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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.

I NOTA ! Acest dispozitiv trebuie utilizat numai ca referinta si nu trebuie utilizat in nicio alta aplicatie.
INOTA ! in timpul functionarii normale, poate aparea o fluctuatie de 10 mmHg.

! NOTA ! Se recomanda sa umflati din nou punga la presiunea initiala dupa 2 minute de la umflarea initiala,
prin deschiderea supapei de inchidere, apasarea pe balonul manometrului si inchiderea supapei de
inchidere.

I NOTA ! Nu transportati dispozitivul utilizdnd sistemul de control al miscarii abdominale/toracice
ZiFix Traverse.

I NOTA ! Stationarea sau asezarea pe sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse
poate deteriora clema sau poate cauza vatamari corporale.

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 utiliza cu acuratete si in siguranta sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse,
utilizatorul trebuie sa aiba experienta necesara intr-un cadru spitalicesc.

Pentru a asigura utilizarea in siguranta a sistemului de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse, se
recomanda ca utilizatorii sa fie instruiti cu privire la operarea in siguranta a produsului inainte de utilizare.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice Qfix ZiFix Traverse va atenua un fascicul de radioterapie. in
cazul echipamentului dvs. specific, trebuie sa verificati atenuarea realad, in functie de configuratia disponibila.
Atenuarea si 0 doza crescuta la nivelul pielii trebuie luate in considerare in timpul planificarii si al tratamentului.
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MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

I NOTA ! Consultati sectiunea Caracteristici pentru configuratiile RM.

Testele non-clinice au demonstrat ca pompa manometrului prezinta compatibilitate RM conditionata. Acest
dispozitiv poate sa fie folosit intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static de 3 T sau mai putin.

Deconectati pompa manometrului de la dispozitiv inainte de scanare si scoateti pompa manometrului
din masa pacientului.

inainte de scanare, mutati pompa manometrului in cdmpuri de gradient care nu depasesc 200 mT
(2000 G), adica sectiuni de gradient mai slabe, ale cAmpului magnetic al scanerului IRM.

Daca liniile de intensitate a cdmpului magnetic din configuratia camerei nu sunt cunoscute,
deconectati si scoateti pompa manometrului din camera RM inainte de scanare. Consultati manualul
de utilizare a sistemului RM pentru informatii privind intensitatea cdmpului magnetic si gradientii
spatiali pentru sistem.

Dupad indeplinirea conditiilor de mai sus, sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse
si componentele asociate pot fi utilizate intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii descrise
mai jos.

Testele non-clinice au demonstrat ca si caseta de transport prezinta compatibilitate RM conditionata. Acest
dispozitiv poate sa fie folosit intr-un sistem de RM care indeplineste urmatoarele conditii:

Camp magnetic static de 3 T sau mai putin.

inainte de scanare, mutati caseta de transport in campuri de gradient care nu depasesc 200 mT
(2000 G), adica sectiuni de gradient mai slabe, ale cAmpului magnetic al scanerului IRM.

Daca liniile de intensitate a cdmpului magnetic din configuratia camerei nu sunt cunoscute,
deconectati si scoateti caseta de transport din camera RM inainte de scanare. Consultati manualul de
utilizare a sistemului RM pentru informatii privind intensitatea campului magnetic si gradientii spatiali
pentru sistem.

Dupa indeplinirea conditiilor de mai sus, sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse
si componentele asociate pot fi utilizate intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii descrise
mai jos.

Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse
prezinta compatibilitate RM conditionata. Dupa indeplinirea conditiilor pentru pompa manometrului si
caseta de transport, sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse poate fi utilizat
intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

Camp magnetic static de 3 T sau mai putin.
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MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM, CONTINUARE

Testarea non-clinica a demonstrat ca ansamblurile pungilor de compresie prezinta siguranta in mediul RM.
Dupa indeplinirea conditiilor pentru pompa manometrului si caseta de transport, ansamblurile pungilor de
compresie pot fi utilizate Intr-un mediu RM.

