m@ positioning

B I X patients for life®

X

SPRIEVODCA PRODUKTOM
A NAVOD NA POUZITIE

RT-4552 — Portrait™
RT-4552MRI — Portrait™ MR
RT-4552VI1 — Portrait™ s Virtual Indexing

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | % +1 610-268-0585 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



ec | rRep | Advena Limited I Vyrobené v USA spolo¢nostou

Tower Business Centre, 2nd Flir Qfix
Tower Street, Swatar, BKR 4013 440 Church Rd, Avondale, Pennsylvania, USA
Malta +1 610-268-0585 www.Qfix.com

Aquaplast RT, Insight a Portrait si ochranné znamky spoloc¢nosti Qfix.
Fibreplast® je registrovand ochranné zndmka spolocnosti Qfix.
Cidex® je registrovana ochranna znamka spolocnosti Johnson & Johnson.
MOLDCARE® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti ALCARE CO, LTD.
Clorox® je registrovana ochranna zndmka spoloc¢nosti The Clorox Company.
Exact® je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Varian Medical Systems.
iBEAM® je registrovana ochranna zndmka spolo¢nosti Elekta AB.

HexaPOD je ochranné znamka spolo¢nosti Elekta AB.

2 SPRIEVODCA PRODUKTOM A NAVOD NA POUZITIE - 2004503_IFU, Portrait and Portrait MR_SK
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




VSEOBECNE OPATRENIA..........oooeeeeoeeeeeeeeeeeeseeseee e s sesesesssssesssssssssssses s sssses s sessssssssesssssessssssesssnessssnesssnns 4
VYSTRAZNE HLASENIA ...t eeeeeseseeessesee oo sse s sssesssssss s s ssesssssssssessssses s ssnessnnns 4
DODATOCNE VAROVANIA ..o eeeee s ses s ss s ssss s ssssses s sesss s ssnss s 4
ZAVAZNE UDALOST coorooooeeoeeeeeeeeeieeeeeeeeesessoes oo ssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssnnssssessssnsssssneons 4
NOSNOST ... s 4
INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI ..o 4
VYSTRAZNE STITKY A POPISY ....ooiooieeeeeeeeeeeeseeeeeeseeeesssesessssesssssssssssssesssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssesnssnans 5

URCENE POUZITIE ...o.ooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e sesssesssseeessse s s sssses s s ssssesssssnssssssssssssssssssessssssssssssesssssesssnsnsssnns 6

VLASTNOST oo oss s sss s ess s sss e sss e s s e esssnseess s eesssneesseene 7
POPIS .o s s e erenes 7

NAVOD NA POUZITIE ....ooooeeeeeeceeeeeeeeeeeeeseeeeeseeesseesesesses s sssssss s sssssssssssssssssssessssssssssnssssssssssessssnssssssssssessssssssssessssnes 8
IMIONTAZ ..ot 8
MONTAZNE PRISLUSENSTVO .......ooiooeeeeeceeeeeeieeeeeeseoeeeseesseseessssess oo s s ssssss oo sssssssnss 10
NASTAVENIE .....oooooeveeeeeeeeeeeeee oo seeeesesssessssesss s s s s ssss e s sosssesssesses s essssessssseesssessesonssessseseseons 12
ODSTRANENIE ......ooooeeeeeeeeeeeeeee e sss e ses s s s s s ss s esssssesssnseessnsensssnnne 13

UDRZBA......ooooeeeeeeeeeeeeeeee s esoee s s 14
CISTENIE SYSTEMU ..o seeeeees s esoseessssesssssessssss s s ssssss s s sssssesssssesssnessssnnne 14
DEZINFEKCIA SYSTEMU ......oooooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesoesesessesssesssssssssssssssssssssossssssssssssssssssssssssssssesssssssssmsssssnssssons 14

SPECIFIKACIE ...t sss s s s s s s s s s essssssassessssessssessseeses 15
RT-4552, RT-A5B52V....o.oooeeeoeeeeeeeeseeeeeeeeeesesosesssssssssssssssssssssssssssssssesssossssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssons 15
RT-A552MRI....oooovooeeveeeeeeees oo sss s s s ses e st essses s s s ssa s sesonsesssesenrons 16

