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kVue i OneTouch zastitni su znakovi drustva Qfix.
Exact®, Calypso® i Beacon® registrirani su zastitni znakovi drustva Varian Medical Systems.
TrueBeam™ i PRS™ zastitni su znakovi drustva Varian Medical Systems.
Clorox® je registrirani zastitni znak drustva The Clorox Company.

Super Sani-Cloth® registrirani je zastitni znak drustva PDI, Inc.
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OPCE MJERE OPREZA

UPOZORENJA

1 UPOZORENLJE ! NISU DOPUSTENE NIKAKVE PREINAKE OVE OPREME. AKO BILO KOJI DIO OVOG UREDPAJA
BUDE IZLOZEN OPTERECENJU KOJE IZAZIVA KVAR, CINI SE DA JE OSTECEN ILI NE FUNKCIONIRA PRAVILNO,
ODMAH GA PRESTANITE UPOTREBLJAVATI | OBRATITE SE DRUSTVU QFIX NA BROJ +1484-720-6054 ILI
POSALJITE PORUKU E-POSTE NA ADRESU TECHSUPPORT@QFIX.COM.

1 UPOZORENJE ! ONETOUCH JE PRECIZAN MEHANIZAM | NAMIJENJEN JE UPORABI ISKLJUCIVO
U KOMBINACIJI S ODOBRENIM UREDAJIMA QFIX KVUE. NEODOBRENI UREDAJI KOJI NISU UREDAJI
DRUSTVA QFIX TE KOJE DRUSTVO QFIX NIJE POTVRDILO MOZDA NISU SIGURNI ZA UPORABU TE CE SE
NJIHOVOM UPORABOM PONISTITI JAMSTVO.

! UPOZORENJE ! TERAPIJSKI SNOP KOJI PROLAZI KROZ OVAJ UREDAJ UZROKOVAT CE POVECANJE KOZNE
DOZE, STO TREBA UZETI U OBZIR PRILIKOM PLANIRANJA TERAPIJE.

1 UPOZORENJE ! ZASUN ONETOUCH MOZDA NECE ISPRAVNO FUNKCIONIRATI AKO SE NE CISTI | NE
PODMAZUJE REDOVITO.

UVJETI OKOLINE

Rad
« Temperatura: 10°C do 40°C (50°F do 104°F)

« Vlaznost: 10 % do 90 %, bez kondenzacije

« Atmosferski tlak: 700—1060 hPa
Skladistenje

« Temperatura: 0°C do 50°C (32°F do 122°F)

+ Vlaznost: 0 % do 95 %

« Atmosferski tlak: 700—-1060 hPa

OPASNOST OD SUDARA

Pripazite prilikom pomicanja ploce stola kVue ili kuciSta kako biste sprijecili oste¢enje opreme ili ozljede pacijenta.
Velik broj raznovrsnih pokreta koji se mogu postic¢i uz pomo¢ postolja ploce stola i uzglavnog terapijskog sklopa
mogu dovesti do situacija u kojima se umetak kVue moze sudariti s drugim predmetima. Moze dodi do oStecenja
opreme.
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OPCE MJERE OPREZA

OZNAKE | OPISI UPOZORENJA

Popis simbola i njihove definicije potrazite na web-mjestu Qfix.com.

DOPUSTENO OPTERECENJE

NEMOJTE prekoraciti tezinu od 226 kg (500 funti) ravhomjerno
rasporedenog opterecenja ili maksimalnu sigurnosnu nosivost
postolja ploce stola, ovisno o tome koja je vrijednost niza.

Dopusteno opterecenje za svaki umetak kVue navedeno je
u uputama za umetak kVue.

Dopusteno opterecenje vodilice za pribor iznosi 45 kg (100 funti) na
udaljenosti od 10 cm (4 inca).

DOPUSTENO OPTERECENJE

Prilikom uporabe uredaja Varian Exact® ili postolja ploce stola

A TROE e GO ERSE TrueBeam™ NEMOJTE prekoraciti tezinu od 225 kg (496 funti)
'IEV:RT:ZR:;;%"’) ravnomjerno rasporedenog opterecenja ili maksimalnu sigurnosnu
B3 < 188 kg @141 nosivost postolja ploce stola, ovisno o tome koja je vrijednost niza.

Prilikom uporabe uredaja Varian PRS NEMOJTE prekoraciti tezinu
od 188 kg (414 funti) ravhomjerno rasporedenog opterecenja ili
maksimalnu sigurnosnu nosivost postolja ploce stola, ovisno o tome
koja je vrijednost niza.

