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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU ESTE PERMISA NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE DINTRE
COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA
SAU FUNCTIONEAZA NECORESPUNZATOR, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI
CONTACTATI QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

INCIDENTE GRAVE

Va rugam sa raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potentialul de
a cauza decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

INFORMATII DESPRE SIGURANTA

Pentru a asigura o reproductibilitate optima, se recomanda utilizarea puntilor kVue SBRT impreuna cu suprafetele
de sustinere a pacientului cu scale de referinta pentru indexare.

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

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

4 GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2005053_IFU, kVue SBRT Bridges_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1 610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

@ e SPRE GANTRY

Localizarea puntilor kVue. in timpul configurarii puntilor kVue,
asigurati-va ca sageata este indreptata spre Gantry.

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE — 2005053_IFU, kVue SBRT Bridges_RO 5
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor care sunt supusi radioterapiei.

INOTA! Legislatia federala din Statele Unite ale Americii impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze
numai catre sau la recomandarea unui medic.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI

Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tinta pentru aceste produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele regiunii de
reglementare.
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

W
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. PUNTI KVUE" SBRT

Puntile kVue sunt disponibile in mai multe dimensiuni. Acestea pot fi reglate pe inaltime, includ o maneta de
miscare simpla, scale orizontale si caneluri de indexare pentru pernele VacQfix™. Puntile au un coeficient de
atenuare redus, care permite tratarea prin intermediul puntilor kVue, dar nu este recomandat.

2. PUNTEA MARE

Puntea mare poate fi reglata vertical de la 39 cm la 48 cm (masuratoarea se face de la suprafata de tratament pana
la partea inferioara a puntii).

3. PUNTEA MICA

Puntea mica poate fi reglata vertical de la 30 cm la 38 cm (masuratoarea se face de la suprafata de tratament pana
la partea inferioara a puntii).

4. CLEMA PUNTII

Clema puntii blocheaza ferm puntile kVue pe suprafata de tratament. Clema se indexeaza la dispozitivul de
tratament prin alinierea marcajelor albe de pe cleme cu scalele de pe dispozitivul de tratament.

5. PLACA SI CLEMA DE COMPRESIE

Placa de compresie se prinde de puntea kVue si include un buton de eliberare de siguranta, compresie tactila si
amplasare laterala cu incremente de-a lungul puntii.

6. PERNA VACQFIX PENTRU COMPRESIA COAPSEI (nu este prezentata in diagrama)

Perna VacQfix pentru compresia coapsei ofera o imobilizare totala a piciorului. Perna poate fi reglata de-a lungul
puntii kVue, cu blocare pe clemele pernei VacQfix si include valva One-Step™.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONTARE
CLEMA DE PUNTE PENTRU MONTAREA INSERTULUI
1. Cu maneta de blocare in pozitie deblocatd, montati o clema de punte pe fiecare parte a dispozitivului (Fig. 1).

2. Utilizand scala de pe dispozitiv, aliniati clemele puntii direct una peste cealalta.

3. Blocati ambele cleme ale puntii, impingand in sus maneta de blocare pana cand clemele puntii sunt fixate
(Fig. 2).

Fig. 1 Fig. 2

MONTAREA PLACII DE COMPRESIE

1. Desurubati butonul de blocare siinclinati pe spate placa frontald a clemei de compresie pana cand se potriveste
in jurul puntii (Fig. 3 si 4).

2. Blocati clema de compresie, rotind butonul de blocare pana cand clema este fixata (Fig. 5).

- ¢ b

Fig. 3 Fig. 4 Fig. 5
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONTARE

MONTAREA CLEMEI PERNEI VACQFIX"
Aliniati clema pernei VacQfix in locul dorit de pe puntea kVue™ si impingeti-le in jurul puntii kVue pana cand se
fixeaza in pozitie (Fig. 6 si 7).

Fig. 6 Fig. 7
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE
REGLAREA PUNTII

1. Pentru reglarea pe verticald, in timp ce apdsati si tineti apasat butonul de eliberare, ridicati sau coborati puntea
la inaltimea dorita (Fig. 8).

