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A kVue és a OneTouch a Qfix védjegye.
Az Exact®, a Calypso® és a Beacon® a Varian Medical Systems bejegyzett védjegye.
A TrueBeam és a PRS a Varian Medical Systems védjegye.
A Clorox® a The Clorox Company bejegyzett védjegye.
A Super Sani-Cloth® a PDI, Inc. bejegyzett védjegye.
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ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

FIGYELMEZTETESEK

1 VIGYAZAT ! A BERENDEZES SEMMILYEN MODOSITASA NEM MEGENGEDETT. HA AZ ESZKOZ BARMELY
RESZET EXTREM TERHELES ERI, MEGSERUL VAGY NEM MEGFELELOEN MUKODIK, AZONNAL HAGYJA ABBA
A HASZNALATAT, ES VEGYE FEL A KAPCSOLATOT A QFIX VALLALATTAL A KOVETKEZO ELERHETOSEGEKEN:
+1 484-720-6054 VAGY TECHSUPPORT@QFIX.COM.

IVIGYAZAT! A ONETOUCH PRECIiZIOS MECHANIZMUS KIZAROLAG A JOVAHAGYOTT QFIX KVUE
ESZKOZOKKEL HASZNALHATO. A NEM JOVAHAGYOTT, NEM QFIX GYARTMANYU, ILLETVE A QFIX
ALTAL NEM VALIDALT ESZKOZOK ESETEBEN NEM GARANTALT A BIZTONSAGOS HASZNALAT, EZERT
HASZNALATUK ERVENYTELENITI A GARANCIAT.

! V,IGYAZAT 1A BERENDEZESEN KERESZTUL VEGZETT ,SUGARK,EZELES NAGYOBB BORRE LEADOTT
DOZISHOZ VEZET, AMIT FIGYELEMBE KELL VENNI A SUGARKEZELES TERVEZESE SORAN.

!VIGYAZA'I,'!AZ,ONETOUCH RETESZ NEM MUKODIK MEGFELELOEN, HA NINCS RENDSZERESEN
MEGTISZTITVA ES MEGKENVE.

SULYOS ESEMENYEK

Kérjik, jelentsen minden sulyos eseményt (pl. olyan események, melyek potencidlisan halalt vagy sulyos sértilést
eredményeznek) a Qfix vallalatnak és az orszagdban illetékes hatésagnak is.

UTKOZESVESZELY

A berendezés karosoddsdnak vagy a beteg sérlilésének elkeriilése érdekében legyen korlltekintd a kVue
asztallap vagy gantry mozgatdsakor. A kezelbasztal-talapzatok és kezel6fejek szamos kiilonféle mozgatasi
lehetbéségébdl addddan kialakulhatnak olyan helyzetek, amikor a kVue betét 6sszelitkdzik mas targyakkal.
A berendezés kdrosodhat.
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ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

A FIGYELMEZTETO CIiMKEK ES LEIRASUK

A szimbdlumok listdjat és definicidjukat lasd a Qfix.com oldalon.

NEVLEGES TERHELHETOSEG

NE Iépje tul a 226 kg (500 font) egyenletesen elosztott terhelés és
a kezelbasztal-talapzat legnagyobb biztonsdgos lizemi terhelése
kozUll az alacsonyabb értéket.

Az egyes kVue betétek névleges terhelési adatainak részletezése
a kVue betét Gtmutatdjaban talalhato.

A tartozéksin névleges terhelhetésége 45 kg (100 font) 10 cm
(4 hiivelyk) tavolsagban.

NEVLEGES TERHELHETOSEG

Varian Exact® vagy TrueBeam™ kezelGasztal-talapzattal torténd

A TROE e GO ERSE hasznalatnal NE Iépje tul a 225 kg (496 font) egyenletesen elosztott
ti <2 usem terhelés és a kezelbasztal-talapzat legnagyobb biztonsagos tzemi
VARIAN PRS P oo e Z Z
53 <188 g (424 1) terhelése kozil az alacsonyabb értéket.

Varian PRS rendszerrel toérténé hasznalatnal NE |épje tul a 188 kg
(414 font) egyenletesen elosztott terhelés és a kezelbasztal-talapzat
legnagyobb biztonsdgos lzemi terhelése koziil az alacsonyabb
értéket.