CALYPSO- @K KOMPATIBILAN SA SUSTAVOM CALYPSO®

Oznacava dio kompatibilan sa sustavom Calypso® za potrebe
ILI uporabe s uredajem kVue One.
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OPCE MJERE OPREZA
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ZONE PRIGNJECENJA

Pripazite prilikom pomicanja ploce stola kVue One kako biste
sprijecili ozljede pacijenta. Iznimna je paznja posvedena smanjenju
broja tocaka prignjecenja i drugih opasnosti koje se odnose na
plocu stola kVue One. Uobicajene su tocke prignjecenja sljedece:

izmedu umetka kVue i zasuna OneTouch
izmedu umetka kVue i kompozitnog postolja

izmedu ploce stola kVue One i drugih dijelova opreme u prostoriji
za terapiju

POSTAVLJANJE | UKLANJANJE UMETKA
KVUE

! NIKAD NE PODIZITE KRAJ UMETKA kVue'!
Spojni se klinovi mogu saviti ili slomiti, zbog ¢ega ¢e ploca stola
kVue postati neupotrebljiva.

Upute za postavljanje i uklanjanje potrazite u priru¢niku za
postavljanje ploce stola kVue One.

CRTA ,NO STEP” (ZABRANJENO
OSLANJANUJE)

Zuta crta na umetku kVue oznadava zavréetak potpornih greda.
Prostor iza crte izraden je i ispitan u svrhu podupiranja tezine gornjeg
dijela torza ili donjeg dijela tijela pacijenta koja ne prelazi vrijednost
dopustenog opterecenja.

Stajanje ili sjedenje na umetku kVue na dijelu iza crte ,No Step”
(Zabranjeno oslanjanje) moze oSstetiti umetak kVue ili dovesti do
ozljede.

ZASUN ONETOUCH™

Pacijenta postavite na plocu stola kVue One SAMO kad crvena linija
tipke zasuna nije vidljiva. Zasun OneTouch ima ugraden indikator
koji omogucava provjeru ispravnosti zaklju€avanja. Ako je crvena
linija tipke zasuna vidljiva, mehanizam za zaklju¢avanije nije aktiviran.
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NAMJENA

Ovaj je uredaj namijenjen za imobilizaciju, namjestanje i ponovno namjestanje pacijenata podvrgnutih radioterapiji.

I NAPOMENA ! Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja po narudzbi lije¢nika ili od strane
samog lije¢nika.
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ZNACAJKE

OPIS

Ploca stola kVue One najsuvremenija je radioterapijska ploca stola optimizirana za najnovija tehnoloska postignuda
i dizajnirana tako da bude kompatibilna sa sustavom Calypso®. Projektirana je kako bi osigurala precizno i
ponovljivo namjestanje pacijenata u rasponima manjim od milimetra. Izradena je od kompozita ojacanih vlaknima
velike ¢vrstoée koji uopée ne sadrze metale i nisu provodljivi, Sto omogucava njihovu uporabu u kombinaciji
sa sustavom Calypso®. Znatno pridonosi svestranosti vase prostorije za terapiju i omoguduju uporabu vedine
standardnih indeksiranih uredaja za namjestanje.

Ploca stola kVue One pruza vrhunsku radnu ucinkovitost kada se upotrebljava u kombinaciji s metodom kilovoltnog
snimanja kao $to je CT s konusnim snopom, istodobno smanjujuci koznu dozu za terapijske snopove koji prolaze
kroz plocCu stola. To u kombinaciji s moguénoséu izmjenjivanja velikog broja umetaka kVue kompatibilnih sa
sustavom Calypso® ¢ini kVue One jednim od najnaprednijih dostupnih rjeSenja za namjesStanje pacijenata tijekom
IMRT-a i IGRT-a.

KOMPATIBILNOST SA SUSTAVOM CALYPSO®

Sustav Calypso® upotrebljava elektromagnetske signale za otkrivanje polozaja implantiranih elektromagnetskih
transpondera Beacon® i lokaliziranje ciljnog terapijskog polozaja tijekom radioterapije. Vodljivi materijali mogu
utjecati na toCnost sustava u blizini transpondera Beacon tijekom lokalizacije.

