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YLEISET VAROTOIMET

VAROITUSLAUSEKKEET

1 VAROITUS ! TATA LAITTEISTOA El SAA MUUNTAA MILLAAN TAVALLA. JOS TAMAN LAITTEEN MITAAN
OSAA KUORMITETAAN LIIKAA TAI NE NAYTTAVAT VAURIOITUNEELTA TAI TOIMIVAT VIRHEELLISESTI,
LOPETA KAYTTO VALITTOMASTI JA OTA YHTEYTTA QFIXIIN, PUH. +1 484-720-6053 TAl SAHKOPOSTITSE
OSOITTEESEEN TECHSUPPORT@QFIX.COM.

THUOMAUTUS ! Tata laitetta saa kayttaa vain viitteellisend, eika sitd saa kayttaa missaan muussa sovelluksessa.
I'HUOMAUTUS ! Normaalikdaytossa 10 mmHg:n painevaihtelu on odotettavissa.

THUOMAUTUS ! Tyyny on suositeltavaa tayttaa uudelleen alkupaineeseensa 2 minuutin kuluttua alkuperdisesta
taytosta avaamalla sulkuventtiili, puristamalla painemittarin tayttopalloa ja sulkemalla sulkuventtiili.

VAKAVAT HAITTATAPAHTUMAT

IImoita kaikista vakavista haittatapahtumista (esim. tapahtumat, joista seuraa tai voi seurata kuolema tai vakava
vamma) seka Qfixille ettd oman maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

TURVALLISUUSTIEDOT

Jotta vatsan/rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelmaa voidaan kayttda tarkasti ja turvallisesti,
kayttdjalla on oltava tarvittava asiantuntemus toiminnasta sairaalaympaéristossa.

Vatsan/rintakehdn alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelman kayttdturvallisuuden varmistamiseksi on
suositeltavaa, ettd kayttdjat saavat tuotteen turvallista kdyttod koskevan koulutuksen ennen kayttoa.

HOITOSATEEN VAIMENTUMINEN

Vatsan/rintakehéan alueen Qfix ZiFix-likkeenhallintajarjestelma heikentda sddehoitosadetta. Todellinen
asennuskokoonpanosta riippuva vaimentuminen on varmistettava kdytdssa olevalla laitteistolla. Vaimentuminen
ja lisdantynyt iholle kohdistuva altistus on otettava huomioon suunnittelun ja hoidon aikana.
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YLEISET VAROTOIMET

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

'HUOMAUTUS ! Magneettikuvauskokoonpanoja koskevat tiedot ovat sivulla 9.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd painemittaripumppu on tietyin edellytyksin MR-turvallinen. Tata laitetta
voidaan kayttdd magneettikuvausjarjestelméassa, joka tayttdd seuraavat vaatimukset:

Staattinen magneettikentta saa olla enintdaan 3 T.
Painemittaripumppu on irrotettava laitteesta ja potilaspdydasta ennen kuvausta.

Ennen kuvausta painemittaripumppu on siirrettava enintaan 200 mT:n (2000 G) gradienttikenttaan
eli magneettikuvauslaitteen magneettikentan heikommille gradienttialueille.

Jos huonekokoonpanon magneettikentan voimakkuusrajat eivit ole tiedossa, irrota painemittaripumppu
ja siirra se ulos magneettikuvaushuoneesta ennen kuvausta. Tarkista magneettikentan voimakkuutta ja
jarjestelman avaruudellisia gradientteja koskevat tiedot magneettikuvausjarjestelman kayttooppaasta.

Kun edelld kuvatut ehdot tayttyvat, vatsan/rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelmaa ja
siihen liittyvat osia voidaan kayttda magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa jaliempana maaritellyt
edellytykset.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd kuljetuslaukku on tietyin edellytyksin MR-turvallinen. Tata laitetta
voidaan kayttda magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttdd seuraavat vaatimukset:

Staattinen magneettikentta saa olla enintdaan 3 T.

Ennen kuvausta kuljetuslaukku on siirrettdava enintddan 200 mT:n (2000 G) gradienttikenttaan eli
magneettikuvauslaitteen magneettikentan heikommille gradienttialueille.

Jos huonekokoonpanon magneettikentdan voimakkuusrajat eivat ole tiedossa, irrota kuljetuslaukku
ja siirra se ulos magneettikuvaushuoneesta ennen kuvausta. Tarkista magneettikentan voimakkuutta
ja jarjestelman avaruudellisia gradientteja koskevat tiedot magneettikuvausjarjestelman
kayttooppaasta.

