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ALTALANOS OVINTEZ-
KEDESEK

WARNING STATEMENTS

! FIGYELEM ! A BERENDEZES SEMMILYEN MODOSITASA NEM MEGENGEDETT. HA AZ ESZKOZ BARMELY
RESZE KRITIKUS TERHELESNEK VAN KITEVE, SERULTNEK TUNIK VAGY NEM MEGFELELOEN MUKODIK,
AZONNAL FUGGESSZE FEL A HASZNALATOT, ES VEGYE FEL A KAPCSOLATOT A(Z) CQ MEDICAL
VALLALATTAL AZ ALABBI ELERHETOSEGEK VALAMELYIKEN: +1 712-737-8688 VAGY INFO@CQMEDICAL.
COM

! FIGYELEM ! HA A BETEGET ELésZQR POZI'C!’ONALJA, A BEAL!,.I'TASI LAPON ROGZITSE AZ OSSZES
BEALLITAST. A BEALLITASI LAP A KOVETKEZ® HELYEN ERHETO EL:WWW.CQMEDICAL.COM.

| MEGJEGYZES ! Ez az eszkdz csak referenciaként haszndlhaté, és nem haszndlhaté mds alkalmazasban.
I MEGJEGYZES ! Normal miikédés kdzben 10 Hgmm-es ingadozas varhaté.

I MEGJEGYZES ! Javasoljuk, hogy az elsé 2 perces felfujds utan ismét fujja fel a toémlét a kezdeti nyomadsra az
elzdrészelep kinyitasaval, a nyomdsmérd ballonjanak 6sszenyomdsaval és az elzardszelep elzardsdval.

SULYOS ESEMENYEK

Kérjlk, jelentsen minden sulyos eseményt (példaul azokat az eseményeket, amelyek potencialisan halalt vagy
sulyos sértlést eredményezhetnek) a(z) CQ Medical vallalatnak és az orszdgadban illetékes hatdsagnak is.

BIZTONSAGI INFORMACIOK

A(z) ZiFix™ hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer pontos és biztonsagos hasznalatdhoz a hasznalonak
rendelkeznie kell a kdrhazi kornyezetben sziikséges szakértelemmel.

A(z) ZiFix™ hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer biztonsdagos hasznadlata érdekében ajanlott, hogy a hasznaldk
a hasznadlat el6tt megfeleld oktatdsban és képzésben részesiiljenek a rendszer biztonsdgos hasznalatardl.

SUGARGYENGITES

A(z) ZiFix™ hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer csillapitja a sugdrterdpias sugarnyaldbot. A bedllitdson alapuld,
tényleges gyengitést az adott berendezésen ellendrizni kell. A tervezés és a sugarkezelés sordn figyelembe kell
venni a csillapitdst és a megndvekedett bérdozist.
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ALTALANOS OVINTEZ-
KEDESEK

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK

I Megjegyzés ! Az MR-konfiguraciokkal kapcsolatban lasd a Jellemzék cim(i részt.

Nem klinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy a(z) nyomasméré szivattyd MR-kornyezetben feltételesen
biztonsagos. Ez az eszkdz MR-berendezésben az aldbbi feltételek teljeslilése esetén haszndlhato:

Legfeljebb 3 T er6sségli statikus magneses mezé.

A vizsgdlat megkezdése el6tt valassza le nyomdasméré szivattylt az eszkozrél, és vegye le a
nyomdasméré szivattyut a betegasztalrol.

A vizsgdlat el6tt a nyomasméré szivattyut az MRI-berendezés magneses mezéjének legfeljebb
200 mT (2000 G) erésségli gradiensmez6kbe, azaz gyengébb gradiensszakaszokba kell mozgatnia.

Ha a helyiség konfigurdciéjaban a magneses mezd erésségét jel6lé vonalak nem ismertek, a vizsgalat
el6tt valassza le a nyomasméroé szivattylit és tavolitsa el az MR-helyiségbél. A magneses mezé
erésségével és a rendszer térbeli gradienseivel kapcsolatos informaciokért tekintse meg az MR-
berendezés felhasznaléi kézikonyvét.

Ha a fenti feltételek teljesiiinek, a(z) ZiFix™ hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer és a kapcsolodo
alkatrészek az aldbbiakban ismertetett feltételeknek megfeleld MR-berendezésben hasznalhatodk.

Nem klinikai vizsgdlatok igazoltdk, hogy a(z) hordtaska MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos. Ez az
eszkdz MR-berendezésben az aldbbi feltételek teljesililése esetén haszndlhatd:

Legfeljebb 3 T erésségli statikus magneses mezé.

