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Aquaplast RT, Insight i Portrait to znaki towarowe firmy Qfix.

Fibreplast® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Qfix.

Cidex® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Johnson & Johnson.

MOLDCARE® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy ALCARE CO, LTD.

Clorox® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy The Clorox Company.

Exact® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Varian Medical Systems.

iBEAMP® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Elekta AB.

HexaPOD jest znakiem towarowym firmy Elekta AB.
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OGOLNE PRZESTROG!

OSTRZEZENIA

1 OSTRZEZENIE ! NIE SA DOPUSZCZALNE ZADNE MODYFIKACJE TEGO SPRZETU. JESLI JAKAKOLWIEK CZESC
TEGO WYROBU ZOSTANIE PODDANA NADMIERNEMU OBCIAZENIU, WYDAJE SIE USZKODZONA LUB DZIALA
NIEPRAWIDLOWO, NALEZY NATYCHMIAST ZAPRZESTAC UZYTKOWANIA | SKONTAKTOWAC SIE Z FIRMA
QFIX, DZWONIAC POD NUMER +1 484-720-6054 LUB PISZAC NA ADRES TECHSUPPORT@QFIX.COM.

DODATKOWE OSTRZEZENIA

. Zawsze mocowac przyrzad Portrait do stotu zabiegowego.

. Zawsze pomagac pacjentowi utozyc sie na przyrzadzie Portrait, podpierajgc goérna czesc tutowia i gtowe.
« Ruch ramion podczas leczenia moze spowodowad przesuniecie izocentrum.

« Podczas montazu przyrzadu Portrait nie dokonywac modyfikacji.

- Nigdy nie przyktadac obcigzenia do wysunietej czesci przyrzadu bez pacjenta utozonego na przyrzadzie.

« Wysunieta czes$¢ przyrzadu zostata zaprojektowana do podtrzymywania wytacznie masy gtowy pacjenta.
Przypilnowaé, aby pacjent nie opierat sie na tej czesci przyrzadu.

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia, ktdére spowodowaty lub mogty spowodowac smieré badz powazne
obrazenia) nalezy zgtaszac firmie Qfix oraz wtasciwemu organowi w danym kraju.

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE

NIE przekraczad rdownomiernie roztozonego obcigzenia o wartosci 249 kg lub maksymalnego obcigzenia stotu
w zaleznosci od tego, ktéra wartosc jest nizsza.

I UWAGA ! Przy stosowaniu ze stotem OEM obcigzenie znamionowe to nizsza z dwoch wartosci obcigzen
dopuszczalnych. Obcigzenie blatu stotu NIE moze przekraczac specyfikacji producenta dotyczgcej oryginalnej
podstawy stotu. Nalezy zapozna¢ sie z dokumentacjg dostarczong przez producenta oryginalnego produktu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze RT-4552MRI Portrait” MR moze by¢ stosowany w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Wersja Portrait” MR (RT-4552MRI) bezpieczna do stosowania w Srodowisku rezonansu magnetycznego jest
wyraznie oznaczona nastepujacym symbolem: MR
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OGOLNE PRZESTROG!

ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

Spis symboli i odpowiadajgcych im definicji mozna znalez¢ na stronie Qfix.com.

fr \\

OSTRZEZENIE

NIE wysuwac przyrzadu Portrait poza krawedz stotu powyzej linii
- R i ostrzegawczej.

A

[ A | DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE

[ ) NIE przekracza¢ réwnomiernie roztozonego obcigzenia o wartosci
< 249 kg 249 kg Ilub maksymalnego bezpiecznego obcigzenia wktadki
(550 Ib) kVue Insert lub podstawy stotu w zaleznosci od tego, ktéra wartos$é

jest nizsza.

BEZPIECZNE OBRAZOWANIE MRI

Obecnos¢ symbolu oznacza, ze wyréb nie stanowi znanego
zagrozenia w zadnym ze Srodowisk obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego. NIE stosowac z niezatwierdzonymi elementami
lub akcesoriami. NIE stosowac¢ z jakimikolwiek elementami
ferromagnetycznymi lub przewodzacymi.

I UWAGA ! Wytacznie do stosowania z wktadka RT-4552MRI

, A * OSTRZEZENIE

NIE wysuwac przyrzadu Portrait poza koniec stotu podczas korzystania
z paska lokalizacyjnego do indeksowania przyrzadu. Mogtoby to
Y — spowodowac obrazenia pacjenta.

W  przypadku podpierania przyrzadu konieczne jest uzycie
/ odpowiedniego Adaptera Podziatowego.
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PRZEZNACZENIE

Przyrzad stuzy do unieruchamiania, ustawiania i zmiany pozycji pacjentéw poddawanych radioterapii.

