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FlexLock is een handelsmerk van Qfix.
Exact® is een gedeponeerd handelsmerk van Varian Medical Systems.
Clorox® is een gedeponeerd handelsmerk van The Clorox Company.

Super Sani-Cloth® is een gedeponeerd handelsmerk van PDI Healthcare.

2 PRODUCTHANDLEIDING EN GEBRUIKSAANWIJZING - 2008425_IFU, FlexLock Knee Support and Foot Support_NL
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | X« +1 484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




INHOUDSOPGAVE

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN ..ottt sease s 4
WAARSCHUWINGEN ..ottt e ettt et 4
AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN.......cccceiiiiiiiiierrrcceeet e 4
ERNSTIGE INCIDENTEN.......cocitetitrirrrcctieieiereretsereeeteceeseseseresessesesesesesseseesesesesessaseseststacassesesesessassseneencatens 4
VEILIGHEIDSINFORMATIE ...ttt tseeae ettt ae ettt e st sttt se e s sesne 4
MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE ..ottt seesese st se st e s sessasaseseseasasens 4
WAARSCHUWINGSLABELS EN BESCHRIJVINGEN ..ottt 5

BEOOGD GEBRUIK ...ttt et ettt ssa e 6

FUNCTIES. ..ttt et e ettt a et se e b se et s e s s e neasanannes 7
COMPONENTEN ..ottt bbbt 7

BEDIENINGSINSTRUCTIES. ..ottt sttt seseseasasesestaesessassesesesessaneseststasessesesesessssssenens 8
OPSTELLING FLEXLOCK-KNIESTEUN......cccciirieieecitnireeieieetntsesee e seseattsesesaesesesesttsesesaesesesesesesesassesesenns 8
FLEXLOCK-KNIESTEUN VERWIJDEREN........ccccecetiiieeeretetetnrreceteteeenerenessesesesestseesesesesesensaseseescasens "
BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK (RT-4489STRAP) ..ottt iseiessssse s s ssssesans 12
OPSTELLING FLEXLOCK-VOETSTEUN ..ottt ne st sesesesessanes 13
FLEXLOCK-VOETSTEUN VERWIJDEREN .....ccooririiiiiiirirececetrere et s senene 13
BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK (RT-4489STRAP) .....vutimieiieereeereireeseesssesesseessessessessssssssssssssssessssssssesses 14

ONDERHOUD ...ttt ere et asase sttt se s st as ettt e be b s st sa et atatatsebebesese s asesestatasaeaesesesesssnes 15
HET SYSTEEM REINIGEN ..ottt ettt ettt bttt aesesene 15
HET SYSTEEM DESINFECTEREN ....ovieiieeeterrr ettt nene st seseaseseenences 15

ONDERDELENLIIST .ottt ettt sttt ettt ettt s be et e s seneannnen 16

OPSTELLINGSFORMULIER......c.oitiiicceetetetrer ettt s st s sttt saes 17
FLEXLOCK™-KNIESTEUN EN VOETSTEUN ..ottt senene 17

PRODUCTHANDLEIDING EN GEBRUIKSAANWIJZING - 2008425_IFU, FlexLock Knee Support and Foot Support_NL 3

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



ALGEMENE VOORZORGS-
MAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN

! WAARSCHUWING ! AANPASSING VAN DEZE APPARATUUR IS NIET TOEGESTAAN. ALS EEN ONDERDEEL
VAN DIT HULPMIDDEL EEN TE GROTE BELASTING ONDERVINDT, BESCHADIGD LIJKT OF NIET GOED
FUNCTIONEERT, DIENT HET HULPMIDDEL NIET LANGER TE TE GEBRUIKEN EN CONTACT OP TE NEMEN
MET QFIX VIA +1 484-720-6053 OF TECHSUPPORT@QFIX.COM.

AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN

I OPMERKING ! De toestellen moeten te allen tijde volledig worden ondersteund door het tafelopperviak.

I OPMERKING ! Plaats GEEN scherpe voorwerpen op de hulpmiddelen.

ERNSTIGE INCIDENTEN

Meld ernstige incidenten (bijvoorbeeld incidenten die dodelijk of ernstig letsel als gevolg (kunnen) hebben) bij
zowel Qfix als de bevoegde autoriteit van uw land.

VEILIGHEIDSINFORMATIE

Om een veilig gebruik van de knie- en voetsteun te verzekeren, wordt aanbevolen dat de gebruiker
voorafgaand aan het gebruik wordt opgeleid en getraind in het veilige gebruik van het systeem.

Om de knie- en voetsteun nauwkeurig en veilig te kunnen gebruiken, moet de gebruiker beschikken over de
vereiste expertise in een ziekenhuisomgeving.

Zorg ervoor dat de hulpmiddelen stevig op het patiéntondersteuningsoppervlak zijn gemonteerd en controleer
of de opstelling juist is voordat de behandeling wordt gestart.

Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan elk gebruik op beschadiging.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de kniesteun RT-4800-KS MR-veilig is. Dit hulpmiddel kan
worden gebruikt in een MR-systeem.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de voetsteun RT-4800-FS MR-veilig is. Dit hulpmiddel kan
worden gebruikt in een MR-systeem.
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ALGEMENE VOORZORGS-
MAATREGELEN

WAARSCHUWINGSLABELS EN BESCHRIJVINGEN

Ga naar Qfix.com voor een lijst met symbolen en de bijbehorende definities.

MRI-VEILIG

Indien aanwezig vormt het item geen bekend gevaar in alle
MR-omgevingen. Niet gebruiken met niet-goedgekeurde
onderdelen of accessoires. NIET gebruiken in combinatie met
ferromagnetische of geleidende voorwerpen.

BEKNELLINGSZONE

Wees voorzichtig bij het gebruik van de FlexLock-kniesteun om
letsel bij de patiént en de gebruiker te voorkomen

» Tussen de FlexLock-voetsteuncups en het onderstel
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BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel is bedoeld voor het immobiliseren, positioneren en herpositioneren van patiénten die
bestralingstherapie ondergaan.

I OPMERKING ! Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

PATIENTENDOELGROEPEN
Patiénten die bestralingstherapie of diagnostische beeldvormingsprocedures ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruiker van de producten is iemand die in aanmerking komt volgens de eisen van het
regelgevingsgebied.
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FUNCTIES

COMPONENTEN

1. FLEXLOCK-KNIESTEUN

De FlexLock-kniesteun is eenvoudig in twee verschillende hoogten te configureren en biedt superieure tot
inferieure aanpassingen op het beeldvormings- of behandelingsoppervlak voor nauwkeurige, herhaalbare
positionering. De kniesteun is geschikt voor opklembare beenriemen (RT-4489STRAP) voor extra immobilisatie.

2. FLEXLOCK-KNIEKOM

De voorgevormde kom is ontworpen om drukpuntbelasting te verlichten en het comfort van de patiént te
verbeteren.

3. FLEXLOCK-KNIEBASIS

De basis maakt twee snelle hoogteaanpassingen mogelijk en biedt superieure tot inferieure aanpassingen door
aan de schuifvergrendeling te trekken of erop te duwen.

4. FLEXLOCK-VOETSTEUN

De FlexLock-voetsteun kan worden gekanteld en biedt ook superieure tot inferieure aanpassingen op het
beeldvormings- of behandelingsopperviak voor nauwkeurige, herhaalbare positionering. De kniesteun is
geschikt voor opklembare beenriemen (RT-4489STRAP) voor extra immobilisatie.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

OPSTELLING FLEXLOCK-KNIESTEUN

1. Installeer een 2-pens schuifstang op het tafelblad op de gewenste locatie. (Afb. 1)

l

Afb. 1

2. De kniesteunbasis kan in een kleine of grote configuratie worden geinstalleerd door deze om te draaien.
(Afb. 2 en afb. 3)

i +5 cm (2 inch)

Afb. 2 Afb. 3
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

OPSTELLING FLEXLOCK-KNIESTEUN

3. Zorg ervoor dat de basis van de kniesteun in de juiste richting is geplaatst door de richting van het label af
te stemmen op de superieure en inferieure richting van de patiént en monteer de steun vervolgens op de
schuifstang. (Afb. 4 en afb. 5)

Afb. 4 Afb. 5
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

OPSTELLING FLEXLOCK-KNIESTEUN

4. Installeer de kniesteunkom door de 4 hoekpennen uit te lijnen met de overeenkomende gaten in de
kniesteunbasis. (Afb. 6)

I OPMERKING ! De hoekgeometrie van de kom en basis moet overeenkomen voor de juiste oriéntatie. (Afb. 7)

I OPMERKING ! Zorg ervoor dat alle 4 pennen van de kniesteunkom volledig in de kniesteunbasis zitten.
(Afb. 8)

Afb. 6 Afb. 7
Afb. 8
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

OPSTELLING FLEXLOCK-KNIESTEUN

5. Stel de kniesteun in de superieure/inferieure richting af door aan de schuifvergrendeling te trekken of deze
in te drukken. Zorg ervoor dat de schuifvergrendeling volledig vergrendeld is en dat de gewenste positie is
uitgelijnd met de schuifstang. (Afb. 9 en afb. 10)

I OPMERKING ! Niet aanpassen met het volledige gewicht van de patiént op het toestel.