NASTAVOVACT HAROK .......ooorvoeerveeeeeeeeeeeeeeesesoeieessesseessssse s ssssssssssssssssessssssssssssessssssesssssssssssssessssssesssnssesssnssesssnnns 17
RT-4552, RT-4552MRI A RT-4552V1 = PORTRAIT™ ......oooooooeeeeeeeeeseseeseeeeeeseesosssssosssssessessssssssssnssssssesssssons 17

SPRIEVODCA PRODUKTOM A NAVOD NA POUZITIE — 2004503_IFU, Portrait and Portrait MR_SK 3

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



VSEOBECNE OPATRENIA

VYSTRAZNE HLASENIA

! VAROVANIE ! NIE SU POVOLENE ZIADNE UPRAVY TOHTO VYBAVENIA. AK AKAKOLVEK CAST TOHTO
ZARIADENIA UTRPi KATASTROFALNE ZATAZENIE, JAVi SA POSKODENA ALEBO NEFUNGUJE SPRAVNE,
IHNED JU PRESTANTE POUZIVAT A KONTAKTUJTE SPOLOCNOST QFIX NA CiSLE +1 484-720-6054 ALEBO
NA ADRESE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

DODATOCNE VAROVANIA

- Zariadenie Portrait vZdy na leZzadle zabezpecte.

« VZdy pombzte pacientovi ulozit sa do zariadenia Portrait podoprenim jeho hornej ¢asti tela a hlavy.
- Pohyb ramien pocas terapie mdze spdsobit posun izocentra.

- Pocas nastavovania nemodifikujte zariadenie Portrait.

« Kym nie je pacient ulozeny v zariadeni, nikdy nezatazujte jeho konzolovu cast.

« Konzolova Cast zariadenia je konstruovana len na vahu pacientovej hlavy. Nenechajte pacienta sa o tito
¢ast zariadenia zapierat.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahlaste vsetky zdvazné udalosti (napriklad udalosti, ktoré viedli k Umrtiu alebo zavaznému zraneniu, pripadne k
nim mohli viest) spoloc¢nosti Qfix aj kompetentnému dradu vo vasej krajine.

NOSNOST

NEPRESIAHNITE 249 kg (550 Ib) rovhomerne rozlozeného zatazenia alebo maximélne pracovné zataZenie
podkladového lezadla. Riadte sa nizSou z tychto hodnét.

1 POZNAMKA ! Pri pouziti podkladového lezadla OEM je nosnostou nizsia z dvoch mier bezpeéného zatazenia.
Zatazenie lezadla NESMIE presiahnut povodné $pecifikacie vyrobcu. Prestudujte si produktové materidly
poskytnuté vyrobcom.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI

Neklinickym testovanim sa preukdazalo, Ze zariadenie RT-4552MRI Portrait™ MR je mozné pouzit v prostredi
MR.

Verzia zariadenia Portrait” MR (RT-4552MRl), ktord je bezpecna v prostredi MR, je jasne oznacena nasledujicim

symbolom: MR

4 SPRIEVODCA PRODUKTOM A NAVOD NA POUZITIE - 2004503_IFU, Portrait and Portrait MR_SK
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



VSEOBECNE OPATRENIA

VYSTRAZNE STITKY A POPISY

Pre zoznam symbolov a ich definicii navstivte stranku Qfix.com.

VAROVANIE

NEVYSUVAJTE zariadenie Portrait mimo okraja lezadla viac ako po
TR h varovnu Ciaru.

o /)
[ A |  NosNost
: 249 kg NEPRESIAHNITE 249 kg (550 Ib) rovhomerne rozlozeného zatazenia
w ﬁ < (550 Ib) alebo maximalne pracovné zatazenie nasady zariadenia kVue alebo
podkladového lezadla. Riadte sa nizSou z tychto hodnot.
BEZPECNE PRI MRI (MRI SAFE)
Pritomnost predmetu nepredggavuje v akomkolvek prostredi MR
Ziadne zname riziko. NEPOUZIVAJTE so ziadnymi neschvalenymi
komponentami alebo prislusenstvom. NEPOUZIVAJTE v spojeni so
ziadnymi feromagnetickymi alebo vodivymi predmetmi.
! POZNAMKA ! Plati len pre RT-4552MRI
( A ) VAROVANIE
NEVYSUVAJTE zariadenie Portrait mimo okraja lezadla pri pouziti
nastavovacej liSty pre polohovanie zariadenia. M6zete tak spdsobit
v zranenie vas alebo pacienta.
) V pripade, Ze zariadenia vysUvate, musite pouzit spravny Polohovaci
g Nastavec.
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URCENE POUZITIE

Toto zariadenie je urené na imobilizaciu, polohovanie a premiestfiovanie pacientov podstupujlcich radioterapiu.

