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VSEOBECNE
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VYSTRAZNE HLASENIA

1 VYSTRAHA ! NIE SU POVOLENE ZIADNE UPRAVY TOHTO VYBAVENIA. AK AKAKOLVEK CAST TOHTO
ZARIADENIA UTRPi KATASTROFALNE ZATAZENIE, JAVi SA POSKODENA ALEBO NEFUNGUJE SPRAVNE,
IHNED JU PRESTANTE POUZ|VAT A KONTAKTUJTE SPOLOCNOST QFIX NA CiSLE +1 484-720-6053 ALEBO
NA ADRESE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

I POZNAMKA ! Toto zariadenie slizi iba na orientaéné téely a nesmie sa pouzivat v ziadnej inej aplikacii.

1 POZNAMKA ! V priebehu normalnej prevadzky je mozné ocakavat fluktuaciu na Grovni 10 mmHg.

! POZNAMKA ! Odporti¢ame znovu napustit mechur na tvodny tlak 2 mintty po pévodnom napusteni
otvorenim zatvaracieho ventilu, stlacenim balénika manometra a zatvorenim zatvaracieho ventilu.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahldste vSetky zdvazné udalosti (napriklad udalosti, ktoré viedli k dmrtiu alebo zadvaznému zraneniu, pripadne k
nim mohli viest) spoloc¢nosti Qfix aj kompetentnému dradu vo vasej krajine.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Presné a bezpecné pouzitie brusného/hrudného systému kontroly pohybu ZiFix je podmienené potrebnymi
sklsenostami pouzivatela v nemocni¢nom nastaveni.

Pouzivatelov odporic¢ame zaskolit v bezpecnej prevadzke produktu este pred pouzitim, aby sa zaistilo
bezpelné pouzitie brusného/hrudného systému kontroly pohybu ZiFix.

LIECBA UTLMOM LUCA IONIZUJUCEHO ZIARENIA

Brusny/hrudny systém kontroly pohybu Qfix ZiFix spdsobi tGtlm li¢a ionizujuceho ziarenia. Vlastné oslabenie
zaloZzené na nastaveni je nutné overit u vasho konkrétneho zariadenia. Utim Ziarenia a zvy$Sena davka
absorbované kozou by sa mali zobrat do Uvahy pocas planovania a liecby.
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VSEOBECNE
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

INFORMACIE O BEZPECNOSTI TYKAJUCE SA ZOBRAZOVANIA MR

1 POZNAMKA ! Konfigurdcie zobrazovania MR néajdete na strane 9.

Neklinické testovanie preukazalo, Ze pumpa manometra je podmienecne bezpecna v prostredi MR. Toto
zariadenie sa moze pouzit v systéme MR, ktory splia tieto podmienky:

Statické magnetické pole rovné alebo mensie ako 3 T.

Pred skenovanim je nutné odpojit pumpu manometra od zariadenia a odstranit manometricki pumpu
z l6zka pacienta.

Pred skenovanim je nutné presuntt pumpu manometra do oblasti s gradientnymi polami
s hodnotami maximalne 200 mT (2000 G), tzn. do oblasti so slabsimi gradientmi magnetického pola
skenera MR.

Ak oblasti intenzity magnetického pol'a v konfiguracii vasej miestnosti nie s zname, odpojte pumpu
manometra a vyneste ju pred skenovanim z miestnosti so systémom MR. Informdcie tykajuce sa
intenzity magnetického pola a priestorovych gradientov vo vaSsom systéme ndjdete v pouzivatel'skej
prirucke vasho systému MR.

Po splneni vyssie uvedenych podmienok je mozné brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix
a stvisiace sucasti pouzit v systéme MR, ktory splfia nasledujlice podmienky popisané nizsie.

Neklinicke testovanie preukazalo, Ze prenosné puzdro je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Toto
zariadenie sa moze pouzit v systéme MR, ktory splia tieto podmienky:

Statické magnetické pole rovné alebo mensie ako 3 T.

Pred skenovanim je nutné presuntt prenosné puzdro do oblasti s gradientnymi pol'ami s hodnotami
maximalne 200 mT (2000 G), tzn. do oblasti so slabsimi gradientmi magnetického pola skenera MR.

Ak oblasti intenzity magnetického pola v konfiguracii vasej miestnosti nie si zname, odpojte
prenosné puzdro a vyneste ho pred skenovanim z miestnosti so systémom MR. Informacie
tykajuce sa intenzity magnetického pola a priestorovych gradientov vo vasom systéme najdete
v pouzivatel'skej prirucke vdasho systému MR.