A vizsgdlat el6tt a hordtaskat az MRI-berendezés magneses mezéjének legfeljebb 200 mT (2000 G)
erésségli gradiensmezdibe, azaz a gyengébb gradiensszakaszokba kell mozgatnia.

Ha a helyiség konfigurdciéjaban a magneses mezd erésségét jel6lé vonalak nem ismertek, a vizsgalat
elétt vdlassza le a hordtaskat és tavolitsa el az MR-helyiségbdl. A magneses mezé erésségével

és a rendszer térbeli gradienseivel kapcsolatos informacidkért tekintse meg az MR-berendezés
felhasznadldi kézikonyvét.

Ha a fenti feltételek teljesiiinek, a(z) ZiFix™ hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer és a kapcsolodo
alkatrészek az aldbbiakban ismertetett feltételeknek megfeleld MR-berendezésben hasznalhatok.
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ALTALANOS OVINTEZ-
KEDESEK

Nem klinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy a(z) ZiFix" hasi/mellkasi mozgaskontroll-rendszer MR-kdrnyezetben
feltételesen biztonsagos. Ha a nyomasméré szivattyura és a hordtaskara vonatkozé feltételek teljeslilnek,

a(z) ZiFix™ hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer az aldbbi feltételek teljesiilése esetén hasznalhatd MR-
berendezésben:

- Legfeljebb 3 T erésségii statikus magneses mezé.

Nem klinikai vizsgdlatok igazoltdk, hogy a(z) kompressziés tomlészerelvények MR-biztosak. Ha
a nyomdasméré szivattyura és a hordtaskdra vonatkozé feltételek teljestilnek, a(z) kompresszids
tomlészerelvények biztonsagosan hasznalhatok MR-kérnyezetben.

Nem klinikai vizsgdlatok igazoltak, hogy a(z) kompressziés szijhevederek MR-biztosak. Ha a nyomasméré
szivattyura és a hordtaskara vonatkozé feltételek teljeslilnek, a(z) kompresszids szijhevederek biztonsdgosan
haszndlhatok MR-kdrnyezetben.

Nem klinikai vizsgélatok igazoltdk, hogy a(z) kompressziés lapok MR-biztosak. Ha a nyomasméré
szivattyura és a hordtdaskdra vonatkozé feltételek teljesiiinek, a(z) kompresszids lapok biztonsagosan
haszndlhatok MR-kdrnyezetben.

Nem klinikai vizsgdlatok igazoltdk, hogy a(z) kompresszids szijcsatok MR-biztosak. Ha a nyomdsméré
szivattyura és a hordtdaskdra vonatkozé feltételek teljesiilnek, a(z) kompresszids szijcsatok biztonsagosan
haszndlhatok MR-kornyezetben.

! FIGYELEM ! A TERIyIEK(,EK) BIZTONSAC-EOS,SA':GAII\IAK, TEgJEs,iTMI,éNYENl,EK ES MR-KOMPATIBILITASANAK
BIZTOSITASA, TOVABBA A VONATKOZO JOTALLAS MEGORZESE ERDEKEBEN JAVASOLT A(Z) CQ
MEDICAL ALTAL BIZTOSITOTT CSEREALKATRESZEK HASZNALATA.

| FIGYELEM ! A JOVAHAGYASSAL NEM RENDELKEZO MR-TARTOZEKOK HASZNALATA A KOVETKEZOKET
OKOZHATJA:

« A beteg sériilése

o A berendezés karosoddsa
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ALTALANOS OVINTEZ-
KEDESEK

FIGYELMEZTETO CIMKEK ES LEIRASUK

A szimbdlumok listdjat és definicidjukat lasd: www.CQmedical.com.

FELTETELESEN MR-BIZTOS

An item with demonstrated safety in the MR environment within

M R defined conditions.
These conditions are defined on pages 5 & 6 in the MRI Safety

Information section.

MR-BIZTOS

An item that poses no known hazards resulting from exposure to
any MR environment. MR Safe items are composed of materials
that are electrically non-conductive, nonmetallic and nonmagnetic.

NYOMASOSZTALY
1 2 5 m m H g A kompresszids tomlé ajanlott maximalis nyomasa 125 Hgmm. A

tomld felfdvasdval kapcsolatos utasitasokat lasd a jelen hasznalati
MAX Utmutatod ,Kezelési utasitasok” cimi részében. NE |épje tul a
maximalis névleges nyomast.
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RENDELTETES

A(z) ZiFix" hasi/mellkasi mozgaskontroll-rendszer hasi kompresszid alkalmazdsadra szolgal a test belsd
mozgdasanak kezeléséhez Iégzés sordn, mikdzben maximalis kényelmet biztosit a betegnek. A(z) ZiFix™ hasi/
mellkasi mozgaskontroll-rendszer a felszines |égzés el8segitésére is szolgdl sugarterdpia vagy radioldgia
kdzben.