1 POZNAMKA ! Federalne zakony Spojenych statov obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarovi alebo na jeho
predpis.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Pacienti podstupujuci radioterapiu alebo diagnostické zobrazovacie vySetrenia.

CIELOVIi POUZIVATELIA

Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovana v sulade s poziadavkami prislusnej regulacnej oblasti.
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VLASTNOSTI

POPIS

Zariadenie Portrait slizi na imobilizaciu oblasti hlavy/krku a pliec. Je ur¢ené na zabezpeclenie optimdlneho
polohovania pacienta pri radioterapii. Zariadenie Portrait je uréené na pouzitie s rdmami Aquaplast RT"/Fibreplast®
Portrait S.
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ
MONTAZ NASTAVOVACICH LIiST

Nastavovacie listy maju dva nastavovacie koliky, ktoré su vhodné do vacsiny Standardného polohovacieho
prislusenstva. Na pripojenie vlozte oba konce nastavovacej liSty do vhodnych polohovacich zarezov zhodnych so

zariadenim Varian Exact® a zaistite ich.
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

MONTAZ ZARIADENIA PORTRAIT

1 POZNAMKA ! Pre pokyny k montazi pri upeviiovani Polohovacim Nadstavcom na lezadlo si nastudujte navod
na pouzitie Polohovacieho Nadstavca.

! POZNAMKA ! Skontrolujte, ¢i je nadstavec pred pouzitim spravne utiahnuty.

1 POZNAMKA ! Ak pouzivate odnimatelni ndasadu na lezadlo v tvare tenisovej rakety, méze byt nevyhnutné
nasadu otodit, aby sucasti spravne sedeli.

! VAROVANIE ! NEVYSUVAJTE ZARIADENIE PORTRAIT MIMO OKRAJA LEZADLA VIAC AKO PO VAROVNU
CIARU.

!VAROVANIE! NEVYSUVAJTE ZARIADENIE PORTRAIT MIMO OKRAJA LEZADLA PRI POUZITINASTAVOVACEJ
LISTY PRE POLOHOVANIE ZARIADENIA. MOZETE TAK SPOSOBIT ZRANENIE VAS ALEBO PACIENTA.

1. Zarovnajte Cervené koliky nastavovacej liSty s nastavovacimi otvormi v zariadeni Portrait (Obr. €. 4).

2. Umiestnite zariadenie Portrait na lezadlo a na ervené koliky (Obr. &. 5).

3. Pred umiestnenim pacienta na lezadlo sa uistite, Zze je zariadenie bezpecCne upevnené.

Obr.¢. 4 Obr.¢. 5
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZNE PRISLUSENSTVO

PORTRAIT" MR A ELEKTA HEXAPOD™

1 POZNAMKA ! Prevadzkové pokyny, vlastnosti produktov, $pecifikacie, vystrahy, upozornenia a iné véeobecné
bezpecnostné opatrenia spojené s pouzitim zariadenia Elekta HexaPOD najdete v sprievodcovi produktom a v
navode na pouzitie pre zariadenie Elekta HexaPOD.

Prvky vyrezov na zariadeni Portrait MR umozfuji montadz referenéného ramu Elekta HexaPOD™. Namontujte
referencny rdm Elekta HexaPOD na lezadlo Elekta iBEAM® evo podla pokynov vyrobcu.

| POZNAMKA ! Zaistite, aby nedochadzalo k ruseniu medzi referenénym ramom a zariadenim Portrait MR.
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZNE PRISLUSENSTVO

PORTRAIT" MR A MOSTIK INSIGHT" MR

1 POZNAMKA ! Pokyny na montaz mostika Insight MR na prekryv spolu s ndvodom na pouzitie, vlastnostami
produktu, Specifikdciami, vystrahami, upozorneniami a inymi vSeobecnymi bezpecnostnymi opatreniami
tykajucimi sa pouzitia mostika Insight MR ndjdete v sprievodcovi produktom a ndvode na pouzitie mostika
Insight MR (P/N 2007254).

Prvky vyrezov na zariadeni Portrait MR umoznuji montdz mostika Insight MR s drziakmi telovej cievky.

| POZNAMKA ! Zaistite, aby nedochadzalo k ruseniu medzi mostikom Insight MR a zariadenim Portrait MR.
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NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE

POLOHOVANIE PACIENTA

1. Na zariadenie Portrait umiestnite vhodnu podlozku hlavy Silverman.
2. Posadte pacienta na spodnu Cast zariadenia Portrait.