Po splneni vyssie uvedenych podmienok je mozné brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix
a suvisiace sucasti pouzit v systéme MR, ktory splia nasledujlice podmienky popisané nizsie.
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VSEOBECNE
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Neklinické testovanie preukdazalo, Ze brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix je podmienec¢ne
bezpecny v prostredi MR. Po splneni podmienok pre pumpu manometra a prenosné puzdro je mozné
brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix pouzit v systéme MR, ktory splna nasledujice podmienky:

- Statické magnetické pole rovné alebo mensie ako 3 T.

Neklinické testovanie preukdazalo, Ze zostavy kompresného mechiura su bezpecné v prostredi MR. Po
splneni podmienok pre pumpu manometra a prenosné puzdro je mozné zostavy kompresného mechura
pouzit v prostredi MR.

Neklinické testovanie preukazalo, ze popruhy kompresného pasu su bezpecné v prostredi MR. Po
splneni podmienok pre pumpu manometra a prenosné puzdro je mozné popruhy kompresného pasu pouzit
v prostredi MR.

Neklinické testovanie preukdzalo, ze kompresné kolieska sU bezpecné v prostredi MR. Po splneni
podmienok pre pumpu manometra a prenosné puzdro je mozné kompresné kolieska pouzit v prostredi MR.

Neklinické testovanie preukdazalo, Ze spony kompresného pdsu su bezpecné v prostredi MR. Po
splneni podmienok pre pumpu manometra a prenosné puzdro je mozné spony kompresného pasu pouzit
v prostredi MR.

1 VYSTRAHA ! ODPORUCAME POUZIVAT NAHRADNE DIELY QFIX A ZAISTIT TAK BEZI?ECVIN,OS'T',V WKON
A KOMPATIBILITU PRODUKTU (PRODUKTOV) S PROSTREDIM MR, AKO AJ ZACHOVAT PRISLUSNE
ZARUKY.

1 VYSTRAHA ! POUZITIE PRISLUSENSTVA NESCHVALENEHO PRE MR MOZE MAT NASLEDUJUCE
DOSLEDKY:

» poranenie pacienta,

» poskodenie zariadenia.
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VSEOBECNE
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VYSTRAZNE STITKY A POPISY

Pre zoznam symbolov a ich definicii navstivte stranku Qfix.com.

MR

125 mmHg
MAX

PODMIENECNE BEZPECNE V PROSTREDI MR

Predmet s dokazanou bezpecnostou v prostredi MR v rdmci
definovanych podmienok.

Tieto podmienky su definované na strandch 4 a 5 v Casti informdcii
o bezpecnosti tykajlcich sa zobrazovania MR.

BEZPECNE V PROSTREDI MR

Predmet, ktory nepredstavuje Ziadne zndme rizika pri vystaveni
akémukolvek prostrediu MR. Predmety bezpecné v prostredi MR
su tvorené z materidlov, ktoré su elektricky nevodivé, nekovové
a nemagnetické.

NOMINALNY TLAK

Maximalny odporucany tlak v kompresnom mechure je 125 mmHg.
Pokyny na napustenie mechura najdete v ¢asti Prevadzkové
pokyny tohto ndvodu na pouzitie. NEPREKRACUJTE maximalny
nominalny tlak.
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URCENE POUZITIE

Brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix je urc¢eny na aplikaciu brusnej kompresie s cielom kontrolovat
vnutorné pohyby tela pocas dychania za su¢asného maximalneho pohodlia pre pacienta. Brusny/hrudny
systém kontroly pohybu ZiFix je takisto uréeny na podporu plytkého dychania pri radioterapii alebo v radioldgii.

1 POZNAMKA ! Federalny zakon Spojenych statov obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na
jeho predpis.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Pacienti podstupujlci radioterapiu alebo diagnostické zobrazovacie vySetrenia.