Testarea non-clinica a demonstrat ca centurile de compresie prezinta siguranta in mediul RM. Dupa
indeplinirea conditiilor pentru pompa manometrului si caseta de transport, curelele de compresie pot fi
utilizate intr-un mediu RM.

Testarea non-clinica a demonstrat ca padelele de compresie prezinta siguranta in mediul RM. Dupa
indeplinirea conditiilor pentru pompa manometrului si caseta de transport, padelele de compresie pot fi
utilizate intr-un mediu RM.

Testarea non-clinica a demonstrat ca clemele centurilor de compresie prezinta siguranta in mediul RM.
Dupa indeplinirea conditiilor pentru pompa manometrului si caseta de transport, clema curelelor de
compresie poate fi utilizata intr-un mediu RM.

! AVERTISMENT ! SE RECOMANDA UTILIZAREA PIESELOR DE SCHIMB QFIX PENTRU A ASIGURA
SIGURANTA, PERFORMANTA S| COMPATIBILITATEA IRM A PRODUSULUI (PRODUSELOR), PRECUM SI
PENTRU A MENTINE GARANTIILE APLICABILE.

! AVERTISMENT ! UTILIZAREA ACCESORIILOR RM NEAPROBATE POATE AVEA CA REZULTAT:

6

« Vatamarea pacientului

« Deteriorarea echipamentului
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MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

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

COMPATIBILITATE RM CONDITIONATA

Un articol care indeplineste criteriile de siguranta specifice

M R mediului RM in conditii stabilite.

Aceste conditii sunt definite in sectiunea Informatii privind siguranta
in mediul IRM.

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la
orice medii RM. Articolele care prezinta siguranta in mediul RM
sunt alcatuite din materiale neconductive electric, nemetalice si
nemagnetice.

VALOARE NOMINALA A PRESIUNII
1 2 5 m m H g Presiunea maxima recomandata pentru punga de compresie este

de 125 mmHg. Consultati sectiunea Instructiuni de utilizare din

MAX acest manual pentru instructiuni cu privire la umflarea pungii. NU
depasiti valoarea nominala maxima a presiunii.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse este destinat aplicarii compresiei
abdominale pentru a gestiona miscarea interna a corpului pe durata respiratiei, asigurand in acelasi timp un
confort maxim pacientului. Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse este destinat, de
asemenea, promovarii respiratiei superficiale, in radioterapie sau radiologie.

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

GRUPURI '[INTI\ 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

SISTEMUL DE CONTROL AL MISCARII ABDOMINALE/TORACICE
ZIFIX TRAVERSE

/\ COMPATIBILITATE RM CONDITIONATA 1. Cleme pentru cureaua de
compresie

« Clema dreapta
. Clema stanga

2. Curele de compresie
« 130 cm x13 cm
« 170 cm x13 cm

3. Ansambluri pungi de compresie
« 13 cm

abrwnNn-—

4. Linii de aliniere

5. Padele de compresie
« 13 cm

6. Accesoriu cu deconectare
rapida

O 00 N O

7. Supapa de inchidere
8. Pompa manometru

9. Marcaje de Virtual Indexing

SISTEMUL DE CONTROL AL MISCARII ABDOMINALE/TORACICE
ZIFIX TRAVERSE CU MANOMETRUL DEMONTAT

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

ASAMBLAREA INITIALA

1. Asigurati-va ca padela este aliniata corespunzator pentru atasarea la punga (Fig. 1). Aliniati dispozitivul de
fixare cu banda cu arici.

I NOTA ! Daca utilizati liniile albe de aliniere de pe padel3, finalizati alinierea inainte de a atasa punga. Liniile
de aliniere sunt numai pentru uz de referinta.

