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ALLGEMEINE VORSICHTS-
MASSNAHMEN

WARNHINWEISE

! WARNUNG ! DIESE VORRICHTUNG DARF NICHT MODIFIZIERT WERDEN. FALLS IRGENDEIN TEIL DIESER
VORRICHTUNG EINER BEDENKLICH HOHEN LAST AUSGESETZT WURDE, ANSCHEINEND BESCHADIGT
IST ODER NICHT RICHTIG FUNKTIONIERT, BRECHEN SIE DIE VERWENDUNG UNVERZUGLICH AB UND
SETZEN SIE SICH MIT QFIX UNTER +1 484-720-6053 ODER TECHSUPPORT@QFIX.COM IN VERBINDUNG.

ZUSATZLICHE VORSICHTSMASSNAHMEN

I'HINWEIS ! Die Vorrichtungen miissen stets vollstandig von der Tischoberflache getragen werden.

I'HINWEIS ! Legen Sie KEINE scharfen Gegenstdnde auf die Vorrichtungen.

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE

Bitte melden Sie jegliche schwerwiegenden Ereignisse (z. B. Ereignisse, die zum Tod oder zu schweren
Schadigungen fihren oder fihren kdnnen) sowohl Qfix als auch der zustéandigen Behorde in Ihrem Land.

SICHERHEITSINFORMATIONEN

Um eine sichere Verwendung der Knie- und FuBstlitzen zu gewaéhrleisten, wird empfohlen, dass der Benutzer
vor der Verwendung liber den sicheren Betrieb des Systems informiert und darin geschult wird.

Um die Knie- und Fufstiitzen genau und sicher verwenden zu kdnnen, muss der Benutzer lber die
erforderlichen Fachkenntnisse in einer Krankenhausumgebung verfiigen.

Stellen Sie sicher, dass die Vorrichtungen sicher an der Patientenauflage befestigt sind, und Uberpriifen Sie vor
Beginn der Bestrahlung, dass die Einrichtung korrekt ist.

Uberpriifen Sie die Vorrichtung vor jeder Verwendung auf Schaden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Kniestiitze RT-4800-KS MRT-sicher ist. Diese Vorrichtung
kann in MRT-Systemen verwendet werden.

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Fustiitze RT-4800-FS MRT-sicher ist. Diese Vorrichtung
kann in MRT-Systemen verwendet werden.
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ALLGEMEINE VORSICHTS-
MASSNAHMEN

WARNSCHILDER UND BESCHREIBUNGEN

Eine Auflistung der Symbole und ihrer Definitionen kann unter Qfix.com abgerufen werden.

MRT-SICHER

Die Vorrichtung stellt keine bekannte Gefahr in einer MRT-
Umgebung dar. NICHT zusammen mit nicht zugelassenen
Komponenten oder Zubehorteilen verwenden. NICHT in Verbindung
mit ferromagnetischen oder leitfahigen Gegenstanden verwenden.

QUETSCHZONE

Bei der Verwendung des FlexLock Knee Support ist Vorsicht
geboten, um Verletzungen von Patient und Anwender zu vermeiden

« Zwischen FlexLock Foot Support Cups und Basis
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VERWENDUNGSZWECK

Diese Vorrichtung dient zur Immobilisierung, Positionierung und Neupositionierung von
Strahlentherapiepatienten.

I HINWEIS ! GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft
werden.

PATIENTEN-ZIELGRUPPEN
Patienten, die einer Strahlentherapie oder bildgebenden diagnostischen Verfahren unterzogen werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Der fiir dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine gemalk den Anforderungen der regulatorischen Region
qualifizierte Person.
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MERKMALE

KOMPONENTEN

1. FLEXLOCK KNEE SUPPORT

Der FlexLock Knee Support lasst sich einfach in zwei verschiedenen Hohen konfigurieren und ermdéglicht

eine Anpassung von oben nach unten auf der Bildgebungs- oder Bestrahlungsoberflache flir eine prazise,
wiederholbare Positionierung. Er kann zur zusatzlichen Immobilisierung mit Beingurten mit Clip (RT-4489STRAP)
verwendet werden.

2. FLEXLOCK KNEE SHELL

Die konturierte Schale wurde entwickelt, um die Druckpunktbelastung zu reduzieren und den Patientenkomfort
ZU verbessern.