Kun edelld kuvatut ehdot tayttyvat, vatsan/rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelmaa ja
siihen liittyvat osia voidaan kayttda magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa jaliempana maaritellyt
edellytykset.
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YLEISET VAROTOIMET

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd vatsan/rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelma on tietyin
edellytyksin MR-turvallinen. Kun painemittaripumppua ja kuljetuslaukkua koskevat ehdot tayttyvat vatsan/
rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelmaa voidaan kayttda magneettikuvausjarjestelmassa, joka
tayttaa seuraavat edellytykset:

« Staattinen magneettikentta saa olla enintdan 3 T.
Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd puristustyynykokoonpanot ovat tietyin edellytyksin MR-turvallisia. Kun

painemittaripumppua ja kuljetuslaukkua koskevat ehdot tayttyvat puristustyynykokoonpanoja voidaan kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd puristusvyon hihnat ovat tietyin edellytyksin MR-turvallisia. Kun
painemittaripumppua ja kuljetuslaukkua koskevat ehdot tayttyvat puristusvyon hihnoja voidaan kayttaa
magneettikuvausympaéaristossa.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettad lastat ovat tietyin edellytyksin MR-turvallisia. Kun painemittaripumppua ja
kuljetuslaukkua koskevat ehdot tayttyvat puristuslastoja voidaan kéyttdd magneettikuvausympaéristossa.

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd puristusvyon soljet ovat tietyin edellytyksin MR-turvallisia. Kun
painemittaripumppua ja kuljetuslaukkua koskevat ehdot tayttyvat puristusvyon solkia voidaan kayttaa
magneettikuvausymparistossa.

! VAROITUS ! JOTTA VARMISTETAAN TUOTTE(ID)EN TURVALLISUUS, SUORITUSKYKY JA MRI-
YHTEENSOPIVUUS SEKA ASIAANKUULUVIEN TAKUIDEN VOIMASSAOLO, ON SUOSITELTAVAA KAYTTAA
QFIX-VAIHTO-OSIA.

1 VAROITUS ! HYVAKSYMATTOMIEN MR-LISAVARUSTEIDEN KAYTOSTA VOI SEURATA:
« Potilasvahinko

« Laitevaurio
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YLEISET VAROTOIMET

VAROITUSTARRAT JA KUVAUKSET

Symboliluettelo ja symbolien maaritelmat ovat osoitteessa Qfix.com.

TIETYIN EDELLYTYKSIN MR-TURVALLINEN

Kohteen on osoitettu olevan tietyin edellytyksin turvallinen

M R magneettikuvausymparistossa.
Nama edellytykset on maaritelty MRI-turvallisuustiedot -kohdassa

sivuilla 5—6.

MR-TURVALLINEN

Kohde ei aiheuta tunnettuja vaaroja, jotka aiheutuvat altistumisesta
magneettikuvausymparistolle. MR-turvalliset kohteet koostuvat
materiaaleista, jotka eivat johda sahkoa, eivat sisalla metalleja
eivatka ole magneettisia.

125 mm Hg NIMELLISPAINE

Puristustyynyn suositeltu enimmaispaine on 125 mmHg. Tyynyn

tayttoohjeet ovat taman asiakirjan Kayttdohjeet-osiossa. Suositeltua
enimmaispainetta El SAA ylittaa.
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KAYTTOTARKOITUS

Vatsan/rintakehdn alueen ZiFix-liikkkeenhallintajarjestelman avulla vatsan alueelle voidaan kohdistaa puristus,
jolla kehon sisaista liikettd voidaan hallita hengityksen aikana niin, ettéd potilaan olo pysyy mahdollisimman
miellyttavana. Vatsan/rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelman avulla voidaan myo6s helpottaa
pinnallista hengitystad sddehoidon ja radiologian yhteydessa.

! HUOMAUTUS ! Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin
maardyksesta.

