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VSEOBECNE
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VYSTRAZNE HLASENIA

A ! VYSTRAHA ! AKEKOLVEK UPRAVY TOHTO POMOCKY SU ZAKAZANE. AK BUDE AKAKOLVEK CAST
TOHTO ZARIADENIA NADMERNE ZATAZENA, BUDE SA JAVIT AKO POSKODENA ALEBO NEBUDE
SPRAVNE FUNGOVAT, IHNED JU PRESTANTE POUZIVAT A KONTAKTUJTE SPOLOCNOST QFIX NA
CISLE +1 484-720-6054 ALEBO NA ADRESE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahldste vSetky zdvazné udalosti (napriklad udalosti, ktoré viedli k Umrtiu alebo zdvaznému zraneniu, pripadne
k nim mohli viest) spolo¢nosti Qfix aj kompetentnému udradu vo vasej krajine.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Pouzivatelov odporuc¢ame zaskolenie v bezpecnej prevadzke systému este pred pouzitim, aby sa zaistilo bezpe&né
pouzitie kompresnych mostikov na extrakranidlnu stereotaktickd rdadioterapiu.

Presné a bezpecné pouzitie kompresnych mostikov na extrakranialnu stereotakticku radioterapiu je podmienené
potrebnymi skisenostami pouzivatela v nemocni¢nom prostredi.

Pred zacatim lieCby sa uistite, Zze si kompresné mostiky na extrakranidlnu stereotakticku radioterapiu bezpecne
pripevnené k podlozke pacienta a Ze je nastavenie spravne.

Na zabezpecenie optimalnej reprodukovatelnosti sa odportca pouzivat kompresné mostiky na extrakranidlnu
stereotakticku radioterapiu s povrchmi podpory pacienta s polohovacimi referen¢nymi mierkami.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI TYKAJUCE SA ZOBRAZOVANIA MR

Neklinické testovanie preukdzalo, Zze kompresné mostiky na extrakranidlnu stereotakticku radioterapiu su
bezpeéné v prostredi MR. Tieto pomécky je mozné pouzivat v systéme MR.

A !'VYSTRAHA ! ODPORUCAME POUZIVAT NAHRADNE DIELY QFIX A ZAISTIT TAK BEZPECNOST, VYKON
A KOMPATIBILITU VYROBKU (VYROBKOV) S PROSTREDIM MR, AKO AJ ZACHOVAT PRISLUSNE ZARUKY.

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

- poranenie pacienta,
- poskodenie pomocky.

PouzZivajte iba prislusenstvo, ktoré je bezpecné alebo podmienecne bezpelné v prostredi MR a ktoré bolo
testované a schvaélené pre vas systém MR.

Pred pouzitim v systéme MR zvazte kompatibilitu prislusenstva s tymto systémom.

A !'VYSTRAHA ! UDRZBA ANI INY SERVIS VYROBKOV SA NIKDY NESMU VYKONAVAT V PROSTREDI MR.
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VSEOBECNE
BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VYSTRAZNE STITKY A POPISY

Zoznam symbolov a ich definicie ndjdete na stranke Qfix.com.

SMEROM KU GANTRY

Orientdcia mostikov. Pri nastavovani mostikov sa uistite, ze Sipka

‘ smeruje ku gantry.

BEZPECNE V PROSTREDI MR

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

Tato pomocka je ur¢end na znehybnenie, polohovanie a premiestfiovanie pacientov podstupujlcich radioterapiu.

! POZNAMKA ! Federalny zdkon Spojenych $tatov obmedzuje predaj tejto pomocky na lekdra alebo na jeho
predpis.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Pacienti podstupujlci radioterapiu alebo diagnostické zobrazovacie vySetrenia.

CIELOVI POUZIVATELIA

Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovana v sulade s poziadavkami prislusnej regulacnej oblasti.
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VLASTNOSTI

SUCASTI

@

1. KOMPRESNE MOSTIKY INFINITYLOCK NA EXTRAKRANIALNU STEREOTAKTICKU RADIOTERAPIU

Kompresné mostiky InfinityLock na extrakranidlnu stereotaktickd radioterapiu sa doddvaju vo viacerych velkostiach.
Ich vyska sa dé nastavovat. Maju jednoduchu paku na jeden pohyb, vodorovné stupnice a polohovacie zarezy na
vankuse VacQfix™.

2. VELKY MOSTIK

Velky mostik sa da nastavit vertikdlne od 39 cm do 48 cm (meria sa od ozarovacej plochy k spodnej strane
mostika).

