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PRECAUCOES GERAIS

AVISOS

1 AVISO ! NAO E PERMITIDA NENHUMA MODIFICAGAO DESTE EQUIPAMENTO. SE QUALQUER PECA DESTE
DISPOSITIVO RECEBER UMA CARGA CATASTROFICA, PARECER ESTAR DANIFICADA OU A FUNCIONAR
INADEQUADAMENTE, INTERROMPA O USO IMEDIATAMENTE E ENTRE EM CONTACTO COM A QFIX PELO
TELEFONE +1 484-720-6054 OU PELO E-MAIL TECHSUPPORT@QFIX.COM.

1AVISO! O ONETOUCH E UM MECANISMO DE PRECISAO E SO SE DESTINA A UTILIZACAO COM
DISPOSITIVOS QFIX KVUE APROVADOS. DISPOSITIVOS NAO QFIX NAO APROVADOS QUE NAO TENHAM
SIDO VALIDADOS PELA QFIX PODEM NAO SER SEGUROS PARA UTILIZACAO E ANULARAO A GARANTIA SE
FOREM UTILIZADOS.

!AVISO ! O TRATAMENTO POR MEIO DESTE DISPOSITIVO CONDUZ A UMA DOSE MAIS ELEVADA DE
RADIACAO A PELE, O QUE DEVE SER CONSIDERADO DURANTE O PLANEAMENTO DO TRATAMENTO.

1AVISO! O TRINCO ONETOUCH PODE NAO FUNCIONAR CORRETAMENTE, SE NAO FOR LIMPO E
LUBRIFICADO REGULARMENTE.

INCIDENTES GRAVES

Comunique quaisquer incidentes graves (por ex., incidentes que resultem em, ou tenham o potencial de resultar
em, morte ou lesdo grave) a Qfix e a sua Autoridade Competente nacional.

RISCOS DE COLISAO

Tenha cuidado ao mover o topo de mesa kVue ou o pédrtico, para evitar danos no equipamento ou lesdo do
paciente. A grande variedade de movimentos obtidos com as bases de mesa e cabecas de tratamento poderdo
originar situacdes em que a insercdo kVue colide com outros itens. Podem ocorrer danos no equipamento.
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PRECAUCOES GERAIS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

Consulte o site Qfix.com para obter uma lista de simbolos e respetivas definicoes.

CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceda 226 kg (500 Ib) de carga uniformemente distribuida ou
carga funcional de seguranca maxima da base de mesa, o valor que
for menor.

A capacidade de carga para cada insergao kVue é especificada nas
instrucdes da insercdo kVue.

A capacidade de carga da calha para acessoérios é de 45 kg (100 Ib)
a 10 cm (4 pol.).

CAPACIDADE DE CARGA
NAO exceda 225 kg (496 Ib) de carga uniformemente distribuida ou

. ) carga de trabalho méaxima segura da base de mesa, o valor que for
| ) menor, ao utilizar com a base de mesa Varian Exact® ou TrueBeam™.

VARIAN PRS
] <188 kg (414 Ib)

NAO exceda 188 kg (414 Ib) de carga uniformemente distribuida ou
carga de trabalho méxima segura da base de mesa, o valor que for
menor, ao utilizar com o Varian PRS.

CALYPS @ @ K COMPATIVEL COM O SISTEMA CALYPSO®

Indica compatibilidade com o sistema Calypso® quando utilizado
ou com o kVue One.
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PRECAUCOES GERAIS

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

6

ou

Oou

ZONAS DE ANCORAGEM

Tenha cuidado ao mover o topo de mesa kVue One, para evitar
lesdo do paciente. Houve o extremo cuidado de reduzir os pontos
de compressdo e outros perigos associados ao topo de mesa kVue
One. Os pontos de compressdao comuns encontram-se:

Entre a insercdo kVue e o fecho OneTouch
Entre a insercdo kVue e a base compoésita

Entre o topo de mesa kVue One e outros equipamentos na sala de
tratamento

INSTALACAO E REMOCAO DA INSERCAO
KVUE

I NUNCA LEVANTE A EXTREMIDADE DA INSERGAO KVUE !

Os pinos de encaixe poderdao dobrar ou quebrar, tornando o topo
de mesa kVue inutilizavel.

Consulte o manual de instalacdo do topo de mesa kVue One para
obter instrucdes de instalacdo e remocao.

LINHA “NO STEP” (NAO PISAR)

A linha amarela na insercdo kVue representa o fim das vigas de
apoio. A area além da linha foi concebida e testada para apoiar
o tronco superior ou a parte inferior do corpo do paciente, sem
exceder a capacidade de carga.

Ficar em pé ou sentar-se sobre a insercdo kVue para além da linha
"No Step" (Nao pisar) podera danificar a insercao kVue ou provocar
lesdes.