3. FLEXLOCK KNEE BASE

Die Basis ermoglicht eine schnelle Anpassung auf zwei Hohen und bietet Anpassungen von oben nach unten,
indem die Schiebeverriegelung gezogen oder gedriickt wird.

4. FLEXLOCK FOOT SUPPORT

Der FlexLock Foot Support ldsst sich neigen und ermdéglicht aukerdem eine Anpassung von oben nach unten
auf der Bildgebungs- oder Bestrahlungsoberflache fiir eine prazise, wiederholbare Positionierung. Er kann zur
zusatzlichen Immobilisierung mit Beingurten mit Clip (RT-4489STRAP) verwendet werden.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG DES FLEXLOCK KNEE SUPPORT

1. Bringen Sie eine Indexschiene mit 2 Zapfen an der gewlinschten Position auf der Tischplatte an. (Abb. 1).

l

Abb. 1

2. Die Kniestlitzenbasis kann durch Umdrehen in der kleinen oder groken Konfiguration installiert werden
(Abb. 2 und 3).

i +5 cm (2 Zoll)

Abb. 2 Abb. 3
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG DES FLEXLOCK KNEE SUPPORT

3. Stellen Sie sicher, dass die Basis der Kniestltze korrekt ausgerichtet ist, indem die Etikettenrichtung an die
obere und untere Richtung des Patienten angepasst wird, und montieren Sie sie dann auf der Indexschiene
(Abb. 4 und 5).

Abb. 4 Abb. 5
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG DES FLEXLOCK KNEE SUPPORT

4. Montieren Sie die Kniestlitzenschale, indem Sie die 4 Eckstifte an den entsprechenden Bohrungen in der
Kniestlitzenbasis ausrichten (Abb. 6).

! HINWEIS ! Die Eckengeometrie von Schale und Basis muss zur korrekten Ausrichtung iibereinstimmen
(Abb. 7).

I HINWEIS ! Stellen Sie sicher, dass alle 4 Stifte der Kniestiitzenschale fest in der Kniestiitzenbasis sitzen
(Abb. 8).

Abb. 6 Abb. 7
Abb. 8
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG DES FLEXLOCK KNEE SUPPORT

5. Stellen Sie die Kniestlitze durch Ziehen oder Driicken der Schiebeverriegelung nach oben/unten ein. Stellen
Sie sicher, dass die Schiebeverriegelung vollstandig eingerastet ist und die gewiinschte Position mit der
Indexschiene ausgerichtet ist (Abb. 9 und 10).

' HINWEIS ! NICHT einstellen, wahrend die Vorrichtung mit dem vollen Patientengewicht belastet ist.

/

/

Abb. 9 Abb. 10

DEMONTAGE DES FLEXLOCK KNEE SUPPORT

6. Um die Kniestitze zu entfernen, heben Sie sie nach oben von der Indexschiene und von der Tischplatte.

I'HINWEIS ! Heben oder tragen Sie die Vorrichtung NICHT an der Schiebeverriegelung (Abb. 11 und 12).

Abb. 1 Abb. 12
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BEDIENUNGSANLEITUNG

BEIN- UND FUSSGURTBEFESTIGUNG (RT-4489STRAP)

Optionales Zubehor. Separat erhdiltlich.

MONTAGE DER BEIN- UND FUSSGURTBEFESTIGUNG

1. Um die Bein- und Fukgurtbefestigung am FlexLock Knee Support anzubringen, richten Sie die
Kunststoffeinstellnabe an der Befestigung am Schlitz in der Schale aus.

2. Driicken Sie die Nabe fest in den Schlitz, bis sie einrastet.

Abb. 13

DEMONTAGE DES KNIE- UND BEINGURTS

Um den Knie- und Beingurt zu entfernen, driicken Sie das Kunststoffbefestigungsteil nach unten, bis es sich aus
dem Schlitz 6st.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG DES FLEXLOCK FOOT SUPPORT

1. Bringen Sie die Fulstiitze an der Indexschiene an, indem Sie die gewlinschten Bohrungen an den roten
Zapfen der Indexschiene ausrichten (Abb. 14).

<

Abb. 14

2. Stellen Sie den Winkel der Fulstiitze ein, indem Sie den weiken Ausloser an der Riickseite des Fulkes
driicken und ihn in den gewlinschten Winkel neigen (Abb. 15).

