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EN: English
GENERAL PRECAUTIONS

WARNING STATEMENTS

' WARNING ! No modification of this equipment is allowed. If any part of this device
experiences a catastrophic load, appears damaged or functions improperly, discontinue
use immediately and contact Qfix at +1 484-720-6053 or techsupport@gfix.com.

I NOTE ! Headphones are not compatible when using thermoplastic masks. The use
of earplugs are still permitted.

ADDITIONAL WARNINGS AND PRECAUTIONS
!'WARNING ! DO NOT carry a patient on the MRI Overlay.

'WARNING ! The use of additional devices may create additional trapping zones not
described in this IFU.

Inspect product for damage before each use.

SERIOUS INCIDENTS

Please report any serious incidents (e.g. incidents which result in or have the potential to
result in death or serious injury) to both Qfix and your country’s Competent Authority.

MRI SAFETY INFORMATION

m Non-clinical testing has demonstrated the Insight MR Overlay is MR Safe. This
device may be used in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 3T or less.

! WARNING ! Use of unapproved MR accessories may result in:
« Injury to patient
- Patient burns

Use only proven MR Safe or MR Conditional accessories, tested and approved for your
MR system.

Consider and evaluate possible distortions of the MR images used, particularly when
fusing with CT datasets.

Consider the MR compatibility of accessories prior to use on your MR system.

WARNING LABELS & DESCRIPTIONS

Refer to Qfix.com for a listing of symbols and their definitions.

MR SAFE

An item that poses no known hazards resulting from exposure to any
MR environment. MR Safe items are composed of materials that are
electrically non-conductive, nonmetallic and nonmagnetic.

LOAD RATING

DO NOT exceed 243 kg (536 Ib) uniformly distributed load when

'E < 243 kg (536 Ib) installed on a MR Table.

When on a couch base the maximum safe working load is that of the
couch base.

INTENDED USE

The Insight™ MR Overlay is an MR Safe patient support device. It is intended to allow
patients to undergo diagnostic imaging in the same position as that of the treatment
position.

' NOTE ! United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
PATIENT TARGET GROUPS

Patients undergoing radiation therapy or diagnostic imaging procedures.

INTENDED USERS

The intended user for the products is a person qualified in accordance with the
requirements of the regulatory region.

FEATURES

SYSTEM COMPONENTS

1. INSIGHT" MR OVERLAY

The Insight MR Overlay mounts to compatible MR table tops and allows for use of
patient positioning devices during MR scanning for radiotherapy.

2. MOUNTING HARDWARE

The Mounting Hardware comes pre-installed onto the Insight MR Overlay. The mounts
secure the Insight MR Overlay to compatible MR cradles.

3. SILVERMAN PINS

The Silverman pins locate Silverman headrests to the Insight MR Overlay. These may be
removed when not in use.

4. MASK ATTACHMENT HOLES

The mask attachment holes on the Insight MR Overlay are compatible with head-only or
head and shoulders S-type thermoplastic masks.

MR COMPATIBILITY CHART

Insight Overlay
MRI Scanners
RT-4700-04
MAGNETOM Free Max v
Other MRs *

* Not compatible with other MRI Scanners
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OPERATING INSTRUCTIONS
OVERLAY INSTALLATION

1. Place the overlay onto the cradle by aligning the notch on the shoulder mounting
hardware with the notch on the cradle.
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2. If Overlay does not fit into cradle or there is unintended movement, mounting
hardware adjustments are required. Remove Overlay by lifting it off the cradle and see
Installation Manual 2009122 for further instructions.

SILVERMAN PIN REMOVAL

1. Remove pins from Insight MR Overlay by unscrewing counterclockwise from the
bottom of the device.

2. Once threads are fully disengaged, remove pins from locating holes.

MAINTENANCE
CLEANING THE SYSTEM

The device can be cleaned with a mild, non-abrasive cleaning or disinfecting solution.
To clean, apply solution to clean cloth and wipe the surface. Visually inspect the device;
if it is not clean, repeat the previous cleaning steps until visually clean. Use a clean cloth
moistened with water to wipe the device to remove any cleaning agent residue. To dry,
wipe the device with a clean, dry cloth. The following cleaning material has been tested
and found to be appropriate for cleaning the device.

- Water
- Soap and Water

DISINFECTING THE SYSTEM

To disinfect the device surface, refer to specific instructions from the cleaning agent
manufacturer.

« 10% Clorox® Bleach Solution
« Isopropyl Alcohol

SPECIFICATIONS

1981cm

N f

257cm . 514 cm
T 1
611 cl‘n—
27cm
N
T
DIMENSIONS

LENGTH (L): 1981 cm [78 in]
WIDTH (W): 611 cm [24.06 in]
HEIGHT (H): 2.7 cm [1.07 in]

PARTS LIST
1. 2001443 — Silverman pin
2. 3001064 — Mounting Hardware Attachment Screw (SHCS M8 x 1.25 x 20 mm)

Insight is a trademark of Qfix.
Siemens and MAGNETOM Free.Max are registered trademarks of Siemens.
Clorox is a registered trademark of The Clorox Company.
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DE: Deutsch (German)

PRODUKTFUHRER UND
BEDIENERHANDBUCH

Insight™ MRI Overlay,

RT-4700-04 " giomens® Free.Max”

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN
WARNHINWEISE

'WARNUNG ! Diese Vorrichtung darf nicht modifiziert werden. Falls irgendein Teil dieser
Vorrichtung einer bedenklich hohen Last ausgesetzt wurde, anscheinend beschéadigt ist
oder nicht richtig funktioniert, brechen Sie die Verwendung unverziglich ab und setzen

Sie sich mit Qfix unter +1 484-720-6053 oder techsupport@gfix.com in Verbindung.

