@ CQ MEDICAL

PRODUKTVEILEDNING
OG BRUKERHANDBOK

RT-4546, RT-4546MRI, RT-4546-01 og RT-4546-02
Access™ Supine bryst og lunge

Access™ Supine MR bryst og lunge

Access™ Supine bryst

Access™ Supine bryst og lunge, uten gitter



EC |REP

Advena Limited

Tower Business Centre, 2nd FIr
Tower Street, Swatar, BKR 4013
Malta

UK Responsible Person
QServe Group UK, Ltd.
49 Greek Street

Soho, London W1D 4EG
United Kingdom

Qfix
440 Church Rd,
Avondale, Pennsylvania, USA

+1712-737-8688
www.CQmedical.com

Raditec Medical AG
Schlossberg 5a
5454 Bellikon
Switzerland

CH |REP

Exact® er et registrert varemerke som tilhgrer Varian Medical Systems.

Access, MR Secure, kVue, VacQfix og ArmShuttle Elite er varemerker som tilhgrer Qfix.

Cidex® er et registrert varemerke som tilhgrer Johnson & Johnson.

Clorox® er et registrert varemerke som tilhgrer The Clorox Company.

! MERK ! Gjennom hele denne bruksanvisningen brukes “Access Supine” som betegnelse for alle
Access" Supine-enheter, inkludert Access™ Supine bryst og lunge, Access Supine MR bryst og lunge og

Access" Supine bryst, med mindre annet er angitt.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

VARSLER

! ADVARSEL ! DET ER IKKE TILLATT A FORETA ENDRINGER PA DETTE UTSTYRET. HVIS NOEN DEL AV
DENNE ENHETEN UTSETTES FOR EKSTREM BELASTNING, VIRKER SKADET ELLER IKKE FUNGERER SOM
DEN SKAL, MA DU UMIDDELBART SLUTTE A BRUKE DEN OG KONTAKTE CQ MEDICAL PA +1712-737-8688
ELLER SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! ADVARSEL ! SORG FOR AT VINKELSTIGER ER FESTET | SPORET LANGS HENGSLET FOR DU BRUKER
ENHETEN. HVIS IKKE KAN DET FORE TIL SKADE PA ENHETEN ELLER PERSONSKADE.

1 ADVARSEL ! STIGER MA ALDRI HEVES ELLER SENKES MED EN PASIENT PA ENHETEN.

! ADVARSEL ! ENHETEN MA ALDRI LOFTES ELLER BZRES VED A HOLDE | ARM- ELLER
HANDLEDDSTOTTENE.

! ADVARSEL ! LA ALDRI PASIENTER JUSTERE POSISJONEN VED HJELP AV ARMSHUTTLE-HANDTAKENE.

! ADVARSEL ! LA ALDRI PASIENTER JUSTERE POSISJONEN VED HJELP AV ARM- OG
HANDLEDDSSTOTTENE.

! ADVARSEL ! ARMSHUTTLE MA IKKE BRUKES TIL A JUSTERE VINKELEN PA PASIENTOVERFLATEN.

X

ALVORLIGE HENDELSER

Rapporter alle alvorlige hendelser (f.eks. hendelser som fgrer til, eller kan fgre til dgd eller alvorlig personskade)
til bdde CQ Medical og den relevante myndigheten i landet.

v

KLEMSONER

- Klemsoner kan forekomme nar hgyden pa armstgtten eller handleddsstatten skal justeres.
- Klemsoner kan forekomme nar vinkelen pa armstgtten eller hdndleddsstgtten skal justeres.

- Klemsoner kan forekomme i hengselet mellom pasientoverflaten og bunnplaten.

ATTENUASJON AV BEHANDLINGSSTRALE

Access Supine er utformet for & kunne posisjonere pasienten slik at stralen for de fleste posteroanteriore (PA)
behandlingsfelt passerer gjennom enhetens lungeutsnitt. De strukturelle omradene til Access Supine har en
vannekvivalens pa 5 mm ved 6 MV. Behandling gjennom behandlingsbordet vil gke attenuasjonen. Faktisk
attenuasjon basert pa oppsett skal verifiseres med det aktuelle utstyret i bruk. Behandling gjennom enhver
enhet, selv en som er laget av komposittmateriale, vil fgre til en gkt huddose.
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Tilleggsutstyret 20-graders og 25-graders stiger er MR-sikre.

