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ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSMEDDELANDEN

! VARNING ! INGA MODIFIERINGAR AV DENNA UTRUSTNING AR TILLATNA. AVBRYT OMEDELBART
ANVANDNINGEN OCH KONTAKTA QFIX PA +1484-720-6053 ELLER TECHSUPPORT@QFIX.COM OM
NAGON DEL AV DENNA ANORDNING BLIR KATASTROFALT BELASTAD, VERKAR SKADAD ELLER
FUNGERAR FELAKTIGT.

1 OBS ! Denna enhet ska endast anvdndas som referens och far inte anvandas i nagon annan applikation.
1 OBS ! Under normal drift kan fluktuationer pa 10 mmHg forvantas.

1 OBS ! Vi reckommenderar att blasan aterfylls till dess ursprungliga tryck 2 minuter efter den ursprungliga
uppblasningen genom att dppna avstdangningsventilen, klamma pa manometerpumpen och stinga
avstangningsventilen.

1 OBS ! Béar inte enheten med ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System.

1 OBS ! Att sta eller sitta pa ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System kan skada klamman
eller orsaka personskador.

ALLVARLIGA INCIDENTER

Vanligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att orsaka dodsfall eller
allvarlig personskada) bade till Qfix och till behorig myndighet i ditt land.

SAKERHETSINFORMATION

For att anvanda ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System pa ett korrekt och sédkert satt maste
anvandaren ha ndédvandig kunskap i en sjukhusmiljo.

For att sakerstélla sdker anvandning av ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System
rekommenderas att anvandarna far kunskap om och utbildning i séker anvandning av produkten fore
anvandning.

ATTENUERING AV BEHANDLINGSSTRALE

Qfix ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System attenuerar behandlingsstralen. Den faktiska
attenueringen baserad pa iordningsstéliningen ska verifieras med den utrustning som anvands pa er vardenhet.
Attenueringen och den 6kade huddosen ska tas med i berdkningen under planering och behandling.
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ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

INFORMATION OM MR-SAKERHET

! OBS ! Se avsnittet Funktioner for MR-konfigurationer.

Icke-kliniska tester har visat att manometerpumpen ar villkorligt godkand for MR. Denna enhet kan
anvandas i ett MR-system om féljande omstandigheter uppfylls:

- Statiskt magnetfalt pa 3 T eller ldgre.

- Koppla bort manometerpumpen fran enheten fore bildtagning och avlagsna manometerpumpen fran
patientbordet.

« Innan du tar en MR-bild ska du flytta manometerpumpen till gradientfalt som inte ar storre an
200 mT (2000 G), dvs. svagare gradientdelar, i MR-kamerans starka magnetfalt.

« Om linjerna for magnetfaltets styrka i rumskonfigurationen inte ar kanda ska manometerpumpen
kopplas bort och avldgsnas fran MR-rummet fére bildtagning. Se anvandarhandboken for
MR-systemet for information om magnetféltets styrka och de spatiala gradienterna for systemet.

« Nar ovanstdende villkor har uppfylits kan ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System och
tillhérande komponenter anvandas i ett MR-system som uppfyller de villkor som ges nedan.

Icke-kliniska tester har visat att barvaskan &r villkorligt godkand for MR. Denna enhet kan anvandas i ett
MR-system om foljande omstandigheter uppfylis:

« Statiskt magnetfélt pa 3 T eller lagre.

« Innan du tar en MR-bild ska du flytta barvaskan till gradientfdlten som inte ar storre an
200 mT (2000 G), dvs. svagare gradientdelar, i MR-kamerans starka magnetfalt.

« Om linjerna for magnetfaltets styrka i rumskonfigurationen inte ar kdanda ska barvaskan kopplas
bort och avldgsnas fran MR-rummet fére bildtagning. Se anvdandarhandboken fér MR-systemet for
information om magnetfaltets styrka och de spatiala gradienterna for systemet.

- Nar ovanstdende villkor har uppfyllts kan ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System
och tillhérande komponenter anvandas i ett MR-system som uppfyller de villkor som ges nedan.

