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kVue, OneTouch et Low-e sont des marques commerciales de Qfix.
Exact®, Calypso® et Beacon® sont des marques déposées de Varian Medical Systems.
TrueBeam et EDGE sont des marques commerciales de Varian Medical Systems.
Clorox® est une marque commerciale déposée de The Clorox Company.

Super Sani-Cloth® est une marque commerciale déposée de PDI, Inc.

| REMARQUE ! DANS CE MODE D’EMPLOI, « PLATEAU DE TABLE KVUE » DESIGNE TOUS LES PLATEAUX
DE TABLE KVUE, Y COMPRIS LE PLATEAU KVUE CALYPSO®, LE PLATEAU KVUE EDGE", LE PLATEAU
KVUE PRO, LE PLATEAU KVUE ONE ET LE PLATEAU DE TABLE KVUE.

| REMARQUE ! DANS CE MODE D’EMPLOI, « INSERT KVUE » DESIGNE TOUS LES INSERTS KVUE,
Y COMPRIS LINSERT STANDARD LOW-E™.
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PRECAUTIONS GENERALES

AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! AUCUNE MODIFICATION N’EST AUTORISEE SUR CET EQUIPEMENT. SI UNE PARTIE
DE CE DISPOSITIF EST SOUMISE A UNE CHARGE EXCESSIVE, SEMBLE ENDOMMAGEE OU FONCTIONNE
MAL, CESSER IMMEDIATEMENT DE L'UTILISER ET CONTACTER QFIX AU +1 484-720-6054 OU A CADRESSE
TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISSEMENT ! ONETOUCH EST UN MECANISME DE PRECISION A UTILISER UNIQUEMENT AVEC DES
DISPOSITIFS QFIX KVUE APPROUVES. LUTILISATION DE DISPOSITIFS NON APPROUVES QUI NE SONT PAS
FABRIQUES PAR QFIX ET QUI N'ONT PAS ETE VALIDES PAR QFIX PEUT ETRE DANGEREUSE ET ANNULE LA
GARANTIE.

ATTENUATION DU FAISCEAU DE TRAITEMENT

Linsert standard Low-e (RT-4551KV19) a une équivalence eau inférieure a I'insert standard (RT-4551KV1) et a la
plupart des inserts kVue. Latténuation effective, qui dépend des configurations du systeme, doit étre vérifiée
avec votre propre équipement. Les traitements réalisés a travers des dispositifs, y compris ceux constitués de
matériaux composites, augmentent la dose a la peau.

LIGNE D’ISOCENTRE INFERIEURE

Linsert standard Low-e"™ possede une ligne bleue représentant 'emplacement proximal le plus éloigné pour
'isocentre lorsque le plateau de table kVue est utilisé. Pour plus d’informations sur I'importance de cette ligne,
contacter Varian Medical Systems ou consulter le manuel d’utilisation du systeme Calypso®.

INCIDENTS GRAVES

Veuillez signaler tout incident grave (par ex. incidents provoquant ou pouvant provoquer la mort ou des blessures
graves) a Qfix ainsi qu’aux autorités compétences de votre pays.

CAPACITE DE CHARGE

NE PAS dépasser soit une charge de 249 kg (550 livres) répartie uniformément, soit la charge de travail maximale
du socle de table, la plus faible des deux.

I REMARQUE ! Lorsqu’elle est associée a un socle de table du fabricant de matériel d’origine, la capacité de
charge est la plus faible des deux charges de travail de sécurité. La charge imposée au plateau de table kVue
de radiothérapie assistée par imagerie ne doit PAS dépasser les spécifications d’origine du fabricant du socle
de table. Se reporter a la documentation du produit fournie par le fabricant d’origine.
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PRECAUTIONS GENERALES

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

Consulter Qfix.com pour obtenir une liste des symboles et de leur définition.

CALY Pg(i):f.. @ K COMPATIBLE AVEC LE SYSTEME CALYPSO®

Indique compatible avec Calypso® en cas d’utilisation avec le
ou kVue Calypso®, le kVue Pro, le kVue One ou le kVue EDGE™.

LIGNE D’ISOCENTRE INFERIEURE BLEUE

1 CALYPS @Kf Linsert kVue Calypso® possede une ligne bleue représentant

'emplacement proximal le plus éloigné pour l'isocentre lorsque
ou le systeme Calypso® est utilisé. Pour plus d’informations sur
importance de cette ligne, contacter le représentant Varian Medical
Systems ou consulter le manuel d’utilisation du systeme Calypso®.

INSTALLATION ET RETRAIT DE LINSERT

2 KVUE
! AVERTISSEMENT ! NE JAMAIS SOULEVER LEXTREMITE DE
LINSERT KVUE

Les broches de jonction risquent de se tordre ou se casser, rendant
le plateau de table kVue inutilisable.

LIMITE « NO STEP » (APPUI INTERDIT)

La ligne jaune de linsert kVue indique I'extrémité des bras de

support. La zone située au-dela de la ligne a été congue et testée

pour supporter le tronc supérieur ou le tronc inférieur du patient.
2 Elle n’est PAS congue pour supporter tout le poids du patient.

ou

Ne pas monter ou s’asseoir sur I'insert kVue au-dela de la limite
d’appui « No Step » (Appui interdit) car cela pourrait 'endommager
ou causer des blessures.
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USAGE PREVU

Ce dispositif sert a immobiliser, positionner et repositionner les patients suivant une radiothérapie.