Ikke-klinisk testing har vist at tilleggsutstyret 20-graders og 25-graders stiger kan brukes i et MR-system som
oppfyller felgende betingelser:

- Stigene ma brukes med den MR-sikre versjonen av Access Supine (RT-4546MRI) tydelig merket med
folgende symbol fer MR-skanning:

MR

/& Arm- og handleddsstettene er MR-betingede.

Ikke-klinisk testing har vist at arm- og handleddsstattene kan brukes i et MR-system som oppfyller falgende
betingelser:

« Arm- og handleddsstgttene kan plasseres i dpningen i et MR-system som har et statisk magnetfelt pa
1,5 T eller mindre.

. Arm- og handleddsstattene ma brukes med den MR-sikre versjonen av Access Supine (RT-4546MRI) i
henhold til beregnet bruk fgr skanning.

« Den MR-sikre versjonen av Access Supine (RT-4546MRI) er tydelig merket med fglgende symbol:

MR

V2N Rumpestopperen er MR-betinget.

Ikke-klinisk testing har vist at rumpestopperen kan brukes i et MR-system som oppfyller fglgende betingelser:

- Rumpestopperen kan plasseres i apningen i et MR-system som har et statisk magnetfelt pa 1,5 T eller
mindre.

« Rumpestopperen ma brukes med den MR-sikre versjonen av Access Supine (RT-4546MRI) i henhold
til beregnet bruk fgr skanning.

« Den MR-sikre versjonen av Access Supine (RT-4546MRI) er tydelig merket med felgende symbol:

MR
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GENERELLE FORHOLDSREGLER

ADVARSELETIKETTER OG BESKRIVELSER

Du finner en liste over symboler og definisjonen av dem pa CQmedical.com.

B

-

<

249 kg
(550 Ib)

o

——
N\
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&

BELASTNING

IKKE overskrid 249 kg (550 pund) jevnt fordelt belastning eller
maksimal sikker arbeidsbelastning for kVue-innsatsen eller
bordunderstellet, avhengig av hvilken som er lavest.

STIGEADVARSEL

Nar du bruker Access Supine pa skratt, ma du sgrge for at stigen er
ordentlig I1ast pa plass, og at de rgde endene pa stigen er synlige
fra toppen av enheten.

Hvis Access Supine brukes pa skratt uten a feste stigen ordentlig
pa plass, kan det fgre til skade pa enheten eller personskade.

MR-SIKKER

Et element som ikke utgjgr noen kjente farer som fglge av
eksponering for et MR-miljg. MR-sikre elementer bestar av
materialer som er elektrisk ikke-ledende, ikke-metalliske og
ikke-magnetiske.

! MERK ! KUN TIL RT-4546MRI.
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BEREGNET BRUK

Denne enheten er beregnet pa immobilisering, posisjonering og reposisjonering av pasienter som gjennomgar
stralebehandling.

I MERK ! Amerikansk lov krever at dette utstyret kun selges av eller etter fullmakt fra lege.

PASIENTMALGRUPPER

Pasienter som gjennomgar stralebehandling eller prosedyrer med diagnostisk avbildning.

TILTENKTE BRUKERE

Tiltenkte brukere for produktene er personer som er kvalifisert i henhold til kravene i lokale forskrifter.
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EGENSKAPER

BESKRIVELSE

Access Supine skal brukes med 2 plasseringsstenger med to pinner, f.eks. RT-4551BAR, slik at den kan festes
sikkert til bordtoppen for simulering eller behandling. Disse plasseringsstengene fglger ikke med Access Supine
og ma kjgpes separat fra produsenten av bordet.

