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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, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI
CONTACTATI QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! SCALELE DE PE PLACA PENTRU ABDOMEN SOFTOUCH ELITE TREBUIE SA FIE FOLOSITE
NUMAI CA REFERINTA.

! AVERTISMENT ! NU PERMITETI PACIENTULUI SA REGLEZE POZITIA CU AJUTORUL MANERULUI DUBLU.

I NOTA ! Placa pentru abdomen SofTouch Elite trebuie sa fie in permanenta sprijinita de suprafata blatului
de masa.

I NOTA ! NU asezati obiecte ascutite pe SofTouch Elite.

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 $I DESCRIERI

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

COMPATIBIL CU RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii
la orice medii RM. Articolele care pot fi utilizate in siguranta in
medii RM sunt alcatuite din materiale dielectrice, nemetalice si
nemagnetice.
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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 tintd pentru produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

10

6
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. SISTEM DE PLACA PENTRU ABDOMEN SOFTOUCH ELITE"

Placa pentru abdomen SofTouch Elite este folosita pentru a facilita pozitionarea si pregatirea pacientilor care
sunt supusi procedurilor de radioterapie in zona pelviana. SofTouch Elite reduce volumul intestinului subtire in
campurile de radiatie ducand la rezultate mai bune pentru pacienti.

2. PERNA H30

Perna pentru cap de 30 mm este folosita pentru a asigura un plus de confort pacientului. Perna pentru cap de
15 mm poate sa fie, de asemenea, folosita, in functie de nivelul de confort al pacientului.

3. PERNA H15

Perna pentru cap de 15 mm este folosita pentru a asigura un plus de confort pacientului. Perna pentru cap de
30 mm poate sa fie, de asemenea, folositd, in functie de nivelul de confort al pacientului.

4. PERNA B50

Perna pentru abdomen de 50 mm este folosita pentru a asigura confortul pacientului, pentru a ridica abdomenul
anumitor pacienti, pentru un confort suplimentar. Aceasta este folosita in special pentru pacientii cu abdomene
de dimensiuni reduse.

5. PERNA C30

Perna caudala de 30 mm este folosita pentru a ridica pelvisul si a asigura pacientului un confort sporit. Aceasta
perna permite, de asemenea, intestinelor sa se lase in fata, pentru tratamente mai eficiente.

6. PERNA G80
Perna de 80 mm ofera un confort sporit pacientului.
7. MANER DUBLU

Manerul dublu este conceput ergonomic pentru a reduce presiunea pe incheietura pacientului, fiind diferit de
suportul standard care este folosit la alte dispozitive.

8. TETIERA PENTRU PACIENT CULCAT PE BURTA

SofTouch Elite este prevazut cu o tetiera pentru pacientul culcat pe burta care poate fi indexata la SofTouch Elite
in mai multe locuri in functie de Tnaltimea pacientului si pentru confortul acestuia.

9. PLACA DE INDEXARE SUPERIOARA

La SofTouch Elite sunt atasate placi de indexare care localizeaza kVue folosind o bara de localizare cu 2 pini.
Aceasta placa este la capatul superior al SofTouch Elite.

10. PLACA DE INDEXARE INFERIOARA

La SofTouch Elite sunt atasate placi de indexare care localizeaza kVue folosind o bara de localizare cu 2 pini.
Aceasta placa se afla la capatul inferior al SofTouch Elite.
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTAREA SOFTOUCH ELITE

1. Introduceti capetele celor doua bare de localizare cu 2 pini in canelurile de indexare Varian Exact®
compatibile de pe straturile de acoperire CT sau insertia kVue, amplasandu-le la o distanta de 700 mm si
fixati barele de localizare in pozitie (fig. 1si fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

2. Asezati SofTouch Elite pe stratul de acoperire CT folosind placa de indexare prin indexare la barele de
localizare cu 2 pini. Asigurati-va ca pozitionati SofTouch Elite folosind aceleasi locatii (A, B, C, D) de pe partea
inferioara si posterioara (fig. 3).

Fig. 3

MONTAREA MANERULUI DUBLU

1. Aliniati capetele méanerului cu orificiile corespunzatoarea din capatul superior al SofTouch Elite.

2. Tmpinge'gi in jos manerul pana cand se fixeaza in orificii.

I NOTA ! Manerul ar trebui sa fie arcuit spre pacient.

DEMONTARE

Pentru a demonta manerul, trageti- in sus pana cand iese din orificii.
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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. Verificati vizual dispozitivul, iar daca acesta

nu este curat, repetati pasii de curatare anteriori pana cand este vizibil curat. Utilizati o laveta curata inmuiata

in apa pentru a sterge dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti
dispozitivul cu o laveta curata si uscata. Urmatorul material de curatare a fost testat si s-a constatat ca este
adecvat pentru curatarea dispozitivului.

« Apa

« Apa si sapun

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului
de curatare.

+ Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%
+ Alcool izopropilic

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

DEPOZITARE

Depozitati dispozitivul pe o suprafata plata sau suspendat vertical dintr-un suport de perete.
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LISTA PIESELOR

RT-4544KV-04 — méner dublu

RT-4544KV-06 — tetiera pentru pacient culcat pe burta
2002825 — perna C30

2002826 — perna G80

2002824 — perna B50

2002822 — perna H15

2002823 — perna H30

N oo s wN
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FISA DE CONFIGURARE

RT-4464-02 — PLACA PENTRU ABDOMEN SOFTOUCH ELITE

Numele pacientului:‘

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

G80

C30

B50
H30

@\
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w;f%s@ ,
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o N
% N
M N
i NN
ﬁg Q&
5 N
1. Pernele folosite (selectati-le pe cele folosite): H15 [0 H30 [ B50 [ c30[] Gso [] %/ \§
v NL
2. Este folosita o tetierd pentru pacient culcat pe burta (selectati un raspuns). Da O Neld
a. Localizarea tetierei (folositi linia care este cel mai aproape de partea de sus a tetierei): 28 —————
3. Localizarea scalei. Nota: scalele sunt folosit numai pentru referintda: ‘ ‘
4. Manerul folosit (selectati unul): Da O Nuld
5. Placa de indexare superioard—locul pe bara de localizare (selectati unul): A Osdcld ol
a. Pozitia barei de indexare pe kVue:‘
6. Placa de indexare inferioarda—locul pe bara de localizare (selectati unul): A O s cld ol
a. Pozitia barei de indexare pe kVue:‘
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