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ALLMANNA
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSMEDDELANDEN

1 VARNING ! INGA MODIFIERINGAR AV DENNA UTRUSTNING AR TILLATEN. AVBRYT OMEDELBART
ANVANDNINGEN OCH KONTAKTA QFIX PA +1 484-720-6053 ELLER TECHSUPPORT@QFIX.COM OM
NAGON DEL AV DENNA ENHET BELASTAS KATASTROFALT, FOREFALLER SKADAD ELLER FUNGERAR
FELAKTIGT.

! OBSERVERA ! Denna anordning ska endast anvdandas som referens och bér inte anvdandas fér ndagon annan
anvandning.

1 OBSERVERA ! Under normal drift kan en variation pa 10 mmHg férvantas.

! OBSERVERA ! Det rekommenderas att blasan blases upp igen till dess initiala tryck efter 2 minuter
efter initial uppblasning genom att 6ppna avstdangningsventilen, trycka pa manometerbollen, och sténga
avstangningsventilen.

ALLVARLIGA OLYCKOR

Vanligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att orsaka dddsfall eller
allvarliga personskador) bade till Qfix och till behérig myndighet i ditt land.

SAKERHETSINFORMATION

For att anvanda ZiFix kontrollsystem for buk- och bréstrorelse korrekt och sékert, maste anvandaren ha
tillgang till nodvéandiga expertkunskaper for installning pa sjukhus.

For att sdkerstélla saker anvandning av ZiFix kontrollsystem for buk- och brostrorelse rekommenderas att
anvandaren far utbildning och traning i séker anvandning av produkten innan den anvands.

ATTENUERING AV BEHANDLINGSSTRALE

Qfix ZiFix kontrollsystem for buk- och brostrérelse attenuerar behandlingsstralen. Den faktiska attenueringen
baserad pa installningen ska verifieras med den utrustning som anvéands pa just denna vardenhet.
Attenueringen och den 6kade huddosen ska tas med i berdkningen under planering och behandling.
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ALLMANNA
FORSIKTIGHETSATGARDER

INFORMATION OM MRI-SAKERHET
I OBSERVERA ! Se sidan 9 for MR-konfigurationer.

Icke-kliniska test har visat att manometerpumpen ar MR-villkorlig. Denna enhet kan anvandas i ett MR-
system enligt foljande villkor:

. Statiskt magnetfilt pa 3 T eller ldgre.

- Du maste koppla bort manometerpumpen fran enheten innan skanning och avlagsna
manometerpumpen fran patientbordet.

« Fore skanning maste du flytta manometerpumpen in i gradientfalt som inte &r starkare dn 200 mT
(2000 G), dvs. svagare gradientsektioner av magnetfiltet fran MRI-skannern.

« Om magnetfdltets styrkelinjer i din rumskonfiguration inte dar kinda ska manometerpumpen
frankopplas och avldgsnas fran MR-rummet fére skanning. Konsultera anvdandarhandboken for ditt
MR-system for information om magnetfdltets styrka och de spatiala gradienterna for ditt system.

- Nar ovanstaende villkor &r uppfyllda kan ZiFix kontrollsystem fér buk- och brdstrérelse och tillhérande
komponenter anvandas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor som anges nedan.

A\ Icke-kliniska test har visat att barvaskan ar MR-villkorlig. Denna enhet kan anvandas i ett MR-system om
féljande villkor ar uppfyllda:

. Statiskt magnetfélt pa 3 T eller lagre.

- Fore skanning maste du flytta barvaskan in i gradientfalt som inte &r starkare @&n 200 mT (2000 G),
dvs. svagare gradientsektioner av magnetféltet fran MRI-skannern.

- Om magnetféltets styrkelinjer i din rumskonfiguration inte &r kdnda ska barvéaskan frankopplas och
avldgsnas fran MR-rummet fére skanning. Konsultera anvdandarhandboken for ditt MR-system f6r
information om magnetfaltets styrka och de spatiala gradienterna for ditt system.