POTILASKOHDERYHMAT
Potilaat, jotka saavat sddehoitoa tai joille tehddan diagnostisia kuvantamistoimenpiteita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT
Tuotteiden tarkoitettu kayttdja on henkild, jolla on kyseiselld lainkayttdalueella edellytetty patevyys.
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OMINAISUUDET

VATSAN/RINTAKEHAN ALUEEN ZIFIX-LIKKEENHALLINTAJARJESTELMA

/ Tietyin edellytyksin MR-turvallinen
1. Puristusvyon soljet
« 13 cm
« 20cm

2. Puristusvyon hihnat
3 « 130 cm x13 cm
g « 1770 cm x13 cm
« 1770cmx 20 cm

ffffffffffffff

3. Puristustyynykokoonpanot

« 13 cm
« 20cm

. I GE—
N \‘ | I 1
I - — — 4

g H»h WN~—

4. Kohdistusviivat

6 5. Puristuslastat
« 13 cm
7 « 20cm
8 I
9 Pikaliitin
Sulkuventtiili

Painemittaripumppu

© 0 N o

Virtuaaliset indeksointimerkit

VATSAN/RINTAKEHAN ALUEEN ZIFIX-
LIIKKEENHALLINTAJARJESTELMA PAINEMITTARI IRROTETTUNA

MR-turvallinen
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KAYTTOOHJEET

KOKOONPANO

Alkukokoonpano
1. Valitse potilaalle sopivan kokoinen vyd, tyyny ja lasta (kuva 1).

Kuva 1

2. Varmista, ettd lasta on kohdistettu oikein tyynykiinnitysta varten (kuva 2). Kohdista koukku-/silmukkakiinnike.
I HUOMAUTUS ! Jos kaytat lastan valkoisia kohdistusviivoja, suorita kohdistus ennen tyynyn kiinnittamista.
Kohdistusviivat ovat vain viitteelliset.

I HUOMAUTUS ! Sijainti voidaan tarkistaa kuvantamisen aikana virtuaalisten indeksointimerkkien avulla.
Virtuaaliset indeksointimerkit ovat vain viitteelliset.

Kuva 2
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KAYTTOOHJEET

ASETTAMINEN POTILAALLE

1. Aseta vy0 potilaan taakse numerot ylospéin. Aseta vy niin, ettd suurin osa pituudesta on vastakkaisella
puolella suunniteltuun hoitoalueeseen ndhden (kuva 3).

Kuva 3

2. Aseta lasta ja tyyny potilaan paalle niin, etta lastan karki on kohti potilaan rintalastaa miekkalisakkeen
alapuolella (kuva 4).

Kuva 4

I'HUOMAUTUS ! Lastan ulkoreunan viisi (5) vertailumerkkia voi helpottaa potilaskokoonpanon maarittamista
suhteessa potilaan anatomiaan TT- tai rontgenkuvauksessa.

° °
° °
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KAYTTOOHJEET

3. Pujota vyon pitka paa soljen lapi. Vie vy0 takaisin pdin itsensa paalle ja varmista, ettd koukku on koko
pituudeltaan kiinni silmukassa (kuva 5).

Kuva 5

4. Veda vyon lyhyempi paa tyyny- ja lastakokoonpanon pé&élle. Varmista, ettd vyon silmukka on tyynyn koukun
kohdalla ja kiinnittyy siihen. Voit joutua asettelemaan potilaan alla olevan vy6n uudelleen.

'HUOMAUTUS !
Kirista vyo potilaan
sietokyvyn
mukaan (kuva 6).

Kuva 6

5. Kiinnitd pumpun pikaliitin tyynyn pikaliittimeen (kuva 7).

Kuva 7
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KAYTTOOHJEET

TYYNYN TAYTTAMINEN/TYHJENTAMINEN

1. Sulje ensin venttiili kiertdmallad nuppia itsedsi kohti (kuva 8).

P\

Kuva 8

2. Varmista, etta sulkuventtiili on auki. Venttiilin kahvan on oltava letkun suuntaisesti (kuva 9).

Kuva 9
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KAYTTOOHJEET

3. Tayta tyyny haluttuun paineeseen puristamalla tayttopalloa toistuvasti (kuva 10).

1 VAROITUS ! TYYNYN TAYTTOPAINE El SAA OLLA YLI 125 MMHG

Kuva 10

4. Sulje venttiili kaantamalld sulkuventtiili kohtisuoraan letkuun nahden. Odota 2 minuutin ajan (kuva 11).

'HUOMAUTUS ! Tyyny on suositeltavaa tayttaa uudelleen alkupaineeseensa 2 minuutin kuluttua alkuperdisesta
taytosta.

minuuttia
Kuva 11
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KAYTTOOHJEET

