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GENEL ONLEMLER

UYARI IFADELERI

1 UYARI ! BU EKIPMANDA MODIFIKASYON YAPILMASINA iZiN VERILMEZ. CiIHAZIN HERHANGI BIiR KISMI
COK YUKSEK DUZEYDE BiR YUKE MARUZ KALIR, HASARLI GORUNUR VEYA UYGUN OLMAYAN BIR
SEKILDE CALISIRSA KULLANIMI HEMEN DURDURUN VE +1484-720-6054 VEYA TECHSUPPORT@QFiX.COM
KANALIYLA QFiX ILE IRTIBAT KURUN.

1 UYARI! ONETOUCH HASSAS BiR MEKANIiZMA OLUP SADECE ONAYLI QFiX KVUE CIiHAZLARIYLA
KULLANIM iCiN UYGUNDUR. QFiX TARAFINDAN DOGRULANMAMIS OLAN QFiX DISI ONAYLANMAMIS
CIHAZLARIN KULLANIMI GUVENLi OLMAYABILIR VE KULLANILDIKLARI TAKDIRDE GARANTIYi GECERSIZ
KILACAKTIR.

1 UYARI ! BU CIHAZ iCINDEN YAPILACAK TEDAVI, CILDIN MARUZ KALDIGI DOZDA ARTISA YOL ACACAKTIR;
BU DURUM TEDAVI PLANLANIRKEN GOZ ONUNDE BULUNDURULMALIDIR.

I UYARI! ONETOUCH MANDAL DUZENLi TEMIZLENMEDIGINDE VE YAGLANMADIGINDA DUZGUN
CALISMAYABILIR.

CIiDDi OLAYLAR

Ciddi olaylari lutfen (6r. 6lim ya da ciddi yaralanmaya yol acan veya yol agma potansiyeli bulunan olaylar) hem Qfix
firmasina hem de ulkenizde yetkili makama bildirin.

CARPISMA TEHLIKELERI

kVue Couch Top’u veya sehpayi tasirken hastanin zarar gérmesini veya ekipmanin hasara ugramasini 6nlemek icin
dikkatli olun. Yatak tabanlariyla ve tedavi baslariyla elde edilebilecek cesitli hareket kapasitesinin mevcut olmasi,
kVue Insert’in diger nesnelerle ¢carpisma olasiligini ortaya ¢ikarabilir. EkKipman hasari olusabilir.

4 URUN KILAVUZU VE KULLANICI EL KiTABI — 2007177_IFU, kVue One Couch Top_TR
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



GENEL ONLEMLER

UYARI ETIKETLERI VE TANIMLARI

Sembollerin listesi ve tanimlari icin Qfix.com sitesine bakin.

YUK ANMA DEGERI

226 kg’lik (500 Ib) esit dagilimh yiki ya da yatak tabaninin azami
guvenli calisma yuklnu (hangisi daha distikse) ASMAYIN.

Her kVue Insert’in yilk anma degeri kVue Insert kullanim talimatinda
belirtilmistir.

Aksesuar rayinin yik anma degeri 10 cm’de (4 in¢) 45 kg’dir (100 Ib).

YUK ANMA DEGERI
- Varian Exact® veya TrueBeam™ Yatak Tabani ile birlikte kullanirken
I N— 225 kg'lik (496 Ib) esit dagihml yikd ya da yatak tabaninin azami
"Q:;::f;;“"ﬂ givenli calisma yukini (bunlardan hangisi daha diisiikse) ASMAYIN.
] <188 kg (414 1b)

Varian PRS ile birlikte kullanirken 188 kg’lik (414 Ib) esit dagilimli
yUki ya da yatak tabaninin azami gtivenli calisma yiikiini (bunlardan
hangisi daha disiikse) ASMAYIN.

CALYPS @ @K CALYPSO® SISTEMIYLE UYUMLU

: kVue One ile kullanildiginda Calypso® ile uyumlu oldugunu belirtir.
VEYA

URUN KILAVUZU VE KULLANICI EL KiTABI — 2007177_IFU, kVue One Couch Top_TR 5
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



GENEL ONLEMLER

UYARI ETIKETLERI VE TANIMLARI

VEYA

VEYA

IZLEME BOLGELERI

kVue One Couch Top’u tasirken hastanin zarar gérmesini 6nlemek
icin dikkatli olun. kVue One Couch Top ile ilgili sikisma noktalarini ve
digertehlikeleri asgariye indirmek icin son derece 6zen gosterilmistir.
Olagan sikisma noktalari arasinda asagidakiler sayilabilir:

kVue Insert ile OneTouch Latch arasinda
kVue Insert ile Kompozit Taban arasinda

kVue One Couch Top ile tedavi odasindaki diger ekipmanlarin
arasinda

KVUE INSERT’IN MONTAJI VE SOKULMESI

1 ASLA KVUE INSERT’i UCUNDAN KALDIRMAYIN !
Birlestirme pimleri egilerek veya kirillarak kMVue Couch Top cihazini
kullanilmaz hale getirebilir.

