@ CQ MEDICAL

TUOTEOHJE JA
KAYTTOOPAS

RT-4552 — Portrait™-sisake
RT-4552MRI — Portrait™ MR -sisake
RT-4552VI — Portrait™-sisake ja Virtual Indexing




C€

| EC|REP

Advena Limited
Tower Business Centre,
2nd FlIr

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 b5a
£ JEEF 5454 Bellikon

Switzerland

Aquaplast RT, Insight ja Portrait ovat Qfixin tavaramerkkeja.

Fibreplast® on Qfixin rekisterdity tavaramerkki.

Cidex® on Johnson & Johnsonin rekisteroity tavaramerkki.

MOLDCARE® on ALCARE CO, LTD: n rekisterdity tavaramerkki.

Clorox® on The Clorox Companyn rekisterdity tavaramerkki.

Exact® on Varian Medical Systemsin rekisterdity tavaramerkki.

iBEAM® on Elekta AB:n rekisterdity tavaramerkki.

HexaPOD on Elekta AB:n tavaramerkki.
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YLEISET VAROTOIMET

VAROITUSLAUSEKKEET

1 VAROITUS ! TATA LAITTEISTOA El SAA MUUNTAA MILLAAN TAVALLA. JOS TAMAN LAITTEEN MITAAN
OSAA KUORMITETAAN LIIKAA, SE NAYTTAA VAURIOITUNEELTA TAI TOIMII VIRHEELLISESTI, LOPETA
KAYTTO VALITTOMASTI JA OTA YHTEYTTA CQ MEDICALIIN, PUH. +1 712.737.8688 | +1 800.842.8688 TAI
SAHKOPOSTITSE OSOITTEESEEN SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

LISAVAROITUKSET

« Kiinnitd Portrait-siséke aina hoitopdytaan.

« Avusta aina potilasta Portrait-sisdkkeelle tukemalla heidan ylavartaloaan ja pdan aluetta.
« Hartioiden liikkuminen hoidon aikana voi aiheuttaa sen, ettd isosentri voi siirtya.

« Portrait-sisédkettd ei saa muuntaa kokoamisen aikana.

- Laitteen ulostyontyvaa paatukea ei saa kuormittaa, jos potilas ei ole laitteessa.

« Laitteen ulosty6ntyva paatuki on tarkoitettu kannattamaan potilaan p&én painoa. Potilaan ei saa antaa
nojata laitteen tata osaa vasten.

VAKAVAT HAITTATAPAHTUMAT

IImoita kaikista vakavista haittatapahtumista (esim. tapahtumat, joista seuraa tai voi seurata kuolema tai vakava
vamma) sekd CQ Medicalille ettd oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

KANTOKYKY

Tasaisesti jaettu kuorma tai hoitopdytdalustan enimmaistydkuorma El SAA ylittda 249 kilogrammaa, kumpi
tahansa naista on véhemman.

T'HUOMAUTUS ! Yhdistettaessa OEM-hoitopdytdalustaan, kantokyky on ndiden kahden turvallisen tyokuorman
alhaisempi kantokyky. Hoitopdydan kuorma El saa ylittda alkuperaisen hoitopoytaalustan valmistajan
maarityksid. Lue alkuperdisen valmistajan toimittama tuotekirjallisuus.

MR-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd RT-4552MRI Portrait” MR -laitetta voidaan kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

Portrait™ MR -laitteen MR-turvallinen versio (RT-4552MRI) on merkitty selkedsti seuraavalla symbolilla: MR
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YLEISET VAROTOIMET

VAROITUSTARRAT JA KUVAUKSET

Symboliluettelo ja symbolien maaritelméat ovat osoitteessa CQmedical.com.

( )
A VAROITUS
Portrait-sisaketta El SAA vetaa ulos hoitopdydan varoitusviivaa
TR ] pitemmalle.
LL )J
[ JAN | KANTOKYKY
e 249 kg Tasaisesti jaettu kuorma tai kVue-sisakkeen tai hoitopdytdalustan
w ﬁ < (550 Ib) turvallinen enimmaistyokuorma El SAA ylittda 249 kilogrammaa,
kumpi tahansa naistd on vahemman.

MR-TURVALLINEN

Kohde ei aiheuta tunnettuja vaaroja, jotka aiheutuvat altistumisesta
magneettikuvausymparistolle. MR-turvalliset kohteet koostuvat
materiaaleista, jotka eivat johda sahkoa, eivat sisalla metalleja
eivatka ole magneettisia.

! HUOMAUTUS ! Vain RT-4552MRI

, A ~ VAROITUS

Portrait-sisaketta El SAA vetaa ulos hoitopdydan paan reunalta
paikannintankoa kaytettdessa laitteen indeksointiin. Se voi
Y aiheuttaa potilas- tai henkilovahinkoja.