I MEGJEGYZES ! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizdrélag orvos
dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

CELBETEGCSOPORTOK
Sugarkezelésen vagy diagnosztikai képalkotdsi eljardsokon dtesd betegek.

CELFELHASZNALOK
A termék célfelhaszndldi azok, akik a tertileti szabalyozdsok kdvetelményei szerint képzettnek mindstilnek.
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JELLEMZOK

ZIFIX" HASI/MELLKASI MOZGASKONTROLL-RENDSZER

/ Feltételesen MR-biztos
1. Kompresszids Szijcsatok
« 13 cm
« 20cm

2. Kompresszios Szijhevederek
§ « 130 cm x13 cm
i « 1770 cm x13 cm
« 1770cmx 20 cm

3. Kompressziés
Tomlészerelvények
« 13 cm
« 20 cm

|
i
|
o o~ WN =

4. lgazitasi Vonalak

5. Kompresszidés Lapok

« 13 cm
« 20 cm

©O© 00 N O

Gyorslevalaszto
Elzardszelep

Nyomdsméré Szivattyu

© 0N o

Virtual Indexing Jelolések

ZIFIX" HASI/MELLKASI MOZGASKONTROLL-RENDSZER
ELTAVOLITOTT NYOMASMEROVEL

MR-biztos
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KEZELESI UTMUTATO

Els6é 6sszeszerelés
1. Valassza ki a beteg szamara megfelelé méretd szijat, tomlét és lapot (1. dbra).

ol

1. dbra

2. Gydzd8djon meg arrdl, hogy a lap megfeleléen illeszkedik a toml6hoz (2. dbra). Igazitsa be a tépdzaras
rogzitét.

I MEGJEGYZES ! Ha a lap fehér igazitdsi vonalait haszndlja, a tomlé felhelyezése elétt végezze el az illesztést.

Az igazitdsi vonalak csak referenciaként szolgdlnak.

I MEGJEGYZES ! A(z) Virtual Indexing jeldlések a pozicié ellenérzésére hasznalhatdk a képalkotds soran. A(z)
Virtual Indexing jel6lések csak referenciaként szolgalnak.

2. dbra
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KEZELESI UTMUTATO

POZICIONALAS A BETEGEN

1. Helyezze a szijat a beteg modgé gy, hogy a szdmok felfelé nézzenek. A szijat Ugy helyezze el, hogy a hossz
nagy része a tervezett kezelési teriilet oldalsd részével szemben legyen (3. dbra).

i
<m

2. Helyezze a lapot és a tomlét a betegre Ugy, hogy a lap hegye a beteg szegycsontjdhoz és a kardnyulvany

alatti részhez igazodjon (4. dbra).

3. dbra

4. dbra

! MEGJEGYZES ! A lap koriil taldlhaté 6t (5) fiducidlis marker a beteg anatémiai felépitésének megfelelé
betegbeadllitas segitésére haszndlhaté CT- vagy rontgenvizsgalat soran.
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KEZELESI UTMUTATO

3. Flzze &t a szij hosszu végét a csaton. Tekerje korbe a szijat, ligyelve arra, hogy a tépdzar teljes hosszaban
tapadjon (5. abra).

5. dbra

4. Huzza az Ov rovidebb végét a tomlé- és lapszerelvényekre. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a szij tépbzaras
fellilete egy vonalban van és illeszkedik a tomlén Iévé tépbzarhoz. Eléfordulhat, hogy a paciens alatt at kell
helyezni a szijat.

! MEGJEGYZES

! Hizza meg az
ovet, amennyire a
paciens engedi (6.
abra).

6. dbra

5. Csatlakoztassa a szivattyu gyorslevalasztéjat a tomié
gyorslevdlasztdjahoz (7. dbra).

7. dbra
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KEZELESI UTMUTATO

A BALLON FELFUJASA/LEERESZTESE

1. El6szor zarja el a szelepet a gomb maga felé forgatdasaval (8. dbra).

8. dbra

2. Gydzb8djon meg arrdl, hogy az elzardszelep nyitva van. A szelepfogantyunak egy vonalban kell lennie a
csével (9. dbra).