Provedena su iscrpna ispitivanja kako bi se osiguralo da su kVue One i sav pribor oznacen kao kompatibilan
sa sustavom Calypso® kompatibilni s plo¢om stola kVue One. Prilikom upotrebe sustava Calypso® trebali biste
upotrebljavati iskljuc¢ivo pribor kompatibilan sa sustavom Calypso®. Kontaktirajte s drustvom Varian kako biste
nabavili popis kompatibilnog pribora.

NUZNI PRIBOR

Umetak kVue (za potrebe uporabe u kombinaciji sa sustavom Calypso® nuzan je umetak kompatibilan sa sustavom
Calypso®)

8 VvODIC | UPUTE ZA UPORABU PROIZVODA — 2007177_IFU, kVue One Couch Top_HR
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



ZNACAJKE

®
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ZNACAJKE

SASTAVNI DIJELOVI

1. PLOCA STOLA kVue" One

Ploca stola kVue cjelovit je potporni sustav za pacijente, koji ne uklju¢uje originalno postolje ploce stola. Sastoji
se od okvira podnoZja, spojne ploce (ako je potrebno) i odgovaraju¢eg umetka kVue.

2. OKVIR PODNOZJA

Okvir podnoZja dio je ploCe stola kVue One sastavljen od homogene kompozitne potporne strukture i straznje
ploCe. Okvir podnozja takoder sadrzi prihvatne otvore zasuna OneTouch i vodilicu za pribor.

3. SPOJNA PLOCA

Spojni dio izmedu postolja ploce stola proizvodaca uredaja i ploCe stola kVue One. Nije potrebna spojna ploca
prilikom montiranja ploce stola kVue One na uredaj Varian PRS™.

4. UMETAK kVue

Umetak kVue terapijsko je podrucje povrsine za potporu pacijenta. Izradeno je od kompozitnih materijala niske
gustode te prigusuje fotonski snop od 6 MV za priblizno 1 % kod AP/PA terapija. Terapijski snop koji prolazi kroz
bilo koji uredaj uzrokovat ¢e povecanje kozne doze, Sto treba uzeti u obzir prilikom planiranja terapije. Za potrebe
uporabe u kombinaciji sa sustavom Calypso® nuzan je umetak kompatibilan sa sustavom Calypso®.

5. STRAZNJA PLOCA
Straznja je ploCa povrsina za potporu pacijenta smjestena na kompozitno postolje.

6. KOMPOZITNO POSTOLJE

Kompozitno postolje iznimno je kruta kompozitna struktura koja omogucava opterecivanje umetka kVue cijelom
tezinom pacijenta s minimalnim otklonom.

7. INDEKSACIJSKI UTORI ZA EXACT®

Indeksacijski utori kompatibilni s uredajem Varian Exact® postavljeni su svakih 70 mm duz ploce stola kVue One,
a omogucavaju to¢no pozicioniranje precke za odredivanje poloZaja i ostalog pribora. Brojcana shema utora
poklapa se s indeksacijom uredaja Varian Exact® te tako omogudava izravan prijenos simuliranih podataka
0 pozicioniranju na plocu stola kVue One. (O oznacCava sjeciste na koordinatnoj osi. H1, H2 itd. kre¢u se u smjeru
prema uzglavlju ploce stola kVue One, a F1, F2 itd. u smjeru prema podnoZju.)

8. VODILICA ZA PRIBOR

Vodilica za pribor omogucava spajanje stremena, stalaka za infuziju i drugih standardnih uredaja s pomodu
uobicajenih stezaljki.

9. CRTA ,NO STEP” (ZABRANJENO OSLANJANJE)

Vecdina umetaka kVue oznacena je Zutom crtom koja oznacCava kraj kompozithog postolja. Standardni umetak
izraden je u svrhu podupiranja iskljucivo tezine gornjeg dijela torza ili donjeg dijela tijela pacijenta koja ne prelazi
vrijednost dopustenog optereéenja na dijelu iza crte ,No Step” (Zabranjeno oslanjanje). Stajanje ili sjedenje na
umetku kVue na dijelu iza crte ,No Step” (Zabranjeno oslanjanje) moze ostetiti umetak kVue ili dovesti do ozljede.
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ZNACAJKE

10. ZASUN ONETOUCH

I NAPOMENA ! Postupak uklanjanja umetka kVue isti je za sve inacice uredaja kVue.

Zasun OneTouch omogucduje brzo pri¢vrscivanje i uklanjanje umetaka kVue bez upotrebe alata. Zasun omogucava
ponovljivo pozicioniranje umetka kVue uz to¢nost u rasponu manjem od milimetra te istovremeno daje vizualni
znak kao potvrdu ispravnosti zaklju¢avanja. U otklju¢anom je polozaju vidljiva crvena linija oko zelene tipke zasuna.