Jos laitteen ulostydntyvaa paatukea kaytetaan, asianmukaista
Indeksointiadapteria on kaytettava.
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KAYTTOTARKOITUS

Tama laite on tarkoitettu sddehoitoa saavien potilaiden immobilisointiin, asemointiin ja uudelleenasemointiin.

'HUOMAUTUS ! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin
maarayksella.

POTILASKOHDERYHMAT
Potilaat, jotka saavat sddehoitoa tai joille tehddan diagnostisia kuvantamistoimenpiteita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuotteiden tarkoitettu kayttdja on henkild, jolla on kyseisellad lainkdyttdalueella edellytetty patevyys.
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OMINAISUUDET

KUVAUS

Portrait-sisdke on tarkoitettu paan, kaulan ja hartioiden immobilisointiin. Se on tarkoitettu sijoittamaan
potilas parhaaseen mahdolliseen asentoon sddehoitoa varten. Portrait-sisdke on tarkoitettu kaytettavaksi

Aquaplast RT"/Fibreplast® Portrait S-Frame-maskien kanssa.
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KAYTTOOHJEET

ASENTAMINEN

PAIKANNINTANGON ASENTAMINEN

Paikannintangossa on kaksi paikannintappia, jotka sopivat useimpiin vakiomallisiin asemointilisdvarusteisiin.

Kiinnitd asettamalla jompikumpi paikannintangon paa asianmukaiseen yhteensopivan Varian Exact®
-hoitopdytaalustan indeksiloveen ja napsauta paikalleen.
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KAYTTOOHJEET

ASENTAMINEN

PORTRAIT-SISAKKEEN ASENTAMINEN

' HUOMAUTUS ! Kun sisdketta kiinnitetadan hoitopoytaan Indeksointiadapterilla, lue indeksointiadapterin
kdyttoohjeissa olevat asennusohjeet.

I'HUOMAUTUS ! Varmista, ettd adapteri on kunnolla kiinni ennen kayttoa.

I'HUOMAUTUS ! Jos kaytdssa on irrotettava hoitopoytasisdke, se on ehka kaannettava toisinpain, jotta se
asettuu kunnolla paikalleen.

1 VAROITUS ! PORTRAIT-SISAKETTA El SAA VETAA ULOS HOITOPOYDAN VAROITUSVIIVAA PITEMMALLE.

1 VAROITUS ! PORTRAIT-SISAKETTA El SAA VETAA ULOS HOITOPOYDAN PAAN REUNALTA PAIKANNINTANKOA
KAYTETTAESSA LAITTEEN INDEKSOINTIIN. SE VOI AIHEUTTAA POTILAS- TAl HENKILOVAHINKOJA.

1. Kohdista paikannintangon punaiset tapit Portrait-sisdkkeen paikanninreikien kanssa (kuva 1).

2. Aseta Portrait-siséke hoitopdydalle ja punaisten tappien paalle (kuva 2).

3. Varmista, ettéd sisdke on kunnolla kiinni ennen potilaan siirtdmista hoitopoydalle.

Kuva 1 Kuva 2
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KAYTTOOHJEET

ASENNUKSEEN TARKOITETUT LISAVARUSTEET

PORTRAIT" MR JA ELEKTA HEXAPOD™

' HUOMAUTUS ! Tarkista Elekta HexaPOD -laitteen kayttoon liittyvat kdayttéohjeet, tuoteominaisuudet,

tekniset tiedot, varoitukset, huomiot ja muut yleiset varotoimet Elekta HexaPOD -laitteen tuoteohjeesta ja
kayttooppaasta.

MR Portrait -laitteen aukot mahdollistavat Elekta HexaPOD™ -referenssikehyksen asentamisen. Asenna Elekta
HexaPOD -referenssikehys Elekta iBEAM® evo -hoitopdydéan paalle valmistajan ohjeiden mukaan.

I'HUOMAUTUS ! Varmista, etta referenssikehyksen ja MR Portrait -laitteen valissa ei ole hairitsevia tekijoita.

1 o TUOTEOHJE JA KAYTTOOPAS — 2004503_IFU, Portrait and Portrait MR_FI
CQ Medical | +1712.737.8688 | +1 800.842.8688 | www.CQmedical.com



KAYTTOOHJEET

ASENNUKSEEN TARKOITETUT LISAVARUSTEET

PORTRAIT™ MR JA INSIGHT" MR -SILTA

I'HUOMAUTUS ! Tarkista ohjeet, jotka koskevat Insight MR -sillan asentamista alustan paille, seka Insight
MR -sillan kayttoon liittyvat kdyttoohjeet, tuoteominaisuudet, tekniset tiedot, varoitukset, huomiot ja muut
yleiset varotoimet Insight MR -sillan (P/N 2007254) tuoteohjeesta ja kdyttéoppaasta.