I NOTA ! Marcajele de indexare virtuale pot fi utilizate pentru a verifica locatia in imagistica. Marcajele de
indexare virtuale sunt numai pentru uz de referinta.

Fig. 1

2. Pozitionati cureaua cu numerele orientate in jos, apoi introduceti capatul lung al curelei prin clema (Fig. 2).
Fixati cureaua la loc, asigurandu-va ca pe bucla este cuplata intreaga lungime a carligului (Fig. 3).

Fig. 2 Fig. 3
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

POZITIONAREA PE PACIENT

3. Pozitionati padela si punga pe pacient cu varful padelei aliniat cu sternul pacientului si sub procesul xifoid
(Fig. 4).

Fig. 4

I NOTA ! Cele cinci (5) marcaje de reper localizate in jurul perimetrului padelei pot fi utilizate pentru a ajuta la
configurarea pacientului in raport cu anatomia pacientului, in cadrul imagisticii CT sau cu raze X.

° °
° °
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

4. Asigurati-va ca maneta clemei Zifix este in pozitie deblocata si ca aceasta este orientata corect, potrivind
directia etichetei cu directia superioara si inferioara a pacientului (Fig. 5). Apoi, glisati ferm clema pe
marginea dispozitivului pana cand este asezata complet (Fig. 6 si 7).

I NOTA! Asigurati-va ca nu existd material intre clema si dispozitiv la instalare.

Fig. 5 Fig. 6
Fig. 7
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

5. Rotiti maneta in sens orar pentru a bloca clema pe dispozitiv (Fig. 8).

Fig. 8

6. Asezati cureaua peste pacient, asigurandu-va ca partea cu numarul este orientata in jos, atasand-o la padela
si punga. Asigurati-va ca bucla de pe curea se aliniaza si se cupleaza cu carligul de pe punga (Fig. 9).

Fig. 9

7. Instalati alta clema pe marginea opusa a dispozitivului si blocati clema (Fig. 10).

Fig. 10
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

8. Strangeti cureaua pe masura tolerantei pacientului (Fig. 11).

Fig. 1

I NOTA ! Asigurati-va cd ambele cleme sunt complet blocate inainte de utilizare.

9. Inregistrati pozitiile clemei si ale scalei curelei (Fig. 12 si 13).

Fig. 12 Fig. 13
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UMFLAREA PUNGII

1. Mai intai, inchideti supapa rotind butonul spre dvs. (Fig. 14).

M\

Fig. 14

2. Asigurati-va ca supapa de inchidere este deschisa. Manerul supapei trebuie sa fie aliniat cu tubulatura (Fig. 15).

Fig. 15
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

3. Umflati punga la presiunea dorita strangand balonul in mod repetat (Fig. 16).

! AVERTISMENT ! NU UMFLATI PUNGA LA O PRESIUNE PESTE 125 MMHG.

Fig. 16

4, Tnchide’gi supapa rotind supapa de inchidere perpendicular pe tubulatura. Asteptati 2 minute (Fig. 17).

I NOTA ! Se recomanda ca punga sa fie umflata din nou la presiunea initiala dupa 2 minute de umflare
initiala.

minute
Fig. 17
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

5. Dupa 2 minute, deschideti supapa rotind supapa in linie cu tubulatura (Fig. 18).

Fig. 18

6. Umflati punga la presiunea dorita strangand balonul ih mod repetat (Fig. 19).

Fig. 19
7. Tnchide’gi supapa rotind supapa de inchidere perpendicular pe tubulatura (Fig. 17).
I NOTA ! inregistrati valoarea indicata de manometru.
! AVERTISMENT ! PRESIUNEA MAXIMA A PUNGII ESTE DE 125 MMHG.

! AVERTISMENT ! POMPA TREBUIE DECUPLATA PRIN INTERMEDIUL ,,ACCESORIULUI CU DECONECTARE
RAPIDA” S| SCOASA DE PE MASA PENTRU PACIENT INAINTE DE SCANARE SAU TRATAMENT.