! UWAGA ! Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz wyrobu wytacznie lekarzom lub na
ich zlecenie.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW
Pacjenci poddawani radioterapii lub procedurom z zakresu obrazowania diagnostycznego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowym uzytkownikiem produktow jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje zgodne z przepisami
obowigzujgcymi w danym regionie.
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LALETY

OPIS

Przyrzad Portrait stuzy do unieruchamiania gtowy lub szyi oraz rejonu barkéw. Ma to na celu zapewnienie
optymalnego utozenia pacjenta w czasie radioterapii. Przyrzgd Portrait jest przeznaczony do stosowania z ramami
Aquaplast RT"/Fibreplast® Portrait S-Frame.
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INSTRUKCJA OBStLUGI

MONTAZ

INSTALACJA PASKA LOKALIZACYJNEGO

Pasek lokalizacyjny wyposazony jest w dwa bolce lokalizacyjne pasujgce do wiekszosci standardowych akcesoriéw
do pozycjonowania. W celu zamontowania wsung¢ dowolny koniec paska lokalizacyjnego do wtasciwych otworéw

indeksowych Varian Exact® i zatrzasng¢ na miejscu.

8 OPIS PRODUKTU Z INSTRUKCJA UZYCIA - 2004503_IFU, Portrait and Portrait MR_PL
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUKCJA OBSLUGI

MONTAZ

INSTALACJA PRZYRZADU PORTRAIT

I UWAGA ! Przed montazem do nakfadki na stét przy uzyciu Adaptera Indeksujgcego nalezy zapozna¢ sie
z Instrukcjg uzytkowania adaptera.

I UWAGA ! Przed uzyciem sprawdzi¢ w celu upewnienia sie, ze adapter jest prawidtowo zamocowany.

! UWAGA ! W przypadku stosowania zdejmowanej wktadki w ksztatcie rakiety tenisowej do uzyskania
wiasciwego dopasowania konieczne moze by¢ odwrécenie wkitadki.

1 OSTRZEZENIE ! NIE WYSUWAC PRZYRZADU PORTRAIT POZA KRAWEDZ STOLU POZA LINIE OSTRZEGAWCZA.

! OSTRZEZENIE ! NIE WYSUWAC PRZYRZADU PORTRAIT POZA KONIEC STOLU PODCZAS KORZYSTANIA
Z PASKA LOKALIZACYJNEGO DO INDEKSOWANIA PRZYRZADU. MOGLOBY TO SPOWODOWAC OBRAZENIA
PACJENTA.

1. Dopasowac czerwone bolce na pasku lokalizacyjnym do otworéw w przyrzadzie Portrait (rys. 4).
2. Umiesci¢ przyrzad Portrait na blacie stotu nad czerwonymi bolcami (rys. 5).

3. Przed utozeniem pacjenta na blacie stotu upewnic sie, ze przyrzad jest bezpiecznie zamocowany.

Rys. 4 Rys. 5
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INSTRUKCJA OBStLUGI

AKCESORIA DO INSTALACIJI

PORTRAIT" MR | HEXAPOD" FIRMY ELEKTA

I UWAGA ! Instrukcje obstugi, funkcje produktu, specyfikacje, ostrzezenia, przestrogi i inne ogoélne srodki
ostroznosci dotyczace korzystania z urzadzen HexaPOD firmy Elekta znajduja sie w opisie produktu i instrukcji
uzytkownika.

Funkcje zmiany ksztattu MR Portrait pozwalajg na instalacje ramy odniesienia HexaPOD™ firmy Elekta. Instalowacd
rame odniesienia HexaPOD firmy Elekta na iBEAM® evo Couch Top zgodnie z instrukcjami producenta.

I UWAGA ! Zapewni¢ brak interferencji miedzy rama odniesienia a urzagdzeniem MR Portrait.
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INSTRUKCJA OBStLUGI

AKCESORIA DO INSTALACIJI

PORTRAIT" MR | INSIGHT" MR FIRMY BRIDGE

I UWAGA ! Instrukcje dotyczace instalacji mostka MR Insight na powtoce wraz z instrukcjami obstugi,
informacjami o cechach produktu, danymi technicznymi, ostrzezeniami, przestrogami oraz innymi ogdélnymi
Srodkami ostroznosci dotyczace uzytkowania mostka MR Insight sa dostepne w opisie produktu oraz instrukcji
uzytkownika mostka MR Insight (P/N 2007254).

Funkcje zmiany ksztattu MR Portrait pozwalajg na instalacje mostka MR Insight wraz z uchwytami cewki gtéwnej.