- Nar ovanstaende villkor &r uppfyllda kan ZiFix kontrollsystem fér buk- och brdstrérelse och tillhérande
komponenter anvdndas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor som anges nedan.
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ALLMANNA
FORSIKTIGHETSATGARDER

Icke-kliniska test har visat att ZiFix kontrollsystem for buk- och brostrorelse ar MR-villkorlig. N&r villkoren for
manometerpumpen och barvaskan ar uppfyllda, kan ZiFix kontrollsystem for buk- och bréstrorelse anvandas i
ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

. Statiskt magnetfilt pa 3 T eller ldgre.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsblaseenheterna ar MR-s&kra. Nar villkoren for
manometerpumpen och béarvaskan ar uppfyllda, kan kompressionsblaseenheterna anviandas i en MR-miljo.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsbaltsremmarna ar MR-sakra. Nar villkoren for
manometerpumpen och barvaskan ar uppfyllda, kan kompressionsbaltsremmarna anvandas i en MR-miljo.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsplattorna ar MR-sdkra. Nar villkoren for manometerpumpen och
barvaskan &r uppfyllda, kan kompressionsplattorna anvéandas i en MR-milj6.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsbiltets spidnnen &r MR-s&kra. Nar villkoren for
manometerpumpen och barvaskan ar uppfyllda, kan kompressionsbaltets spdannen anvandas i en MR-miljo.

! VARNING ! ANVANDNINGEN AV QFIX UTBYTESDELAR REKOMMENDERAS FOR ATT SAKERSTALLA
SAKERHETEN, PRESTANDAN OCH PRODUKTENS/PRODUKTERNAS MRI-KOMPATIBILITET, SAMT FOR ATT
BIBEHALLA TILLAMPLIGA GARANTIER.

! VARNING ! ANVANDNING AV EJ GODKANDA MR-TILLBEHOR KAN RESULTERA I:
- Skador pa patienten

« Skador pa utrustningen
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ALLMANNA
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Se Qfix.com for en lista med symboler med definitioner.

MR-VILLKORLIG

En produkt med demonstrerad sdkerhet i MR-miljé om angivna

M R villkor &r uppfyllda.
Villkoren anges pa sidorna 4 och 5 i avsnittet om MRI-sé&kerhet.

MR-SAKER

En produkt som inte utgér nagon kand fara vid exponering for
MR-milj6. MR-sakra artiklar bestar av material som inte leder
elektrisk strom, inte innehaller metall och inte ar magnetiska.

TRYCKMARKVARDE

1 2 5 m m I I g Det maximala rekommenderade trycket for kompressionsblasan

ar 125 mmHg. Se avsnittet Anvisningar for anvandning i denna

MAX bruksanvisning for anvisningar om uppblasning av blasan.
Overskrid INTE det maximala tryckméarkvérdet.
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AVSEDD ANVANDNING

ZiFix kontrollsystem fér buk- och brostrérelse &r avsett att leverera tryck pa buken for hantering av invéndiga
kroppsrorelser under andning samtidigt som patientens komfort bevaras pa hogsta niva. ZiFix kontrollsystem
fér buk- och brdstrorelse ar ocksa avsett att framja en grundare andning vid stralbehandling eller radiologi.

1 OBSERVERA ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lékare.

PATIENTMALGRUPPER
Patienter som far stralbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE
Avsedd anvandare av produkterna ar en person kvalificerad i enlighet med regionens myndighetskrav.
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FUNKTIONER

ZIFIX KONTROLLSYSTEM FOR BUK- OCH BROSTRORELSE

/» MR-villkorlig
1. Kompressionsbaltets spannen
« 13 cm
« 20cm

2. Kompressionsbaltsremmar
§ + 130 cm x13 cm
& « 170 cm x13 cm
« 170 cm x 20 cm

fffffffffffffff

3. Kompressionsblaseenheter

« 13 cm
« 20cm

I

a?“ RN (R

%3333 \‘ | | “ |
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4. Inriktningslinjer

5. Kompressionsplattor

« 13 cm
« 20 cm

Snabblossningskoppling

©O© 00 N O

Avstidngningsventil
Manometerpump

© 0N O

Virtuella indexeringsmarken

ZIFIX KONTROLLSYSTEM FOR BUK- OCH BROSTRORELSE MED
MANOMETER BORTTAGEN

MR-siker
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

INSTALLNING

Initial montering
1. Bestam lamplig baltstorlek, blasa och platta for patienten (figur 1).