C /\LYPS(E):-:-- @K CALYPSO® RENDSZERREL KOMPATIBILIS

: A Calypso® rendszerrel valé kompatibilitast jelzi a kVue One esetén.
VAGY
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ALTALANOS OVINTEZKEDESEK

A FIGYELMEZTETO CIiMKEK ES LEIRASUK

VAGY

VAGY

BESZORULASVESZELYES ZONAK

A beteg sériilésének elkerlilése érdekében legyen koriiltekintd
a kVue One asztallap mozgatdsakor. A gyartd fokozott figyelmet
forditott arra, hogy minimadlisra csdkkentse a becsipddési pontokat
és a kVue One asztallap altal elbidézett egyéb veszélyeket.
Becsipédési pontok taldlhatok tobbek kozott az aldbbi helyeken:

A kVue betét és a OneTouch retesz kozott
A kVue betét és a kompozit talapzat kozott

A kVue One asztallap és a kezel6helyiségben taldlhaté mas
berendezések kozott

A KVUE BETET FELSZERELESE ES
ELTAVOLITASA

I NE EMELJE MEG A KVUE BETET VEGET !

Az illesztécsapok elhajolhatnak vagy eltorhetnek, ezaltal
a kVue asztallap haszndlhatatlannd valhat.

A fel- és leszerelésre vonatkozdé Utmutatdsok a kVue One asztallap
felszerelési itmutatéjdban taldlhatok.

,NO STEP” (RALEPNI TILOS) VONAL

A kVue betéten Iévd sarga vonal a tartérudak végét jeloli. A vonalon
tali tertilet a beteg fels6- vagy altestének megtamasztasara lett
kialakitva és validalva, és a ra helyezett tomeg nem haladhatja meg
a névleges terhelhetéséget.

Amennyiben a kVue betéten a ,No Step” (Ralépni tilos) vonalon
tali részre allnak vagy ulnek, az a kVue betét kdrosodasahoz vagy
személyi sériiléshez vezethet.

ONETOUCH" RETESZ

CSAK akkor poziciondlja a beteget a kVue One asztallapon,
ha a reteszgomb piros karimaja nem lathaté. A OneTouch
retesz megfeleld reteszel6dése beépitett kijelzé segitségével
ellenérizhetd. Ha a reteszgombon 1évé piros karima lathatd, akkor
a rogzitészerkezet nem reteszel6dott.
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RENDELTETES

A berendezés sugarterdpidban részesiilé betegek rogzitésére, poziciondldsara és Ujrapozicionaldsara szolgal.

| FIGYELEM ! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a gyégydszati eszkdz kizardlag
orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheté.

CELBETEGCSOPORTOK
Sugérkezelésen vagy diagnosztikai képalkotasi eljardsokon atesdé betegek.

CELFELHASZNALOK
A termék célfelhaszndldi azok, akik a terlileti szabalyozasok kovetelményei szerint képzettnek mindsilnek.
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JELLEMZOK

LEIRAS

A kVue One asztallap a technika jelenlegi alldsdnak megfeleléen optimalizalt, korszerl sugdrterdpids asztallap,
amely kialakitdsdnak k&dszonhetéen kompatibilis a Calypso® rendszerrel. Kialakitdsdnak koszonhetden
szavatolja a beteg preciz és megismételhetd, a milliméter tértrészének megfelelé pontossdgu poziciondlasat.
Nagy szilardsdgu, korszer(, szénszalas kompozit anyagokbdl készill, amelyek egyaltaldn nem tartalmaznak
fémet, és nem vezetbképesek, ami lehetdévé teszi a Calypso® rendszerrel torténd hasznalatat. Ezzel jelentésen
noveli a kezelbhelyiség sokoldalusagat, és a legtdbb jelzérovatkaval ellatott, szabvanyos poziciondld eszkozzel
hasznalhato.

A kVue One asztallap kialakitdsdnal fogva kivalé teljesitmény érhetd el kilovoltos képalkotdas, példaul kupsugaras
CT sordn, a kezel6asztalon keresztll leadott sugdrkezeléseknél egyidejlileg csdkkentve a bérre leadott ddzist.
Ezenkivil a Calypso®-kompatibilis betétek kVue betétek széles kérére cserélhetdk, igy a kVue One asztallap
0sszességében az egyik legkorszerlibb IMRT és IGRT betegpoziciondldsi megoldas.

CALYPSO®-KOMPATIBILIS RENDSZER

A Calypso® rendszer elektromdgneses jelek alapjan érzékeli a beliltetett Beacon® elektromdagneses jeladdk
helyzetét, és meghatarozza a kezelési célhelyzetet a sugarkezelés soran. A rendszer pontossagat befolydsolhatjak
a helymeghatarozas soran a Beacon jeladdk kdzelében taldlhatd, vezetbképes anyagok.