' UWAGA ! Zapewni¢ brak interferencji miedzy mostkiem MR Insight a urzadzeniem MR Portrait.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

PRZYGOTOWANIE
POZYCJONOWANIE PACJENTA

1. Umiesci¢ na przyrzadzie Portrait odpowiednig podpdrke pod gtowe Silverman.
2.Posadzi¢ pacjenta na dolnej czesci przyrzadu Portrait.

3. Uniesc i obrdci¢ nogi pacjenta, aby znalazty sie na blacie stotu zabiegowego, a nastepnie ostroznie potozyc
pacjenta na plecach tak, aby jego gtowa oparta sie na podpdrce na gtowe Silverman.

4. Zaleca sie stosowanie formowanych poduszek pod gtowe MOLDCARE® (zob. instrukcja obstugi systemu
MOLDCARE®) (rys.6).

5. Zatozyd pacjentowi maske, dopasowujgc bolce ramy Portrait S-Frame do otworéw do mocowania na przyrzadzie
Portrait (rys. 7).

6. Wsunac bolce do otworéw przyrzadu Portrait S-Frame i dociskad, az kazdy bolec zablokuje sie na miejscu (rys. 8).

! UWAGA ! Cztery (4) otwory na maske w wewnetrznej czesci przyrzadu Portrait sq przeznaczone na maski
pediatryczne.

7. Uksztattowa¢ maske Aquaplast RT lub Fiberplast Portrait S-Frame (zob. Instrukcja uzytkowania masek
Aquaplast RT i Fiberplast), ostroznie stosujgc nacisk u podstawy nosa do momentu catkowitego stwardnienia
materiatu termoplastycznego (rys. 9).

Rys. 6 Rys. 7
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INSTRUKCJA OBStLUGI

ZDEJMOWANIE

MASKA TERMOPLASTYCZNA RAMY PORTRAIT S

1. W celu zdjecia maski pociggnac do gory wszystkie bolce (rys. 10).
2.Zdja¢ maske z twarzy pacjenta.

Rys. 10

PRZYRZAD PORTRAIT
1. Zdjac¢ z przyrzadu Portrait podktadki MOLDCARE® i Silverman.

2. Unies¢ przyrzad Portrait z paska lokalizacyjnego i gérnej czesci blatu do magazynowania.

PASEK LOKALIZACYJNY

Pociggnac do géry jeden z koncéw paska lokalizacyjnego.
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KONSERWACJA

CZYSZCZENIE SYSTEMU

Urzadzenie mozna czysci¢ tagodnym, niesciernym roztworem czyszczgcym lub dezynfekcyjnym. Nie rozpyla¢ ani
nie rozlewac ptynéw na powierzchnie, poniewaz mogg dostac sie do mechanizmdéw wewnatrz przyrzadu. Aby
wyczyscié, nalezy nanies¢ roztwér na czysta Sciereczke i przetrzec powierzchnie.

DEZYNFEKCJA SYSTEMU

Materiaty czyszczgce wymienione ponizej zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do czyszczenia
powierzchni przyrzadu. Sposéb dezynfekcji powierzchni opisano w poszczegdlnych instrukcjach dostarczonych
przez producenta srodka czyszczacego.

+ Woda

« 10% roztwér wybielacza Clorox®

- Alkohol izopropylowy

. Cidex® 2,4% roztwér aktywowanego dialdehydu

« Woda z mydtem

NIE rozpyla¢ bezposrednio na przyrzad ani nie dopuszczad do rozlania sie na blacie stotu kVue Couch Top i/lub
podstawie.

NIE umieszczac ostrych przedmiotéw na urzadzeniu.
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DANE TECHNICZNE

RT-4552, RT-4552VI

DLUGOSC: 1136 mm

ROWNOWAZNIK ALUMINIUM: ~0,4 mm przy 100 kVp
ROWNOWAZNIK WODY: 5 mm przy 6 MV

MAKSYMALNE OBCIAZENIE: 249 kg, réwnomiernie roztozone
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DANE TECHNICZNE

RT-4552MRI

DLUGOSC: 1136 mm

ROWNOWAZNIK ALUMINIUM: ~0,8 mm przy 100 kVp
MAKSYMALNE OBCIAZENIE: 249 kg, réwnomiernie roztozone

(0]
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ARKUSZ KONFIGURACJI

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

Nazwisko pacjenta: ‘ ‘

Nr pacjenta:‘ ‘ Konfiguracja wykonana przez: ‘
Lekarz: ‘ ‘ Data:‘ ‘
Uwagi:

Uzyta podpdrka pod gtowe:

Uwagi:
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