensiuni reduse.

3. ELEMENTUL STRUCTURAL PENTRU MANER—STANGA PACIENTULUI

Elementul structural pentru maner—stanga pacientului este elementul structural pentru maner aflat in partea
stanga a pacientului si este indicat de elementul grafic de pe dispozitiv. Va fi inversat la folosirea pentru pacientii
cu dimensiuni reduse.

4. ADAPTOR DE INSERTIE KVUE

Adaptoarele de insertie kVue sunt folosite numai la atasarea elementelor structurale pentru maner la insertiile
kVue care au orificii realizate anterior pentru fixarea elementului structural pentru maner.

5. ADAPTOR DE INSERTIE KVUE Portrait

Adaptoarele de insertie kVue Portrait sunt folosite numai la atasarea elementelor structurale pentru maner la
insertiile kVue Portrait care au orificii realizate anterior pentru fixarea elementului structurale pentru maner.

6. MANERE
Manerele sunt pozitionate in elementul structural pentru maner intr-una dintre cele 12 pozitii.

7. GARNITURA INELARA

Garnitura inelara se fixeaza in partea de jos a fiecarui maner pentru a ajuta la mentinerea manerului in pozitiile
de indexare.
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

MONTAREA ELEMENTULUI STRUCTURAL PENTRU MANER

I NOTA ! Pentru instalarea aplicatiilor mostenite, contactati Qfix la
+1 610-268-0585.

1. Asezati elementul structural pentru maner pe dispozitiv, aliniindu-I
cu orificiile corespunzatoare indicate in fig. 1.

INOTA ! Consultati sectiunea Masuri generale de precautie pentru a
vedea pe ce latura ajunge fiecare element structural pentru maner.

I NOTA ! La majoritatea dispozitivelor, elementul structural pentru
maner va fi montat in dreptul primului orificiu si al celui de-al treilea
de la capul dispozitivului, asa cum este indicat in fig. 2, cu exceptia
cazului in care un adaptor este deja montat in acel loc. in acest caz,
aliniati elementul structural pentru maner cu urmatoarea pozitie
disponibila a orificiului.

! NOTA ! La instalarea elementului structural pentru maner pe o
insertie kVue, consultati ,Montarea insertiilor kVue”.

I NOTA ! La instalarea elementului structural pentru maner pentru
pacientii cu dimensiuni reduse, consultati sectiunea ,,Pacientii cu
dimensiuni reduse”.

2.Folositi o surubelnita pentru a strange suruburile (3000218) in
orificiile corespunzatoare folosind o miscare in sens orar, asa cum
este indicat in fig. 3. (Pentru a le slabi, rotiti in sens anti-orar.)

! AVERTISMENT ! DACA DISPOZITIVUL ESTE ETICHETAT
,COMPATIBIL CU RM”, FOLOSITI SURUBURILE DIN PLASTIC
FURNIZATE (3001925).
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Fig. 2

Fig. 3
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

MONTAREA PENTRU INSERTIILE KVUE

Folositi aceeasi metoda pentru a monta elementul
structural pentru maner pe o insertie kVue, la fel cum ati
proceda cu orice alt dispozitiv (asa cum a fost prezentat
anterior). Singura exceptie este ca in loc sa strangeti
surubul direct in dispozitiv, acesta va fi strans in adaptorul
de insertie (fig. 4 si 5).

! NOTA ! Este posibil ca manerul sa nu functioneze cu

toate adaptoarele. Fig. 4

Fig. 5

MONTAREA PENTRU PACIENTII CU DIMENSIUNI REDUSE

Elementul structural pentru maner din stanga si cel din dreapta
pot sa fie inversate pentru pacientii cu dimensiuni reduse, asa
cum este indicat in fig. 6.

Fig. 6

1 o GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2001998_IFU, Hand Grip Array_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | L +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

MONTAREA PENTRU INSERTIILE KVUE PORTRAIT

1. Folosind cele doua suruburi (2) %-20 x 1" furnizate,

atasati adaptorul la kVue. Repetati pentru partea opusa
(fig. 7).

2. Atasati elementul structural pentru maner de fiecare
parte folosind cele doua (2) suruburi cu cap plat
14-20 x 34" furnizate (fig. 8).

! NOTA ! Este posibil ca manerul sa nu functioneze cu

toate adaptoarele. Fig. 7

Fig. 8
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

CONFIGURARE

CONFIGURAREA ELEMENTULUI STRUCTURAL PENTRU MANER

Atasati manerul numai dupa pozitionarea pacientului. Asezati manerul
in orificiu astfel incat sa poata sa fie prins confortabil de catre pacient,
asa cum este indicat in fig. 9 si 10 si inregistrati pozitia sa folosind fisa
de asezare a pacientului atasata.

Fig. 9

Fig. 10
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

DEMONTARE

DEMONTAREA ELEMENTULUI STRUCTURAL PENTRU MANER
1. Scoateti manerele din elementul structural.
2. Scoateti cele doua suruburi care prind elementul structural pentru maner de dispozitiv.
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INTRETINERE

CURATARE

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.

DEZINFECTARE

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

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

« Alcool izopropilic

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

+ Apa sisapun

NU pulverizati direct pe dispozitiv.
NU asezati obiecte ascutite pe dispozitiv.

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

(O
N

1. 2001498—element structural pentru méaner, cu garnitura inelara
2.3000063—garnitura inelara pentru elementul structural pentru maner
3.2001774—adaptor kVue pentru elementul structural pentru maner

4.2007708—adaptor kVue Portrait pentru elementul structural pentru méaner
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FISA DE CONFIGURARE

RT-4525HGA—ELEMENT STRUCTURAL PENTRU MANER

Numele pacientului:‘

Numarul de identificare al pacientului:

‘ Configurare realizata de:

Medic:

‘ Daté:‘

Comentarii:

1. Elementul structural pentru maner
este asezat in pozitia pentru
pacientii cu dimensiuni reduse?
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(60000000000
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2. Partea dreapta a pacientului: HA \

3. Partea stanga a pacientului: HB \
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