3. MALY MOSTIK
Maly mostik sa dé nastavit vertikdlne od 30 cm do 38 cm (meria sa od oZarovacej plochy k spodnej strane mostika).

4. MOSTIKOVA SVORKA

Mostikovd svorka bezpecne zaisti kompresné mostiky InfinityLock na extrakranidlnu stereotakticku radioterapiu
k okraju InfinityEdge™ oZarovacej plochy. Svorka sa umiestriuje k ozarovaciemu zariadeniu zarovnanim modrych
indikatorov na svorkdach so stupnicami na ozarovacom zariadeni.

5. KOMPRESNE KOLIESKO A SVORKA

Kompresné koliesko sa prichyti na kompresny mostik InfinityLock na extrakranidlnu stereotaktickd radioterapiu
a ma bezpecnostné uvolnovacie tlacidlo, dotykové stlaCenie a postupné bocné umiestnenie pozdlz mostika.

6. STEHENNY KOMPRESNY VANKUS VACQFIX (nie je na obrazku)

Stehenny kompresny vanku$ VacQfix zabezpeéi Uplné znehybnenie nohy. Vanku$ sa dd nastavit pozdiz
kompresného mostika InfinityLock na extrakranidlnu stereotakticku radioterapiu zacvaknutim k svorkam vankusa
VacQfix a ma ventil One-Step™.
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

MOSTIKOVA SVORKA NA VLOZENIE INSTALACIE

N

So zaistovacou pdkou v odomknutej polohe pripevnite mostikovi svorku na kazdu stranu zariadenia. (Obr. 1)
Pevne nasunujte obidve svorky na okraj InfinityEdge pomocky, dokym nebudd dplne usadené.

Pomocou stupnice na zariadeni zarovnajte mostikové svorky priamo oproti sebe.

H W N

Obidve mostikové svorky zaistite otdcanim zaistovacou pakou, az kym sa svorky nezaistia. (Obr. 2)

! POZNAMKA ! Pdku neotacajte do uzamknutej pozicie, pokial' nie je mostikova svorka tplne nasadend na
okraji pomocky. Mostik neskladujte s pakou v uzamknutej pozicii.

Obr. 1 Obr. 2
INSTALACIA KOMPRESNEHO KOLIESKA

1. Odskrutkujte zaistovaci gombik a sklopte prednu dosku kompresnej svorky, kym nezapadne okolo mostika.
(Obr. 3)

2. Kompresnu svorku zaistite otd€anim poistného gombika, kym sa svorka nezaisti. (Obr. 4)

Obr. 3 Obr. 4
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

INSTALACIA SVORKY VANKUSA VACQFIX™

Vyrovnajte svorku vankusa VacQfix na poZzadovanom mieste na kompresnom mostiku InfinityLock na extrakranidlnu
stereotakticku radioterapiu a zatlacte ich okolo kompresného mostika InfinityLock na extrakranidlnu stereotakticku
radioterapiu, kym sa zacvaknutim nezaistia. (Obr. 5 a 6)

Obr. 5
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NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE
NASTAVENIE MOSTIKA

1. Pri zvislom nastaveni zatla¢te a pridrzte uvolnovacie tlacidlo, mostik zdvihnite alebo spustite do poZzadovanej
vysky. Overte, Ci je vySka zaistena v sprdvnej polohe podla oznacenia na mostiku. (Obr. 7)

2. Pri horizontdlnom nastaveni odistite kazdd mostikovu svorku, posufite mostik na pozadované miesto na
zariadeni a potom mostikovu svorku zaistite sp&t na svojom mieste. (Obr. 8 a 9)

1 POZNAMKA ! Modry indikdtor na svorke oznaécuje polohu na zariadeni. (Obr. 10)

1
\ g

W Ao do L MM L

Obr. 7 Obr. 8

Obr. 9 Obr. 10
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NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE
NASTAVENIE KOMPRESNEJ SVORKY

1. S uvolnenym poistnym gombikom posunte kompresnu svorku na pozadované miesto a zaistite ju utiahnutim
poistného gombika. (Obr. 11)

2. Ked je pacient v polohe, kompresné koliesko sa dd spustit do membrdny zatlacenim uvolfiovacieho tlacidla
a stlacenim hriadela. (Obr. 12)

! POZNAMKA ! V pripade niidze funguje kompresnd svorka ako bezpeénostné uvolnenie. Zatlaéenim
uvolnovacieho tlacidla sa kompresné koliesko uvol'ni od pacienta. (Obr. 13)

Obr. 1

Obr. 12 Obr. 13
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NAVOD NA POUZITIE

ODSTRANENIE

ODSTRANENIE ZARIADENIA
1. Ak chcete svorky vankusa VacQfix odstranit, rozlozte ich tak, aby sa otvarali a vytahovali z mostika.
2. Ak chcete odstranit kompresnu svorku, povolujte skrutku, kym sa svorka nebude dat vytiahnut z mostika.