Access Supine bruker tilleggsutstyret armstatter (RT-4546AA-01) og handleddsstatter (RT-4546AW-01) til & holde
overarmene og handleddene i en reproduserbar posisjon. Tilleggsutstyret ArmShuttle™ (RT-4546C) kan brukes i
stedet for arm- og handleddsstetten.

KOMPONENTER |© @\

®\
P~
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EGENSKAPER

KOMPONENTER

1. ACCESS SUPINE BRYST OG LUNGE, ACCESS SUPINE BRYST OG ACCESS SUPINE BRYST OG LUNGE,
UTEN GITTER

Access Supine brukes til & hjelpe til med & posisjonere og klargjgre pasienter som gjennomgar stralebehandling
av brystet og lungene.

2. ACCESS SUPINE MR BRYST OG LUNGE
Access Supine MR (malt hvit) fungerer pd samme mate som Access Supine, men kan brukes med MR.
3. ARMSTOTTE

Armstgttene har et komplett spekter av justeringer for ngyaktig posisjonering av den gvre delen av pasientens
armer under simulering og behandling.

4. HANDLEDDSST@TTE
Handleddsstgttene justeres for a stotte pasientens handledd under simulering og behandling.
5. HODESTOTTE

Hodestatten som faglger med, kan posisjoneres pa ulike steder (merket med 1til 28) pa Access Supine. Andre
hodestgtter er tilgjengelige som tilleggsutstyr, deriblant store og sma gelhodestgtter og TIMO B-hodestgtten.

6. RUMPESTOPPER

Den indekserbare rumpestopperen som fglger med, holder riktig pasientposisjonering ved a bidra til & forhindre
at pasienten sklir ned pa Access Supine.

7. VINKELSTIGER

Vinkelstigene gjer det mulig a vinkle pasientens hode og torso vertikalt i vinkler pa 0, 5, 7,5, 10, 12,5, 15 grader.
Andre stiger er tilleggsutstyr som gjer det mulig a vinkle pasientens hode og torso vertikalt i 20 eller 25 grader.

8. BUNNPLATE

Bunnplaten gir festepunkter for vinkelstigene og rumpestopperen og muliggjar sikker festing til simulerings-
eller behandlingsbordet.

9. PASIENTOVERFLATE
Pasientoverflaten er den delen av enheten som justeres mellom O og 15 grader for behandling.
10. ARMSHUTTLE ELITE

ArmShuttle Elite kan brukes i stedet for armstgttene til & posisjonere pasientens arm under simulering og
behandling. Den brukes vanligvis sammen med en VacQfix"-pute.

11. UTLOSNINGSLAS

Utlgsningslasen fester pasientoverflaten til bunnplaten.
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

INSTALLASJON

INSTALLERE ACCESS SUPINE

1. Sett endene av plasseringsstengene inn i de relevante Varian Exact®-kompatible indekssporene
pa bordtoppen eller enheten med en avstand pa 700 mm (vanligvis 5 hakk) fra hverandre, og klikk
plasseringsstengene pa plass. (Fig. 1)

2.Posisjoner Access Supine over plasseringsstangen slik at hullene i bunnplaten innrettes med de to pinnene i
plasseringsstengene. (Fig. 2)

3.Las Access Supine pa plass ved a skyve Access Supine pa plasseringsstangen. (Fig. 3)

I MERK ! Access Supine kan forskyves til begge sider for a plassere tumoren naermere isosenteret etter
onske.

FIG. 3
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

OPPSETT

PASIENTVINKEL

1 FORSIKTIG ! NAR DU BRUKER ACCESS SUPINE PA SKRATT, MA
DU SORGE FOR AT VINKELSTIGENE ER FESTET TIL TOPPANELET,
OG AT DE RGDE ENDENE ER SYNLIGE FRA OVER ENHETEN. HVIS
VINKELSTIGENE IKKE ER ORDENTLIG FESTET, KAN DET FORE TIL
SKADE PA PASIENTEN OG/ELLER SKADE PA ENHETEN.