' HINWEIS ! Kopfhorer sind bei der Verwendung von thermoplastischen Masken nicht
kompatibel. Die Verwendung von Ohrstopseln ist weiterhin erlaubt.

ZUSATZLICHE WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN
! WARNUNG ! Patienten NICHT auf dem MRT-Overlay tragen.

'WARNUNG ! Die Verwendung zusétzlicher Vorrichtungen kann zusatzliche
Quetschzonen erzeugen, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben sind.

Uberpriifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE

Bitte melden Sie jegliche schwerwiegenden Ereignisse (z. B. Ereignisse, die zum Tod
oder zu schweren Schadigungen fiihren oder fihren kénnen) sowohl Qfix als auch der
zusténdigen Behorde in lhrem Land.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

m Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Insight MR Overlay MRT-sicher
ist. Diese Vorrichtung kann in MRT-Systemen verwendet werden, die folgende
Bedingungen erfiillen:

- Statisches Magnetfeld von maximal 3 T.

' WARNUNG ! Die Verwendung nicht zugelassener MRT-Zubehdrteile kann zu
Folgendem fiihren:

« Verletzung des Patienten

- Verbrennungen des Patienten
Verwenden Sie nur fur Ihr MRT-System gepriiftes und zugelassenes MRT-sicheres oder
bedingt MRT-sicheres Zubehor.

Bertiicksichtigen und bewerten Sie mégliche Verzerrungen der verwendeten MRT-Bilder,
insbesondere bei der Zusammenfiihrung mit CT-Datenséatzen.

Beachten Sie vor der Verwendung auf lhrem MRT-System die MRT-Kompatibilitét des
Zubehors.

WARNSCHILDER UND BESCHREIBUNGEN

Eine Auflistung der Symbole und ihrer Definitionen kann unter Qfix.com abgerufen

MRT-SICHER

Ein Gegenstand ruft keine bekannte Geféhrdung in einer MRT-
Umgebung hervor. MRT-sichere Gegensténde bestehen aus
Materialien, die nicht elektrisch leitend, nicht metallisch und nicht

werden.
magnetisch sind.

TRAGLAST

Bei der Montage auf einem MRT-Tisch darf die gleichmaRig verteilte

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) Last 243 kg (536 Ib) NICHT Uberschreiten.

Auf einem Tischfu® entspricht die maximale sichere Arbeitslast der
des TischfuRes.

VERWENDUNGSZWECK

Das Insight™ MR Overlay ist eine MRT-sichere Patientenstiitzvorrichtung. Es ist fiir die
Moglichkeit vorgesehen, den Patienten einer diagnostischen Bildgebung in der gleichen
Position wie bei der Behandlung zu unterziehen.

I HINWEIS ! GemiaRk US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

PATIENTEN-ZIELGRUPPEN

Patienten, die einer Strahlentherapie oder bildgebenden diagnostischen Verfahren
unterzogen werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Der fiir dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine gemaR den Anforderungen der
regulatorischen Region qualifizierte Person.

MERKMALE

SYSTEMKOMPONENTEN

1. INSIGHT" MR OVERLAY

Das Insight MR Overlay kann an kompatiblen MRT-Tischplatten befestigt werden und
ermdglicht die Verwendung von Patientenpositionierungsvorrichtungen wahrend MRT-
Scans flr die Strahlentherapie.

2. BEFESTIGUNGSTEILE

Die Befestigungsteile sind auf dem Insight MR Overlay vorinstalliert. Mit den
Halterungen wird das Insight MR Overlay an kompatiblen MRT-Halterungen befestigt.
3. SILVERMAN-ZAPFEN

Mit den Silverman-Zapfen werden die Silverman-Kopfstiitzen am Insight MR Overlay
befestigt. Diese kénnen entfernt werden, wenn sie nicht verwendet werden.

4. MASKENBEFESTIGUNGSBOHRUNGEN

Die Maskenbefestigungsbohrungen auf dem Insight MR Overlay sind mit
thermoplastischen Masken fiir den Kopf oder fiir den Kopf und die Schultern vom Typ S
kompatibel.

MRT-KOMPATIBILITATSTABELLE

Insight Overlay
MRT-Scanner
RT-4700-04
MAGNETOM Free Max v
Andere MRT-Scanner *

* Nicht mit anderen MRT-Scannern kompatibel
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BEDIENUNGSANLEITUNG
MONTAGE DES OVERLAY

1. Legen Sie das Overlay auf der Halterung, indem Sie die Kerbe an den
Schulterbefestigungsteilen an der Kerbe auf der Halterung ausrichten.
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. Wenn das Overlay nicht in die Halterung passt oder sich unbeabsichtigt bewegt,
sind Anpassungen der Befestigungsteile erforderlich. Demontieren Sie das Overlay,
indem Sie es von der Halterung heben. Weitere Anweisungen finden Sie im
Montagehandbuch 2009122.

