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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, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! ONETOUCH ESTE UN MECANISM DE PRECIZIE S| ESTE DESTINAT EXCLUSIV UTILIZARII
CU DISPOZITIVE QFIX KVUE APROBATE. UTILIZAREA DE DISPOZITIVE NON-QFIX NEAPROBATE, CARE NU
AU FOST VALIDATE DE QFIX, POATE SA NU PREZINTE SIGURANTA S| VA ANULA GARANTIA.

! AVERTISMENT ! KVUE ONE PROTON CONTINE O TRANZITIE UMEDA. PENTRU SPECIFICATII DETALIATE,
CONSULTATI SECTIUNEA CU PRIVIRE LA PERFORMANTA DIN SPECIFICATII.

! AVERTISMENT ! ECLISA CU O ACTIONARE SIMPLA AR PUTEA SA NU FUNCTIONEZE CORESPUNZATOR
DACA NU ESTE CURATATA S| LUBRIFIATA REGULAT.

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.

PERICOLE DE COLIZIUNE

Procedati cu atentie cand mutati blatul mesei kVue™ sau gantry-ul, pentru a evita deteriorarea echipamentului sau
vatamarea pacientului. Gama variata de miscari care pot fi obtinute cu ajutorul bazelor de masa si a capetelor
de tratament poate duce la situatii in care insertul kVue intra in coliziune cu alte obiecte. Echipamentul se poate
deteriora.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

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

& NU depasiti sarcina distribuita uniform de 226 kg (500 Ib) sau
Maximum Safe Working Loads o) sa'rcma maxima 'S|g_urua de lucru a bazei mesei, luandu-se in
Do NOT exceed 226Kg (5001b) uniformly distributed load considerare cea mai mica.
or maximum working load of couch base, whichever is less. . X - X . X A
INSERT: Refer to Insert for specific load rating. Sarcina nominala pentru fiecare insert kVue este specificata in
ACCESSORY RAIL: 45Kg (100Ib) at 10cm (4in) instructiunile pentru insertul kVue.

2007179

Sarcina nominala a sinei de accesorii este de 45 kg (100 Ib) la 10 cm
(4 inchi).

ZONE DE PRINDERE

Procedati cu atentie cand mutati blatul mesei kVue One Proton
pentru a evita vatamarea pacientului. S-au luat masuri de precautie
foarte stricte pentru a minimiza incidenta punctelor de prindere,
precum si a altor pericole asociate cu blatul mesei kVue One Proton.
Punctele de prindere comune includ:

- Intre insertul kVue si incuietoarea OneTouch
- Intre insertul kVue si baza din compozit

. Intre blatul mesei kVue One Proton si alte componente ale
echipamentului din camera de tratament

MONTAREA S| DEMONTAREA INSERTULUI
KVUE
! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAPATUL INSERTULUI
KVUE
SAU
Exista riscul ca stifturile de imbinare sa se indoaie sau sa se rupa,
blatul mesei kVue devenind astfel inutilizabil.
& Consultati manualul de instalare a blatului mesei kVue One Proton
pentru instructiuni de montare si demontare.
GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE — 2007180_IFU, kVue One Proton Couch Top_RO 5
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MASURI DE PRECAUTIE

GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

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

SAU

LINIA ,NO STEP” (NU PASITI AICI)

Linia galbena de pe insertul kVue reprezinta capatul cadrului de
sustinere. Zona dincolo de aceasta linie a fost stabilita si testata
pentru a sustine partea superioara a trunchiului pacientului sau
partea inferioara a corpului acestuia, cu conditia ca aceasta sa nu
depaseasca sarcina nominala.

in cazul pozitionarii dincolo de linia ,No Step” (Nu pasiti aici) a
insertului kVue, insertul kVue se poate deteriora sau pot aparea
vatamari corporale.

