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PRECAUCIONES GENERALES

ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA

i ADVERTENCIA ! NO SE PERMITE NINGUNA MODIFICACION DE ESTE EQUIPO. SI ALGUNA PIEZA DE
ESTE DISPOSITIVO EXPERIMENTA UNA CARGA EXTREMA, PARECE DANADA O FUNCIONA DE FORMA
INCORRECTA, INTERRUMPA DE INMEDIATO SU USO Y PONGASE EN CONTACTO CON QFIX LLAMANDO
AL +1484-720-6053 O ENVIANDO UN MENSAJE A TECHSUPPORT@QFIX.COM.

i NOTA ! Este dispositivo debe utilizarse iinicamente como referencia y no debe emplearse para ninguna otra
aplicacion.

i NOTA ! Durante el funcionamiento normal, cabe esperar una fluctuacion de 10 mmHg.

i NOTA ! Se recomienda volver a inflar la vejiga a su presién inicial transcurridos 2 minutos del primer inflado
abriendo la valvula de cierre, apretando la perilla del manémetro y cerrando la valvula de cierre.

i NOTA ! No transporte el dispositivo con el sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix
Traverse.

i NOTA ! Ponerse de pie o sentarse sobre el sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix
Traverse puede dafar la pinza o causar lesiones.

INCIDENTES GRAVES

Notifique cualquier incidente grave (por ejemplo, incidentes que hayan causado o hayan podido causar lesiones
graves o la muerte) tanto a Qfix como al organismo competente de su pais.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Para utilizar el sistema de control del movimiento abdominal/tordcico ZiFix Traverse de manera precisa y segura,
el usuario debe tener la experiencia necesaria en un entorno hospitalario.

Para garantizar el uso seguro del sistema de control del movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse, se
recomienda que los usuarios reciban formacién sobre el funcionamiento seguro del producto antes de utilizarlo.

ATENUACION DEL HAZ DE TRATAMIENTO

El sistema de control de movimiento abdominal/tordcico ZiFix Traverse de Qfix atenda los haces de radioterapia.
Debe verificarse la atenuacién real, segln la configuracién, en el equipo especifico. La atenuacién y el aumento
de la dosis en la piel deben tenerse en cuenta durante la planificacién y el tratamiento.
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PRECAUCIONES GENERALES

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RM

i NOTA ! Consulte el apartado Caracteristicas para ver las configuraciones de la RM.

En varias pruebas externas al ambito clinico se ha demostrado que la bomba manomeétrica es compatible
con la RM en determinadas condiciones. Este producto puede utilizarse con sistemas de RM conforme a las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 3 T o menos.

Desconecte la bomba manomeétrica del dispositivo antes de la exploracién y retirela de la mesa del
paciente.

Antes de la exploracidn, traslade la bomba manométrica a una zona con campos de gradiente no
superiores a 200 mT (2000 G), es decir, secciones de gradiente mas débiles, del campo magnético
del escaner de RM.

Si no se conocen las lineas de intensidad del campo magnético configuradas en la sala, desconecte
y retire la bomba manométrica de la sala de RM antes de la exploracion. Consulte el Manual del
usuario del sistema de RM para obtener informacion sobre la intensidad del campo magnético y los
gradientes espaciales del sistema.

Una vez cumplidas las condiciones anteriores, el sistema de control de movimiento abdominal/toracico
ZiFix Traverse y sus componentes pueden utilizarse en un sistema de RM que cumpla las condiciones
que se describen a continuacién.

En varias pruebas externas al ambito clinico se ha demostrado que el maletin es compatible con la RM en
determinadas condiciones. Este producto puede utilizarse con sistemas de RM que cumplan las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico de 3 T o menos.

Antes de la exploracion, traslade el maletin a una zona con campos de gradiente no superiores a
200 mT (2000 G), es decir, secciones de gradiente mas débiles, del campo magnético del escaner
de RM.

Si no se conocen las lineas de intensidad del campo magnético configuradas en la sala, desconecte
y retire el maletin de la sala de RM antes de la exploracion. Consulte el Manual del usuario del
sistema de RM para obtener informacion sobre la intensidad del campo magnético y los gradientes
espaciales del sistema.

Una vez cumplidas las condiciones anteriores, el sistema de control de movimiento abdominal/toracico
ZiFix Traverse y sus componentes pueden utilizarse en un sistema de RM que cumpla las condiciones
que se describen a continuacién.