5. Avaa venttiili 2 minuutin kuluttua kdantamalla venttiili letkun suuntaiseksi (kuva 12).

Kuva 12

6. Tayta tyyny haluttuun paineeseen puristamalla tayttopalloa toistuvasti (kuva 13).

Kuva 13

7. Sulje venttiili kdantamalla sulkuventtiili kohtisuoraan letkuun ndhden (kuva 11).
I'HUOMAUTUS ! Kirjaa painemittarin lukema muistiin.
1 VAROITUS ! TYYNYN ENIMMAISPAINE 125 MMHG

! VAROITUS ! PUMPPU ON IRROTETTAVA PIKALIITTIMEN AVULLA JA IRROTETTAVA POTILASPOYDASTA
ENNEN KUVAUSTA TAI HOITOA.
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KAYTTOOHJEET

IRROTA PUMPPU TYYNYSTA

1. Tarkista, etta venttiili on kohtisuorassa letkuun nahden (kuva 14).

Kuva 14
2. lrrota pikaliitin painamalla harmaata painiketta (kuva 15).

I'HUOMAUTUS ! Paine voi alentua hieman, jos pumppu liitetdan uudelleen ja venttiili avataan uudelleen.

Kuva 15
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KAYTTOOHJEET

TYYNYN TYHJENTAMINEN

1. Irrota pikaliitin. Avaa sulkuventtiili ja paasta ilma ulos tyynysta (kuvat 16 ja 17).

Kuva 16 Kuva 17
—TAI—

2. Kierrd nuppia pois pdin itsestasi (kuva 18).

Kuva 18

I HUOMAUTUS ! Edelld olevat ohjeet kuvaavat esimerkkimenetelmaa. Myos muut kokoonpanomenetelmit
(ts. makuulla tai seisten) voivat olla hyvaksyttavia halutun immobilisoinnin saavuttamiseksi. Varmista, etta
kaikki varoitukset ja varotoimet otetaan huomioon. Varmista aina laitteen kohdistus ja oikea kokoonpano
ennen hoidon aloittamista.
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HUOLTO

Vatsan/rintakehan alueen ZiFix-liikkeenhallintajarjestelma voidaan puhdistaa vakiopuhdistusmenetelmin ja
kayttamalla yleisia VESIPOHJAISIA sairaalan pesuaineita. Seuraavat pesuaineet on testattu ja havaittu olevan
asianmukaisia:

« Aktivoitu Cidex® 2,4 % -dialdehydidesinfiointiliuos
- Saippua ja vesi

« Isopropyylialkoholi

Muita liuottimia El SAA kayttaa laitteen puhdistamiseen.

Mittari on puhdistettava pehmealla, kuivalla liinalla.
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OSALUETTELO

1. Puristusvyon soljet
« 13 cm —-2007408
. 20 cm - 2007407

2. Puristusvyon hihnat
+ 130 cm x 13 cm — 2007416

) = 1 . 170 cm x 13 cm — 2007263
2 « 1770 cm x 20 cm — 2007262
3
: 3. Puristustyynykokoonpanot
Sk / « 13cm - 2007544
4 « 20 cm — 2007545
4. Puristuslastat
. 13 cm — 2007495
« 20cm - 2007496
5. Painemittaripumppu
5 . 2007700
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POTILASASENNUSKAAVIO

VATSAN/RINTAKEHAN ALUEEN ZIFIX-
LIIKKEENHALLINTAJARJESTELMA RT-4558CB02

Potilaan nimi: ‘
Potilastunniste: ‘ ‘ Asentaja: ‘
Laakari: Pvm:

| | |

Muistiinpanot:

Kaytettava vyo: |:| 130 cm x 13 cm I:l 170 cm x 13 cm |:| 170 cm x 20 cm

Sijainti, vasen: ‘

Sijainti, oikea: ‘ ‘

Painemittarin Iukema:‘ ‘ mmHg (VAIN VIITTEELLINEN) (noin 10 mmHg:n painevaihtelu on normaalia)

Muistiinpanot:
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KULJETUSLAUKUN
KOKOONPANO

ZiFix-kuljetuslaukussa voidaan sailyttdd seuraavia.

Puristusvyon hihnat 20 cm x 170 cm

Puristusvyon hihnat 13 cm x 170 cm

Puristusvyon hihnat 13 cm x 130 cm

13 cm 20 cm

Puristus-
vyon soljet
Painemittaripumppu Puristuslastat 20 cm Puristuslastat 13 cm
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