Abb. 15

DEMONTAGE DES FLEXLOCK FOOT SUPPORT

Um die Fultstiitze zu entfernen, heben Sie sie nach oben von der Indexschiene und von der Tischplatte.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

BEIN- UND FUSSGURTBEFESTIGUNG (RT-4489STRAP)

Optionales Zubehor. Separat erhdiltlich.

MONTAGE DER BEIN- UND FUSSGURTBEFESTIGUNG

1. Um die Bein- und Fukgurtbefestigung am FlexLock Foot Support anzubringen, richten Sie die
Kunststoffeinstellnabe an der Befestigung am Schlitz in der Schale aus.

2. Driicken Sie die Nabe fest in den Schlitz, bis sie einrastet.

Abb. 16

DEMONTAGE DES KNIE- UND BEINGURTS

Um den Knie- und Beingurt zu entfernen, driicken Sie das Kunststoffbefestigungsteil nach unten, bis es sich aus
dem Schlitz 6st.

1 4 PRODUKTFUHRER UND BEDIENERHANDBUCH - 2008425_IFU, FlexLock Knee Support and Foot Support_DE
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | %« +1 484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTANDHALTUNG

' HINWEIS ! Spriihen oder gieRen Sie KEINE Fliissigkeiten auf die Oberflache der Vorrichtung.

IT'HINWEIS ! Legen Sie KEINE scharfen Gegenstdnde auf die Vorrichtung.

REINIGUNG DES SYSTEMS

Die Vorrichtung kann mit einer milden, nichtscheuernden Reinigungsldsung gereinigt werden. Zur Reinigung
tragen Sie eine Losung auf ein sauberes Tuch auf und wischen Sie die Oberflache damit ab. Fihren Sie eine
Sichtprifung der Vorrichtung durch und wiederholen Sie, falls die Vorrichtung nicht sauber sein sollte, die
vorherigen Schritte so lange, bis sie sichtbar sauber ist. Verwenden Sie ein sauberes, mit Wasser befeuchtetes
Tuch, um durch Abwischen der Vorrichtung alle Reinigungsmittelriickstédnde zu entfernen. Zum Abtrocknen
wischen Sie die Vorrichtung mit einem sauberen, trockenen Tuch ab. Die folgenden Reinigungsmaterialien
wurden nach Testung flir geeignet zur Reinigung der Vorrichtung befunden.

« 10%ige Clorox® Bleichlosung

DESINFEKTION DES SYSTEMS

Zum Desinfizieren der Vorrichtung verwenden Sie eines der folgenden Desinfektionsmittel gemaf
Herstelleranweisungen. Wischen Sie die Oberflache der Vorrichtung mit dem Tuch ab und lassen Sie die
Vorrichtung vor Verwendung trocknen.

« 70%iger Alkohol
» Super Sani-Cloth® Wipe

+ 10%ige Clorox® Bleichldsung
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TEILELISTE

P won e

RT-4800-KS — FlexLock Knee Support

RT-4800-FS — FlexLock Foot Support

8003050 — FlexLock Knee Support Spring Replacement Kit
RT-4489STRAP — Bein- und Beingurtbefestigung (optionales Zubehor)
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BLATT ZUR EINRICHTUNG

FLEXLOCK™ KNEE SUPPORT UND FOOT SUPPORT

Name des Patienten: ‘

Kennnummer des Patienten:‘ ‘ Eingerichtet von:‘ ‘
Arzt: ‘ Datum: ‘
Anmerkungen:

RT-4800-KS — FlexLock™ Knee Support RT-4800-FS - FlexLock™ Foot Support

KNIESTUTZE
1. Position der Indexschiene auf der Tischplatte:\

2. Konfiguration der Kniestutze (eine Option auswéhlen): Klein [[] GroR []

3. Position des FlexLock Knee Support auf der Indexschiene (eine Option auswahlen):

A B[O cO o[d e[
vOwd xO vyOdO zQO

FUSSSTUTZE
4. Position der Indexschiene auf der Tischplatte:

5. Position des FlexLock Foot Support auf der Indexschiene (eine Option auswéhlen):

ALl B cld o E[J

6. Winkel des FlexLock Foot Support (eine Option auswahlen):

oo 5[] 1000 15° [0 20° [0 25°[1 30° [

BEIN- UND FUSSGURTBEFESTIGUNG Ja [] Nein []
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