Montaj ve sokme talimati icin kVue One Couch Top Montaj El
Kitabina basvurun.

“NO STEP” (SINIR) CiZGISi

kVue Insert Gzerindeki sari gizgi, destek kirislerinin sonunu temsil
eder. Cizginin otesindeki alan, hasta govdesinin lst kismini veya
viicudunun alt kismini destekleyecek sekilde tasarlanmis ve test
edilmistir (yik anma degerini asmiyorsa).

kVue Insert tizerinde “No Step” (Sinir) cizgisinden daha ileride ayakta
durmak veya oturmak kVue Insert’e hasar verebilir veya yaralanmaya
neden olabilir.

ONETOUCH" LATCH

Hastayl kVue One Couch Top ustiine SADECE mandal digmesinin
kirmizi bilezigi gorilmedigi zaman yerlestirin. OneTouch Latch, dogru
baglantiyi teyit eden yerlesik bir gosterge icerir. Mandal digmesinin
kirmizi bilezigi goriltyorsa, kilitteme mekanizmasi uygulanmamig
demektir.

6 URUN KILAVUZU VE KULLANICI EL KiTABI - 2007177_IFU, kVue One Couch Top_TR
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



KULLANIM AMACI

Bu cihazin kullanim amaci, radyasyon tedavisi olan hastalari hareketsiz hale getirmek, konumlandirmak ve yeniden
konumlandirmaktir.

' NOT ! Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gore sadece hekimler tarafindan veya onlarin siparisi lizerine
yapilabilir.

HASTA HEDEF GRUPLARI
Radyasyon tedavisi ya da diyagnostik goriintiileme proseddurleri uygulanmakta olan hastalar.

HEDEF KULLANICILAR
Uriinlerin hedef kullanicisi, diizenleyici bdlgedeki gerekliliklere uygun sekilde vasifli kisidir.
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OZELLIKLER

TANIM

kVue One Couch Top, teknolojideki en yeni gelismeler icin optimize edilmis modern bir radyoterapi yatak Ustl
olup Calypso® Sistemi ile uyumlu olmak Uzere tasarlanmistir. Milimetrenin altinda hassasiyet temin eden kesin ve
tekrarlanabilir hasta konumlandirmasi saglamak Uzere uretilmistir. Hi¢ metal icermeyen yliksek mukavemetli ve
gelismis lif kompozitlerinden yapilmis olan bu cihaz iletken olmadigindan Calypso® Sistemiyle birlikte kullanilabilir.
Bu cihaz, standart indeksli konumlandirma cihazlarinin cogunun kullaniimasina olanak taniyarak tedavi odanizin
kullanighhgini énemli derecede artirir.

Konik 1sinh BT gibi kilovoltajh gériintileme ile kullanildiginda Ustiin performans saglamak igin tasarlanmis olan kVue
One Couch Top, ayni zamanda yatagin icinden gecen tedavilerde cilt dozunu da azaltir. Bu 6zelligine, Calypso®
ile uyumlu Insert’leri cesitli kVue Insert’ler ile degistirme olanagi katildiginda, kVue One Couch Top cihazi IMRT ve
IGRT hasta konumlandirmasi icin en gelismis ¢ézimlerden birini sunmaktadir.

CALYPSO® ILE UYUMLU SISTEM

Calypso® sistemi radyoterapi sirasinda, implante edilmis Beacon® elektromanyetik alici-vericilerin konumunu
saptamak ve tedavinin hedef pozisyonunu lokalize etmek icin elektromanyetik sinyaller kullanir. Lokalizasyon
sirasinda Beacon alici-vericilerinin yakininda bulunan iletken malzemeler sistemin dogrulugunu etkileyebilir.

kVue One ve Calypso® Compatible (Calypso ile Uyumlu) seklinde etiketlenen tiim aksesuarlarin kVue One Couch
Top ile uyumlu olmasini temin etmek icin genis kapsaml testler yapilmistir. Calypso® sistemi kullanilirken sadece
Calypso® sistemiyle uyumlu aksesuarlar kullanilmahdir. Uyumlu aksesuarlarin listesi icin Varian ile temas kurun.