2. Pentru reglarea pe orizontald, deblocati fiecare clema de punte, glisati puntea in locul dorit de pe dispozitiv,
apoi blocati clema puntii inapoi in pozitie (Fig. 9, 10 si 11).

I NOTA ! Marcajul alb de pe clema indica pozitia pe dispozitiv (Fig. 12).

Fig. 8
i'//
e
.
Fig. 9 Fig. 10 Fig. 1 Fig. 12
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE
REGLAREA CLEMEI DE COMPRESIE

1. Pentru a regla locul lateral al clemei de compresie, slabiti butonul de blocare din partea din spate a clemei
(Fig. 13).

2. Glisati clema de compresie in locul dorit si fixati-o prin strangerea butonului de blocare (Fig. 13 si 14).

3. Dupa ce pacientul este pozitionat, placa de compresie poate fi coborata la nivelul diafragmei prin apasarea
butonului de eliberare si impingerea in jos pe ax (Fig. 15).

INOTA!in cazde urgenta, clema de compresie functioneaza ca eliberare de siguranta. Prin apasarea butonului
de eliberare, placa de compresie se va elibera de pe pacient (Fig. 16).

<€«
4 n

Fig. 13 Fig. 14

urinmp

. 4

e

Fig. 15 Fig. 16
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DEMONTARE

DEMONTAREA DISPOZITIVULUI

1. Pentru a demonta clemele pernei VacQfix, desfaceti-le astfel incat acestea sa se deschida si sa se indeparteze
de punte.

2. Pentru a demonta clema de compresie, slabiti surubul pana cand aceasta poate fi scoasa de pe punte.

3. Pentru a demonta puntea, deblocati ambele cleme ale puntii si trageti spre exterior fiecare clema din partile
laterale ale dispozitivului.
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie slaba, neabraziva, de curatare sau dezinfectare. Pentru curatare, aplicati
solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Urmatoarele materiale de curatare au fost testate si s-a constatat ca sunt adecvate pentru curatarea suprafetelor.
Pentru a dezinfecta suprafetele, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului de curatare.

+ Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie de 10%
« Alcool izopropilic
- Solutie Cidex® de dialdehida activata, cu concentratie de 2,4%

+ Apa sisapun

NU asezati obiecte ascutite pe dispozitiv.

Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca sunt bine stranse.
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SPECIFICATI

LATIME

55 cm

INALTIME
Punte mare = 48 cm la inaltime maxima, 39 cm la inaltime minima

Punte mica = 38 cm la indltime maxima, 30 cm la indltime minima

48 cm
[19.01in]

51 cm

[20,0 m] 39 cm 42 cm

[15,5in] [16,5in]

|

47 cm

= [n85in]

55cm

= [21.8in] "]

38 cm
[15in]

41 cm

[16,1in] 30cm

[11,8in]

47 cm
' [18,5in]

55cm
' [21,8in]

S
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LISTA DE COMPONENTE

1. 2004528 — Punte kVue mica
2. 2004529 — Punte kVue mare
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CONFIGURAREA PACIENTULUI

PUNTI KVUE" SBRT — RT-4558-B1 S| RT-4558-B2

Numele pacientului:‘ ‘

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

Configurarea puntii kVue (fiecare punte trebuie sa aiba propria inregistrare de configurare)
Punte utilizata: Mica [] Mare []

Accesoriu utilizat: Placad de compresie [] Perna de compresie pentru coapse []

1. Locatie pe dispozitiv: ‘ \cm (trebuie sa fie acelasi loc atat pe stanga, cat si pe dreapta pacientului)

2. inaltimea puntii: (1-19) |

3. Alinierea laserului: ‘ ‘cm

Observatii: ‘

Placa de compresie (completati daca a fost utilizat accesoriul)

4. Locul accesoriului pe punte: ‘ ‘cm
5. Inaltimea placii de compresie \ \cm
Observatii:

Perna VacQfix pentru compresia coapsei (completati daca a fost utilizat accesoriul)

6. Locul accesoriului pe punte:

Doar clema mare: (marcare de la A pana la l) ‘

Observatii:
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