INCUIETOARE ONETOUCH"

Asezati pacientul pe blatul mesei kVue One NUMAI dupa ce brida
rosie a butonului incuietorii nu mai este vizibila. incuietoarea
OneTouch contine un indicator incorporat pentru verificarea fixarii
adecvate. In cazul in care brida rosie a butonului incuietorii este
vizibila, inseamna ca mecanismul de blocare nu a fost actionat.
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DESTINATIE 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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CARACTERISTICI

DESCRIERE

kVue™ One Proton este proiectat special pentru utilizarea cu o masa robotizata, care este utilizata frecvent in
aplicatiile de terapie cu protoni. Acesta este conceput pentru a asigura o pozitionare precisa si repetabila a
pacientului. Pentru a forma un dispozitiv versatil de tip blat de masa, este disponibila o mare varietate de inserturi

kVue.
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

@
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. BLAT DE MASA KVUE" ONE PROTON

Blatul mesei kVue este un sistem complet de suport pentru pacient, cu exceptia bazei mesei din echipamentul
original. Acesta este format dintr-un cadru de baza, placa de interfata (daca este necesara) si insertul kVue
corespunzator.

2. CADRU DE BAZA

Cadrul de baza este sectiunea blatului mesei kVue One Proton care contine structura omogena de sustinere
din material compozit, si panoul posterior. Cadrul de baza contine, de asemenea, orificiile incuietorii OneTouch,
precum si o sina de accesorii.

3. INSERT KVUE

Insertul kVue este o zona de tratament de pe suprafata de sustinere a pacientului. Este construit din materiale
compozite de joasa densitate. Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare specifice
insertului. Tratamentul prin orice dispozitiv duce la o crestere a dozei administrate la nivelul pielii, aspect care
trebuie luat in considerare la planificarea tratamentului.

4. PANOU POSTERIOR
Panoul posterior reprezintd suprafata de sustinere a pacientului, care se afla peste baza mesei.

5. BAZA DIN MATERIAL COMPOZIT

Baza din material compozit este o structura din material compozit extrem de rigida, care sustine toatd greutatea
pacientului pe insertul kVue, cu abatere minima. Tratamentul prin baza din material compozit duce la o crestere a
dozei administrate la nivelul pielii, aspect care trebuie luat in considerare la planificarea tratamentului.

6. CANELURI DE INDEXARE EXACT®

Canelurile de indexare Varian Exact® compatibile sunt pozitionate la o distanta de 70 mm una fata de cealalts, pe
lungimea blatului mesei kVue One Proton si pot fi utilizate pentru pozitionarea de precizie a barei de localizare
Si a altor accesorii. Schema de numerotare a canelurilor coincide cu indexarea Varian Exact® pentru a permite
transferul direct al datelor de pozitionare de simulare catre blatul mesei kVue One Proton. (O marcheaza originea
axei de coordonate. H1, H2 etc. progreseaza catre capatul dinspre cap al blatului mesei kVue One Proton, iar F1,
F2 etc. progreseaza catre capatul dinspre picioare.)
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

7. SINA DE ACCESORII
Sina de accesorii poate fi utilizata pentru atasarea bridelor, a barelor IV, precum si a altor dispozitive cu cleme de
prindere disponibile comercial.

8. LINIA ,NO STEP” (NU PASITI AICI)

Majoritatea inserturilor kVue sunt marcate cu o linie galbena ce reprezinta limita pentru baza din material compozit.
Insertul standard este proiectat pentru a sustine numai greutatea partii superioare sau inferioare a corpului
pacientului, fara a depasi sarcina nominala, dincolo de limita ,No Step” (Nu pasiti aici).

9. INCUIETOARE ONETOUCH

I NOTA ! Procedura de demontare a insertului kVue este identica pentru toate versiunile de kVue.

incuietoarea OneTouch permite montarea si demontarea instantanee a inserturilor kVue fara utilizarea uneltelor.
incuietoarea permite pozitionarea repetata a insertului kVue cu o acuratete submilimetrica, creand in acelasi timp
o confirmare vizuala pentru a verifica daca sistemul de anclansare a fost cuplat corect. in pozitie deblocata, este
vizibila o brida rosie in jurul butonului verde al incuietorii.