ENTFERNEN DER SILVERMAN ZAPFEN

1. Entfernen Sie die Zapfen aus dem Insight MR Overlay, indem Sie sie gegen den
Uhrzeigersinn von der Unterseite der Vorrichtung abschrauben.

2. Sobald die Gewinde vollstandig gelost sind, entfernen Sie die Zapfen aus den
Aufnahmebohrungen.

WARTUNG
REINIGUNG DES SYSTEMS

Die Vorrichtung kann mit einer milden, nichtscheuernden Reinigungs- oder
Desinfektionslésung gereinigt werden. Zur Reinigung tragen Sie eine Lésung auf

ein sauberes Tuch auf und wischen Sie die Oberflache damit ab. Fiihren Sie eine
Sichtpriifung der Vorrichtung durch und wiederholen Sie, falls die Vorrichtung

nicht sauber sein sollte, die vorherigen Schritte solange, bis sie sichtbar sauber ist.
Verwenden Sie ein sauberes, mit Wasser befeuchtetes Tuch, um durch Abwischen

der Vorrichtung alle Reinigungsmittelriickstande zu entfernen. Zum Abtrocknen
wischen Sie die Vorrichtung mit einem sauberen, trockenen Tuch ab. Die folgenden
Reinigungsmaterialien wurden nach Testung fiir geeignet zur Reinigung der Vorrichtung
befunden.

N

« Wasser
« Seife und Wasser

DESINFEKTION DES SYSTEMS

Zur Desinfektion der Produktoberflache lesen Sie die spezifischen Anweisungen vom
Hersteller des Reinigungsmittels.

- 10%ige Clorox®-Bleichlosung
« Isopropylalkohol

TECHNISCHE DATEN

1981 cm

N f

257 cm . 51,4 cm
T |
611 cm—
27cm
S
T
ABMESSUNGEN

LANGE (L): 1981 cm [78 Zoll]
BREITE (B): 61,1 cm [24,06 Zoll]
HOHE (H): 2,7 cm [1,07 Zoll]

TEILELISTE
1. 2001443 — Silverman-Zapfen
2. 3001064 — Befestigungsschraube fiir Befestigungsteile (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight ist eine Handelsmarke von Qfix.
Siemens und MAGNETOM Free.Max sind eingetragene Marken von Siemens.
Clorox ist eine eingetragene Marke von The Clorox Company.
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ES: Espafiol (Spanish)

GUIA DEL PRODUCTO Y
MANUAL DEL USUARIO

Cubierta Insight™ RM,
RT-4700-04 " giomense® Free.Max”

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 dafiada o funciona de forma
incorrecta, interrumpa de inmediato su uso y pdngase en contacto con Qfix llamando al
+1484-720-6053 o enviando un mensaje a techsupport@gfix.com.

i NOTA ! El uso de auriculares no es compatible con las mdscaras termoplasticas. Se
permite el uso de tapones para los oidos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ADICIONALES
i ADVERTENCIA ! NO transporte a los pacientes en la Cubierta RM.

i ADVERTENCIA ! El uso de dispositivos adicionales puede crear zonas de atrapamiento
adicionales que no se describen en estas instrucciones de uso.

Inspeccione el producto en busca de dafios antes de cada uso.

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 EN RM

m En varias pruebas externas al &mbito clinico se ha demostrado que la Cubierta
Insight RM es segura para la RM. Este producto puede utilizarse con sistemas de
RM que cumplan las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 T o menos.
i ADVERTENCIA ! El uso de accesorios de RM no autorizados puede ocasionar:

- Lesiones al paciente

- Quemaduras al paciente
Utilice Gnicamente accesorios seguros o compatibles con la RM en determinadas
condiciones, que se hayan probado y autorizado para su sistema de RM.

Estudie y evalle las posibles distorsiones de las imadgenes de RM utilizadas,
especialmente cuando se fusionan con conjuntos de datos de TC.

Estudie la compatibilidad de RM de los accesorios antes de utilizarlos con su sistema
de RM.

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIA

SEGURO PARA LA RM

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

Visite Qfix.com para consultar el listado de los simbolos y sus definiciones.
son metdlicos y no son magnéticos.

CARGA NOMINAL

NO supere los 243 kg (536 libras) de carga distribuida de forma

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) uniforme cuando se instale en una mesa de RM.

Si se instala sobre la base de la mesa, la carga méxima segura de

trabajo es la de la base de la mesa.

USO PREVISTO

La Cubierta Insight™ RM es un dispositivo para el soporte de pacientes seguro para la
RM. Estéd destinada a permitir que los pacientes se sometan a la obtencién de imégenes
de diagndstico en la misma posicién que la posicién de tratamiento.

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

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes que se someten a radioterapia o a pruebas de diagndstico por imagen.

USUARIOS PREVISTOS

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

CARACTERISTICAS

COMPONENTES DEL SISTEMA

1. CUBIERTA INSIGHT" RM

La Cubierta Insight RM se instala en la superficie de las mesas de RM compatibles y
permite el uso de dispositivos de colocacién del paciente durante la exploracion por RM
para radioterapia.

