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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE

DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE
DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI
CONTACTATI QFIX LA +1 484-720-6053 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

MASURI DE PRECAUTIE SUPLIMENTARE

I NOTA ! Dispozitivele trebuie sa se sprijine tot timpul complet pe suprafata blatului mesei.

I NOTA ! NU asezati obiecte ascutite pe dispozitive.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potentialul de a provoca
decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dvs.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Pentru a asigura utilizarea in siguranta a suportului pentru genunchi si a suportului pentru picior, se recomanda
ca utilizatorul sa fie instruit cu privire la operarea in siguranta a sistemului inainte de utilizare.

Pentru a utiliza suportul pentru genunchi si suportul pentru picior cu acuratete si in siguranta, utilizatorul trebuie
sa aiba experienta necesara intr-un cadru spitalicesc.

Asigurati-va ca dispozitivele selectate sunt bine montate pe suprafata de sustinere a pacientului si asigurati-va
ca configurarea este corecta inainte de inceperea tratamentului.

fnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca dispozitivul nu este deteriorat.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

Testarea non-clinica a demonstrat ca suportul pentru genunchi RT-4800-KS prezinta siguranta in mediul
RM. Acest dispozitiv poate fi utilizat intr-un sistem RM.

Testarea non-clinica a demonstrat ca suportul pentru picior RT-4800-FS prezinta siguranta in mediul RM.
Acest dispozitiv poate fi utilizat intr-un sistem RM.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE Sl DESCRIERI

Pentru o lista a simbolurilor si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM

Atunci cand este prezent, articolul nu prezinta niciun pericol
cunoscut in toate mediile RM. A NU se utiliza impreuna cu nicio
componenta neaprobata si cu niciun accesoriu neaprobat. A NU se
utiliza in combinatie cu niciun articol feromagnetic sau conductor.

ZONA PERICULOASA

Procedati cu atentie atunci cand utilizati suportul pentru genunchi
FlexLock, pentru a evita ranirea pacientului si a utilizatorului

. Intre cupele suportului pentru picior FlexLock si baza
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor care sunt supusi radioterapiei.

INOTA! Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze numai
de catre sau la recomandarea unui medic.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI

Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tinta pentru produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. SUPORT PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

Suportul pentru genunchi FlexLock poate fi configurat cu usurinta pe doua inaltimi diferite si ofera reglaje
superioare pana la inferioare pe suprafata de imagistica sau de tratament, pentru o pozitionare precisa si
repetabild. Acesta poate fi combinat cu centuri cu cleme de fixare a picioarelor (RT-4489STRAP) pentru
imobilizare suplimentara.

2. CARCASA PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

Carcasa conturatd este conceputa pentru a reduce stresul in punctul de presiune si pentru a imbunatati
confortul pacientului.

3. BAZA PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

Baza faciliteaza doua reglaje rapide pe inaltime si ofera reglaje superioare pana la inferioare prin tragerea sau
impingerea incuietorii glisante.

4. SUPORT PENTRU PICIOR FLEXLOCK

Suportul pentru picior FlexLock poate fi pozitionat in unghi si oferd, de asemenea, reglaje superioare pana la
inferioare pe suprafata de imagistica sau de tratament pentru o pozitionare precisa si repetabila. Acesta poate fi
combinat cu centuri cu cleme de fixare a picioarelor (RT-4489STRAP) pentru imobilizare suplimentara.
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

CONFIGURAREA SUPORTULUI PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

1. Instalati o bara de localizare cu 2 stifturi pe blatul mesei, in locatia dorita (Fig. 1).

l

Fig.1

2. Baza suportului pentru genunchi poate fi instalata in configuratia mica sau mare prin rotirea acesteia
(Fig. 2 si Fig. 3).

+5 cm (2 in)

Fig. 2 Fig. 3
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

CONFIGURAREA SUPORTULUI PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

3. Asigurati-va ca baza suportului pentru genunchi este orientata corect, potrivind directia etichetei cu directia
superioara si inferioara a pacientului, apoi instalati-o pe bara de localizare (Fig. 4 si Fig. 5).

Fig. 4 Fig. 5
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

CONFIGURAREA SUPORTULUI PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

4. Instalati carcasa suportului pentru genunchi aliniind cele 4 stifturi de colt cu orificiile corespunzatoare din
baza suportului pentru genunchi (Fig. 6).

I NOTA ! Geometria coltului carcasei si al bazei trebuie sa corespunda pentru o orientare corects (Fig. 7).

INOTA! Asigurati-va ca toate cele 4 stifturi ale carcasei suportului pentru genunchi sunt fixate complet in baza
suportului pentru genunchi (Fig. 8).

Fig. 6 Fig. 7
Fig. 8
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

CONFIGURAREA SUPORTULUI PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

5. Reglati suportul pentru genunchi in directia superioard/inferioara tragand sau impingand incuietoarea
glisanta. Asigurati-va ca incuietoarea glisanta s-a cuplat complet si ca pozitia doritd este aliniata cu bara de
localizare (Fig. 9 si Fig. 10).

INOTA ! NU reglati cu greutatea completa a pacientului pe dispozitiv.

/

/

Fig. 9 Fig. 10

DEMONTAREA SUPORTULUI PENTRU GENUNCHI FLEXLOCK

6. Pentru a demonta suportul pentru genunchi, ridicati-I si indepartati-l de pe bara de localizare si de pe blatul
mesei.