I REMARQUE! La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif sur prescription d’'un médecin.

GROUPES CIBLES DE PATIENTS

Patients en radiothérapie ou suivant des procédures d’imagerie diagnostique.

UTILISATEURS PREVUS

Lutilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la région de réglementation.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INSTALLATION

INSTALLATION DE LINSERT KVUE

1. Placer l'insert kVue sur les bras de support et aligner les deux broches de jonction sur les orifices receveurs
du loquet de verrouillage OneTouch.

2. A partir du coté téte du plateau de table kVue, faire glisser I'insert standard directement dans les orifices
receveurs.

Un clic se fait entendre lorsque l'insert kVue s’enclenche. SEUL le bouton vert est visible lorsque l'insert est
correctement monté.

3. Vérifiez que l'insert est bien enclenché en le tirant doucement vers I'arriere, en I’éloignant du loquet OneTouch,
pour vérifier qu’il ne sort pas des trous de fixation. Répétez cette étape lors de l'installation du patient, méme
si insert est déja installé.

/

Plateau de table kVue avec
insert standard
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PREPARATION

INSTALLATION DE LA BARRE DE POSITIONNEMENT

La barre de positionnement est dotée de deux broches de positionnement qui peuvent accueillir la plupart des
accessoires de positionnement standard. Pour la fixer, placer la barre de positionnement (quel que soit le sens)
dans les encoches de repérage appropriées compatibles avec Varian Exact®, puis I'enclencher en position. Lors
de l'utilisation du systeme Calypso®, utiliser uniquement des accessoires compatibles avec Calypso.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

RETRAIT

RETRAIT DE LA BARRE DE POSITIONNEMENT
Tirer 'une des extrémités de la barre de positionnement vers le haut.

RETRAIT DE LINSERT KVUE

I REMARQUE ! Les images ci-dessous représentent un plateau de table kVue standard. La procédure de retrait
de l'insert est identique pour toutes les versions du plateau de table kVue.

! AVERTISSEMENT ! NE JAMAIS SOULEVER LEXTREMITE DE LINSERT KVUE. BIEN QUE CE MECANISME
SOIT DE CONCEPTION TRES ROBUSTE, LES BROCHES DE JONCTION PEUVENT SE TORDRE OU SE CASSER,
ET RENDRE AINSI LE PLATEAU DE TABLE KVUE INUTILISABLE.

1. Tourner le levier dans le sens antihoraire.

2. Tirer le levier tourné d’un c6té du plateau de table kVue jusqu’a libérer 'insert kVue.

3. Faire glisser I'insert kVue en I’éloignant du plateau de table kVue.

&
1 2 3
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ENTRETIEN

I REMARQUE ! NE PAS vaporiser ni verser des liquides sur la surface du dispositif car ils risquent de pénétrer
dans les mécanismes du chassis.

I'REMARQUE ! NE PAS placer des objets tranchants sur le dispositif.

NETTOYAGE DU SYSTEME

Nettoyer le dispositif a I'aide d’un produit de nettoyage doux et non abrasif. Pour nettoyer la surface, utiliser un
chiffon propre imbibé de solution puis I'essuyer. Inspecter visuellement le dispositif ; s'il n’est pas propre, répéter
les étapes de nettoyage précédentes jusqu’a ce qu’il soit propre visuellement. Utiliser un chiffon propre humidifié a
I’eau pour essuyer le dispositif et éliminer tout résidu de produit de nettoyage. Pour le sécher, essuyer le dispositif
avec un chiffon propre et sec. Le nettoyant suivant a été testé et approuvé pour le nettoyage du dispositif.

. Eau Javel Clorox® a 10 %

DESINFECTION DU SYSTEME

Pour désinfecter le dispositif, utiliser une lingette alcoolisée ou Super Sani-Cloth®. Essuyer la surface du dispositif
avec le chiffon et laisser le dispositif sécher avant de I'utiliser.
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CARACTERISTIQUES

LONGUEUR

1325 mm

LIMITE DE CHARGE

Soit la charge de 249 kg (550 livres) répartie uniformément, soit la charge de travail maximale du socle de table,
la plus faible des deux.

EMPLACEMENT DE LA LIGNE D’ISOCENTRE INFERIEURE

420 mm de I'extrémité inférieure de l'insert

EQUIVALENCE ALUMINIUM

Les performances du plateau de table kVue et de tous les inserts kVue respectent ou dépassent les spécifications
d’atténuation des rayons X contenues dans les réglementations CDRH 21 CFR 1020.30 et CEIl 60601-1-3.
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FEUILLE DE CONFIGURATION

INSERT STANDARD KVUE LOW-E" — RT-4551KV19

Nom du patient : ‘

Numéro d’identification de I'utilisateur : ‘ Installé par :‘

Médecin : ‘ Date : ‘

Commentaires :

Emplacement du rail mobile:

Remarques :
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