2. HARDWARE DE MONTAJE

El hardware de montaje viene preinstalado en la Cubierta Insight RM. Los soportes fijan
la Cubierta Insight RM a las camillas de RM compatibles.

3. CLAVIJAS SILVERMAN

Las clavijas Silverman permiten fijar los reposacabezas Silverman en la Cubierta Insight
RM. Pueden retirarse cuando no se utilicen.

4. ORIFICIOS DE FIJACION DE LA MASCARA

Los orificios de fijacion de la médscara de la Cubierta Insight RM son compatibles con las
madscaras termoplasticas de tipo S solo para la cabeza o para la cabeza y los hombros.

CUADRO DE COMPATIBILIDAD RM

Cubierta Insight
RT-4700-04
MAGNETOM Free Max v

Escaneres de RM

Otros escaneres de RM *

* No compatible con otros escéneres de RM
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INSTRUCCIONES DE USO
INSTALACION DE LA CUBIERTA

1. Coloque la cubierta en la camilla alineando la muesca del hardware de montaje del
hombro con la muesca de la camilla.
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2. Sila cubierta no encaja en la camilla o se produce un movimiento involuntario, es
necesario ajustar el hardware de montaje. Retire la cubierta levantédndola de la
camilla y consulte el Manual de instalacién 2009122 para obtener mas instrucciones.

DESMONTAJE DE LAS CLAVIJAS SILVERMAN

1. Retire las clavijas de la Cubierta Insight RM desenroscando en sentido antihorario
desde la parte inferior del dispositivo.

2. Una vez que estén totalmente desenroscadas, retire las clavijas de los orificios de
fijacion.

MANTENIMIENTO
LIMPIEZA DEL SISTEMA

El dispositivo puede limpiarse con una solucion limpiadora o desinfectante suave y

no abrasiva. Para limpiar, aplique la solucién en un pafio limpio y frote la superficie.
Inspeccione visualmente el dispositivo; si no esté limpio, repita los pasos de limpieza
anteriores hasta que parezca limpio a simple vista. Utilice un pafio limpio humedecido
con agua para frotar el dispositivo y eliminar los residuos del producto de limpieza. Para
secarlo, frote el dispositivo con un pafio limpio y seco. A continuacion, se enumeran

los materiales de limpieza que se han evaluado y comprobado como adecuados para
limpiar el dispositivo.

- Agua
- Aguay jabdn

DESINFECCION DEL SISTEMA

Para desinfectar la superficie del dispositivo, consulte las instrucciones especificas del
fabricante del producto de limpieza.

« Solucion de lejia Clorox® al 10 %
« Alcohol isopropilico

ESPECIFICACIONES

1981 cm

257 cm . 51,4 cm
T 1
611cm 1 " 7 em l
!
DIMENSIONES

LONGITUD (L): 1981 cm [78 pulg]
ANCHURA (A): 611 cm [24,06 pulg]
ALTURA (A): 2,7 cm [1,07 pulg]

LISTA DE PIEZAS
1. 2001443: clavija Silverman
2. 3001064: tornillo de fijacién del hardware de montaje (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight es una marca comercial de Qfix.
Siemens y MAGNETOM Free.Max son marcas registradas de Siemens.
Clorox es una marca registrada de The Clorox Company.
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FR : Francais (French)

GUIDE PRODUIT
ET MANUEL DE
LUTILISATEUR

RT-4700-04 Plaque IRM Insight™,
Siemens® Free.Max™

PRECAUTIONS GENERALES
AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! Aucune modification de cet équipement n’est autorisée. Si une
partie quelconque de ce dispositif subit une charge excessive dans un contexte
d’événement catastrophique, semble endommagée ou fonctionne mal, interrompre
immédiatement I'utilisation et contacter Qfix au +1 484-720-6053 ou a I'adresse
techsupport@qfix.com.

! REMARQUE ! Les casques ne sont pas compatibles avec I'utilisation de masques
thermoplastiques. Lutilisation de bouchons d’oreille reste possible.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES
! AVERTISSEMENT ! NE PAS transporter de patient sur la plaque IRM.

! AVERTISSEMENT ! Lutilisation d’autres dispositifs peut créer des zones de piege
supplémentaires non décrites dans ce mode d’emploi.

Vérifier que le produit n’est pas endommagé avant chaque utilisation.

INCIDENTS GRAVES

Veuillez signaler tout incident grave (par ex. incidents provoquant ou pouvant provoquer
la mort ou des blessures graves) a Qfix ainsi qu’aux autorités compétentes de votre
pays.

INFORMATIONS DE SECURITE IRM

m Des tests non cliniques ont démontré que la plaque RM Insight est compatible
RM. Ce dispositif peut étre utilisé dans un systeme RM répondant aux conditions
suivantes :

- Champ magnétique statique de 3 T ou moins.
! AVERTISSEMENT ! Lutilisation d’accessoires RM non approuvés peut entrainer :
« Des blessures au patient
« Des br(lures au patient
Utiliser uniquement des accessoires compatibles RM ou compatibles RM sous
conditions, testés et approuvés pour votre systéme RM.

Examiner et évaluer les distorsions possibles des images RM utilisées, en particulier en
cas de fusion avec des jeux de données CT.

Tenir compte de la compatibilité RM des accessoires avant de les utiliser sur votre
systéeme RM.

