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kVue, OneTouch si Low-e sunt marci comerciale ale Qfix.

Exact®, Calypso® si Beacon® sunt marci comerciale inregistrate ale Varian Medical Systems.

TrueBeam si EDGE sunt marci comerciale ale Varian Medical Systems.

Clorox® este o marca comerciala inregistrata a companiei The Clorox Company.

Super Sani-Cloth® este o marca inregistrata a PDI, Inc.

INOTA ! iN CADRUL ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE, ,BLATUL MESEI KVUE” SE REFERA
LA TOATE BLATURILE DE MASA KVUE, INCLUSIV KVUE CALYPSO®,
KVUE EDGE", KVUE PRO, KVUE ONE S| KVUE.

I NOTA ! IN CADRUL ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE, ,INSERTUL KVUE” SE REFERA
LA TOATE INSERTURILE KVUE, INCLUSIV INSERTUL LOW-E" STANDARD.
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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE DINTRE
COMPONENTELE ACESTUIDISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA
SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI CONTACTATI
QFIX LA +1484-720-6054 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.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

Insertul Low-e standard (RT-4551KV19) are o echivalenta de apa mai mica decat insertul standard (RT-4551KV1) si
majoritatea inserturilor kVue. In cazul echipamentelor dvs. specifice, trebuie sa verificati atenuarea reald, in functie
de configuratia disponibila. Tratamentul prin orice dispozitiv, chiar si prin cel construit din materiale compozite,
duce la o crestere a dozei la nivelul pielii.

LINIA IZOCENTRICA INFERIOARA

Insertul Low-e™ standard este marcat cu o linie albastra ce reprezinta locatia proximala cea mai indepartata pentru
izocentru, atunci cand se utilizeaza blatul mesei kVue. Pentru mai multe informatii specifice despre importanta
acestei linii, contactati Varian Medical Systems sau consultati manualul de utilizare a sistemului Calypso®.

INCIDENTE GRAVE

Va rugam sa raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au dus la sau au potentialul de a cauza
decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta a tarii dumneavoastra.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti 249 kg (550 livre) de sarcina distribuita uniform sau o sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei,
ludndu-se in considerare cea mai mica.

INOTA!in combinatie cu baza originala a mesei (OEM), sarcina nominalad este valoarea mai mica dintre
cele doua sarcini de lucru in conditii de siguranta. Sarcina blatului mesei kVue NU trebuie sa depaseasca
specificatiile producatorului bazei mesei originale. Consultati documentatia produsului, pusa la dispozitie de
producatorul original.
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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

Pentru o lista de simboluri si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

CALY PS@ @K COMPATIBIL CU SISTEMUL CALYPSO®

Indicd o compatibilitate cu Calypso® atunci cand se utilizeaza cu
SAU kVue Calypso®, kVue Pro, kVue One sau kVue EDGE™.

;. LINIA IZOCENTRICA INFERIOARA,
1T CALYPSCI- W T  ALBASTRA

Insertul kVue Calypso® este marcat cu o linie albastra ce reprezinta

SAU locatia proximala cea mai indepartata pentru izocentru, atunci cand
se utilizeaza sistemul Calypso®. Pentru mai multe informatii specifice
despre importanta acestei linii, contactati reprezentantul dvs. Varian
Medical Systems sau consultati manualul de utilizare a sistemului
Calypso®.

INSTALAREA SI DETASAREA INSERTULUI
2 KVUE

! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAPATUL
INSERTULUI KVUE
Exista riscul ca stifturile de imbinare sa se indoaie sau sa se rupa,
blatul mesei kVue devenind astfel inutilizabil.
LINIA ,,NO STEP” (NU PASITI AICI)

SAU Linia galbena de pe insertul kVue reprezinta capatul cadrului

de sustinere. Zona de dincolo de linie a fost stabilita si testata
ca fiind potrivita pentru sustinerea partii superioare si inferioare
2 a pacientului; aceasta NU a fost proiectatd pentru a sustine intreaga

greutate a pacientului.

Stationarea sau asezarea pe insertul kVue dincolo de linia ,No Step”
(Nu pasiti aici) poate deteriora insertul kVue sau provoca vatamari
corporale.
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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 '[INA 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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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

MONTARE

MONTAREA INSERTULUI KVUE

1. Pozitionati insertul kVue peste cadrul de sustinere si aliniati cele doua stifturi de imbinare cu orificiile incuietorii
OneTouch.

2. incepand 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. Cand acesta este montat corect, este
vizibila NUMAI suprafata butonului verde.

3. Verificati daca insertia este cuplata complet prin tragerea ei inapoi, in sens opus fata de eclisa cu o singura
actionare, pentru a asigura faptul ca aceasta nu iese din orificiile de receptie. Repetati aceasta etapa pe durata
instalarii pacientului, chiar daca insertia a fost instalata anterior.

/

kVue cu insert standard
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

CONFIGURARE

MONTAREA BAREI DE LOCALIZARE

Bara de localizare are doua stifturi de localizare care corespund majoritatii accesoriilor standard de pozitionare.
Pentru montare, pozitionati unul din capetele barei de localizare in canelurile de indexare Varian Exact® compatibile
si fixati-o. Cand utilizati sistemul Calypso®, folositi numai accesorii Calypso compatibile.
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INSTRUCTIUNI DE OPERARE

DEMONTARE

DEMONTAREA BAREI DE LOCALIZARE
Trageti de unul din capetele barei de localizare.

DEMONTAREA INSERTULUI KVUE

I NOTA ! Imaginile de mai jos prezinta un blat de masa kVue standard. Demontarea insertului kVue este aceeasi
pentru toate versiunile de kVue.

! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAA.PATUL 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 in afara kVue.

&
1 2 3
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INTRETINERE

INOTA ! NU pulverizati sau nu turnati lichide pe suprafata dispozitivului deoarece acestea se pot scurge in
mecanismele din interiorul cadrului de baza.

I NOTA ! NU asezati obiecte ascutite pe dispozitiv.

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare slaba, neabraziva. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta
curatd si stergeti suprafata. Verificati vizual dispozitivul, iar dacad acesta nu este curat, repetati pasii de curatare
anteriori pana cand acesta este vizibil curat. Utilizati o laveta inmuiata in apa pentru a sterge dispozitivul si a elimina
reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti dispozitivul cu o laveta curata si uscata. Urmatorul material
de curatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea dispozitivului.

+ Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta dispozitivul, utilizati un servetel umed, pe baza de alcool, sau un servetel Super Sani-Cloth®.
Stergeti suprafata dispozitivului cu laveta si permiteti uscarea acestuia inainte de utilizare.
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SPECIFICATI

LUNGIME

1325 mm

LIMITA DE GREUTATE

249 kg (550 livre) de sarcina distribuita uniform sau o sarcind maxima sigura de lucru a bazei mesei, luandu-se in
considerare cea mai mica.

LOCATIA LINIEI IZOCENTRICE INFERIOARE

La 420 mm de capatul inferior al insertului

ECHIVALENTA ALUMINIU

Performanta kVue cu toate inserturile kVue indeplineste sau depdaseste specificatiile de atenuare radiologica ale
standardelor CDRH 21 CFR 1020.30 si IEC 60601-1-3.
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FISA DE CONFIGURARE

)
INSERT STANDARD KVUE LOW-E™ — RT-4551KV19

Numele pacientului: ‘

Numarul de identificare al pacientului: ‘ Configurare realizata de:
Medic: ' Data:
Comentarii:

Locatie sind mobila:

Observatii:
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