I NOTA ! NU ridicati si nu transportati dispozitivul tindnd de incuietoarea glisanta (Fig. 11 si Fig. 12).

Fig. 11 Fig. 12
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

ACCESORIU PENTRU ATASAREA CENTURII DE FIXARE
A PICIORULUI SI A TALPII (RT-4489STRAP)

Accesoriu optional. Se comercializeaza separat.

INSTALAREA ACCESORIULUI PENTRU ATASAREA CENTURII DE FIXARE A PICIORULUI SI A TALPII

1. Pentru a atasa accesoriul pentru atasarea centurii de fixare a piciorului si a talpii la suportul pentru genunchi
FlexLock, aliniati proeminenta de localizare din plastic de pe accesoriu cu locasul din carcasa.

2. Impingeti ferm proeminenta in locas pana cand se inclicheteaza in pozitie.

Fig. 13

DEMONTAREA CENTURII DE FIXARE A GENUNCHILOR $I A PICIOARELOR

Pentru a scoate centura de fixare a genunchilor si a picioarelor, impingeti partea din plastic a accesoriului in jos
pana cand iese din locas.
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

CONFIGURAREA SUPORTULUI PENTRU PICIOR FLEXLOCK

1. Instalati suportul pentru picior pe bara de localizare aliniind orificiile dorite cu stifturile rosii ale barei de
localizare (Fig. 14).

<

Fig. 14

2. Reglati unghiul suportului pentru picior apasand declansatorul alb din partea din spate a piciorului si
inclindnd la unghiul dorit (Fig. 15).

Fig. 15

DEMONTAREA SUPORTULUI PENTRU PICIOR FLEXLOCK

Pentru a demonta suportul pentru picior, ridicati-I si indepartati-l de pe bara de localizare si de pe blatul mesei.
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

ACCESORIU PENTRU ATASAREA CENTURII DE FIXARE
A PICIORULUI SI A TALPII (RT-4489STRAP)

Accesoriu optional. Se comercializeaza separat.

INSTALAREA ACCESORIULUI PENTRU ATASAREA CENTURII DE FIXARE A PICIORULUI SI A TALPII

1. Pentru a atasa accesoriul pentru atasarea centurii de fixare a piciorului si a talpii la suportul pentru picior
FlexLock, aliniati proeminenta de localizare din plastic de pe accesoriu cu locasul din carcasa.

2. Impingeti ferm proeminenta in locas pana cand se inclicheteaza in pozitie.

Fig. 16

DEMONTAREA CENTURII DE FIXARE A GENUNCHILOR $I A PICIOARELOR

Pentru a scoate centura de fixare a genunchilor si a picioarelor, impingeti partea din plastic a accesoriului in jos
pana cand iese din locas.
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INTRETINERE

INOTA! NU pulverizati si nu turnati lichide pe suprafata dispozitivului.

I NOTA ! NU asezati obiecte ascutite pe dispozitiv.

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare slaba, neabraziva. Pentru curatare, aplicati solutia pe

o laveta curata si stergeti suprafata. Verificati vizual dispozitivul, iar daca acesta nu este curat, repetati pasii
de curatare anteriori pana cand este vizibil curat. Utilizati o laveta curata inmuiata in apa pentru a sterge
dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti dispozitivul cu o laveta
curatd si uscata. Urmatorul material de curatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea
dispozitivului.

« Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta dispozitivul, utilizati una dintre urmatoarele, conform instructiunilor producatorului. Stergeti
suprafata dispozitivului cu laveta si permiteti uscarea acestuia inainte de utilizare.

+ 70% alcool
« Servetel Super Sani-Cloth®

« Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%
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RT-4800-KS — suport pentru genunchi FlexLock

RT-4800-FS — suport pentru picior FlexLock
8003050 — set de inlocuire a arcului la suportul pentru genunchi FlexLock

P won e

RT-4489STRAP — accesoriu pentru atasarea centurii de fixare a piciorului si a talpii (accesoriu optional)
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FISA DE CONFIGURARE

SUPORT PENTRU GENUNCHI $I SUPORT PENTRU PICIOR FLEXLOCK™

Numele pacientului: ‘ ‘
Numarul de identificare al pacientului: ‘ Configurare realizata de: ‘
Medic: ‘ Data: ‘ ‘
Comentarii:

RT-4800-KS — Suport pentru genunchi FlexLock™ RT-4800-FS — Suport pentru picior FlexLock™

SUPORT PENTRU GENUNCHI
1. Locul barei de localizare pe blatul mesei:\ \

2. Configurarea suportului pentru genunchi (alegeti un raspuns): Mic [] Mare []

3. Locul suportului pentru genunchi FlexLock pe bara de localizare (alegeti un raspuns):

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

SUPORT PENTRU PICIOR
4. Locul barei de localizare pe blatul mesei:\ \

5. Locul suportului pentru picior FlexLock pe bara de localizare (alegeti un raspuns):

ABOcOpbpd e

6. Unghiul suportului pentru picior FlexLock (alegeti un raspuns):

oo 5[] 100 15° [ 20°[] 25° [ 30° []

ACCESORIU PENTRU ATASAREA CENTURII DE FIXARE A PICIORULUI SIATALPII Da [] Nu []
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