GEREKLi AKSESUARLAR

kVue Insert (Calypso® sistemiyle beraber kullanmak icin Calypso® ile uyumlu Insert gereklidir)
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OZELLIKLER

@ ®

URUN KILAVUZU VE KULLANICI EL KiTABI — 2007177_IFU, kVue One Couch Top_TR 9
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



OZELLIKLER

BILESENLER

1. KVUE" ONE COUCH TOP

kVue Couch Top, yatak tabanini olusturan orijinal ekipman disinda komple bir hasta destek sistemidir. Bu sistem;
Taban Cergevesinden, Arayliz Plakasindan (gerekirse) ve uygun kVue Insert’'ten olusur.

2. TABAN GERGEVESI

Taban Cercevesi, kVue One Couch Top cihazinin homojen kompozit destek yapisini ve Arka Panelini iceren
kismidir. Taban Cergevesi ayrica, OneTouch Latch giris deliklerini ve aksesuar rayini icerir.

3. ARAYUZ PLAKASI

Ureticinin yatak tabani ve kVue One Couch Top arasindaki arayiizdiir. kVue One’| Varian PRS™ye monte ederken
Araylz PlakasI gerekmez.

4. KVUE INSERT

kVue Insert, hasta destek yiizeyinin tedavi alanini olusturan kismidir. Disiik yogunluklu kompozit malzemelerden
yapiimis olan kVue Insert, 6 MV degerinde bir foton i1sinini AP/PA tedavilerde yaklasik %1 oraninda zayiflatacaktir.
Herhangi bir cihaz icinden yapilacak tedavi, cildin maruz kaldigi dozda artisa yol acacaktir; bu durum tedavi
planlanirken g6z éninde bulundurulmalidir. Calypso® sistemiyle beraber kullanmak icin Calypso® ile uyumlu Insert
gereklidir.

5. ARKA PANEL
Arka Panel, kompozit taban Ustline yerlestirilen hasta destek ylizeyidir.

6. KOMPOZIT TABAN

Kompozit taban, kVue Insert Uzerindeki tam hasta yukini asgari miktarda bel verme ile destekleyen son derece
rijit kompozit bir yapidir.

7. EXACT® INDEKS DISLERI

Varian Exact® ile uyumlu indeks disleri, kVue One Couch Top cihazinin uzunlugu boyunca 70 mm araliklarla
yerlestirilmistir; bu disler Yerlestirme Cubugunu ve diger aksesuarlari dogru sekilde konumlandirmak igin
kullanilabilir. Similasyon konumlandirma verilerinin dogrudan kVue One Couch Top sistemine aktarilmasina olanak
saglamak icin dislerin numaralama sistemi Varian Exact® indeksleme sisteminin aynisidir. (O, koordinat ekseninin
sifir noktasini belirtir. H1, H2 vb. kVue One Couch Top cihazinin bas tarafina dogru ilerlemeyi, F1, F2 vb. ise ayak
tarafina dogru ilerlemeyi gosterir.)

8. AKSESUAR RAYI

Aksesuar ray; lizengileri, iV sehpalarini ve diger standart cihazlar piyasada mevcut klempler vasitasiyla baglamak
icin kullanilabilir.

9. “NO STEP” (SINIR) CiZGisi

Cogu kVue Insert’ler, kompozit tabanin sonunu temsil eden bir sari gizgiyle isaretlenmistir. Standard Insert “No
Step” (Sinir) cizgisinin o6tesinde, yiik anma degerini asmamak kosuluyla sadece hasta goévdesinin st kismini veya
viicudunun alt kismini destekleyecek sekilde tasarlanmistir. kVue Insert lizerinde “No Step” (Sinir) gizgisinden
daha ileride ayakta durmak veya oturmak kVue Insert’e hasar verebilir veya yaralanmaya neden olabilir.
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OZELLIKLER

10. ONETOUCH LATCH

I'NOT ! kVue Insert’in ¢cikarma islemleri kVue’niin biitiin versiyonlari icin aynidir.

OneTouch Latch, kVue Insert’lerin alet kullaniimadan aninda takilmasina ve cikartimasina olanak saglayan
mandaldir. Mandal, kVue Insert’in milimetre altinda hassasiyet ile yeniden konumlandirilmasini temin ederken, ayni
zamanda kilidin dogru sekilde uygulanip uygulanmadigina iliskin gorsel bir isaret saglar. Kilitlenmemis durumda,
yesil mandal digmesinin etrafinda kirmizi bir bilezik gortlir.