Spojni klin
Zaklju¢an polozaj Otklju¢an poloZzaj /
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UPUTE ZA UPORABU

POSTAVLJANJE

POSTAVLJANJE PLOCE STOLA kVue

Ploca stola kVue osmisljena je tako da se moze montirati na sve vodece sustave za radioterapiju. Brzim postavljanjem
skracuje se vrijeme tijekom kojeg linearni akcelerator nije u funkciji za vrijeme postavljanja. Konkretne informacije
o postavljanju potrazite u priru¢niku za postavljanje ploce stola kVue One.

Postavljanje treba obavljati kvalificirano osoblje koje je za postavljanje ovlastilo drustvo Qfix. Za dodatne informacije
obratite se drustvu Qfix na broj +1 484-720-6054 ili posSaljite poruku e-poste na adresu Techsupport@Qfix.com.

I NAPOMENA ! Kao sto je navedeno u priru¢niku za postavljanje ploce stola kVue One, konacna visina povrsine
kVue moze se razlikovati od one originalnog sustava. Proucite upute originalnog sustava kako biste resetirali
sustav na nultu (pocetnu) vrijednost prije prve uporabe.

POSTAVLJANJE UMETKA kVue

1. Umetak kVue postavite na kompozitno postolje i poravnajte dva spojna klina s prihvatnim otvorima na
zasunu OneTouch.

2. Umetak kVue pocnite umetati s gornjeg kraja uredaja kVue te ga umetnite izravno u prihvatne otvore. Zacut
¢ete klik kad umetak kVue ¢vrsto sjedne na mjesto. Ako je umetak pravilno postavljen, vidljiva ¢e biti SAMO
povrsina zelene tipke.

/'

1 2 VvODIC | UPUTE ZA UPORABU PROIZVODA — 2007177_IFU, kVue One Couch Top_HR
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



UPUTE ZA UPORABU

NAMJESTANJE POSTAVKI

PRECKA ZA ODREDIVANJE POLOZAJA

Precka za odredivanje polozaja ima dva klina za odredivanje polozaja koji pristaju na vecinu standardnog pribora
za namjestanje. PreCku za odredivanje poloZaja spojite tako da umetnete odgovarajuci kraj prec¢ke u odgovarajudi
indeksacijski utor kompatibilan s uredajem Varian Exact® tako da sjedne na mjesto. Za uklanjanje ili promjenu
polozaja povucite bilo koji kraj precke.
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UPUTE ZA UPORABU

UKLANJANJE

UKLANJANJE PRECKE ZA ODREPIVANJE POLOZAJA
Povucite bilo koji dio precke za odredivanje polozaja.

UKLANJANJE UMETKA kVue

I NAPOMENA ! Postupak uklanjanja umetka kVue isti je za sve inacice uredaja kVue.

1 UPOZORENJE ! NIKAD NE PODIZITE KRAJ UMETKA KVUE ! IAKO JE MEHANIZAM VRLO IZDRZLJIV, SPOJNI
KLINOVI SE MOGU SAVITI ILI SLOMITI, ZBOG CEGA CE KVUE POSTATI NEUPOTREBLJIV.

1. Zakrenite rucicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

2. Povlacite zakrenutu rucicu s jedne strane uredaja kVue sve dok se umetak kVue ne otpusti.

3. Odvojite umetak kVue s uredaja kVue.

N
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ODRZAVANJE

I NAPOMENA ! NEMOJTE rasprsivati tekucine po povrsini uredaja ili ih na nju lijevati jer mogu otedi
u mehanizme unutar okvira podnozja.

I NAPOMENA ! NEMOJTE stavljati ostre predmete na ureda;.

CISCENJE SUSTAVA

Uredaj se moze odistiti blagom, neabrazivhom otopinom za ciséenje. Da biste ocistili povrsinu, nanesite otopinu
na Cistu krpu i obriSite povrsinu. Pregledajte uredaj te, ako nije Cist, ponovite prethodno navedene korake CiS¢enja
sve dok nije mogude vizualno potvrditi da je ¢ist. Cistom krpom navlazenom vodom obrisite uredaj kako biste
uklonili sve ostatke sredstva za CiS¢enje. Za suSenje obriSite uredaj Cistom, suhom krpom. Sljedece je sredstvo za

CiS¢enje podvrgnuto ispitivanju te je utvrdeno da se moze koristiti za ¢iS¢enje uredaja.

