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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE DINTRE
COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA
SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPE]’I IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1484-720-6053 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! DOSEMAX VA ATENUA UN FASCICUL DE RADIOTERAPIE S| VA MARI DOZA LA NIVELUL
PIELIl. ATENUAREA SI O DOZA CRESCUTA LA NIVELUL PIELII TREBUIE LUATE iN CONSIDERARE iN TIMPUL
PLANIFICARII SI AL TRATAMENTULUIL.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potentialul de a provoca
decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dvs.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti sarcina distribuita uniform de 249 kg (550 Ib) sau sarcina nominala maxima a bazei mesei, oricare
dintre acestea este mai mica.

I NOTA ! in combinatie cu baza originala a mesei (OEM), sarcina nominala este valoarea mai mica dintre
cele doua sarcini de lucru in conditii de siguranta. Sarcina blatului mesei kVue NU trebuie sa depaseasca
specificatiile producatorului bazei mesei originale. Consultati documentatia produsului, pusa la dispozitie de
producatorul original.

4 GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2006936_IFU, DoseMax Standalone Device_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

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

NU UTILIZATI iN CONSOLA
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DESTINATIA DE UTILIZARE

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

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

GRUPURI TINTA DE PACIENTI

Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tinta pentru produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTALAREA DOSEMAX PE STRATUL DE ACOPERIRE CT

Instalati doua bare de localizare (8002595) pe dispozitivul autonom DoseMax cu suruburile furnizate 10-32 x 12"
(3001046) si o surubelnita #2 (Fig. 1).

Asezati DoseMax pe stratul de acoperire CT, aliniind barele de localizare cu canelurile de indexare (Fig. 2).

I NOTA! Asigurati-va cd DoseMax este fixat inainte ca pacientul sa se urce pe dispozitiv.

3001046

8002595

Fig. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

Puntile kVue SBRT pot fi atasate la marginea DoseMax. Pentru mai multe informatii despre utilizarea puntilor
kVue SBRT cu DoseMax, consultati instructiunile de utilizare a puntii kVue SBRT (numar de componenta 2005053).

! NOTA ! Scala de pe DoseMax se afla in aceeasi locatie ca pe insertul DoseMax. Atunci cand se utilizeaza
insertul DoseMax ca dispozitiv de tratament, accesoriile nu trebuie configurate sub scala.

DEMONTARE

Pentru a demonta DoseMax, ridicati-l pe verticala pana cand iese din stifturile de localizare, apoi dispozitivul poate
fi Indepartat in siguranta din stratul de acoperire CT.
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusa, neabraziva. Pentru
curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata. Verificati vizual dispozitivul, iar daca acesta nu
este curat, repetati pasii de curatare anteriori pana cand este vizibil curat. Utilizati o laveta curata inmuiata in apa
pentru a sterge dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti dispozitivul
cu o laveta curata si uscata. Urmatorul material de curatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru
curatarea dispozitivului.

« Apa

+ Apa sisapun

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului de
curatare.

+ Solutie Clorox de inalbire, cu concentratie 10%

« Alcool izopropilic
NU pulverizati si nu turnati lichide pe suprafatd, intrucat acestea se pot scurge in incuietoarea OneTouch sau in
mecanismele din interiorul bazei mesei.
NU pulverizati direct pe DoseMax si nu permiteti scurgerea in baza mesei.

NU asezati obiecte ascutite pe DoseMax.
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INTRETINERE

INLOCUIREA FOLIEI MYLAR A DOSEMAX

Dezlipiti folia existenta incepand de la o margine.
Pregatiti suprafata curatand resturile de adeziv cu o solutie de indepartare a adezivului.

Aliniati noua folie, asigurandu-va ca ati acoperit eticheta superioara (Fig. 3). Fiecare margine trebuie sa se afle la
aproximativ 7,24 mm [0,285 in] distantd de marginea exterioara a dispozitivului.

Amplasati mai multe bucati de banda de-a lungul marginii, pentru a fixa folia pe suprafata DoseMax (Fig. 4).

Tndepérta’gi banda de mascare din jumatatea superioara a foliei. Trageti si dezlipiti intaritura adezivului de pe folie.
Aplicati ferm pe suprafata dispozitivului.

Tndepérta'gi banda si intaritura adezivului ramasa de pe jumatatea anterioara a foliei. Aplicati ferm pe suprafata
dispozitivului.

Dezlipiti stratul de protectie de pe folie.

! NOTA ! Imaginile prezentate mai jos ilustreaza insertul kVue DoseMax, insa inlocuirea foliei Mylar ramane
aceeasi pentru ambele.

Fig. 3 Fig. 4
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SPECIFICATII

LUNGIME: 1960 mm
ECHIVALENTA APA: 2,0 mm la 6 MV
LIMITA DE GREUTATE: 249 kg (550 Ib) sarcina distribuitd uniform

196 cm
[77]18 in]
: 51,4 cm
[20,25 in]

2,8 cm

[1,09 in]
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LISTA COMPONENTELOR

RT-4551KV5F — strat de folie de rezerva pentru DoseMax (pachet de 3 bucati)
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FISA DE CONFIGURARE

RT-4558-01 DISPOZITIV AUTONOM DOSEMAX

Numele pacientului:‘

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

Observatii:
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