En varias pruebas externas al @mbito clinico se ha demostrado que el sistema de control de movimiento
abdominal/toracico ZiFix Traverse es compatible con la RM en determinadas condiciones. Una vez
cumplidas las condiciones para la bomba manométrica y el maletin, el sistema de control de movimiento
abdominal/toracico ZiFix Traverse puede utilizarse en un sistema de RM que cumpla las siguientes
condiciones:

Campo magnético estdtico de 3 T o menos.
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PRECAUCIONES GENERALES

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RM (CONT.)

En varias pruebas externas al ambito clinico se ha demostrado que los montajes de vejigas de compresién
son seguros para la RM. Una vez cumplidas las condiciones para la bomba manométrica y el maletin, los
montajes de vejiga de compresidn pueden utilizarse en un entorno de RM.

En varias pruebas externas al ambito clinico se ha demostrado que las correas del cinturén de compresion
son seguras para la RM. Una vez cumplidas las condiciones para la bomba manométrica y el maletin, las
correas del cinturén de compresion pueden utilizarse en un entorno de RM.

En varias pruebas externas al ambito clinico se ha demostrado que las palas de compresion son seguras
para la RM. Una vez cumplidas las condiciones para la bomba manométrica y el maletin de transporte, las
palas de compresién pueden utilizarse en un entorno de RM.

En varias pruebas externas al ambito clinico se ha demostrado que las pinzas del cinturén de compresion
son seguras para la RM. Una vez cumplidas las condiciones para la bomba manométrica y el maletin, la
pinza del cinturén de compresion puede utilizarse en un entorno de RM.

i ADVERTENCIA ! SE RECOMIENDA UTILIZAR PIEZAS DE REPUESTO DE QFIX PARA GARANTIZAR LA
SEGURIDAD, EL RENDIMIENTO Y LA COMPATIBILIDAD CON LA RM DE LOS PRODUCTOS, ASi COMO PARA
CONSERVAR LAS GARANTIAS APLICABLES.

i ADVERTENCIA ! EL USO DE ACCESORIOS DE RM NO AUTORIZADOS PUEDE OCASIONAR:

6

» Lesiones al paciente

- Dafios a los equipos
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PRECAUCIONES GENERALES

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIA

Visite Qfix.com para consultar el listado de los simbolos y sus definiciones.

COMPATIBLE CON LA RM EN
DETERMINADAS CONDICIONES

Articulo que ha demostrado ser seguro en el entorno de la RM

M R dentro de unas condiciones definidas.

Estas condiciones se indican en el apartado Informacién sobre
seguridad en entornos de RM.

SEGURO PARA RM

Articulo que no representa riesgos conocidos derivados de la
exposicion a ningun entorno de RM. Los articulos seguros para RM
estan compuestos por materiales que no conducen la electricidad,
no son metalicos y no son magnéticos.

PRESION NOMINAL
1 2 5 m m H g La presion maxima recomendada para la vejiga de compresion es

de 125 mmHg. Consulte las instrucciones de inflado de la vejiga en
MAX el apartado Instrucciones de uso de este manual. NO sobrepase la
presién nominal méxima.
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USO PREVISTO

El sistema de control del movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse se ha disefiado para aplicar
compresién abdominal para controlar el movimiento interno del cuerpo durante la respiracion, a la vez que
se proporciona la maxima comodidad al paciente. El sistema de control del movimiento ZiFix Traverse
abdominal/toracico también se ha disefiado para facilitar una respiracion superficial, en la radioterapia o la
radiologia.

i NOTA ! La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo tinicamente por facultativos o
bajo prescripcion facultativa.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que reciben radioterapia o con pruebas de diagndstico por la imagen.

USUARIOS PREVISTOS

El usuario previsto de los productos es una persona cualificada de acuerdo con los requisitos de la regién
reglamentaria.
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CARACTERISTICAS

SISTEMA DE CONTROL DE MOVIMIENTO ABDOMINAL/
TORACICO ZIFIX TRAVERSE

/\ COMPATIBLE CON LA RM EN DETERMINADAS CONDICIONES

1. Pinzas del cinturon de compresion
« Pinza derecha
« Pinzaizquierda

2. Correas del cinturén de compresion
« 130cm x13 cm
+ 170 cm x13 cm

3. Montajes de la vejiga de compresion
« 13 cm

—
S — S S Y — I~

e —

a b wnNn—

4. Lineas de alineacion

;