Atfogé vizsgalatok szavatoljak azt, hogy a kVue One és minden Calypso®-kompatibilisként megjelslt tartozék
kompatibilis a kVue One asztallappal. A Calypso® rendszerrel egylitt kizardlag a Calypso® rendszerrel kompatibilis
tartozékok hasznélhaték. A kompatibilis tartozékok listdjanak beszerzése céljabdl Iépjen kapcsolatba a Variannal.

SZUKSEGES TARTOZEKOK

kVue betét (a Calypso® rendszerrel valé hasznalatkor Calypso®-kompatibilis betét sziikséges)
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JELLEMZOK

®

TERMEKUTMUTATO ES FELHASZNALOI KEZIKONYV — 2007177_IFU, kVue One Couch Top_HU 9
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



JELLEMZOK

RESZEGYSEGEK

1. KVUE" ONE ASZTALLAP

A kVue asztallap a kezel6asztal-talapzat kivételével komplett betegpozicionalé rendszert alkot. Magaban foglalja
az alapkeretet, a csatlakozdlapot (ha sziikséges), és a megfelelé kVue betétet.

2. ALAPKERET

Az alapkeret a kVue One asztallap homogén kompozit tdmasztdszerkezetet és hatsé panelt tartalmazé része. Az
alapkereten talalhaték a OneTouch retesz és a tartozéksin fogaddfuratai is.

3. CSATLAKOZOLAP

A gyarto kezelbasztal-talapzata és a kVue One asztallap kozo6tti csatlakozasi fellilet. A kVue One asztallap Varian
PRS™ kezelbasztal-talapzatra torténd felszerelésekor nincs sziikség csatlakozdlapra.

4. KVUE BETET

A kVue betét a kezelési terlilet a betegpozicionald feliileten. Kis s(irliségli kompozit anyagokbdl késziil, és AP/PA
kezeléseknél kb. 1%-kal gyengiti a 6 MV-os fotonnyaldbot. Barmilyen berendezésen keresztiil végzett sugarkezelés
nagyobb bdrre leadott dézishoz vezet, amit figyelembe kell venni a sugarkezelés tervezése sordn. A Calypso®
rendszerrel valé hasznalatkor Calypso®-kompatibilis betét sziikséges.

5. HATSO PANEL
A hatsé panel a kompozit talapzaton talalhatd betegpozicionald feliilet.

6. KOMPOZIT TALAPZAT

A kompozit talapzat egy rendkiviil merev kompozit szerkezet, amely a beteg kVue betétre nehezedd teljes
testsulyat elbirja minimalis lehajlassal.

7. EXACT® JELZOROVATKAK

A Varian Exact®-kompatibilis jelzérovatkak 70 mm-es tavolsagban taldlhatok a kVue One asztallap teljes hosszéban,
amelyek haszndlataval pontosan elhelyezhetd a poziciondlérid és mas tartozékok. A rovatkdk szdmozasa
megegyezik a Varian Exact® jelzéseivel, igy a pozicidadatok kozvetlenill atviheték a kVue One asztallapra.
(A O jelolés a koordinatatengely kezd6pontjat jeloli. A H1, H2 stb. a kVue One asztallap fejvége felé, az F1, F2 stb.
pedig a ldbvég felé halad.)

8. TARTOZEKSIN

A tartozéksin segitségével felerésitheték labtartd kengyelek, infuziés allvanyok és mds szabvanyos eszkdzok az
altaldnosan elérhetd bilincsekkel.

9. ,,NO STEP” (RALEPNI TILOS) VONAL

A legtobb kVue betéten egy sarga vonal jeldli a kompozit talapzat végét. A szabvanyos betét ,No Step” (Ralépni
tilos) vonalon tuli része kialakitdsanal fogva csak a beteg fels6testének vagy altestének a névleges terhelést meg
nem haladé témegét birja el. Amennyiben a kVue betéten a ,No Step” (Ralépni tilos) vonalon tuli részre allnak
vagy Ulnek, az a kVue betét kdrosodasahoz vagy személyi sériiléshez vezethet.
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JELLEMZOK

10. ONETOUCH RETESZ

! FIGYELEM ! A kVue betét eltavolitasa a kVue minden valtozatdnal ugyanugy térténik.