FECHO ONETOUCH™

SO posicione um paciente no topo de mesa kVue One quando o anel
vermelho do botdo de fecho nao estiver visivel. O fecho OneTouch
tem um indicador incorporado para confirmar o engate adequado.
Se o anel vermelho do botdo do fecho estiver visivel, 0 mecanismo
de bloqueio ndo estd engatado.
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UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a imobilizar, posicionar e reposicionar os pacientes submetidos a radioterapia.

I'NOTA ! A legislacao federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

GRUPOS DE PACIENTES ALVO
Pacientes submetidos a radioterapia ou procedimentos de imagiologia de diagndstico.

UTILIZADORES PREVISTOS

O utilizador previsto para os produtos € uma pessoa qualificada de acordo com os requisitos da regido regulamentar.
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CARACTERISTICAS

DESCRICAO

O topo de mesa kVue One é um topo de mesa de Ultima geracgdo para utilizacdo em radioterapia, otimizado com
0s mais recentes avancos da tecnologia e concebido para ser compativel com o sistema Calypso®. O sistema
foi projetado para garantir um posicionamento submilimétrico do paciente, preciso e reprodutivel. Foi fabricado
a partir de compdsitos de fibra avancada de alta resisténcia que estdo completamente isentos de metais e ndo
sdo condutores, para permitir a sua utilizagdo com o sistema Calypso®. Adiciona uma versatilidade significativa
a sua sala de tratamento, permitindo a utilizagcdo da maioria dos dispositivos de posicionamento com marcacao
padrao.

O topo de mesa kVue One foi concebido para a obtencdo de um desempenho superior quando utilizado com
imagiologia em quilovoltagem, como é o caso na tomografia computadorizada de feixe cdnico, enquanto reduz
simultaneamente a dose de radiacdo na pele para tratamentos que passem pela mesa. Esta caracteristica,
combinada com a capacidade de alternar as insercdes compativeis com Calypso® com diversas insercdes
kVue, torna o topo de mesa kVue One uma das solucdes mais avancadas disponiveis para o posicionamento de
pacientes em IMRT (radioterapia de intensidade modulada) e IGRT (radioterapia guiada por imagem).

SISTEMA COMPATIVEL COM CALYPSO®

O sistema Calypso® utiliza sinais eletromagnéticos para detetar a posicdo dos emissores-recetores
eletromagnéticos Beacon® implantados e localizar a posicdo do alvo de tratamento durante a radioterapia.
A precisdo do sistema pode ser afetada por materiais condutores préoximos dos emissores-recetores Beacon
durante a localizacéo.

Foram realizados testes extensivos para garantir que o kVue One e todos os acessdrios rotulados como
compativeis com Calypso® sdo compativeis com o topo de mesa kVue One. Ao utilizar o sistema Calypso®, sé
deverdo ser utilizados acessdrios compativeis com o sistema Calypso®. Contacte a Varian para obter uma lista de
acessorios compativeis.

ACESSORIOS NECESSARIOS

Insercdo kVue (é necessdria uma inser¢cdo compativel com Calypso® para utilizagdo com o sistema Calypso®)
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CARACTERISTICAS

®
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES

1. TOPO DE MESA KVUE"™ ONE

O topo de mesa kVue ¢é o sistema de apoio completo do paciente, excluindo o equipamento original da base de
mesa. Consiste na estrutura de base, placa de interface (se necessdria) e insercdo kVue apropriada.

2. ESTRUTURA DE BASE

A estrutura de base é a seccdo do topo de mesa kVue One que contém a estrutura de apoio de compdsitos
e o painel posterior. A estrutura de base contém também os orificios de encaixe do fecho OneTouch e da calha
para acessorios.

3. PLACA DE INTERFACE

Interface entre a base de mesa do fabricante e o topo de mesa kVue One. Ndo é necessdria qualquer placa de
interface aquando da montagem do kVue One no Varian PRS™.

4. INSERGCAO KVUE

A insercdo kVue é a &rea de tratamento da superficie de apoio do paciente. E fabricada em materiais compdsitos
de baixa densidade e atenuard um feixe de fotdes de 6 MV em, aproximadamente, 1% para tratamentos AP/PA.
O tratamento por meio de qualquer dispositivo conduz a uma dose mais elevada de radiacdo a pele, o que deve
ser considerado durante o planeamento do tratamento. E necesséaria uma insercdo compativel com Calypso® para
utilizagcdo com o sistema Calypso®.

5. PAINEL POSTERIOR
O painel posterior é a superficie de apoio do paciente, que assenta sobre a base compésita.

6. BASE COMPOSITA

A base compésita € uma estrutura compdsita extremamente rigida e que apoia o peso total do paciente sobre
a insercdo kVue com deflexdo minima.