Figur 1
2. Settill att plattan ar korrekt inriktad for anslutning till blasan (figur 2). Inrikta fastelementens hakar och 6glor.

! OBSERVERA ! Om de vita inriktningslinjerna pa plattan anvéands ska inriktningen slutféras innan blasan
fasts. Inriktningslinjerna ar endast avsedda som referens.

1 OBSERVERA ! De virtuella indexeringsméarkena kan anvandas for att verifiera platsen vid bildatergivning.
De virtuella indexeringsmarkena ar endast avsedda som referens.

Figur 2

1 0 PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2007706_IFU, ZiFix Abdominal-Thoracic Motion Control System_SV
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

PLACERING PA PATIENT

1. Placera baltet bakom patienten med numren riktade uppat. Placera béltet med de mesta av langden pa den
motsatta sidan av de planerade behandlingsomradet (figur 3).

Figur 3

2. Placera platta och blasa pa patienten med spetsen pa plattan inriktad efter patientens brostben och under
svardsutskottet (figur 4).

Figur 4

1 OBSERVERA ! De fem (5) referensmarkorena som ar placerade runt plattans omkrets kan anvandas for att
underléatta patientens instéllning i forhallande till patientens anatomi vid CT- eller réntgenavbildning.

° °
° °
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

3. Mata in den ldnga @nden av baltet genom spannet. For tillbaka baltet och kontrollera att hakens hela langd
ar inford i slingan (figur 5).

Figur 5

4. Dra den kortare anden av béltet 6ver enheten med bldsa och platta. Kontrollera att slingan pa baltet &ar
inriktad mot och faster i haken pa blasan. Omplacering av béltet under patienten kan krévas.

1 OBSERVERA'!
Dra at baltet
sa mycket

som patienten
accepterar
(figur 6).

Figur 6

5. Fast pumpens "snabblossningskoppling” pa blasans
“snabblossningskoppling” (figur 7).

Figur 7
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

UPPBLASNING/TOMNING AV BLASA

1. Stédng ventilen genom att rotera vredet i riktning mot dig (figur 8).

P\

Figur 8

2. Kontrollera att avstangningsventilen ar 6ppen. Ventilhandtaget ska vara i linje med slangen (figur 9).

Figur 9
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

3. BIlas upp blasan till dnskat tryck genom att klamma upprepade gangen pa bollen (figur 10).

! VARNING ! BLAS INTE UPP SA MYCKET ATT BLASANS TRYCK OVERSTIGER 125 MMHG.

Figur 10

4. Stang ventilen genom att vrida avstangningsventilens handtag vinkelratt mot slangen. Vanta 2 minuter
(figur 11).

! OBSERVERA ! Det rekommenderas att blasan blases upp igen till dess initiala tryck efter 2 minuter efter
initial uppblasning.

minuter
Figur 11
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

5. Oppna ventilen efter 2 minuter genom att vrida ventilens handtag i slangens riktning (figur 12).

Figur 12

6. Blas upp blasan till 6nskat tryck genom att klamma upprepade gangen pa bollen (figur 13).

Figur 13

7. Sténg ventilen genom att vrida avstédngningsventilens handtag vinkelratt mot slangen (figur 11).
! OBSERVERA ! Registrera manometerns avlasning.

! VARNING ! MAX. TRYCK | BLASAN AR 125 MMHG.

1 VARNING ! PUMPEN MASTE FRANKOPPLAS VIA "SNABBLOSSNINGSKOPPLINGEN” OCH TAS BORT FRAN
PATIENTBORDET FORE SKANNING ELLER BEHANDLING.
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

TA BORT PUMPEN FRAN BLASAN

1. Kontrollera att ventilens handtag ar vinkelratt mot slangen (figur 14).

Figur 14

2. Frankoppla snabblossningskopplingen genom att trycka pa den gra knappen pa snabblossningskopplingen
(figur 15).

1 OBSERVERA ! F6rvéanta en liten minskning av trycket om pumpen ateransluts och ventilen 6ppnas igen.

Figur 15
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

TOMNING AV BLASAN

1. Frankoppla snabblossningskopplingen. Oppna avstdngningsventilen och sldpp ut luften fran blasan (figur 16
och figur 17).