1. Las opp ved a trykke pa utlgsningslasen. (Fig. 4)

2. Loft opp pasientoverflaten, og hev vinkelstigen pa plass.

(Fig. 5 og 6)

3. Senk pasientoverflaten til vinkelstigen laser seg i sporene. Nar den

FIG. 4

har gatt i 13s, vil de rede endene pa vinkelstigene vaere synlige fra

pasientoverflaten. (Fig. 7)

FIG.5

! MERK ! Nar TILLEGGSUTSTYRET
stiger pa 20 eller 25 grader

skal installeres, setter du inn en
av dem i de dpne sporene pa
vinkelstigehengselet. (Fig. 8)

FIG. 8

FIG. 6 FIG. 7

HODESTOTTE

Installer hodestgtten i én av de tilgjengelige posisjonene (1-28) i den
superiore enden av pasientoverflaten. (Fig. 9 og 10)

FIG. 9 FIG. 10
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

OPPSETT

ARMSTOTTE

1. For & feste armstgtten Igsner du knotten og setter den inn pa ett av de to stedene (merket med “X” og “Y”).
Las armstgtten pa pasientoverflaten ved a trekke til knotten. (Fig. 11)

2. Juster armstgttens rotasjon ved & lgsne knotten og rotere armstatten til gnsket sted faor knotten trekkes til.
(Fig. 12)

! FORSIKTIG ! IKKE TREKK FOR HARDT TIL.

3. Nar du skal justere hgyden, trykker du ned knappen pa glidebryteren for hgyde og skyver den langs armen.
Slipp knappen nar gnsket posisjon er nadd. (Fig. 13)

4. Nar du skal justere lengden pa armen, trykker du ned knappen pa glidebryteren for lengde og skyver den
langs armen. Slipp knappen nar gnsket posisjon er nadd. (Fig. 14)

FIG. 11 FIG. 12

FIG. 13 FIG. 14
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

OPPSETT

HANDLEDDSSTOTTE

1. Nar du skal feste handleddsstgtten, innretter du begge tappene i bunnen av handleddstgtten med de to
tilsvarende hullene i pasientoverflaten. (Fig. 15)

2.L3as pa plass ved & lukke den nedre spaken. (Fig. 16)

3. Hev eller senk handleddsstattekoppen ved a dpne den gvre spaken. Hey, senk eller roter koppen til gnsket
posisjon, og lukk den gvre spaken. (Fig. 17 og fig. 18)

FIG. 15 FIG. 16

FIG. 17 FIG. 18
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

OPPSETT

RUMPESTOPPER

1. Posisjoner rumpestopperen slik at den buede siden vender mot pasientoverflaten, og sett den inn i dpningen
nederst i sporene. (Fig. 19)

2.Nar rumpestopperen er festet til bunnplaten, kan den posisjoneres ved a skyve den superiort
(rumpestopperen vil skralle i denne retningen). (Fig. 20)

3. Flytt rumpestopperen inferiort ved & Igfte den litt og skyve den bakover til gnsket sted. (Fig. 21)

I MERK ! Figur 22 viser indekseringsstedene for rumpestopperen og plasseringsstangen.

<

FIG. 19 FIG. 20

FIG. 21 FIG. 22
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

OPPSETT

ARMSHUTTLE ELITE

I MERK ! ArmShuttle er et alternativ til arm- og handleddsstattene. Informasjon om instruksjoner for bruk,
produktegenskaper, spesifikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler og andre generelle forholdsregler knyttet
til bruken av ArmShuttle, finnes i produkthandboken og brukerhandboken for ArmShuttle (P/N 2004227).

1. Fjern armstgtten(e) ved & Igsne pa knotten, rotere armstgtten slik at den er pa linje med hakket pa siden av
pasientoverflaten og trekke armstgtten ut av hullene i pasientoverflaten. (Fig. 23)

2.Fjern handleddsstetten(e) ved & apne den nedre spaken og trekke handleddsstgtten ut av hullene i
pasientoverflaten. (Fig. 24)

3. Plasser ArmShuttle oppa Access Supine, samtidig som du innretter festeknotthullene med de gjengede
hullene mellom armstgttestedene pad Access Supine. (Fig. 25)

4. Fest ArmShuttle med festekottene ved a dreie dem med klokken til de er trukket til. (Fig. 25)

I MERK ! Figur 26 viser det fullfgrte oppsettet.