A OneTouch retesz segitségével a kVue betétek egy mozdulattal, szerszam nélkiil felerésithetdk és eltavolithatok.
A retesz segitségével a kVue betét a milliméter tortrészének megfeleld pontossdggal pozicionalhatd, és vizudlis
jelzése alapjan egyidejlleg ellenérizhetd, hogy a zar megfeleléen reteszelddott-e. Nyitott helyzetben a zold
reteszgomb kdrtil piros karima lathato.

llleszt6csap
Zart helyzet Nyitott helyzet /
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KEZELESI UTMUTATO

FELSZERELES

A KVUE ASZTALLAP FELSZERELESE

A kVue asztallap kialakitdsdndl fogva minden nagyobb sugdrterdpids kezel6rendszerhez megfelelé. A gyors
felszerelésnek kdszdnhetden a linearis gyorsitdt minimalis idére kell ledllitani a felszerelés alatt. A felszerelésre
vonatkozé konkrét Utmutatdsok a kVue One asztallap felszerelési Utmutatdjaban talalhatok.

A felszerelést csak a Qfix altal felhatalmazott, képzett szakszemélyzet végezheti. Tovabbi informéaciéért vegye
fel a kapcsolatot a Qfix vallalattal a +1 484-720-6054 telefonszdmon vagy a Techsupport@Qfix.com e-mail-cimen.

' FIGYELEM ! A kVue One asztallap felszerelési utmutatéjaban részletesen leirtak szerint a kVue feliiletének
végsd magassaga eltérhet az eredeti rendszerétdél. A rendszer nullpontjanak (origéjanak) elsé haszndlat el6tti
visszadllitasdval kapcsolatban tekintse at az eredeti rendszer utmutatoéjat.

A KVUE BETET FELSZERELESE

1. Helyezze a kVue betétet a kompozit talapzat tetejére, és igazitsa a két illesztécsapot a OneTouch retesz
fogadéfurataiba.

2. A kVue fejvége feldl cslsztassa a kVue betétet kdzvetlenil a fogaddfuratokba. A kVue betét rogziilésekor
egy kattandas hallhaté. Ha a betét megfeleléen van elhelyezve, CSAK a zdld gombfelilet Iathatd.

/////'
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KEZELESI UTMUTATO

BEALLITAS
POZICIONALORUD
A poziciondléridon két poziciondldcsap taldlhatd, amelyek a legtobb szabvanyos poziciondlé tartozékhoz

megfelel6ek. A felerGsitéshez helyezze a pozicionalérid egyik végét a megfeleld Varian Exact®-kompatibilis
jelzérovéatkdhoz, és pattintsa a helyére. Athelyezéshez vagy eltdvolitdshoz hlzza felfelé a pozicionalé Iéc egyik

végét.

13
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KEZELESI UTMUTATO

ELTAVOLITAS

A POZICIONALORUD ELTAVOLITASA
Hulzza felfelé a pozicionalérud egyik végét.

A KVUE BETET ELTAVOLITASA

I FIGYELEM ! A kVue betét eltavolitasa a kVue minden valtozatanal ugyanugy torténik.

! VIGYAZAT ! NE EMELJE MEG A KVUE BETET VEGET ! BAR A SZERKEZET KIALAKITASA NAGYON
ROBUSZTUS, MEGGORBULHETNEK VAGY ELTORHETNEK AZ ILLESZTOCSAPOK, ES EMIATT
HASZNALHATATLANNA VALHAT A KVUE.

1. Forgassa el a kart az éramutaté jarasaval ellentétes irdnyban.

2. Huzza az elforgatott kart a kVue kiilsé oldala felé, amig ki nem oldddik a kVue betét.

3. Csusztassa le a kVue betétet a kVue asztallaprdl.

&
1 2 3
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KARBANTARTAS

! FIGYELEM ! NE permetezzen és ne 6ntson folyadékot az eszko6z feliiletére, mert az befolyhat az alapkeret
bels6 szerkezetébe.

I FIGYELEM ! NE helyezzen éles targyakat az eszkoz feliiletére.

A RENDSZER TISZTITASA

Az eszkdz enyhe, nem surolé hatdsu tisztitdoldattal tisztithatd. A tisztitdshoz vigye fel az oldatot egy tiszta
torlékenddre, és tordlje le a kivant felliletet. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt, és ha még mindig nem
tiszta, ismételje meg az el6z4 tisztitasi eljarast, amig tisztdnak nem latja. A tisztitdszer-maradvanyok eltdvolitdsahoz
nedvesitsen meg vizzel egy tiszta torléruhat, és tordlje at vele az eszkdzt. Szaritsa meg az eszkoz fellileteit
egy tiszta, szdraz torléruhdval attorolve. Az aldbbi tisztitdszert teszteltiik és megfelelének taldltuk az eszkdzok
felliletének tisztitdsahoz.