Icke-kliniska tester har visat att ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System &r MR-villkorligt.
Nar villkoren for manometerpumpen och barvaskan har uppfyllts kan ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic
Motion Control System anvéndas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

. Statiskt magnetfilt pa 3 T eller lagre.
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ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

INFORMATION OM MR-SAKERHET, FORTS.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsblasorna ar MR-s&dkra. Nar villkoren for manometerpumpen och
béarvaskan har uppfyllts kan kompressionsblasorna anvandas i MR-miljo.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsremmarna ar MR-sdkra. Nar villkoren for manometerpumpen
och barvaskan har uppfyllts kan kompressionsremmarna anvandas i en MR-miljo.

Icke-kliniska test har visat att kompressionspaddlarna ar MR-s&akra. Nar villkoren féor manometerpumpen
och barvaskan har uppfyllts kan kompressionspaddlarna anvédndas i en MR-miljo.

Icke-kliniska test har visat att kompressionsremklammorna ar MR-sdkra. Nar villkoren for
manometerpumpen och barvaskan har uppfyllts kan kompressionsremklammorna anvandas i MR-miljo.

! VARNING ! ANVANDNING AV RESERVDELAR FRAN QFIX REKOMMENDERAS FOR ATT SAKERSTALLA
PRODUKTENS SAKERHET, PRESTANDA OCH MR-KOMPATIBILITET SAMT FOR ATT BIBEHALLA ALLA
TILLAMPLIGA GARANTIER.

1 VARNING ! ANVANDNING AV EJ GODKANDA MR-TILLBEHOR KAN RESULTERA I:
- Patientskada

- Skada pa utrustningen
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ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Se Qfix.com for en lista med symboler med definitioner.

MR-VILLKORLIG

En produkt med demonstrerad sékerhet i MR-miljé inom

M R definierade omstandigheter.

Dessa omstandigheter definieras i avsnittet om MR-sdkerhet.

MR-SAKER

En produkt som inte utgér ndgon kand fara vid exponering fér MR-
milj6. MR-s&kra material bestar av material som inte leder elektrisk
strom, inte innehaller metall och som inte ar magnetiska.

TRYCKHASTIGHET
1 2 5 m m H g Det hogsta rekommenderade trycket for kompressionsblasan ar

125 mmHg. Se avsnittet Bruksanvisning i denna bruksanvisning

MAX fér anvisningar om hur blasan fylls. Overskrid INTE det maximala
tryckvardet.
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AVSEDD ANVANDNING

ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System &r avsett att leverera tryck pa buken for hantering
av invandiga kroppsrorelser under andning samtidigt som patientens komfort bevaras pa hogsta niva.

ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System &r ocksa avsett att frdmja en grundare andning
vid stralbehandling eller radiologi.

1 OBS ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

PATIENTMALGRUPPER
Patienter som far stralbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE
Avsedd anvéndare for produkterna ar en person kvalificerad enligt regionens myndighetskrav.
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FUNKTIONER

ZIFIX TRAVERSE ABDOMINAL/THORACIC MOTION CONTROL
SYSTEM

/\ MR-VILLKORLIG 1. Klammor for kompressionsrem
« Hoéger klamma
+ Vdanster klamma

2. Kompressionsremmar
+ 130 cm x 13 cm
« 170 cm x13 cm

3. Kompressionsblasor
« 13 cm

ga b wNn-—

4. Justeringslinjer

g

Kompressionspaddlar
+ 13 cm

Snabbkoppling

Avstangningsventil

O 00 N O

Manometerpump

© 0N O

Virtual Indexing-markeringar

ZIFIX TRAVERSE ABDOMINAL/THORACIC MOTION CONTROL
SYSTEM MED MANOMETERN BORTTAGEN

MR-SAKER
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BRUKSANVISNING

IORDNINGSSTALLNING

INLEDANDE MONTERING
1. Se till att paddeln &r korrekt inriktad for att fastas vid blasan (Fig. 1). Rikta in kardborrebandet.