Birlestirme Pimi
Kilitlenmis Konum Kilitlenmemis Konum /
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CALISTIRMA TALIMATI

MONTAJ

KVUE COUCH TOP MONTAUJI

kVue Couch Top, biitlin belli bagh radyoterapi tedavi sistemlerine uyacak sekilde tasarlanmistir. Sistemin hizli
montaji, dogrusal hizlandiricinin ¢alismama suresini asgariye indirir. Ozel montaj bilgileri icin kVue One Couch Top
Montaj El Kitabina basvurun.

Kurulum, Qfix tarafindan yetkilendirilmis egitimli kurulum personeli tarafindan gerceklestiriimelidir. Daha ayrintil
bilgi icin +1484-720-6054 veya Techsupport@Qfix.com kanaliyla Qfix ile irtibata gegin.

! NOT ! kVue One Couch Top Montaj El Kitabinda detayli olarak belirtildigi gibi, kVue ylzeyinin son yuksekligi
orijinal sistemden farkli olabilir. Ik kullanimdan 6nce sistemin sifir noktasini yeniden kurmak icin orijinal sistem
talimatina basvurun.

KVUE INSERT’IN MONTAJI

1. kVue Insert’i kompozit taban Ustline yerlestirin ve iki birlestirme pimini OneTouch Latch icinde bunlara karsilik
gelen deliklerle hizalayin.

2. kVue’nin bas tarafindan, kVue Insert’i karsilik gelen delikler icine dogrudan kaydirin. kVue Insert yerine
kilitlendiginde bir tik sesi duyacaksiniz. Dogru montaj yapildiginda SADECE yesil digme ylizeyi gorindr
olacaktir.

/'
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CALISTIRMA TALIMATI

KURULUM

YERLESTIRME CUBUGU

Yerlestirme Cubugu, ¢ogu standart konumlandirma aksesuarina uyan iki yerlestirme pimi icerir. Takmak icin
Yerlestirme Cubugunun uclarindan birini Varian Exact® ile uyumlu uygun indeks dislerine yerlestirip yerine oturtun.
Sokmek veya yeniden konumlandirmak icin cubugun herhangi bir ucundan yukari kaldirin.
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CALISTIRMA TALIMATI

CIKARMA

YERLESTIRME CUBUGUNUN CIKARILMASI
Yerlestirme Cubugunun herhangi bir ucundan yukari kaldirin.

KVUE INSERT’IN CIKARILMASI

I'NOT ! kVue Insert’in ¢cikarma islemleri kVue’niin biitiin versiyonlari icin aynidir.

'UYARI! ASLA KVUE IN§ERT’i UCUNDAN KALDIRMAYIN'! MEKANIZMA SAGLAM OLMASINA _RAGMEN
BIRLESTIRME PIMLERI EGILEREK VEYA KIRILARAK KVUE CIHAZINI KULLANILMAZ HALE GETIREBILIR.

1. Kolu saatin ters yéniinde doéndurin.

2. kVue Insert serbest kalana kadar, donduriilmus Kolu kVue’niin bir tarafindan cekin.

3. kVue Insert’i kVue’dan &teye dogru kaydirin.

N
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BAKIM

I NOT ! Yiizey lizerine sivi PUSKURTMEYIN veya DOKMEYIN; aksi takdirde sivi taban cercevesi dahilindeki
mekanizmalarin icine akabilir.

I'NOT ! Cihaz iistiine keskin nesneler KOYMAYIN.

SISTEMIN TEMIZLENMESI

Cihaz yumusak, asindirici olmayan bir temizleyici sollisyonla temizlenebilir. Temizlemek igin sollisyonu temiz bir
beze uygulayin ve yuzeyi bezle silin. Cihazi gorsel olarak inceleyin, eger temiz dedilse gorsel olarak temizlenene
kadar onceki temizleme adimlarini tekrarlayin. Herhangi bir temizlik maddesi kalintisini gidermek Uzere cihazi
silmek icin suyla nemlendiriimis temiz bir bez kullanin. Kurutmak icin cihazi temiz, kuru bir bezle silin. Asagidaki
temizlik materyalleri test edilmis ve cihazi temizlemek icin uygun olduklari tespit edilmistir.