MR Portrait -laitteen aukot mahdollistavat Insight MR -sillan asentamisen kehokelapidikkeisiin.

I'HUOMAUTUS ! Varmista, etta Insight MR -sillan ja MR Portrait -laitteen valissa ei ole hdiritsevia tekijoita.
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KAYTTOOHJEET

KAYTTOONOTTO

POTILAAN ASEMOIMINEN

1. Aseta asianmukainen Silverman-paatuki Portrait-sisdkkeeseen.
2.Pyyda potilasta istumaan Portrait-sisékkeelle.

3. Nosta potilaan jalat hoitopdydaélle, ja aseta potilas makuuasentoon varovasti, kunnes potilaan p&a on
Silverman-péaatuessa.

4. Muotoile MOLDCARE®-paapehmuste toivotun mukaisesti (lisdtietoja MOLDCARE®-paapehmusteen
kdyttoohjeissa) (kuva 3).

5. Aseta maski potilaan kasvoille ja kohdista Portrait S-Frame -maskin tapit Portrait-sisdkkeessa olevien
kiinnitysreikien kanssa (kuva 4).

6. Tyonna tapit Portrait-reikiin ja paina, kunnes kukin tappi lukittuu paikalleen (kuva 5).
' HUOMAUTUS ! Nelja (4) Portrait-maskin reikaa laitteen sisapuolella ovat lasten maskeja varten.

7. Muotoile Aquaplast RT- tai Fibreplast Portrait S-Frame -maski (lisdtietoja Aquaplast RT- ja Fibreplast-maskien
kayttoohjeissa) varovasti nenantyvipisteen ymparilld painellen, kunnes kestomuovi kovettuu kokonaan
(kuva 6).

Kuva 3 Kuva 4

Kuva 6
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KAYTTOOHJEET

POISTAMINEN

PORTRAIT S-FRAME -KESTOMUOVIMASKI

1. Poista nostamalla kukin tappi ylos (kuva 7).

2.Nosta maski potilaan kasvoilta.

Kuva 7

PORTRAIT-SISAKE

1. Irrota MOLDCARE®-padapehmuste ja Silverman-paatuki Portrait-sisdkkeesta.

2. Nosta Portrait-sisdke pois paikannintangosta ja hoitopdydasta varastointia varten.

PAIKANNINTANKO

Vedd jompaakumpaa paikannintangon paata ylospain.
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YLLAPITO

JARJESTELMAN PUHDISTAMINEN

Laite voidaan puhdistaa miedolla, hankaamattomalla pesu- tai desinfiointiliuoksella. Pinnalle ei saa suihkuttaa tai
kaataa nesteit, silla ne voivat paasta laitteen mekanismeihin. Puhdista kostuttamalla puhdas liina liuokseen ja
pyyhkimalla pinta.

JARJESTELMAN DESINFIOIMINEN

Seuraavat pesuaineet on testattu ja niiden on havaittu olevan asianmukaisia laitteiden pintojen puhdistamiseen.
Pinnan desinfioinnissa on noudatettava pesuaineen valmistajan erityisohjeita.

Vesi

10 % Clorox®-valkaisuaineliuos
Isopropyylialkoholi

Cidex® 2,4 % aktivoitu dialdehydiliuos

Saippua ja vesi

Nestettd El SAA suihkuttaa suoraan laitteen pédélle, eika se saa virrata kVue-hoitopdytdan ja/tai perusrunkoon.

Teravia esineitd El SAA asettaa laitteen paalle.
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TEKNISET TIEDOT

RT-4552, RT-4552VI

PITUUS: 1136 mm

ALUMIINIEKVIVALENTTI: noin 0,4 mm (100 kVp)
VESIEKVIVALENTTI: 5 mm (6 MV)

PAINORAJA: 249 kg, tasaisesti jaettu kuorma
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TEKNISET TIEDOT

RT-4552MRI

PITUUS: 1136 mm
ALUMIINIEKVIVALENTTI: noin 0,8 mm (100 kVp)
PAINORAJA: 249 kg, tasaisesti jaettu kuorma
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1 6 TUOTEOHJE JA KAYTTOOPAS — 2004503_IFU, Portrait and Portrait MR_FI

CQ Medical | +1712.737.8688 | +1 800.842.8688 | www.CQmedical.com



POTILASASENNUSKAAVIO

RT-4552, RT-4552MRI JA RT-4552VI — PORTRAIT"

Potilaan nimi:‘ ‘

Potilastunniste: ‘ ‘ Asentaja: ‘ ‘

Laakari: ‘ ‘ Pvm: ‘ ‘

Muistiinpanot:

Kaytetty paatuki:

Muistiinpanot:
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