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

UTILISATION PREVUE

La plaque RM Insight™ est un dispositif de support du patient compatible RM. Elle
permet aux patients de subir un examen d’imagerie diagnostique dans la méme position
que celle du traitement.

! REMARQUE ! En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

GROUPES CIBLES DE PATIENTS
Patients en radiothérapie ou suivant des procédures d’imagerie diagnostique.

UTILISATEURS PREVUS

Lutilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la
région de réglementation.

CARACTERISTIQUES

COMPATIBLE RM

Dispositif ne présentant aucun danger connu suite a une exposition a
un environnement RM. Les éléments compatibles RM sont composés
de matériaux non conducteurs électriquement, non métalliques et non

Consulter Qfix.com pour obtenir une liste des symboles et de leur définition.
magnétiques.

CHARGE NOMINALE

NE PAS dépasser une charge de 243 kg (536 livres) répartie

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) uniformément lorsqu’elle est installée sur une table RM.

Lorsqu’elle est placée sur un socle de table, la charge de travail

maximale de sécurité est celle du socle de table.

COMPOSANTS DU SYSTEME

1. PLAQUE RM INSIGHT"

La plaque RM Insight se monte sur les plateaux de table RM compatibles et permet
I'utilisation de dispositifs de positionnement du patient pendant 'examen RM de
radiothérapie.

2. MATERIEL DE MONTAGE

Le matériel de montage est préinstallé sur la plaque RM Insight. Les supports fixent la
plague RM Insight aux socles RM compatibles.

3. BROCHES SILVERMAN

Les broches Silverman permettent de positionner les appuie-tétes Silverman sur la
plaque RM Insight. Il est possible de les retirer lorsqu’elles ne sont pas utilisées.

4. TROUS DE FIXATION DU MASQUE

Les orifices de fixation du masque sur la plaque RM Insight sont compatibles avec les
masques thermoplastiques de type S pour la téte seule ou la téte et les épaules.

TABLEAU DE COMPATIBILITE RM

Plaque Insight
RT-4700-04
MAGNETOM Free Max v

Scanners IRM

Autres scanners IRM *

* Non compatible avec d’autres scanners IRM
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
INSTALLATION DE LA PLAQUE

1. Placer la plaque sur le socle en alignant I'encoche du matériel de fixation sur
I’'encoche du socle.
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2. Sila plaque ne tient pas dans le socle ou en cas de mouvement involontaire, des
ajustements du matériel de montage sont nécessaires. Retirer la plaque en la
soulevant du socle. Se reporter au manuel d’installation 2009122 pour obtenir des
instructions supplémentaires.

RETRAIT DES BROCHES SILVERMAN

1. Retirer les broches de la plague RM Insight en les dévissant dans le sens antihoraire
a partir du bas du dispositif.

2. Une fois les filetages complétement désengagés, retirer les broches des trous de
positionnement.

ENTRETIEN
NETTOYAGE DU SYSTEME

Nettoyer le dispositif a I'aide d’un nettoyant ou désinfectant doux et non abrasif. Pour
nettoyer la surface, I'essuyer avec un chiffon propre imbibé de solution. Inspecter
visuellement le dispositif ; s’il n’est pas propre, répéter les étapes de nettoyage
précédentes jusqu’a ce qu’il soit visiblement propre. Utiliser un chiffon propre humidifié
a I'eau pour essuyer le dispositif et éliminer tout résidu de produit de nettoyage. Pour
le sécher, essuyer le dispositif avec un chiffon propre et sec. Le nettoyant suivant a été
testé et approuvé pour le nettoyage du dispositif.

- Eau

« Savon et eau

DESINFECTION DU SYSTEME

Pour désinfecter la surface du dispositif, consulter les instructions spécifiques du
fabricant du nettoyant.

« Solution d’eau de Javel Clorox® a 10 %
« Alcool isopropylique

CARACTERISTIQUES

1981 cm

N f

257 cm . 51,4 cm
T 1
611 crn—
2,7cm
N
T
DIMENSIONS

LONGUEUR (L) : 1981 cm [78 po]
LARGEUR (L) : 611 cm [24,06 po]
HAUTEUR (H) : 2,7 cm [1,07 po]

LISTE DES PIECES
1. 2001443 — Broche Silverman
2. 3001064 — Vis de fixation du matériel de montage (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight est une marque commerciale de Qfix.
Siemens et MAGNETOM Free.Max sont des marques commerciales déposées de Siemens.
Clorox est une marque commerciale déposée de The Clorox Company.
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IT: ltaliano (Italian)

GUIDA DEL PRODOTTO
E MANUALE D’USO

Materassino Insight™ MRI,

RT-4700-04 " gicmense Free Max”

PRECAUZIONI GENERALI
AVVERTENZE

I AVVERTENZA ! Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura. Se
una qualsiasi parte del dispositivo & sottoposta a carichi estremi, appare danneggiata
o funziona in modo errato, interrompere immediatamente 'uso e contattare Qfix al
numero +1484-720-6053 o all’indirizzo techsupport@gfix.com.

I'NOTA! Le cuffie non sono compatibili quando si utilizzano maschere
termoplastiche. Luso di tappi per le orecchie & ancora consentito.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI AGGIUNTIVE
' AVVERTENZA ! NON trasportare il paziente sul materassino per RM.