Stift de imbinare

Pozitie blocata Pozitie deblocata
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONTARE

MONTAREA BLATULUI MESEI KVUE ONE PROTON

Blatul mesei kVue One Proton trebuie instalat pe baza mesei utilizand (6) suruburi M12 x 1,75. Strangeti suruburile
(6) la 81-95 N-m (60-70 ft-lbs). Suruburile trebuie sa fie de gradul 12.9 si sa aiba o cuplare minima de 10 filete.

I NOTA ! Blatul mesei kVue One Proton trebuie sa fie adus la nivel in timpul calibrarii.

MONTAREA INSERTULUI KVUE
1. Pozitionati insertul kVue peste baza din material compozit si aliniati cele doua stifturi de imbinare cu orificiile
incuietorii OneTouch.

2. Tncepénd de la capatul dinspre cap al kVue, glisati insertul kVue direct in orificii. Veti auzi un sunet de
anclansare atunci cand insertul kVue s-a fixat in pozitie. Dupa instalarea corecta, NUMAI suprafata butonului

verde va fi vizibila.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

MONTAREA BAREI DE LOCALIZARE

Bara de localizare are doua stifturi de localizare care corespund majoritatii accesoriilor standard de pozitionare.
Pentru montare, pozitionati unul dintre capetele barei de localizare in canelurile de indexare Varian Exact®
compatibile si fixati-o.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DEMONTARE

DEMONTAREA BAREI DE LOCALIZARE
Trageti in sus de oricare capat al barei de localizare.

DEMONTAREA INSERTULUI KVUE

! NOTA ! Imaginile de mai jos prezinta un blat de masa kVue™ Pro. Procedura de demontare a insertului kVue
este aceeasi pentru toate versiunile de kVue.

I AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAAPATUL INSERTULUI KVUE ! DESI MECANISMUL ESTE FOARTE
ROBUST, EXISTA RISCUL CA STIFTURILE DE IMBINARE SA SE INDOAIE SAU SA SE RUPA, INSERTUL KVUE
DEVENIND ASTFEL INUTILIZABIL.

1. Rotiti maneta in sens antiorar.

2. Trageti de maneta rotita dintr-o parte a kVue, pana cand insertul kVue este eliberat.

3. Glisati insertul kVue spre partea opusa a kVue.
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusa, neabraziva. Nu
pulverizati si nu turnati lichide pe suprafata blatului mesei kVue™, intrucat acestea se pot scurge in incuietoarea
OneTouch sau in mecanismele din interiorul bazei mesei. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si
stergeti suprafata.

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Au fost testate materialele de curatare urmatoare si s-a constatat ca acestea sunt adecvate pentru curatarea
suprafetei blatului mesei kVue. Pentru a dezinfecta suprafata blatului mesei kVue, consultati instructiunile specifice
ale producatorului agentului de curatare.

- Apa
+ O solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%

- Alcool izopropilic

+ Solutie Cidex® de dialdehida activata, cu concentratie 2,4%

« Apa si sapun

NU pulverizati direct pe blatul mesei kVue One Proton si nu permiteti scurgerea in cadrul bazei.

Daca exista lichide care au patruns in cadrul de baza, indepartati suruburile care conecteaza panoul posterior
si curatati adecvat. Nu utilizati solutii de curatare pe baza de apa pentru sina de suport liniara. Dupa curatare,
lubrifiati sina de suport liniara cu un lubrifiant cu pelicula uscata, pe baza de fluoropolimer (PTFE).

INGRIJIREA ONETOUCH"

Incuietoarea OneTouch necesita lubrifiere periodica; consultati instructiunile specifice cu privire la lubrifierea si
curatarea corecta a incuietorii OneTouch.

Dezasamblarea incuietorii OneTouch anuleaza garantia blatului mesei kVue.

Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca sunt bine stranse.
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INTRETINERE

CURATAREA S| LUBRIFIEREA ONETOUCH"

Se recomanda efectuarea acestei proceduri lunar.