Figur 16 Figur 17
—ELLER-

2. Rotera vredet i riktning fran dig (figur 18).

Figur 18

! OBSERVERA ! Instruktionerna som listas ovan ar den foredomliga metoden. Andra arbetsfloden vid
instéllning (dvs. liggande eller staende) kan accepteras for att uppna 6nskad immobilisering. Sékerstall att
alla varningar och forsiktighetsatgarder beaktas. Sakerstall alltid Iamplig inriktning av enheten och verifiera
att instéllningen &r korrekt innan behandling pabérjas.
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UNDERHALL

ZiFix kontrollsystem for buk- och brostrorelse kan rengdras med iakttagande av standardiserade
rengoringsrutiner och vanliga VATTENBASERADE rengoringsmedel som finns pa sjukhus. Féljande
rengoringsmaterial har testats och befunnits vara lampliga:

- Cidex® 2,4 % aktiverad desinficerande dialdehydI&sning
« Tval och vatten

« Isopropylalkohol

Anvand INTE alkohol eller andra |6sningsmedel for att rengéra enheten.

Mataren ska rengdras med en mjuk, torr trasa.
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LISTA OVER DELAR

1. Kompressionsbaltets spannen
« 13 cm - 2007408
« 20 cm - 2007407

2. Kompressionsbaltsremmar
« 130 cm x 13 cm — 2007416

N = 1 « 170 cm x13 cm — 2007263
: 2 « 170 cm x 20 cm — 2007262
3 3. Kompressionsblaseenheter
) / « 13 cm - 2007544
4 « 20 cm — 2007545
4. Kompressionsplattor
« 13 cm — 2007495
. 20 cm - 2007496
5. Manometerpump
5 . 2007700
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INSTALLNINGSBLAD

ZIFIX KONTROLLSYSTEM FOR BUK- OCH BROSTRORELSE
RT-4558CB02

Patientens namn:‘

Patientens ID-nummer: ‘ ‘ Installt av: ‘
Lakare: ‘ Datum: ‘
Kommentarer:
Balte som anvéands: |:| 130 cm x13 cm |:| 170 cm x 13 cm |:| 170 cm x 20 cm

Placering for vanster: ‘

Placering for héger: ‘ ‘

Manometeravlésning:‘ mmHg (ENDAST FOR REFERENS) (tryckvariation p& cirka 10 mmHg &r normalt)

Anteckningar:

20 PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2007706_IFU, ZiFix Abdominal-Thoracic Motion Control System_SV
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




PLACERING | BARVASKA

Foljande artiklar kan forvaras i ZiFix barvaska.

Kompressionsbaltsremmar 20 cm x 170 cm

Kompressionsbaltsremmar 13 cm x 170 cm

Kompressionsbaltsremmar 13 cm x 130 cm

13 cm 20 cm

Kompressions-
béltets spannen

Manometerpump 20 cm kompressionsplattor 13 cm kompressionsplattor
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PLACERING | BARVASKA

@

©

440 Church Road

Avondale, PA 19311 USA
www.Qfix.com

. +1488720.6053/800.526.5247
= +1610.268.0588 / 800.831.8174

sales@Qfix.com

Spannen

©

2007706_SV_B
2022-01



	Allmänna försiktighetsåtgärder
	VARNINGSMEDDELANDEN
	Allvarliga olyckor
	Säkerhetsinformation
	Attenuering av behandlingsstråle
	Information om MRI-säkerhet
	Varningsdekaler och beskrivningar

	AVSEDD ANVÄNDNING
	Funktioner
	ZiFix kontrollsystem för buk- och bröströrelse
	ZiFix kontrollsystem för buk- och bröströrelse med manometer borttagen

	ANVISNINGAR FÖR ANVÄNDNING
	INSTÄLLNING
	Placering på patient
	Uppblåsning/tömning av blåsa
	Ta bort pumpen från blåsan
	Tömning av blåsan

	UNDERHÅLL
	Lista över delar
	Inställningsblad
	ZIFIX kontrollsystem för buk- och bröströrelse RT-4558CB02

	PLACERING I bärväska


	#7: Off
	#9: 
	#10: 
	#11: 
	Comments 7: 
	Patient Name 6: 
	Patient ID 5: 
	Setup by 5: 
	Physician 5: 
	Date 5: 
	Comments 6: 