FIG. 23 FIG. 24

FIG. 25 FIG. 26
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INSTRUKSJONER FOR BRUK

FJERNING

ARMSHUTTLE ELITE

1. Fjern knotter som fester ArmShuttle, ved a dreie dem mot klokken.
2.Gjenta trinn 1 pd motsatt side.

3. Laft ArmShuttle opp fra pasientoverflaten.

RUMPESTOPPER

1. Flytt rumpestopperen inferiort ved & lgfte den litt opp og skyve den bakover til fierningsstedet.

2. Laft rumpestopperen opp og ut av bunnplaten.

ARMSTOTTE

Lasne pa knotten, roter armstgtten slik at den er pa linje med hakket pa siden av pasientoverflaten, og trekk
armstgtten ut av hullene i pasientoverflaten.

HANDLEDDSSTOTTE

Apne den nedre spaken, og trekk handleddsstgtten ut av hullene i pasientoverflaten.

HODESTOTTE

Lgft hodestgtten opp til den fjernes fra plasseringshullet.

ACCESS SUPINE

1. Laft pasientoverflaten, og senk vinkelstigen til den ligger flatt pa bunnplaten.
2.Senk pasientoverflaten til du hgrer at den klikker, og Ias den i bunnplaten.
3. Laft Access Supine av plasseringsstengene.

4. Laft opp hver ende av plasseringsstengene for a fijerne dem fra bordtoppen.
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VEDLIKEHOLD

RENGJORE SYSTEMET

Enheten kan rengjgres med en mild, ikke-slipende rengjgrings- eller desinfeksjonslagsning. Rengjor ved a
pafgre Igsningen pa en ren klut og tarke av overflaten. Inspiser enheten visuelt. Dersom den ikke er ren, ma de
foregdende rengjgringstrinnene gjentas til den er visuelt ren. Bruk en ren klut som er fuktet med vann, og terk
av enheten for & fjerne eventuelle rester av rengjgringsmiddel. Terk av enheten med en ren, torr klut for & terke
den. Fglgende rengjgringsmateriale har blitt testet og vist seg a passe for enheten.

« Vann

- Sape og vann

DESINFISERE SYSTEMET

Se spesifikke instruksjoner fra produsenten av rengjgringsmiddelet for & desinfisere enhetens overflate.

+ 10 % Clorox®-blekemiddellgsning
- Isopropylalkohol
« Cidex® 2,4 % aktivert dialdehydlgsning

Kontroller regelmessig at alle festene er stramme.
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VEDLIKEHOLD

SKIFTE UT SIDEMERKING

1. Fjern den naveerende sidemerkingsetiketten helt, inkludert alle limrester.
2.Ta papirbaksiden av den nye etiketten.

3. Innrett justeringsmerket midt pa sideskalaen med registreringsmerket pa pasientoverflaten og den nedre
kanten pa etiketten like over den nedre kanten pa pasientoverflaten. Null skal veere posisjonert i hodeenden
av enheten. (Fig. 27 og 28)

4. Trykk hele etiketten bestemt mot siden pa enheten.

5. Gjenta pa den andre siden ved behov.

I MERK ! IKKE sett etiketten pa pasientoverflatens radius, ettersom det kan fore til at etiketten faller av.

FIG. 27
FiG. 28 \ registreringsmerke
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SPESIFIKASJONER

o
MAL
Lengde (L): 1374 mm
Vektgrense: 249 kg (550 pund) jevnt fordelt belastning

Vannekvivalens: Merk: Gjelder bare for RT-4546 — Access™ Supine bryst og lunge:
~ 3 mm ved 6 MV i behandlingsomradene

43 cm
[16,95 tommer ]

15,3 cm ——
[ 6,02 tommer ]

) 1,5 cm
34cm [ 0,58 tommer ]
[133 tommeﬂ ( } F
+ | | ik
1374 cm J
-

[ 54,09 tommer ]

R
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DELELISTE

o

¥

RT-4546, RT-4545MRI, RT-4546-01 og RT-4546-02

1. RT-4546H — Hodestgtte i skum
2.2004034 — Rumpestopper i skum
3.2004047 — Halebeinspute

4.2004392 — Sidemerkingsetikett (1 per stk.)