3. Zodvihnite a pootocte nohy pacienta na lezadlo, potom pomaly uloZte pacienta dozadu, az kym neuloZzi hlavu
do podlozky hlavy Silverman.

4. VVytvarujte podla potreby hlavovy vankis MOLDCARE® (Pozrite si ndvod na pouzitie MOLDCARE®) (Obr. €. 6).

5.Zarovndvajuc svorky rdmu Portrait S s upevnovacimi otvormi zariadenia Portrait ulozte masku na pacienta
(Obr. &. 7).

6. Vlozte svorky do otvorov rdmu Portrait S a zatlacte, kym nezapadne kazda svorka na miesto (Obr. &. 8).

! POZNAMKA ! Styri (4) otvory na masku zariadenia Portrait na vnutornej ¢asti zariadenia st uréené na
pediatrické masky.

7. Vytvarujte Aquaplast RT alebo masku rdmu Fibreplast Portrait S (pozrite si ndvod na pouzitie Aquaplast RT
a Fibreplast) s vyvinutim mierneho tlaku v okoli korefa nosa, az kym termoplast Uplne nevytvrdne (Obr. €. 9).

Obr.¢. 6 Obr.¢. 7

Obr. ¢. 8
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NAVOD NA POUZITIE

ODSTRANENIE

TERMOPLAST RAMU PORTRAIT S

1. Na odstrdnenie vytiahnite jednotlivé svorky (Obr. €. 10).

2. Zodvihnite masku z pacienta.

Obr. ¢. 10

ZARIADENIE PORTRAIT

1. Odstrante vankis MOLDCARE® a podlozku Silverman zo zariadenia Portrait.

2.Na uskladnenie zodvihnite zariadenie Portrait z nastavovacej listy a lezadla.

NASTAVOVACIE LISTY

Potiahnite oba konce nastavovacej listy nahor.
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UDRZBA

CISTENIE SYSTEMU

Zariadenie moéze byt distené jemnym, neabrazivnym Cdistiacim alebo dezinfekénym roztokom. Nestriekajte
a nevylievajte tekutiny na povrch, kedze by mohli zatiect do mechanizmov vo vnutri zariadenia. Na vycistenie
aplikujte roztok na Cistu tkaninu a utrite fou povrch.

DEZINFEKCIA SYSTEMU

Nasledujuce Ccistiace latky boli testované a uznané za vhodné na cistenie povrchu zariadeni. Na dezinfekciu
povrchu si nastudujte konkrétne pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

+ Voda

+ 10 % bieliaci roztok Clorox®

- lzopropylalkohol

« 2,4 % aktivovany roztok dialdehydu Cidex®
« Mydlo a voda

NESTRIEKAJTE priamo na zariadenie a nenechajte zatiect do lezadla kVue a/alebo zékladného rédmu.

NEUKLADAJTE na zariadenie ostré predmety.
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SPECIFIKACIE

RT-4552, RT-4552VI

DLZKA: 1136 mm

EKVIVALENT HLINIKA: ~0,4 mm pri 100 kVp

EKVIVALENT VODY: 5 mm pri 6 MV

VAHOVY LIMIT: 249 kg (550 Ib) rovhomerne rozlozeného zatazenia

[21,80 palce | 124,20 palce ]

=
PR

55,4 cm 61,5cm
(o]
[o)
[0,83 palce |
2,1cm .
+ =t | I — iy T 1 | 11 | | |
L {44,71 polce} i
N 113,6 cM
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SPECIFIKACIE

RT-4552MRI

DLZKA: 1136 mm

EKVIVALENT HLINIKA: ~0,8 mm pri 100 kVp

VAHOVY LIMIT: 249 kg (550 Ib) rovhomerne rozlozeného zatazenia

(0]
[21,80] [24,20]
55,4 cm 61,5cCcm
(o]
1 . .S
[0,83]
2,1cm :
* =T | I 1 11 | | ]
L [44,71] B
| 113,6 cm |
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NASTAVOVACI HAROK

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

Meno pacienta: ‘

Identifikdtor pacienta ¢.: ‘ ‘ Nastavil(-a): ‘
Lekar: ‘ Détum:‘
Pozndmky:

Pouzitd podlozka hlavy:

Pozndmky:
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