' AVVERTENZA ! L'uso di dispositivi aggiuntivi pud creare zone a rischio di
intrappolamento aggiuntive non descritte nelle presenti Istruzioni per 'uso.

Ispezionare il prodotto per verificare che non sia danneggiato prima di ogni utilizzo.

INCIDENTI GRAVI

Segnalare eventuali incidenti gravi (ad es. incidenti che comportano o che possono

provocare lesioni gravi o mortali) sia a Qfix sia all’autorita competente del proprio Paese.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM

m Prove non cliniche dimostrano che il materassino Insight MR & compatibile con
la RM. Questo dispositivo puo essere utilizzato in un sistema RM che soddisfi le
seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico da 3 T o inferiore.
' AVVERTENZA ! L'uso di accessori RM non approvati puo determinare:

« Lesioni al paziente

- Ustioni al paziente
Utilizzare solo accessori compatibili con la RM o a compatibilita condizionata alla RM
comprovati, testati e approvati per il sistema RM specifico.

Considerare e valutare le possibili distorsioni delle immagini RM utilizzate, in particolare
durante la fusione con set di dati TC.

Esaminare la compatibilita degli accessori con la RM prima di utilizzarli sul sistema RM.

ETICHETTE DI AVVERTENZA E DESCRIZIONI

USO PREVISTO

Il materassino Insight™ MR e un dispositivo di supporto per il paziente compatibile con
la risonanza magnetica. E destinato a consentire ai pazienti di sottoporsi a imaging
diagnostico nella stessa posizione assunta per il trattamento.

! NOTA'! La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI
Pazienti sottoposti a radioterapia o a procedure di diagnostica per immagini.

UTILIZZATORI PREVISTI

Lutilizzatore previsto per i prodotti & una persona qualificata in conformita ai requisiti
dell’area geografica di regolamentazione.

CARATTERISTICHE

COMPATIBILE CON LARM

Un elemento che non rappresenta pericoli noti derivanti
dall’esposizione a un ambiente RM. Gli elementi compatibili con la RM

Consultare Qfix.com per un elenco dei simboli e le relative definizioni.
sono composti da materiali elettricamente non conduttivi, non metallici
e non magnetici.

CARICO NOMINALE

“ NON superare 243 kg (536 libbre) di carico distribuito uniformemente

'E < 243 kg (536 Ib) quando installato su un lettino per RM.

Quando su una base del lettino, il carico di lavoro sicuro massimo e
quello della base del lettino.

COMPONENTI DEL SISTEMA

1. MATERASSINO INSIGHT" MR

Il materassino Insight MR puo essere montato su lettini per RM compatibili e consente
di utilizzare dispositivi di posizionamento del paziente durante la scansione RM per la
radioterapia.

2. ACCESSORI DI MONTAGGIO

Gli accessori di montaggio vengono forniti preinstallati sul materassino Insight MR.
| supporti fissano il materassino Insight MR a piani d’esame per RM compatibili.

3. PERNI SILVERMAN

| perni Silverman consentono di fissare sostegni per la testa Silverman sul materassino
Insight MR. Possono essere rimossi quando non in uso.

4. FORI DI FISSAGGIO PER MASCHERA

| fori di fissaggio per maschera del materassino Insight MR sono compatibili con
maschere termoplastiche S-Type solo testa o testa e spalle.

TABELLA COMPATIBILITA RM

Materassino Insight
RT-4700-04
MAGNETOM Free.Max v

Scanner per RM

*

Altri scanner per RM

* Non compatibile con altri scanner per RM

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | % +1 484-720-6053 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com
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ISTRUZIONI PER LUSO
INSTALLAZIONE DEL MATERASSINO

1. Posizionare il materassino sul piano d’esame allineando la tacca sull’accessorio di
montaggio per spalle con la tacca sul piano.
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2. Se il materassino non si inserisce nel lettino o si verifica un movimento involontario,
€ necessario regolare gli accessori di montaggio. Rimuovere il materassino
sollevandolo dal piano e consultare il Manuale di installazione 2009122 per ulteriori
istruzioni.

RIMOZIONE DEI PERNI SILVERMAN

1. Rimuovere i perni dal materassino Insight MR svitando in senso antiorario dalla parte
inferiore del dispositivo.

2. Dopo aver liberato tutte le filettature, rimuovere i perni dai fori di posizionamento.

MANUTENZIONE
PULIZIA DEL SISTEMA

Il dispositivo pud essere pulito con una soluzione detergente o disinfettante neutra
e non abrasiva. Per eseguire la pulizia, applicare la soluzione su un panno pulito e
passarlo sulla superficie. Ispezionare visivamente il dispositivo e, se necessario, ripetere
i precedenti passaggi di pulizia fino a quando non risulti visivamente pulito. Utilizzare
un panno pulito inumidito con acqua e passarlo sul dispositivo per rimuovere qualsiasi
residuo di detergente. Per asciugare il dispositivo, utilizzare un panno pulito e asciutto.
La seguente sostanza detergente & stata sottoposta a test e ne & stata accertata
I'idoneita per la pulizia del dispositivo.

- Acqua

« Acqua e sapone

DISINFEZIONE DEL SISTEMA

Per disinfettare la superficie del dispositivo, consultare le istruzioni specifiche del
produttore del detergente.