3. Ak chcete vybrat mostik, odistite obidve mostikové svorky a kazdu svorku vytiahnite zo stran zariadenia.
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UDRZBA

CISTENIE SYSTEMU

Pomécku moézete Cistit jemnym, neabrazivnym cistiacim roztokom. Ak chcete pomécku vy istit, na Cistud tkaninu
aplikujte roztok a utrite fou povrch. Pomocku vizudlne skontrolujte. Ak nie je Cisté, zopakujte predchddzajlce
kroky, kym ho neodistite. Na Cistenie pomocky pouzite Cistd tkaninu navihéend vo vode, aby ste odstranili zvysky
Cistiaceho prostriedku. Ak chcete pomécku vysusit, utrite ho c¢istou suchou tkaninou. Nasledujlce Cistiace latky
boli testované a uznané za vhodné na Cistenie pomocky.

« 10 % bieliaci roztok Clorox®

DEZINFEKCIA SYSTEMU

Na dezinfekciu pomo&cky pouzite lieh alebo utierku Super Sani-Cloth®. Povrch pomdcky utrite utierkou a pred
pouzitim nechajte pomocku vyschndut.

Na pombécku NEPOKLADAJTE ostré predmety.

Pravidelne kontrolujte, ¢i su vSetky spojovacie prvky utiahnuté.
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SPECIFIKACIE

SIRKA

60,7 cm

VYSKA

Velky mostik = 48 cm pri maximalnej vyske, 39 cm pri minimalnej vyske

Maly mostik = 38 cm pri maximalnej vyske, 30 cm pri minimalnej vySke

50,5 cm . V-
[19,9 paleal 4w88C<;ﬂ ‘ A1 am
| (18,9 palcal B N 39 cm & [16,3 palca]
i [15,3 palca]

46 cm

[18,1 palca]

60,7 cm

[23,9 palca]

|
T
40,5 cm 2
Rl e (15 polov] = > cm
: 30 cm ,8 palca]
[11,8 palca]
) @ 1 N

46 cm

[18,1 palca] ‘

60,7 cm

[23,9 palca]
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ZOZNAM DIELO

—_

o oA W N

RT-4800-B1 — InfinityLock SBRT Compression Bridge, maly

RT4800-B2 — InfinityLock SBRT Compression Bridge, velky

RT-4558KV4 — Compression Paddle (Standardné)

RT-4558KV4-01 — Compression Paddle (nizky profil)

2001944 — SBRT Lockable VacQfix Cushion Clip (dIhd) (nie je zndzornena)
2001945 — SBRT Lockable VacQfix Cushion Clip (krdtka) (nie je zndzornena)
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NASTAVENIE PACIENTA

KOMPRESNY MOSTIK INFINITYLOCK NA EXTRAKRANIALNU
STEREOTAKTICKU RADIOTERAPIU A KOLIESKO — RT-4800-B1, RT-4800-B2

Meno pacienta: ‘ ‘

Identifikacné ¢&islo pacienta: ‘ Nastavil(a):‘ ‘
Lekar: ‘ ‘ Déatum: ‘ ‘
Komentére:

Nastavenie kompresného mostika InfinityLock na extrakranialnu stereotakticku radioterapiu (kazdy mostik
ma mat vlastny zaznam o nastaveni)

Pouzity mostik: Maly [ Verky [

Pouzité doplnky: Kompresné koliesko [[] Stehenny kompresny vankus []

1. Umiestnenie zariadenia: \ \ mm (ma byt na rovnakom mieste na lavej aj pravej strane pacienta)

2. Vyska mostika: (1-19) |

3. Laserové zarovnanie: \ \mm

Poznédmky: ‘

Kompresné koliesko (vyplnte, ak bol pouzity dopinok)

4. Umiestnenie doplnku na mostiku: ‘ mm

5. Vyska kompresného kolieska \ \mm

Poznamky:

Stehenny kompresny vankus VacQfix (vyplnte, ak bol pouzity dopinok)

6. Umiestnenie doplnku na mostiku: \

Len velka svorka: (oznacte od A po ) \

Poznamky:
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