« 10%-0s Clorox® fehéritéoldat

A RENDSZER FERTOTLENITESE

Az eszkdz fertbtlenitéséhez hasznéljon alkoholos vagy Super Sani-Cloth® torlékenddt. Tordlje at a torlékenddvel
az eszkdz felszineit, majd hagyja megszaradni a haszndlat el6tt.

A ONETOUCH" GONDOZASA

A OneTouch retesz rendszeres kenést igényel; 1dsd a OneTouch retesz megfeleld kenésével és tisztitdsaval
kapcsolatos konkrét Gtmutatdsokat.

A OneTouch retesz szétszerelése a kVue asztallapra sz6l6 garancia elvesztésével jar.

Rendszeresen ellendrizze az 6sszes rogzitéelem szorossagat.
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KARBANTARTAS

A ONETOUCH TISZTITASI ES KENESI ELJARASA

Ezt az eljarast ajanlott havonta elvégezni.

Anyagjegyzék: fluoropolimerrel (PTFE) dusitott szaraz kendanyag, vattapamacsok és szaraz torl6kenddk vagy
papirtorlék.

I FIGYELEM ! Az aldbbi abrakon egy kVue asztallap lathaté. A OneTouch tisztitdsa és kenése a kVue minden
valtozatanal ugyanigy torténik.

Tavolitsa el a kVue betétet. (1. dbra)

Tordlje le a szélakat vagy szennyezddéseket a retesz kiilsejérél. (2. dbra)

Szaraz vattapamaccsal torolje ki a fogadoéfuratok belsejét. (3. abra)

Permetezzen kendanyagot a fogaddfuratokba. (4. dbra)

Szaraz vattapamaccsal torolje le a laza szdlakat és szennyezédéseket. (3. dbra)

Permetezzen Ujra kendéanyagot a fogaddéfuratokba. (4. dbra)

Noos NS

Permetezzen kenbanyagot a gomb teteje és a reteszhaz kozotti résbe a belsd alkatrészek kenéséhez.
(5. dbra)

8. Helyezze vissza a kVue betétet, és oldja ki a reteszt a masik oldalrél meghuzva. Ismételje meg a 7. kenési
lépést.

9. Ismételje meg a kVue betét felszerelését és eltavolitasat 3—4 alkalommal, és ha a betét nem oldédik ki
akadalytalanul, akkor ismételje meg a kenési eljarast.

10. Tordlje le a felesleges kenbanyagot a OneTouch retesz kiilsejérdl.

1. dbra 2. 4bra 3. &bra

4. dbra 5. dbra

OneTouch egy kVue asztallapon
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MUSZAKI ADATOK

TOMEG

Betét nélkiil = 20,5 kg (45 font)

KVUE ONE ASZTALLAP LOW-E SZABVANYOS BETETTEL
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'FIGYELEM ! Az egyes kVue betétek miiszaki adatai a mindenkori kVue betét haszndlati utmutatdjaban

talalhatok.

17
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MUSZAKI ADATOK

TELJESITMENY

LEHAJLAS

AkVue asztallap kielégitiazIEC 60976 [2007]szabvany 16.5.2.2. szakaszanak lehajlasra vonatkozé kdvetelményeit.
A visszahuzott helyzetben 1évé és 1 méteren elosztva 30 kg-mal terhelt kVue asztallap magassaga legfeljebb
5 mm-rel tér el a kitolt helyzetben 1évd és a kVue hosszlsdgabdl 2 méteren elosztva 135 kg-mal terhelt kVue
asztallap magassagatol.

NEVLEGES TERHELHETOSEG ES TEHERBIRAS

A kVue asztallap az egyes kVue betétek Utmutatdjdban megadott, biztonsagos lizemi terhelés mellett kielégiti
az IEC 60601-1:2015 szabvany névleges terhelhetéségi kbvetelményeit.

A kVue asztallap terhelése semmiképpen nem haladhatja meg a gyarté altal az eredeti kezel6asztal-talapzatra
eldirt értéket.

Egyes kVue betétek névleges terhelhetésége kisebb mint 225 kg. A konkrét névleges terhelhetéséggel
kapcsolatban lasd a kVue betét hasznalati utmutatdjat.
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ALKATRESZJEGYZEK

KVUE"™ ONE ASZTALLAP

RT-4551KV-01 — kVue One alapkeret

RT-4551KV-OTM — kVue OneTouch™ retesz részegység
8002586 — kVue One hatsoé panel

RT-4551KV19 — kVue Low-e szabvanyos betét

8002527 — kVue One hardverkészlet (az dbran nem lathatd)

oswN S
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