- 10 %-tna otopina izbjeljivaca Clorox®

DEZINFEKCIJA SUSTAVA

Za dezinfekciju uredaja upotrijebite alkohol ili maramicu Super Sani-Cloth®. ObriSite povrSinu uredaja krpom
i ostavite uredaj da se osusi prije uporabe.

ODRZAVANJE ZASUNA ONETOUCH"

Zasun OneTouch mora se povremeno podmazivati; proucite pripadajuce upute o nadinu pravilnog podmazivanja
i ¢iS¢enja zasuna OneTouch.

Rastavljanjem zasuna OneTouch ponistavate jamstvo za plocu stola kVue.

Povremeno provjerite ¢vrstocu svih spojeva.
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ODRZAVANJE

CISCENJE | PODMAZIVANJE ZASUNA ONETOUCH

Preporucujemo da ovaj postupak izvodite jednom mjesecno.

Popis materijala: fluoropolimerni (PTFE) suhi mazivi film, vateni Stapici i suhe maramice ili papirnati rucnici.

I NAPOMENA ! Slike prikazane u nastavku odnose se na plo¢u stola kVue. Ciséenje i podmazivanje zasuna
OneTouch isto je za sve inacice uredaja kVue.

Uklonite umetak kVue. (SI. 1)

Obrisite vlakna i prljavstinu s vanjske strane zasuna. (SI. 2.)

Suhim vatenim Stapi¢em ocistite unutrasnji dio prihvatnih otvora. (SI. 3.)

Nanesite sredstvo za podmazivanje u prihvatne otvore. (SI. 4.)

Suhim vatenim Stapi¢em ocistite vlakna i prljavstinu. (SI. 3.)

Ponovno nanesite sredstvo za podmazivanje u prihvatne otvore. (Sl. 4.)

No oo s wN S

Nanesite sredstvo za podmazivanje u prostor izmedu vrha tipke i kudista zasuna kako biste podmazali
unutarnje dijelove. (SI. 5.)

8. Ponovno umetnite umetak kVue i izbacite ga povlacenjem zasuna sa suprotne strane. Ponovite 7. korak
podmazivanja.

9. Umetnite i izvadite umetak kVue 3 do 4 puta i ponovite postupak podmazivanja ako umetak ne mozete
izbaciti bez teSkoca.

10. ObriSite visak sredstva za podmazivanje s vanjske strane zasuna OneTouch.

SI.1. Sl 2. Sl 3.

Sl 4. SI. 5.

OneTouch na ploci stola kVue
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SPECIFIKACIJE

TEZINA

Bez umetka = 20,5 kg (45 funti)

PLOCA STOLA KVUE ONE SA STANDARDNIM UMETKOM LOW-E
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I NAPOMENA ! Specifikacije pojedinacnih umetaka kVue potrazite u pripadaju¢im uputama za uporabu
pojedinog umetka kVue.
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SPECIFIKACIJE

RADNI UCINAK

OTKLON

Ploca stola kVue zadovoljava specifikacije u pogledu otklona norme IEC 60976 [2007.], dijela 16.5.2.2. Visina je
uvucene ploce stola kVue pod opterec¢enjem od 30 kg rasporedenim na 1 m u okviru 5 mm visine produzene ploce
stola kVue pod opterec¢enjem od 135 kg rasporedenim na 2 m duljine uredaja kVue.

DOPUSTENO OPTERECENJE | KAPACITET

Plo¢a stola kVue zadovoljava uvjete u pogledu dopustenog opterecdenja prema normi IEC 60601-1:2015,
a sigurnosna nosivost navedena je u pripadaju¢im uputama za umetak kVue.

Kapacitet ploCe stola kVue nikad ne smije premasivati onaj naveden u specifikacijama proizvodaca originalnog
postolja ploce stola.

Neki umetci kVue imaju dopusteno opterecenje manje od 225 kg. Pripadajuc¢a dopustena opterecenja potrazite
u uputama za uporabu kVue.
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POPIS DIJELOVA

PLOCA STOLA KVUE" ONE

RT-4551KV-01 — okvir podnoZja kVue One
RT-4551KV-OTM — sklop zasuna kVue OneTouch™
8002586 — straznja ploca kVue One

RT-4551KV19 — standardni umetak kVue Low-e
8002527 — hardverski komplet kVue One (nije prikazan)

oswN S
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