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2008703_IFU, ZiFix Traverse_RO 1 7
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOATETI POMPA DIN PUNGA

1. Verificati daca supapa de inchidere este perpendiculara pe tubulatura (Fig. 20).

Fig. 20

2. Deconectati accesoriul cu deconectare rapida apasand butonul gri de pe accesoriul cu deconectare rapida
(Fig. 21).

I NOTA ! Asteptati o scadere mica a presiunii dacd pompa este reconectata si supapa este redeschisa.

Fig. 21
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DEMONTARE

1. Deconectati accesoriul cu deconectare rapida. Deschideti supapa de inchidere si eliberati aerul din punga
(Fig. 22 si 23).

Fig. 22 Fig. 23
—SAU—

2. Rotiti butonul in directia opusa dvs. (Fig. 24).

Fig. 24

3. Slabiti cureaua dupa cum este necesar.
4. Deblocati clema si glisati ferm de pe margine.
5. Ajutati pacientul sa coboare de pe masa.

INOTA! Instructiunile enumerate mai sus reprezinta metoda exemplara. Alte fluxuri de lucru de configurare
pot fi acceptabile pentru obtinerea imobilizarii dorite. Asigurati-va ca sunt respectate toate avertismentele
si precautiile. Asigurati-va intotdeauna ca alinierea dispozitivului este corecta si verificati daca configurarea
este corecta inainte de initierea tratamentului.

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2008703_IFU, ZiFix Traverse_RO 1 9
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | &% +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



DISPOZITIVE COMPATIBILE

COMPATIBILITATEA ZIFIX TRAVERSE

Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse este compatibil cu dispozitivele dotate cu
InfinityEdge. InfinityEdge este identificat prin pictograma prezentata mai jos.

A=
INFINITY

Dispozitivele enumerate mai jos sunt compatibile si cu sistemul de control al migcarii abdominale/toracice
ZiFix Traverse. Pentru cea mai recenta lista a accesoriilor de pozitionare si imobilizare, vizitati www.Qfix.com.

Codul produsului Descriere Manual de utilizare

RT-4551KV19 Insert kVue™ Low-e™ standard 2007464
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INTRETINERE

Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse poate fi curatat utilizand practici standard
de curatare si agenti de curatare obisnuiti, de uz spitalicesc, PE BAZA DE APA. Urmatoarele materiale de
curatare au fost testate si s-a constatat ca sunt adecvate:

+ Solutie dezinfectanta Cidex® cu dialdehida activata, cu concentratie 2,4%
+ Apa si sapun
« Alcool izopropilic

NU utilizati solventi pentru a curata dispozitivul.

Aparatul de masura trebuie curatat cu o carpa moale si uscata.
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LISTA COMPONENTELOR

1. Cleme pentru cureaua de
compresie
« Clema dreapta — 2008707
. Clema stanga — 2008680
2. Curele de compresie
+ 130 cm x 13 cm — 2007416
« 170 cm x 13 cm — 2007263
3. Ansambluri pungi de compresie
« 13 cm - 2007544

5 4. Padele de compresie
« 13 cm - 2007495

5. Pompa manometru
« 2007700

A wWN—
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FISA DE CONFIGURARE

SISTEMUL DE CONTROL AL MISCARII
ABDOMINALE/TORACICE ZIFIX TRAVERSE
RT-4558CB03

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

Curea utilizata: [] 130cmx13em [J 170 cmx13 cm

Locatia clemei stanga pe scala dispozitivului: ‘ Locatia clemei dreapta pe scala dispozitivului: ‘
Locatia clemei stanga pe scala curelei: ‘ Locatia clemei dreapta pe scala curelei: ‘
Citire manometru: mmHg (NUMAI PENTRU REFERINTA) (o fluctuatie a presiunii de aproximativ 10 mmHg este normala)
Observatii:
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