Lista de materiale: lubrifiant cu pelicula uscata, pe baza de fluoropolimer (PTFE), tampoane de vata si servetele
uscate sau prosoape de hartie.

I NOTA ! Imaginile de mai jos prezinta un blat de masa kVue™ Pro. Procedura de demontare a insertului kVue
este aceeasi pentru toate versiunile de kVue.

No o s wN S

Indepartati insertul kVue. (Fig. 1)

Curatati scamele sau reziduurile de pe exteriorul incuietorii. (Fig. 2)
Utilizati un tampon de vata pentru a curata interiorul orificiilor. (Fig. 3)
Pulverizati lubrifiant in orificii. (Fig. 4)

Utilizati un tampon de vata pentru a curata scamele si reziduurile. (Fig. 3)
Pulverizati din nou lubrifiant in orificii. (Fig. 4)

Pulverizati lubrifiant in spatiul dintre partea de sus a butonului si carcasa incuietorii, pentru a lubrifia
componentele interne. (Fig. 5)

Reintroduceti insertul kVue si scoateti-l tragand de incuietoare, din partea opusa. Repetati pasul 7 de
lubrifiere.

Efectuati procedura de montare si demontare a insertului kVue de 3—4 ori si repetati procesul de lubrifiere n
cazul in care insertul nu iese usor din incuietoare.

10. Stergeti excesul de lubrifiant de pe exteriorul incuietorii OneTouch.
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SPECIFICATII

BLAT DE MASA KVUE ONE PROTON CU INSERT STANDARD
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INOTA ! Pentru specificatii referitoare la inserturile kVue, consultati instructiunile de utilizare aferente insertului

kVue respectiv.
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SPECIFICATI

PERFORMANTA

ABATERE

Blatul mesei kVue One Proton indeplineste specificatiile de abatere ale standardului IEC 60976 [2007] sectiunea
16.5.2.2. Inaltimea blatului mesei kVue retras si cu o sarcina de 30 kg distribuita pe o suprafata de 1m este in limita
de 5 mm din inaltimea blatului mesei kVue extins, cu o greutate de 135 kg distribuita pe o suprafata de 2 m din
lungimea kVue.

SARCINA NOMINALA S| CAPACITATE

Blatul mesei kVue One Proton indeplineste cerintele privind sarcina nominala din cadrul standardului IEC 60601-
2-8 clauza 28, cu o sarcind sigura de lucru specificata in instructiunile individuale ale insertului kVue.

Este interzisa depasirea capacitatii blatului mesei kVue, stabilita in specificatiile originale ale producatorului
blatului mesei.

Anumite inserturi kVue au o sarcina nominald mai mica de 226 kg. Pentru sarcini nominale specifice, consultati
instructiunile de utilizare aferente insertului kVue sau eticheta de produs aferenta insertului kVue.

TRANZITIE UMEDA

Blatul mesei kVue One Proton este proiectat astfel incat grosimea echivalenta apei (UMED) sa creasca treptat de
la marginea frontala a blatului mesei si apoi sa se stabilizeze la o atenuare constanta. Graficul de mai jos prezinta
o aproximare a unei tranzitii UMEDE tipice pentru acest blat de masa.

! AVERTISMENT ! UTILIZATORUL TREBUIE SA CARACTERIZEZE SCHIMBAREA INTERVALULUI FIECARUI
BLAT DE MASA DIN SERIE PENTRU ECHIPAMENTUL DE TRATAMENT SI MEDIUL iN CARE VA FI UTILIZAT.

I NOTA ! Graficul de mai jos trebuie folosit numai ca referinta.
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LISTA COMPONENTELOR

BLAT DE MASA KVUE" ONE PROTON

RT-4551KV-03 — cadru de baza kVue One Proton
RT-4551KV-OTM — ansamblul incuietorii kVue OneTouch™
8002583 — panou posterior kVue One Proton
RT-4551KV1 — insert standard kVue
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