Palas de compresion
« 13 cm

O 00 N O

Accesorio de conexion rapida
Vdlvula de cierre

Bomba manométrica

© 0N O

Marcas Virtual Indexing

SISTEMA DE CONTROL DE MOVIMIENTO ABDOMINAL/
TORACICO ZIFIX TRAVERSE CON EL MANOMETRO RETIRADO

SEGURO PARA RM
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

MONTAUJE INICIAL

1. Asegurese de que la pala estd alineada de forma correcta para fijarla a la vejiga (Fig. 1). Alinee el cierre de
velcro.

i NOTA ! Si utiliza las lineas blancas de alineacion de la pala, efectue la alineacién antes de fijar la vejiga. Las
lineas de alineacion son solo de referencia.

i NOTA ! Las marcas Virtual Indexing pueden utilizarse para verificar la ubicacién en la imagen. Las marcas
Virtual Indexing solo sirven de referencia.

Fig. 1

2. Coloque el cinturdn con los nimeros hacia abajo y pase el extremo largo por la pinza (Fig. 2). Doble el
cinturén sobre si mismo y pegue bien todo el velcro (Fig. 3).

Fig. 2 Fig. 3
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INSTRUCCIONES DE USO

COLOCACION EN EL PACIENTE

3. Coloque la pala y la vejiga sobre el paciente con la punta de la pala en linea con el esternén del paciente y
por debajo de la apdfisis xifoidea (Fig. 4).

Fig. 4

i NOTA ! Los cinco (5) marcadores fiduciales situados alrededor del perimetro de la pala sirven para ayudar a
preparar al paciente en relaciéon con sus caracteristicas anatémicas en las imagenes de TC o radiografias.

° °
° °
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INSTRUCCIONES DE USO

4. La palanca de la pinza Zifix debe estar en la posicidon desbloqueada y la pinza, en la orientacién correcta
haciendo coincidir la direccion de la etiqueta con la direccidn superior e inferior del paciente (Fig. 5). A
continuacién, deslice con firmeza la pinza sobre el borde del dispositivo hasta que quede asentada por
completo (Figs. 6y 7).

i NOTA ! Aseglrese de que no haya material entre la pinza y el dispositivo al instalarla.

Fig. 5 Fig. 6
Fig. 7
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INSTRUCCIONES DE USO

5. Gire la palanca en sentido horario para bloquear la pinza en el dispositivo (Fig. 8).

Fig. 8

6. Coloque el cinturdén en el paciente, asegurandose de que el lado con el nimero esta hacia abajo, y fijelo a la
pala y a la vejiga. Asegurese de que el velcro del cinturén quede bien pegado al de la vejiga (Fig. 9).

Fig. 9

7. Coloque la otra pinza en el borde opuesto del dispositivo y bloquéela (Fig. 10).

Fig. 10
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INSTRUCCIONES DE USO

8. Apriete el cinturdn lo mds que lo permita la tolerancia del paciente (Fig. 11).

Fig. 1

i NOTA ! Ambas pinzas deben estar bloqueadas por completo antes de usarlas.

9. Anote las posiciones de la escala de las pinzas y del cinturén (Figs. 12 y 13).

Fig. 12 Fig. 13
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INSTRUCCIONES DE USO

VEJIGA INFLABLE

1. En primer lugar, cierre la valvula girando la rueda hacia usted (Fig. 14).

N\

Fig. 14

2. Compruebe que la valvula de cierre esta abierta. El mando de la valvula debe estar en linea con la tuberia
(Fig. 15).

Fig. 15
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INSTRUCCIONES DE USO

3. Infle la vejiga hasta la presiéon deseada apretando la perilla repetidamente (Fig. 16).

i ADVERTENCIA ! NO INFLE LA VEJIGA A UNA PRESION SUPERIOR A 125 MMHG.

Fig. 16

4. Cierre la valvula girando el mando a la posicién perpendicular a la tuberia. Espere 2 minutos (Fig. 17).

i NOTA ! Se recomienda volver a inflar la vejiga a su presion inicial tras 2 minutos de inflado inicial.

minutos
Fig. 17
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INSTRUCCIONES DE USO

5. Después de 2 minutos, abra la vélvula girdndola hasta que quede en linea con la tuberia (Fig. 18).

Fig. 18

6. Infle la vejiga hasta la presion deseada apretando la perilla repetidamente (Fig. 19).

Fig. 19
7. Cierre la valvula girdndola de forma que quede perpendicular a la tuberia (Fig. 17).
i NOTA ! Anote la lectura del manémetro.
i ADVERTENCIA ! LA PRESION MAXIMA DE LA VEJIGA ES DE 125 MMHG.