RT-4546AA-01
5.2005353 — Armkoppute i skum, omslag

RT-4546AW-01
6.2005386 — Handleddskoppute i skum, omslag

RT-4546L
7. 2004121 - Stige, tilleggsutstyr, 20 grader

8.2004122 - Stige, tilleggsutstyr, 25 grader
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OPPSETTARK

RT-4546: Access Supine bryst og lunge, RT-4546MRI: Access Supine MR bryst og lunge,
RT-4546-01: Access Supine bryst eller RT-4546-02: Access Supine bryst og lunge, uten gitter

Pasientnavn: ‘ ‘

Pasient-ID-nummer: ‘ ‘ Oppsett utfgrt av: ‘
Lege: ‘ Dato:‘ ‘
Kommentarer:

1. Indeksert til stimulerings- eller behandlingsbord? Ja [] Nei []
Hvis ja, indekssporinnstilling ‘ H ‘

2. Plasseringsstangpinnens plassering (velgén): A[] B[ ¢ [
3. Pasientoverflatens vinkel (velg én): 0° ] 5°[] 75° ] 10° [ 12,5°[] 15° [ 20° [ 25° [
4. Brukt med ArmShuttle: Ja [ Nei []
5. Hodestgttens plassering (nummer 1-28): \
6. Handstolpen(e)s plassering (velg de som er i bruk)
A BO cO pd e fFO O HO 10 INGENERIBRUK []
7. Er rumpestopperibruk? Ja [ Nei [] Hvis ja, hvilken innstilling? (nummer 1—8)‘ ‘

8. Plassering av sidemerking for laser: ‘ ‘
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OPPSETTARK

RT-4546: Access Supine bryst og lunge, RT-4546MRI: Access Supine MR bryst og lunge,
RT-4546-01: Access Supine bryst eller RT-4546-02: Access Supine bryst og lunge, uten gitter

Pasientnavn: ‘ ‘

Pasient-ID-nummer: ‘ ‘ Oppsett utfgrt av: ‘
Lege: ‘ Dato: ‘ ‘
Kommentarer:

I~ ® —®

e e

e

1. Indeksert til stimulerings- eller behandlingsbord? Ja [] Nei []
Hvis ja, indekssporinnstilling ‘ H
2. Plasseringsstangpinnens plassering (velgén): A[] B[] ¢ [
3. Pasientoverflatens vinkel (velg én): 0° ] 5°[] 75° [ 10° [ 12,5° ] 15° [ 20° [ 25° [
4. Plassering av og vinkel pa armstgtter (velg én) —

P4 pasientens venstre side: X [1 Y[ -30° ] -15° [0 o° [ 15° [0 30° [

P& pasientens hgyre side: X[ Y[ -30° ] -15° [0 o[ 15° [ 30° [
5. Armstgttenes hgyde (nummer 1-8):

Pa pasientens venstre side ‘ P3 pasientens hgyre side‘

6. Armstgttenes lengde (velg én):
P& pasientens venstre side: A [] B[] € [ Papasientens hgyreside: A[] B[] c [
7. Handleddsstgttenes plassering (bokstav fra A til H):
Pa pasientens venstre side \ Pa pasientens hgyre side‘
8. Handleddsstgttenes vinkel:
P& pasientens venstre side: 0° [ 45° [] 90° [ 135° [] 180° [] 225° [ 270° [ 315° [
P& pasientens hgyre side: 0° [] 45° [] 90° [] 135° [] 180° [] 225° [] 270° [] 315° [
9. Handleddsstgttenes hgyde (bokstavene W-2Z):
Pa pasientens venstre side ‘ Pa pasientens hayre side‘
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