« Soluzione di candeggina Clorox® al 10%
« Alcol isopropilico

SPECIFICHE

1981 cm

N f

257 cm . 51,4 cm
T L 1
611 Cm—
2,7cm
N
T
DIMENSIONI

LUNGHEZZA (L): 198, cm [78 pollici]
LARGHEZZA (W): 611 cm [24,06 pollici]
ALTEZZA (H): 2,7 cm [1,07 pollici]

ELENCO DEI COMPONENTI
1. 2001443 — Perno Silverman
2. 3001064 — vite di fissaggio dell’accessorio di montaggio (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight € un marchio di Qfix.
Siemens e MAGNETOM Free.Max sono marchi registrati di Siemens.
Clorox & un marchio registrato di The Clorox Company.
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JA:HZAEE (Japanese)
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NL: Nederlands (Dutch)

PRODUCTHANDLEIDING
EN GEBRUIKSAANWIJZING

Insight™ MRI-overlay,

RT-4700-04 " giomens® Free.Max"

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN
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 u het hulpmiddel niet langer te gebruiken en contact op te
nemen met Qfix via +1 484-720-6053 of techsupport@gfix.com.

! OPMERKING ! Hoofdtelefoons zijn niet compatibel bij gebruik van thermoplastische
maskers. Het gebruik van oordoppen is nog steeds toegestaan.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN
! WAARSCHUWING ! Draag GEEN patiént die op de MRI-overlay ligt.

' WAARSCHUWING ! Het gebruik van extra apparaten kan extra overvulzones creéren
die niet in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven.

Controleer het product voorafgaand aan elk gebruik op beschadigingen.

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.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

m Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Insight MR-overlay MR-veilig is.
Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

- Statisch magnetisch veld van 3 T of minder.

' WAARSCHUWING ! Het gebruik van niet-goedgekeurde MR-accessoires kan leiden
tot:

- Letsel bij de patiént

« Brandwonden bij de patiént
Gebruik alleen accessoires die getest en goedgekeurd zijn voor uw MR-systeem en die
bewezen MR-veilig of MR-voorwaardelijk onder bepaalde voorwaarden zijn.

Overweeg en evalueer mogelijke vervormingen van de MR-beelden die worden
gebruikt, met name bij fusie met CT-gegevenssets.

Houd rekening met de MR-compatibiliteit van accessoires voordat u deze op uw MR-
systeem gebruikt.

WAARSCHUWINGSLABELS EN BESCHRIJVINGEN

MR-VEILIG

Hiermee wordt aangeduid dat een voorwerp geen bekende gevaren
vormt door blootstelling aan een MR-omgeving. Producten die MR-

Ga naar Qfix.com voor een lijst met symbolen en de bijbehorende definities.
veilig zijn, bestaan uit materialen die niet-geleidend, niet-metaal en
niet-magnetisch zijn.

NOMINALE BELASTING

Belast het hulpmiddel NIET met meer dan 243 kg (536 Ib) gelijkmatig

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) verdeelde belasting wanneer het op een MRI-tafel wordt geinstalleerd.

Op een tafelbasis is de maximale veilige werklast die van het
onderstel van de tafel.

BEOOGD GEBRUIK

De Insight™ MR-overlay is een MR-veilig patiéntondersteunend hulpmiddel. Het is
bedoeld om te zorgen dat patiénten diagnostische beeldvorming in dezelfde positie
kunnen ondergaan als de behandeling.

! OPMERKING ! Krachtens 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.

FUNCTIES

SYSTEEMONDERDELEN

1. INSIGHT" MRI-OVERLAY

De Insight MRI-overlay kan op compatibele MR-tafelbladen worden gemonteerd en
maakt het gebruik van patiéntpositioneringshulpmiddelen mogelijk tijdens MRI-scans
voor radiotherapie.

2. BEVESTIGINGSMATERIAAL

Het bevestigingsmateriaal is vooraf geinstalleerd op de Insight MR-overlay. De steunen
bevestigen de Insight MR-overlay aan compatibele MR-houders.

3. SILVERMAN-PENNEN

Met de Silverman-pennen worden de Silverman-hoofdsteunen op de Insight MR-overlay
bevestigd. Deze kunnen worden verwijderd wanneer ze niet worden gebruikt.

4. MASKERBEVESTIGINGSGATEN

De bevestigingsgaten voor het masker op de Insight MR-overlay zijn compatibel met
thermoplastische maskers van het type S voor alleen het hoofd of voor het hoofd en de
schouders.

MR-COMPATIBILITEITSTABEL

Insight-overlay
MRI-scanners
RT-4700-04
MAGNETOM Free.Max v
Andere MRI's *

* Niet compatibel met andere MRI-scanners
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GEBRUIKSINSTRUCTIES
DE OVERLAY INSTALLEREN

1. Plaats de overlay op de houder door de inkeping op het bevestigingsmateriaal voor
de schouder uit te lijnen met de inkeping op de houder.
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2. Als de overlay niet in de houder past of als er onbedoelde beweging is, moet het
bevestigingsmateriaal worden aangepast. Verwijder de overlay door deze van
de houder te tillen en raadpleeg de installatiehandleiding 2009122 voor verdere
instructies.