CIELOVi POUZIVATELIA
Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovana v sllade s poziadavkami prislusnej regula¢nej oblasti.
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VLASTNOSTI

BRUSNY/HRUDNY SYSTEM KONTROLY POHYBU ZIFIX

/» Podmieneéne bezpe¢né v prostredi MR 1. Spony kompresného pasu

- 13 cm
« 20 cm

2. Popruhy kompresného pdsu
+ 130 cm x 13 cm
+ 170cm x13 cm
+ 170cm x 20 cm

3. Zostavy kompresného
mechura
+ 13 cm
« 20cm

|
i
I/
g »~» WON-—-

4. Zarovnavacie Ciary

6
5. Kompresné kolieska
7 « 13 cm
8 « 20cm
9

Konektor na rychle odpojenie
Zatvaraci ventil

Pumpa manometra

© 0N @

Virtualne polohovacie znacky

BRUSNY/HRUDNY SYSTEM KONTROLY POHYBU ZIFIX
S ODPOJENYM MANOMETROM

Bezpeéné v prostredi MR
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NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE

Prvotné zostavenie
1. Urcite pas, mechur a koliesko zodpovedajucej velkosti pre pacienta (obr. 1).

Obr. 1

2. Skontrolujte, Ze je koliesko spravne zarovnané na pripojenie k mechuru (obr. 2). Zarovnajte spojovaci prvok s
hacikom a sluckou.

1 POZNAMKA ! V pripade, ze pouzivate biele zarovnavacie ¢iary na koliesku, zarovnavanie dokondéite pred
pripojenim mechura. Zarovnavacie Ciary su uréené len na referencné ucely.

| POZNAMKA ! Virtudlne polohovacie zna¢ky mdzu byt pouzité na overenie polohy v zobrazeni. Virtualne
polohovacie znacky su urc¢ené len na referen¢né ucely.

Obr. 2
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NAVOD NA POUZITIE

ULOZENIE NA PACIENTOVI

1. Ulozte popruh za pacienta s &islami oto¢enymi nahor. Ulozte popruh tak, aby ¢o najvacsia cast dizky lezala
oproti strane pldnovaného miesta liecby (obr. 3).

Obr. 3

2. Ulozte koliesko a mechdr na pacienta so Spickou kolieska zarovnanou so sternom pacienta a pod processus
xiphoideus (obr. 4).

Obr. 4

1 POZNAMKA ! Pit (5) zakladnych znaéiek umiestnenych okolo obvodu kolieska mozno pouzit ako pomécku
pri nastaveni pacienta vzhladom na anatéomiu pacienta pri CT alebo rontgenovom zobrazovani.

° °
° °
SPRIEVODCA PRODUKTOM A NAVOD NA POUZITIE - 2007706_IFU, ZiFix Abdominal-Thoracic Motion Control System_SK 1 1

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



NAVOD NA POUZITIE

3. Zasunte dlhy koniec popruhu cez sponu. Prilozte Casti popruhu k sebe a skontrolujte, Ze st oddiely so
suchym zipsom v celej dizke prepojené (obr. 5).

Obr. 5

4. Potiahnite kratsi koniec popruhu cez zostavu mechdra a kolieska. Skontrolujte, Ze je ¢ast suchého zipsu
na popruhu zarovnand a prepojend s ¢astou suchého zipsu na mechure. Moze byt nutné zmenit polohu
popruhu pod pacientom.

1 POZNAMKA !

Utiahnite popruh
podla tolerancie
pacienta (obr. 6).

Obr. 6

5. Prepojte ,konektor na rychle odpojenie” pumpy
s ,konektorom na rychle odpojenie“ mechdra (obr. 7).

Obr. 7
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NAVOD NA POUZITIE

NAPUSTENIE/VYPUSTENIE MECHURA

1. Najskor zatvorte ventil otoCenim gombika smerom k vdm (obr. 8).

P\

Obr. 8

2. Zatvaraci ventil musi byt otvoreny. Rukovat ventilu by mala byt zarovnana s hadic¢kou (obr. 9).

Obr. 9
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NAVOD NA POUZITIE

3. Napustite mechdr na pozadovany tlak opakovanym stld¢anim balénika (obr. 10).

Y

1 VYSTRAHA ! NENAPUSTAJTE MECHUR NA TLAK NAD 125 MMHG

Obr. 10

4. Zatvorte ventil oto¢enim zatvaracieho ventilu kolmo k hadickdm. Pockajte 2 mindty (obr. 11).

| POZNAMKA ! Odporti¢ame mechur znova napustit na tvodny tlak 2 mintty po tivodnom napusteni.

2 minuty

Obr. 11
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NAVOD NA POUZITIE

5. Po 2 mindtach otvorte ventil oto¢enim ventilu zarovno s hadi¢kami (obr. 12).

Obr. 12

6. Napustite mechudr na pozadovany tlak opakovanym stld¢anim baldnika (obr. 13).

Obr. 13

7. Zatvorte ventil oto¢enim zatvdracieho ventilu kolmo k hadi¢kdm (obr. 11).
1 POZNAMKA ! Zapiste hodnotu namerant na manometri.