/

/

Afb. 9 Afb. 10

FLEXLOCK-KNIESTEUN VERWIJDEREN

6. Om de kniesteun te verwijderen, tilt u deze omhoog en weg van de schuifstang en van het tafelblad.

I OPMERKING ! Til of draag het toestel NIET aan de schuifvergrendeling. (Afb. 11 en afb. 12)

Afb. 1 Afb. 12
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK (RT-4489STRAP)

Optioneel accessoire. Afzonderlijk verkrijgbaar.

MONTAGE VAN HET BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK

1. Om het been- en voetriemhulpstuk aan de FlexLock-kniesteun te bevestigen, lijnt u het kunststof steunpunt
op het hulpstuk uit met de sleuf in de kom.

2. Druk de nok stevig in de sleuf totdat deze vastklikt.

Afb. 13

VERWIJDEREN VAN HET BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK
Om de knie- en beenriem te verwijderen, duwt u het plastic bevestigingsstuk omlaag totdat het uit de sleuf klikt.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

OPSTELLING FLEXLOCK-VOETSTEUN

1. Installeer de voetsteun op de schuifstang door de gewenste gaten uit te lijnen met de rode paspennen.
(Afb. 14)

<

Afb. 14

2. Pas de hoek van de voetsteun aan door de witte trekker aan de achterkant van de voet in te drukken en de
voet in de gewenste hoek te kantelen. (Afb. 15)

Afb. 15

FLEXLOCK-VOETSTEUN VERWIJDEREN

Om de voetsteun te verwijderen, tilt u deze omhoog en weg van de schuifstang en van het tafelblad.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK (RT-4489STRAP)

Optioneel accessoire. Afzonderlijk verkrijgbaar.

MONTAGE VAN HET BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK
1. Om het been- en voetriemhulpstuk aan de FlexLock-voetsteun te bevestigen, lijnt u het kunststof steunpunt
op het hulpstuk uit met de sleuf in de kom.

2. Druk de nok stevig in de sleuf totdat deze vastklikt.

Afb. 16

VERWIJDEREN VAN HET BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK
Om de knie- en beenriem te verwijderen, duwt u het plastic bevestigingsstuk omlaag totdat het uit de sleuf klikt.
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ONDERHOUD

I OPMERKING ! Spuit of giet GEEN vloeistoffen op het oppervlak van het hulpmiddel.

I OPMERKING ! Plaats GEEN scherpe voorwerpen op het apparaat.

HET SYSTEEM REINIGEN

Het hulpmiddel kan worden gereinigd met een milde, niet-schurende reinigingsoplossing. Breng om te reinigen
de oplossing aan op een schone doek en veeg het oppervlak af. Inspecteer het apparaat visueel, is het niet
schoon, herhaal de voorgaande reinigingsstappen tot het visueel schoon is. Gebruik een schone met water
bevochtigde doek om het apparaat af te vegen en achtergebleven reinigingsmiddel te verwijderen. Veeg het
apparaat af met een schone, droge doek om het te drogen. Het volgende reinigingsmiddel is getest en geschikt
bevonden om het apparaat mee te reinigen.

« Oplossing van 10% Clorox®-bleekmiddel

HET SYSTEEM DESINFECTEREN

Gebruik een van de volgende desinfectiemiddelen om het hulpmiddel te desinfecteren volgens de instructies
van de fabrikant. Veeg het oppervlak van het hulpmiddel af met de doek en laat het hulpmiddel drogen voordat
u het gebruikt.

« 70% alcohol
« Super Sani-Cloth®-doekje

» Oplossing van 10% Clorox®-bleekmiddel
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ONDERDELENLIJST

RT-4800-KS - FlexLock-kniesteun

RT-4800-FS - FlexLock-voetsteun

8003050 - Vervangingskit voor FlexLock-kniesteunveer
RT-4489STRAP - Been- en voetriemhulpstuk (optioneel accessoire)

P won e
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OPSTELLINGSFORMULIER

FLEXLOCK"-KNIESTEUN EN VOETSTEUN

Naam patiént: ‘ ‘

Patiént-1D: ‘ ‘ Opgesteld door: ‘ ‘

Arts: ‘ ‘ Datum: ‘ ‘

Opmerkingen:

RT-4800-KS - FlexLock™"-kniesteun RT-4800-FS - FlexLock™-voetsteun

KNIESTEUN
1. Locatie van de schuifstang op het tafelblad: \ \

2. Configuratie van kniesteun (kies één optie): Klein [[] Groot []

3. Locatie van de FlexLock-kniesteun op de schuifstang (kies één optie):

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

VOETSTEUN

4. Locatie van de schuifstang op het tafelblad: ‘ ‘

5. Locatie van de FlexLock-voetsteun op de schuifstang (kies éénoptie:A[] B[] ¢ b1 E[
6. Hoek van FlexLock-voetsteun (kies één optie): 0° [ 5° [ 10° [0 15° [ 20° [0 25° [ 30° [

BEEN- EN VOETRIEMHULPSTUK Ja [[] Nee []
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