(e

9. dbra
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KEZELESI UTMUTATO

3. A ballon ismételt 6sszenyomadsaval fujja fel a tomlét a kivant nyomadsra (10. dbra).

! FIGYELEM ! NE FUJJA FEL A TOMLOT ANNYIRA, HOGY A NYOMAS MEGHALADJA A 125 HGMM-T

10. dbra

4. Zarja el a szelepet az elzdrdszelep csdvekre merdleges irdnyu elforgatdsdval. Varjon 2 percet (11. dbra).

| MEGJEGYZES ! Javasoljuk, hogy az elsé felftijast kdvetd 2 perc elteltével ismét fujja fel a tomlét a kezdeti
nyomasra.

2 perc

11. dbra
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KEZELESI UTMUTATO

5. 2 perc elteltével nyissa ki a szelepet: ehhez forgassa el a szelepet Ugy, hogy az parhuzamosan &lljon a
csovekkel (12. dbra).

(e

12. dbra

6. A pumpa hasznalatdval fujja fel a ballont a kivdnt nyomasra (13. dbra).

13. dbra

7. Zarja el a szelepet: ehhez forgassa el a szelepet Ugy, hogy az merdlegesen alljon a csdvekkel (Fig. 11).
| MEGJEGYZES ! Jegyezze fel a nyomasméré altal kijelzett értéket.
! FIGYELEM ! MAX. TOMLONYOMAS 125 HGMM

! FIGYELEM ! A SZIVATTYUT A G,YORSLEVA!.ASZTO SEGI’TSEG,EVEL”LE KELL KAPCSOLNI, ES EL KELL
TAVOLITANI A BETEGASZTALROL A VIZSGALAT VAGY KEZELES ELOTT.
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KEZELESI UTMUTATO

TAVOLITSA EL A SZIVATTYUT A TOMLOBOL

1. Ellendrizze, hogy az elzarészelep merdleges-e a csére (14. dbra).

)

14. dbra
2. Vdlassza le a gyorslevalasztét a gyorslevalaszton lévd sziirke gomb megnyomadsaval (15. dbra).

I MEGJEGYZES ! A szivattyu visszacsatlakoztatdsa és a szelep Ujbdli megnyitdsa esetén a nyomas kis mérték(i
csokkenésére szamithat.

15. dbra
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KEZELESI UTMUTATO

A TOMLO LEERESZTESE

1. Valassza le a gyorslevalasztot. Nyissa ki az elzardszelepet, €s engedje ki a levegét a tomlébdl (16. dbra & 17).

16. dbra 17. dbra
—VAGY—

2. Forgassa el a gombot az Ontél ellenkezé irdnyba (18. dbra).

18. dbra

I MEGJEGYZES ! A fent felsorolt utasitdasok példaként szolgalnak. Egyéb bedllitdsi munkafolyamatok (pl.
fekvé vagy allé helyzet) elfogadhatdk a kivant rogzités eléréséhez. Tartsa be az dsszes figyelmeztetést és
ovintézkedést. A kezelés megkezdése el6tt mindig ellenérizze, hogy az eszk6z megfeleléen illeszkedik-e, és
hogy a beallitas helyes-e.
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KARBANTARTAS

A(z) ZiFix" hasi/mellkasi mozgdskontroll-rendszer a szokasos tisztitdsi eljarasokkal és a szokasos VIZBAZISU
kérhazi tisztitdszerekkel tisztithatd. A kovetkezd tisztitdszereket bevizsgaltdk és megfelelének taldltdk az eszkoz
tisztitasahoz.

. CIDEX® 2,4%-0s aktivalt dialdehidoldat
« Szappan és viz

« lzopropil-alkohol

Az eszkoz tisztitdsdhoz NE hasznaljon mas olddszert.

A mérémliszert puha, szaraz ruhaval kell megtisztitani.
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AZ ALKATRESZEK LISTAJA

1. Kompresszids Szijcsatok
+ 13 cm — 2007408
« 20 cm — 2007407

2. Kompresszids Szijhevederek
+ 130 cm x 13 cm — 2007416

e = 1 . 170 cm x 13 cm — 2007263
2 « 170 cm x 20 cm — 2007262
3
S 3. Kompressziés Tomlészerelvények
i / « 13 cm — 2007544
4 « 20 cm — 2007545
4. Kompresszids Lapok
« 13 cm - 2007495
« 20 cm - 2007496
5. Nyomdsméré Szivattyu
5 . 2007700
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HORDTASKA BEALLITASA

A kovetkez6 elemek tarolhatdk a(z) ZiFix™ hordtdskdban.

Kompresszids Szijhevederek 20 cm x 170 cm

13 cm 20 cm

3 ) Kompresszids
l.l—- c—p— - e Szijcsatok
Nyomdsméré Szivattyu 20 cm Kompressziés Lapok 13 cm Kompresszidés Lapok
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HORDTASKA BEALLITASA

@ @) ©

Szoritékapcsok
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