7. ENCAIXES DE MARCAGAO EXACT®

Os encaixes de marcacdo compativeis com Varian Exact® sdo espagados a cada 70 mm ao longo do comprimento
do topo de mesa kVue One, podendo ser utilizados para posicionar com precisdo a barra de localizacdo e outros
acessorios. O esquema de numeragdo dos encaixes coincide com a marcagdo Varian Exact®, para permitir uma
transferéncia direta da simulacdo de dados de posicionamento para o topo de mesa kVue One. (O O marca
a origem do eixo de coordenadas. H1, H2, etc. progridem no sentido cefélico do kVue One e F1, F2, etc. progridem
no sentido caudal.)

8. CALHA PARA ACESSORIOS

A calha para acessoérios pode ser utilizada para colocar estribos, suportes de IV e outros dispositivos normais,
com pingas correntemente disponiveis.

9. LINHA "NO STEP" (NAO PISAR)

A maioria das insercdes kVue estd marcada com uma linha amarela que representa o fim da base compdsita.
A insercdo padrdo foi concebida para suportar apenas o peso do tronco superior ou parte inferior do corpo do
paciente, sem exceder a capacidade de carga, para além da linha "No Step" (N&o pisar). Ficar em pé ou sentar-se
sobre a insercdo kVue para além da linha "No Step" (Ndo pisar) podera danificar a insercdo kVue ou provocar
lesdes.
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CARACTERISTICAS

10. FECHO ONETOUCH

I'NOTA ! A remocao da insercao kVue é igual para todas as versoes do kVue.

O fecho OneTouch permite o encaixe e a remogdo instantaneos de inser¢gdes kVue sem a utilizacdo de
ferramentas. O fecho permite o posicionamento repetivel da insercdo kVue com precisdo submilimétrica,
criando simultaneamente uma indicacdo visual para verificar se o fecho estéd corretamente engatado. Na posicdo
desbloqueada, é visivel um anel vermelho em torno do botdo de fecho verde.

Pino de encaixe
Posicdo bloqueada Posicdo desbloqueada /
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSTALACAO

INSTALAGAO DO TOPO DE MESA KVUE

O topo de mesa kVue foi concebido para encaixar em todos os principais sistemas de tratamento de radioterapia.
A instalacdo répida reduz o tempo de inatividade do acelerador linear durante a instalacdo. Consulte o manual de
instalacdao do topo de mesa kVue One para obter informacdes de instalacdo especificas.

Ainstalagdo deve ser realizada por pessoal de instalagdo qualificado autorizado pela Qfix. Contacte a Qfix através
do nimero +1 484-720-6054 ou via Techsupport@Qfix.com para obter mais informagdes.

I NOTA ! Conforme detalhado no manual de instalacdao do topo de mesa kVue One, a altura final da superficie
do kVue podera ser diferente da do sistema original. Antes da primeira utilizacao, consulte as instrucoes do
sistema original para repor o sistema a zero (origem).

INSTALACAO DA INSERGAO KVUE

1. Posicione a insercdo kVue sobre a base compdsita e alinhe os dois pinos de encaixe com os orificios de
encaixe no fecho OneTouch.

2. A partir da extremidade para a cabeca do kVue, faca deslizar a insercdo kVue diretamente para dentro dos
orificios de encaixe. Ouvird um som de estalido quando a insercdo kVue estiver bloqueada na respetiva
posicdo. Quando corretamente instalada, ficard visivel APENAS a superficie do botdo verde.

/'
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONFIGURACAO

BARRA DE LOCALIZACAO

A barra de localizacdo tem dois pinos de localizacdo que encaixam na maioria dos acessdrios de posicionamento
normalizados. Para encaixar, coloque uma das extremidades da barra de localizacdo nos encaixes de marcacdo
compativeis com Varian Exact® e encaixe na respetiva posicdo. Para retirar ou reposicionar, puxe uma das
extremidades da barra.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

REMOCAO

REMOGAO DA BARRA DE LOCALIZACAO
Puxe para cima uma das extremidades da barra de localizac¢ao.

REMOGCAO DA INSERCAO KVUE

I'NOTA ! A remocao da insercao kVue é igual para todas as versoes do kVue.

! AVISO ! NUNCA LEVANTE A EXTREMIDADE DA INSERCAO KVUE ! EMBORA O MECANISMO SEJA MUITO
ROBUSTO, OS PINOS DE ENCAIXE PODERAO DOBRAR OU PARTIR, INUTILIZANDO O KVUE.

1. Rode a alavanca no sentido anti-horario.

2. Puxe a alavanca rodada de um lado do kVue, até que a insercdo kVue seja libertada.

3. Facga deslizar a insercao kVue para fora do kVue.

&
1 2 3
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MANUTENCAO

I NOTA ! NAO pulverize nem derrame liquidos sobre a superficie, pois podem infiltrar-se nos mecanismos
internos da estrutura de base.