1 OBS ! Om du anvéander de vita justeringslinjerna pa paddeln maste inriktningen slutféras innan du faster
blasan. Justeringslinjerna &r endast avsedda som referens.

1 OBS ! De virtuella indexeringsmarkeringarna kan anvandas for att verifiera platsen under bildtagning. De
virtuella indexeringsmarkeringarna ar endast avsedda som referens.

Fig. 1

2. Placera remmen med siffrorna nedat och mata sedan fram den langa anden genom klamman (Fig. 2). For
tillbaka remmen pa sig sjalv och se till att krokens hela langd ar fast pa 6glan (Fig. 3).

Fig. 2 Fig. 3

1 0 PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2008703_IFU, ZiFix Traverse_SV
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



BRUKSANVISNING

POSITION PA PATIENTEN

3. Placera paddeln och blasan pa patienten med paddelspetsen i linje med patientens sternum och under
xiphoidprocessen (Fig. 4).

Fig. 4

1OBS ! De fem (5) fiduciella markérerna som finns runt kanten pa paddeln kan anvdandas som hjalp vid
patientpositioneringen i férhallande till patientens anatomi under DT- eller réntgenbildtagning.

° °
° °
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BRUKSANVISNING

4. Setill att spaken for Zifix-klamman &r i olast lage och att kldmman &r i korrekt riktning genom att passa
ihop etikettens riktning med patientens superiora respektive inferiora riktning (Fig. 5). Skjut sedan bestamt
klamman upp pa enhetens kant tills den sitter ordentligt (Fig. 6 och Fig. 7).

1 OBS ! Se till att det inte finns ndgot material mellan klamman och enheten vid installationen.

Fig. 5 Fig. 6
Fig. 7
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BRUKSANVISNING

5. Vrid spaken medurs for att Iasa fast kldmman pa enheten (Fig. 8).

Fig. 8

6. Lagg remmen dver patienten och se till att nummersidan ar vand nedat och fast den pa paddeln och blasan.
Se till att remmens 6gla ar i linje med haken pa blasan (Fig. 9).

Fig. 9

7. Montera den andra kldmman pa den motsatta kanten och Ias klamman (Fig. 10).

Fig. 10
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BRUKSANVISNING

8. Dra at remmen sa mycket som patienten kan tolerera (Fig. 11).

Fig. 1

1 OBS ! Kontrollera att bada klammorna &r helt lasta fére anvandningen.

9. Notera klammans och remmens skalpositioner (Fig. 12 och 13).

Fig. 12 Fig. 13
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BRUKSANVISNING

BLASA UPP BLASAN

1. Stédng ventilen genom att rotera vredet i riktning mot dig (Fig. 14).

N\

Fig. 14

2. Kontrollera att avstangningsventilen &r 6ppen. Ventilens handtag ska vara i linje med slangen (Fig. 15).

Fig. 15
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BRUKSANVISNING

3. Fyll blasan till nskat tryck genom att trycka upprepade ganger pa blasan (Fig. 16).
1 VARNING ! OKA INTE TRYCKET | BLASAN TILL OVER 125 MMHG.

Fig. 16

4. Stang ventilen genom att vrida avstéangningsventilen vinkelratt mot slangen. Vanta 2 minuter (Fig. 17).

1 OBS ! Vi rekommenderar att blasan aterfylls till dess ursprungliga tryck 2 minuter efter den ursprungliga
uppblasningen.

minuter
Fig. 17
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BRUKSANVISNING

5. Efter 2 minuter 6ppnar du ventilen genom att vrida ventilen i linje med slangen (Fig. 18).

Fig. 18

6. Fyll blasan till nskat tryck genom att trycka upprepade ganger pa blasan (Fig. 19).

Fig. 19
7. Sténg ventilen genom att vrida avstéangningsventilen vinkelratt mot slangen (Fig. 17).
! OBS ! Anteckna manometeravldasningen.
! VARNING ! DET MAXIMALA BLASTRYCKET AR 125 MMHG.