1 VYSTRAHA ! MAX. TLAK V MECHURE 125 MMHG.

1 VYSTRAHA ! PUMPU JE NUTNE PRED SKENOVANIM ALEBO LIECBOU ODPOJIT POMOCOU ,KONEKTORA
NA RYCHLE ODPOJENIE“ A ODPOJIT OD LOZKA PACIENTA.
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NAVOD NA POUZITIE

ODPOJENIE PUMPY OD MECHURA

1. Skontrolujte, ze je zatvaraci ventil kolmy na hadic¢ky (obr. 14).

Obr. 14
2. Odpojte konektor na rychle odpojenie stlacenim Sedého tlacidla na konektore na rychle odpojenie (obr. 15).

1 POZNAMKA ! Oc¢akavajte maly pokles tlaku, ak znova pripojite pumpu a znova otvorite ventil.

Obr. 15
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NAVOD NA POUZITIE

VYPUSTENIE MECHURA

1. Odpojte konektor na rychle odpojenie. Otvorte zatvaraci ventil a uvolnite vzduch z mechdra (obr. 16 a obr. 17).

Obr. 16 Obr. 17

- ALEBO -

2. Otocte gombik smerom od seba (obr. 18).

Obr. 18

1 POZNAMKA ! Pokyny uvedené vyssie predstavuji ukazkovi metédu. Na dosiahnutie pozadovaného
znehybnenia mdzu byt pripustné aj iné pracovné postupy nastavenia (t. j. v lahu alebo v stoji). Zaistite
dodrziavanie vSetkych varovani a bezpecnostnych opatreni. Pred zaciatkom liecby vzdy zaistite nalezité
zarovnanie zariadenia a overte, zZe je nastavenie spravne.
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UDRZBA

Brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix je mozné vydistit Standardnymi postupmi ¢istenia a beznymi
VODNYMI nemocni¢nymi Cistiacimi pripravkami. Nasledujuce Cistiace latky boli testované a uznané za vhodné:

« 2,4 % aktivovany dezinfekCny roztok dialdehydu Cidex®
- Mydlo a voda
- lzopropylalkohol

Na ¢istenie zariadenia NEPOUZIVAJTE iné rozpustadla.

Sondu je potrebné vycistit makkou suchou handri¢kou.
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LOZNAM DIELOV

1. Spony kompresného pasu
« 13 cm — 2007408
« 20 cm — 2007407

2. Popruhy kompresného pdsu
« 130 cm x 13 cm — 2007416

) = 1 . 170 cm x 13 cm — 2007263
2 « 170 cm x 20 cm — 2007262
3
s 3. Zostavy kompresného mechiira
g / - 13 cm - 2007544
4 « 20 cm — 2007545
4. Kompresné kolieska
« 13 cm - 2007495
« 20 cm - 2007496
5. Pumpa manometra
> . 2007700
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HAROK NASTAVENIA

BRUSNY/HRUDNY SYSTEM KONTROLY POHYBU ZIFIX
RT-4558CB02

Meno pacienta:‘ ‘
C. identifikatora pacienta:‘ ‘ Nastavil(—a):‘ ‘
Lekar: ‘ Datum: ‘ ‘
Komentare:

Pouzity pés: [J 130cmx13cm [J 170 cmx13 cm |:| 170 cm x 20 cm

Poloha pre lavi stranu:‘ ‘

Poloha pre pravu stranu:‘ ‘

Hodnota namerand na manometri:‘ ‘ mmHg (IBA NA ORIENTACIU) (kolisanie tlaku na Grovni asi 10 mmHg je norméine)

Pozndmky:
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ZOSTAVENIE PRENOSNEHO
PUZDRA

V prenosnom puzdre ZiFix mozno uloZit nasledujice predmety.

Popruhy kompresného pdsu 20 cm x 170 cm

Popruhy kompresného pdsu 13 cm x 170 cm

Popruhy kompresného pdsu 13 cm x 130 cm

13 cm 20 cm

Spony
kompresného
pasu
Pumpa manometra 20 cm Kompresné kolieska 13 cm Kompresné kolieska
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ZOSTAVENIE PRENOSNEHO

PUZDRA
® ® ®

Spony

440 Church Road
Avondale, PA 19311 USA
www.Qfix.com

F I x® . +1484720.6053/800.526.5247
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