+ %10 Clorox® marka ¢camasir suyu sollisyonu

SISTEMIN DEZENFEKTE EDILMESI

Cihazi dezenfekte etmek icin alkolll bir bez ya da Super Sani-Cloth® marka bez kullanin. Cihazin yiizeyini bezle
silin ve kullanmadan énce kurumasini bekleyin.

ONETOUCH™IN BAKIMI

OneTouch Latch’in dizenli araliklarla yaglanmasi gerekir; OneTouch Latch’in dogru sekilde yaglanmasi ve
temizlenmesi hakkindaki 6zel talimata basvurun.

OneTouch Latch’in s6kilmesi kVue Couch Top garantisini gecersiz kilacaktir.

Tum tutturucularn sikilik agisindan dizenli olarak kontrol edin.
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BAKIM

ONETOUCH’IN TEMIZLENMESi VE YAGLANMASI

Bu prosedirlin ayda bir yapilmasi dnerilir.

Malzeme Listesi: Floropolimer (PTFE) kuru film yaglama maddesi, pamuklu cubuklar ve kuru bezler veya kagit
havlular.

I'NOT ! Asagida gosterilen resimler kVue Couch Top icindir. OneTouch’in temizleme ve yaglama islemleri
kVue’nin biitiin versiyonlari icin aynidir.

kVue Insert’i ¢ikarin. (Sekil 1)

Mandalin disinda tiftik veya diger yabanci madde varsa silin. (Sekil 2)

Kuru pamuklu ¢ubuklar kullanarak giris deliklerinin icini temizleyin. (Sekil 3)

Giris deliklerine yaglama maddesi puskdrtiin. (Sekil 4)

Tiftik veya yabanci madde varsa kuru pamuklu cubukla temizleyin. (Sekil 3)

Giris deliklerine tekrar yaglama maddesi puskdirtin. (Sekil 4)

Noos NS

ic parcalari yaglamak icin diigmenin (st kismi ile mandal mahfazasi arasindaki bosluga yaglama maddesi
puskdurtin. (Sekil 5)

8. kVue Insert’i tekrar yerlestirin ve mandali karsi taraftan ¢cekerek disari ¢cikmasini saglayin. Yaglama
prosedurinidn 7. adimini tekrarlayin.

9. kVue Insert montaj ve ¢ikarma islemlerini 3—4 kere yapin ve eger Insert serbestce ¢cikmazsa yaglama
islemlerini tekrarlayin.

10. OneTouch Latch’in disinda fazladan yaglama maddesi varsa silin.

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3

Sekil 4 Sekil 5

kVue Couch Top ustiinde gosterilen OneTouch
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SPESIFIKASYONLAR

AGIRLIK

Insert olmadan = 20,5 kg (45 Ib)

LOW-E STANDARD INSERT iLE KVUE ONE COUCH TOP
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I'NOT ! Farkh kVue Insert’lerin spesifikasyonlari icin ilgili kVue Insert Kullanim Talimatina basvurun.
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SPESIFIKASYONLAR

PERFORMANS

BEL VERME

kVue Couch Top, IEC 60976 [2007] Kisim 16.5.2.2 bel verme spesifikasyonunu karsilar. kVue Couch Top’un geri
cekilmis olarak 1 m’si tizerinde dagitilmis 30 kg’lik bir ylik ile olan ytksekligi ile kVue Couch Top’un uzatiimis olarak
kVue uzunlugunun 2 m’si Uzerinde dagitilmis 135 kg’lik bir ylik ile olan yiiksekligi arasindaki fark 5 mm dahilindedir.

YUK ANMA DEGERIi VE KAPASITESI

kVue Couch Top, IEC 60601-1:2015’in yik anma degeri sartlarini, ayri kVue Insert talimatinda belirtilen guvenli
calisma yuku ile karsilar.

kVue Couch Top’un kapasitesi, orijinal yatak tabani Ureticisinin spesifikasyonlarini higbir surette asmamalidir.

Bazi kVue Insert’lerin yiik anma degeri 225 kg’dan diisiiktiir. Uriine 6zgii yiilk anma degerleri icin kVue Insert
Kullanim Talimatina basvurun.
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PARCA LISTESI

KVUE"™ ONE COUCH TOP

oswN S

RT-4551KV-01—kVue One Taban Cercevesi
RT-4551KV-OTM—kVue OneTouch™ Latch Tertibati
8002586—kVue One Arka Paneli
RT-4551KV19—kVue Low-e Standard Insert
8002527—kVue One Donanim Kiti (Gosterilmemistir)
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