i ADVERTENCIA ! LA BOMBA DEBE DESCONECTARSE MEDIANTE EL «<ACCESORIO DE DESCONEXION
RAPIDA>» Y RETIRARSE DE LA MESA DEL PACIENTE ANTES DE LA EXPLORACION O EL TRATAMIENTO.
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INSTRUCCIONES DE USO

RETIRE LA BOMBA DE LA VEIJIGA

1. Verifique que la valvula de cierre esté perpendicular a la tuberia (Fig. 20).

Fig. 20
2. Desconecte el accesorio de desconexion répida pulsando el botdn gris situado en este (Fig. 21).

i NOTA ! Si se vuelve a conectar la bomba y se abre de nuevo la valvula, habra un pequefio descenso de la
presion.

Fig. 21
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INSTRUCCIONES DE USO

DESMONTAJE

1. Desconecte el accesorio de desconexién répida. Abra la vdlvula de cierre y libere el aire de la vejiga
(Figs. 22y 23).

Fig. 22 Fig. 23
(o)

2. Gire el pomo en sentido contrario al suyo (Fig. 24).

Fig. 24

3. Afloje el cinturén segun sea necesario.
4. Desbloquee la pinza y deslicela con firmeza hasta que salga.
5. Ayude al paciente a levantarse de la mesa.

i NOTA'! Las instrucciones anteriores constituyen el método de referencia, pero es posible aplicar otros
procesos de preparacion para lograr la inmovilizacién deseada. Deben respetarse todas las advertencias
y las precauciones. Aseglrese siempre de que el dispositivo esta bien alineado y compruebe que la
preparacion es correcta antes de iniciar el tratamiento.
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DISPOSITIVOS
COMPATIBLES

COMPATIBILIDAD DE ZIFIX TRAVERSE

El sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse es compatible con los dispositivos que
incorporan InfinityEdge. InfinityEdge se identifica mediante el icono que se muestra a continuacion.

A==
INFINITY

Los dispositivos que se indican a continuacidon también son compatibles con el sistema de control de
movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse. Para consultar la lista mas reciente de accesorios de
posicionamiento e inmovilizacién, visite www.Qfix.com.

Cédigo de producto

Descripcion

Manual del usuario

RT-4551KV19

Accesorio de insercién kVue™ Low-e™
estdndar

2007464
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MANTENIMIENTO

El sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse puede limpiarse segun las practicas
de limpieza estandar y los productos de limpieza hospitalarios habituales A BASE DE AGUA. Se han evaluado
los siguientes materiales de limpieza y se ha comprobado que son adecuados:

« Solucién desinfectante de dialdehido activada al 2,4 % Cidex®
- Aguay jabén
- Alcohol isopropilico

NO utilice otros disolventes para limpiar el dispositivo.

El mandmetro debe limpiarse con un pafio suave y seco.
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LISTA DE COMPONENTES

1. Pinzas del cinturén de compresion
« Pinza derecha — 2008707
« Pinza izquierda — 2008680

2. Correas del cinturén de compresion
« 130 cm x 13 cm — 2007416
« 170 cm x 13 cm — 2007263

3. Montajes de la vejiga de compresion
« 13 cm - 2007544

4. Palas de compresioén

5 « 13 cm - 2007495

5. Bomba manométrica
. 2007700

A wWN—
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HOJA DE PREPARACION

SISTEMA DE CONTROL DE MOVIMIENTO ABDOMINAL/
TORACICO ZIFIX TRAVERSE
RT-4558CB03

Nombre de paciente: ‘ ‘

N.° ident. paciente: ‘ ‘ Preparacién realizada por: ‘

Médico: ‘ Fecha: ‘ ‘

Comentarios:

Cinturdn utilizado: |:| 130 cm x13 cm |:| 170 cm x 13 cm

Ubicacién de la pinza izquierda con respecto a la escala del dispositivo:‘ ‘

Ubicacién de la pinza derecha con respecto a la escala del dispositivo:‘

Ubicacién de la pinza izquierda con respecto a la escala del cinturén: ‘ ‘

Ubicacion de la pinza derecha con respecto a la escala del cinturén: ‘ ‘

Lectura del mandmetro: mmHg (SOLO COMO REFERENCIA) (Es normal que se produzca una fluctuacién de la presién

de unos 10 mmHg)

Notas:
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