1 VARNING ! PUMPEN MASTE KOPPLAS UR VIA SNABBKOPPLINGEN OCH AVLAGSNAS FRAN
PATIENTBORDET FORE SKANNING ELLER BEHANDLING.
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BRUKSANVISNING

AVLAGSNA PUMPEN FRAN BLASAN

1. Kontrollera att avstdngningsventilen &r vinkelrdt mot slangen (Fig. 20).

Fig. 20
2. Lossa snabbkopplingen genom att trycka pa den gra knappen pa snabbkopplingen (Fig. 21).

1 OBS ! Rdkna med en smaérre tryckminskning om pumpen ateransluts och ventilen 6ppnas pa nytt.

Fig. 21
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BRUKSANVISNING

BORTTAGNING

1. Frénkoppla snabbkopplingen. Oppna avstangningsventilen och slapp ut luften ur bldsan (Fig. 22 och Fig. 23).

Fig. 22 Fig. 23
—ELLER—

2. Rotera vredet i riktning bort fran dig (Fig. 24).

Fig. 24

3. Lossa remmen efter behov.
4. Las upp klamman och skjut den bestamt av kanten.
5. Hjalp patienten av bordet.

! OBS ! De anvisningar som ges ovan beskriver den féredomliga metoden. Andra konfigurationsarbetsfloden
kan vara acceptabla for att uppna 6nskad immobilisering. Var noga med att félja alla varningar och
forsiktighetsatgarder. Sakerstiéll alltid att enheten &r korrekt inriktad och verifiera att iordningsstéllningen ar
korrekt innan behandlingen pabérjas.
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KOMPATIBLA ENHETER

KOMPATIBILITET MED ZIFIX TRAVERSE

ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System &r kompatibelt med enheter utrustade med

InfinityEdge. InfinityEdge identifieras genom den ikon som visas nedan.

A=
INFINITY

Enheterna som rdknas upp nedan &r dven kompatibla med ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control
System. Den senaste listan med tillbehor for positionering och immobilisering finns pa www.Qfix.com.

Produktkod

Beskrivning

Anvandarhandbok

RT-4551KV19

kVue™ Low-e™ standardinlagg

2007464
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UNDERHALL

ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System kan rengdras med iakttagande av standardiserade
rengoringsrutiner och vanliga VATTENBASERADE rengoringsmedel som finns pa sjukhus. Féljande
rengoringsmaterial har testats och befunnits vara lampliga:

- Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydldsning for desinfektion
« Tval och vatten

« Isopropylalkohol

ANVAND INTE andra I6sningsmedel fér att rengéra enheten.

Mataren ska rengdras med en mjuk och torr trasa.
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LISTA OVER DELAR

1. Klammor for kompressionsrem

« Hoger klamma — 2008707

« Vanster kldmma — 2008680
2. Kompressionsremmar

« 130 cm x 13 cm — 2007416

« 170 cm x 13 cm — 2007263
3. Kompressionsblasor

« 13 cm —-2007544

4. Kompressionspaddlar
5 « 13 cm - 2007495
5. Manometerpump
. 2007700

A wWN—
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INSTALLNINGSBLAD

ZIFIX TRAVERSE ABDOMINAL/THORACIC MOTION CONTROL
SYSTEM RT-4558CBO03

Patientens namn: ‘ ‘
Patientens ID-nummer: ‘ ‘ Installt av: ‘ ‘
Lékare: ‘ Datum: ‘ ‘
Kommentarer:

Rem som anvéands: |:| 130 cm x 13 cm |:| 170 cm x 13 cm

Placering av vénster kldmma pa enhetsskalan: ‘ ‘ Placering av héger klamma pa enhetsskalan: ‘ ‘
Placering av vanster klamma pa remskalan: ‘ ‘ Placering av hoger kldmma pa remskalan: ‘ ‘
Manometeravldsning: mmHg (ENDAST SOM REFERENS,) (tryckvariation p& omkring 10 mmHg &r normalt)

Anteckningar:
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