I NOTA ! NAO coloque objetos pontiagudos no dispositivo.

LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode ser limpo com uma solucdo de limpeza suave e ndo abrasiva. Para limpar, aplique solucdo
num pano limpo e passe na superficie. Inspecione visualmente o dispositivo e, se ndo estiver limpo, repita os
passos de limpeza anteriores até ficar visualmente limpo. Utilize um pano limpo embebido em dgua para remover
quaisquer residuos do agente de limpeza do dispositivo. Para secar, limpe o dispositivo com um pano limpo
e seco. Foi testado o material de limpeza indicado a seguir e considerado adequado para limpar o dispositivo.

« Solucao de lixivia Clorox® a 10%

DESINFECAO DO SISTEMA

Para desinfetar o dispositivo, utilize um pano embebido em alcool ou Super Sani-Cloth®. Limpe a superficie do
dispositivo com o pano e deixe o dispositivo secar antes de utilizar.

MANUTENCAO DO ONETOUCH™

O fecho OneTouch requer lubrificacdo periddica; consulte as instrucdes especificas sobre como lubrificar e limpar
corretamente o fecho OneTouch.

A desmontagem do fecho OneTouch anulard a garantia do topo de mesa kVue.

Verifique periodicamente o aperto de todos os parafusos.
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MANUTENCAO

LIMPEZA E LUBRIFICACAO DO ONETOUCH

Recomenda-se a realizacdo mensal deste procedimento.

Lista de materiais: lubrificante de pelicula seca de fluoropolimero (PTFE), cotonetes e toalhetes secos ou toalhas
de papel.

I'NOTA'! As imagens abaixo ilustram um topo de mesa kVue. A limpeza e lubrificacdo do OneTouch sao iguais
para todas as versoes do kVue.

Remova a insercdo kVue. (Fig. 1)

Limpe quaisquer fiapos ou detritos do exterior do fecho. (Fig. 2)

Utilize um cotonete seco para limpar o interior dos orificios de encaixe. (Fig. 3)

Pulverize lubrificante nos orificios de encaixe. (Fig. 4)

Utilize um cotonete seco para remover fiapos ou detritos soltos. (Fig. 3)

Pulverize novamente lubrificante nos orificios de encaixe. (Fig. 4)

No o s wN S

Pulverize lubrificante na folga entre a parte superior do botdo e o invélucro do fecho, para lubrificar os
componentes interiores. (Fig. 5)

8. Reinsira a insercdo kVue e ejete-a puxando o fecho a partir do lado oposto. Repita o passo de
lubrificagdo n.° 7.

9. Repita o ciclo de instalacdo e remocdo da insercdo kVue 3 a 4 vezes e repita o processo de lubrificagdo se
a insercdo ndo se ejetar livremente.

10. Limpe qualquer excesso de lubrificante do exterior do fecho OneTouch.

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Fig. 4 Fig. 5

OneTouch apresentado no topo de mesa kVue
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ESPECIFICACOES

PESO

Sem insercdo = 20,5 kg (45 Ibs)

TOPO DE MESA KVUE ONE COM INSERCAO PADRAO LOW-E

222.6 cm
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I'NOTA ! Para especificacoes relativas a insercoes kVue individuais, consulte as instrucdes de utilizacao da

insercdao kVue em questao.
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ESPECIFICACOES

DESEMPENHO

DEFLEXAO

O topo de mesa kVue cumpre a especificacdo de deflexdo da norma da CElI 60976 [2007], secg¢do 16.5.2.2.
A altura do topo de mesa kVue retraido e com uma carga de 30 kg distribuida por 1 m situa-se dentro de 5 mm da
altura do topo de mesa kVue estendido com 135 kg distribuidos por 2 m do comprimento do kVue.

CAPACIDADE DE CARGA
O topo de mesa kVue cumpre os requisitos de capacidade de carga da norma da CEl 60601-1:2015, com uma
carga de trabalho segura especificada nas instrucdes individuais da insercao kVue.

O topo de mesa kVue nunca devera ser submetido a uma capacidade de carga que exceda as especificacdes
originais do fabricante da base de mesa.

Algumas inser¢des kVue tém uma capacidade de carga inferior a 225 kg. Consulte as instrucdes de utilizacdo da
insercdo kVue para obter as capacidades de carga especificas.
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LISTA DE PECAS

TOPO DE MESA KVUE" ONE

oswN S

RT-4551KV-01—Estrutura de base kVue One
RT-4551KV-OTM—Conjunto de fecho kVue OneTouch™
8002586—Painel posterior kVue One

RT-4551KV19—Insercdo padrdao kVue Low-e

8002527—Conjunto de equipamento kVue One (ndo apresentado)
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