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kVue, OneTouch a Low-e jsou ochranné zndmky spolecnosti Qfix.
Exact®, Calypso® a Beacon® jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti Varian Medical Systems.
TrueBeam a EDGE jsou ochranné zndmky spolec¢nosti Varian Medical Systems.
Clorox® je registrovand ochrannd zndmka spolec¢nosti The Clorox Company.

Super Sani-Cloth® je registrovand ochrannd znamka spolec¢nosti PDI, Inc.

1 POZNAMKA ! V CELE TETO PRIRUCCE OZNACUJE POJEM ,LEHATKO KVUE“ VSECHNA LEHATKA KVUE,
VCETNE MODELU KVUE CALYPSO®, KVUE EDGE", KVUE PRO, KVUE ONE A KVUE.

1 POZNAMKA ! V CELE TETO PRIRUCCE OZNACUJE POJEM ,VLOZKA KVUE“ VSECHNY VLOZKY KVUE,
VCETNE STANDARDNI VLOZKY LOW-E".
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VSEOBECNA OPATRENI

VAROVANI

1 VAROVANI ! NA TOMTO ZARIZENi NENi DOVOLENO PROVADET ZADNE UPRAVY. POKUD JE KTERAKOLI
CAST TOHOTO ZARIZENIi VYSTAVENA DEVASTUJICIMU ZATiZENI, VYPADA POSKOZENE NEBO NEFUNGUJE
SPRAVNE, IHNED JE PRESTANTE POUZIVAT A KONTAKTUJTE SPOLECNOST QFIX NA CiSLE +1484-720-6054
NEBO NA ADRESE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! VAROVANI ! ZARIZENi ONETOUCH JE VYSOCE PRESNY MECHANISMUS, KTERY JE URCEN VYHRADNE
K POUZITi SE SCHVALENYMI ZARIiZENiIMI QFIX KVUE. POUZITIi NESCHVALENYCH ZARIZENi OD JINYCH
SPOLECNOSTI NEZ QFIX, KTERA NEBYLA SPOLECNOSTI QFIX OVERENA, MUZE BYT NEBEZPECNE
A POVEDE KE ZRUSENI ZARUKY.

UTLUM LECEBNEHO PAPRSKU

Standardni vloZzka Low-e (RT-4551KV19) ma nizsi ekvivalent vody neZ standardni viozka (RT-4551KV1) i vétSina
vlozek kVue. Skute¢ny Utlum na zékladé nastavenije nutné ovéfit pfi pouziti konkrétniho zafizeni. Lé¢ba provadéna
prostfednictvim jakéhokoli zafizeni véetné zafizeni vyrobenych z kompozitnich materidl( vede k vyssi davce na
kazi.

DOLNI IZOCENTRICKA LINIE

Standardni vioZzka Low-e™ je oznacena modrou ¢arou, kterd predstavuje nejzazsi proximalni umisténi izocentra pfi

.....

nebo v Uzivatelské pfiru¢ce k systému Calypso®.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahlaste prosim jakékoli zavazné uddalosti (napr. udalosti, které maji nebo by mohly mit za nésledek smrt ¢i vazné
zranéni) spolecnosti Qfix i pfislusnému Ufadu své zeme.

JMENOVITE ZATIZENI

NEPREKRACUJTE rovnomérné rozlozené zatizeni 249 kg (550 liber), pfipadné maximaini bezpeéné provozni
zatizeni zakladny, podle toho, ktera hodnota je nizsi.

1 POZNAMKA !V kombinaci s zdkladnou OEM predstavuje jmenovité zatizeni tu nizsi hodnotu z téchto
dvou bezpeénych provoznich zatézi. Zatizeni lehatka kVue NESMI prekroéit specifikace plavodniho vyrobce
zékladny. Podrobnosti naleznete v dokumentaci k vyrobku od plivodniho vyrobce.
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VSEOBECNA OPATRENI

VYSTRAZNE STITKY A POPISY

Seznam symboll a jejich vyznam naleznete na webu Qfix.com.

C/\LYPS(:):'-'-- @K KOMPATIBILNI SE SYSTEMEM CALYPSO®

’ Oznacuje kompatibilitu se systémem Calypso® pfi pouziti s modely
NEBO kVue Calypso®, kVue Pro, kVue One nebo kVue EDGE™.

MODRA DOLNI IZOCENTRICKA LINIE

1 C/\LYPS @ Kt Vlozka kVue Calypso® je ozna¢ena modrou ¢arou, kterd predstavuje

nejzazsi proximalni umisténi izocentra pfi pouziti systému Calypso®.
NEBO Podrobnéjsi informace o vyznamu této Cary ziskadte od zastupce
spolecnosti Varian Medical Systems nebo v Uzivatelské pfiru¢ce
k systému Calypso®.

INSTALACE A DEMONTAZ VLOZKY KVUE

& 1 VAROVANI ! NIKDY NEZVEDEJTE KONEC VLOZKY KVUE
Dosedaci ¢epy se mohou ohnout nebo zlomit a lehdtko kVue jiz

nebude mozné nadéle pouzivat.

CARA ,NO STEP“ (NEVSTUPOVAT)

Zlutd ¢ara na vlozce kVue predstavuje konec nosnikl. Oblast za
¢arou byla navrzena a testovdna pro ulozeni horni nebo dolni ¢asti
trupu pacienta; NENI uréena k tomu, aby nesla celou hmotnost

NEBO

2 pacienta.

Postavenim nebo posazenim pacienta na vliozku kVue za ¢aru ,No
Step“ (Nevstupovat) mize dojit k poskozeni vlozky kVue nebo
poranéni osob.

PRIRUCKA K PRODUKTU A NAVOD PRO UZIVATELE - 2007464_IFU, Low-e Standard Insert_CS 5
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



URCENE POUZITI

Toto zafizeni je urc¢eno k imobilizaci, polohovani a Upravé polohy pacientl podstupujicich radioterapii.

! POZNAMKA ! Podle federalniho zdkona USA je prodej tohoto zafizeni omezen pouze na lékafe nebo jeho
objednavku.

CiLOVE SKUPINY PACIENTU

Pacienti podstupujici radiacni terapii nebo diagnostické zobrazovaci postupy.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Zamyslenym uzivatelem produkt( je osoba kvalifikovana v souladu s pozadavky regulacni oblasti.
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POKYNY K POUZITI

INSTALACE

INSTALACE VLOZKY KVUE
1. Vlozku kVue umistéte na nosniky a vyrovnejte dva dosedaci ¢epy s nasazovacimi otvory zdpadky OneTouch.

2. Smérem od strany lehatka kVue, kde bude mit pacient hlavu, zasunte vlozku kVue pfimo do nasazovacich
otvord.

Jakmile bude vlozka kVue na misté, uslySite kliknuti. Po spravné instalaci vliozky bude viditelny POUZE povrch

zeleného tlacitka.

3. Zkontrolujte Uplné zavedeni vilozky, a to tak, ze ji jemné zatdhnete smérem dozadu od zdpadky OneTouch,
abyste se ujistili, Ze nevypadla z vkladacich otvort. Tento krok zopakujte béhem provadéni nastaveni pacienta,
i kdyz byla vlozka jiz pfedtim nainstalovana.

/

Lehatko kVue se standardni vloZzkou
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POKYNY K POUZITI

NASTAVENI

INSTALACE POLOHOVACI TYCE

Polohovaci ty¢ obsahuje dva polohovaci Cepy, které jsou vhodné pro veétsinu standardnich polohovacich
pfislusenstvi. Oba konce polohovaci ty¢e umistéte do pfislusnych indexovacich drazek lehatka Varian Exact®
a zacvaknéte ty¢ na misto. PFi pouziti systému Calypso® pouzivejte pouze pfislusenstvi, které je kompatibilni se
systémem Calypso.
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POKYNY K POUZITI

DEMONTAZ

DEMONTAZ POLOHOVACI TYCE
Vytdhnéte oba konce polohovaci tyce.

DEMONTAZ VLOZKY KVUE

! POZNAMKA ! Na nasledujicich obrazcich je znazornéno standardni lehdtko kVue. Demontaz viozky kVue se
provadi stejnym zplisobem u vsech verzi lehatka kVue.

!VAROVANi ! NIKDY NEZVEDEJTE KONEC VLOZKY KVUE. Ac“:Ko!_l MECHANISMUS JE VELMI Qogusmi,
DOSEDACI CEPY SE MOHOU OHNOUT NEBO ZLOMIT A LEHATKO KVUE JIZ NEBUDE MOZNE DALE
POUZIVAT.

1. Otocte packu proti sméru hodinovych rucek.

2. Zatdhneéte za otocenou packu z jedné strany lehatka kVue, dokud nedojde k uvolnéni vlozky kVue.

3. Vytdhnéte vliozku kVue ven z lehatka kVue.

&
1 2 3
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UDRZBA

! POZNAMKA ! Na povrch zafizeni NESTRIKEJTE ani NEROZLEVEJTE zadné kapaliny, nebot by mohly vniknout
do mechanismt uvniti zdkladniho rdmu.

I POZNAMKA ! Na zafizeni NEPOKLADEJTE ostré predméty.

CISTENI SYSTEMU

Zafizeni Ize Cistit slabym roztokem neabrazivniho Cisticiho prostfedku. PFi Cisténi naneste roztok na Cisty hadiik
a otfete jim povrch. Zafizeni vizudlné zkontrolujte a neni-li ¢isté, opakujte vyse uvedeny postup cisténi, dokud
nebude dosazeno viditelné cCistoty. K odstranéni veskerych zbytkl Cisticiho prostfedku pouzijte Cistou tkaninu
navlihcenou vodou. K otfeni zafizeni dosucha pouzijte Cistou, suchou tkaninu. Nasledujici Cistici prostfedek byl
testovanim ovéren jako vhodny k cisténi povrch( tohoto zafizeni.

« 10% roztok bélidla Clorox®

DEZINFEKCE SYSTEMU

K dezinfikovani zafizeni pouzivejte alkohol nebo utérky Super Sani-Cloth®. Pfed pouzitim zafizeni otfete jeho
povrch pomoci tkaniny a nechejte jej oschnout.
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SPECIFIKACE

DELKA

1325 mm

MAXIMALNIi HMOTNOST

Rovnomérné rozlozené zatizeni 249 kg (550 liber), pfipadné maximalni bezpecné provozni zatizeni zakladny,
podle toho, kterd hodnota je nizsi.

POLOHA DOLNI IZOCENTRICKE LINIE

420 mm od dolniho konce vilozky

EKVIVALENT HLINIKU

Funkce lehatka kVue a vSech viozek kVue splfiuje nebo pfekracuje pozadavky na Gtlum rentgenového zareni
podle norem CDRH 21 CFR 1020.30 a IEC 60601-1-3.
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INSTALACNI LIST

STANDARDNI VLOZKA KVUE LOW-E" — RT-4551KV19

Jméno pacienta: ‘

C. ID pacienta: ‘ ‘ Nastavil/a: ‘
Lékaf: ‘ ‘ Datum: ‘
Komentére:

Umisténi pohyblivé listy:

Pozndmky:
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