SILVERMAN-PEN VERWIJDEREN

1. Verwijder de pennen uit de Insight MRI-overlay door deze linksom los te schroeven
van de onderkant van het hulpmiddel.

2. Zodra de schroefdraden volledig zijn losgemaakt, verwijdert u de pennen uit de
pasgaten.

ONDERHOUD
HET SYSTEEM REINIGEN

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

- Water

« Zeep en water

HET SYSTEEM DESINFECTEREN

Voor het desinfecteren van het oppervlak van het hulpmiddel raadpleegt u de
instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

- Oplossing van 10% Clorox®-bleekmiddel
« Isopropylalcohol

SPECIFICATIES

1981 cm

N f

257 cm . 51,4 cm
T 1
611 cm—
2,7cm
i
T
AFMETINGEN

LENGTE (L): 198,1 cm [78 in]
BREEDTE (B): 61,1 cm [24,06 in]
HOOGTE (H): 2,7 cm [1,07 in]

ONDERDELENLIJST
1. 2001443 — Silverman-pen
2. 3001064 — Bevestigingsschroef bevestigingsmateriaal (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight is een handelsmerk van Qfix.
Siemens en MAGNETOM Free.Max zijn gedeponeerde handelsmerken van Siemens.
Clorox is een gedeponeerd handelsmerk van The Clorox Company.
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PT-EU: Portugués (Portuguese)

GUIA DE PRODUTO
E MANUAL DO
UTILIZADOR

RT-4700-04 Sobrecamada para
RM Insight™,
Siemens® Free.Max™

PRECAUGOES GERAIS
AVISOS

' AVISO ! Ndo é permitida nenhuma modificagcdo deste equipamento. Se qualquer
parte deste dispositivo for submetida a uma carga prejudicial, parecer estar danificada
ou funcionar inadequadamente, interromper imediatamente a utilizacdo e entrar em
contacto com a Qfix através do nimero de telefone +1484-720-6053 ou do e-mail
techsupport@qfix.com.

!'NOTA ! Os auscultadores ndo sdo compativeis com a utilizacdo de mdscaras
termoplasticas. A utilizacdo de tampdes para os ouvidos ainda é permitida.

AVISOS E PRECAUCOES ADICIONAIS
I AVISO ! NAO transportar um paciente na sobrecamada para RM.

' AVISO ! A utilizagdo de dispositivos adicionais pode criar zonas de ancoragem
adicionais ndo descritas nestas instrugoes de utilizagdo.

Inspecionar o produto quanto a danos antes de cada utilizagdo.

INCIDENTES GRAVES

Comunicar quaisquer incidentes graves (por ex., incidentes que resultem ou tenham
o potencial de resultar em morte ou lesdo grave) a Qfix e a autoridade competente
nacional.

INFORMACOES DE SEGURANGCA EM AMBIENTES DE RM

m Testes nédo clinicos demonstraram que a Sobrecamada para RM Insight é segura
em ambiente de RM. Este dispositivo pode ser utilizado num sistema de RM que
cumpra as seguintes condicoes:

« Campo magnético estdtico de 3 T ou menos.
' AVISO ! A utilizagdo de acessérios de RM ndo aprovados pode resultar em:

- Lesdes no paciente

« Queimaduras no paciente
Utilizar apenas acessorios seguros para RM ou condicionais para RM comprovados,
testados e aprovados para o sistema de RM em questé&o.

Considerar e avaliar as possiveis distor¢cdes das imagens de RM utilizadas,
especialmente na fusdo com conjuntos de dados de TC.

Considerar a compatibilidade com RM dos acessérios antes de os utilizar no sistema de
RM em quest&o.

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRICOES

UTILIZACAO PREVISTA

A sobrecamada para RM Insight™ é um dispositivo de suporte do paciente seguro
para RM. Destina-se a permitir que os pacientes sejam submetidos a imagiologia de
diagndstico na mesma posicdo do tratamento.

I'NOTA!! A legislacdo federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo médica.

GRUPOS DE PACIENTES ALVO
Pacientes submetidos a radioterapia ou procedimentos de imagiologia de diagndstico.

UTILIZADORES PREVISTOS

O utilizador previsto para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com os
requisitos da regido regulamentar.

CARACTERISTICAS

SEGURO PARA RM

Um produto que ndo representa quaisquer perigos conhecidos
resultantes da exposicdo em qualquer ambiente de RM. Os produtos

Consultar Qfix.com para obter uma lista de simbolos e respetivas defini¢oes.
seguros para RM sdo compostos por materiais que sdo eletricamente
nédo condutores, ndo metélicos e ndo magnéticos.

CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceder os 243 kg (536 Ib) de carga uniformemente distribuida

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) quando instalada numa mesa de RM.

Quando se encontra numa base de mesa, a carga de trabalho segura
maxima é a da base de mesa.

COMPONENTES DO SISTEMA

1. SOBRECAMADA PARA RM INSIGHT"

A sobrecamada para RM Insight € montada em tampos de mesas de RM compativeis

e permite a utilizagdo de dispositivos de posicionamento do paciente durante o exame
de RM para radioterapia.

2. MATERIAL DE MONTAGEM

O material de montagem vem pré-instalado na sobrecamada para RM Insight. Os
dispositivos de montagem fixam a sobrecamada para RM Insight em suportes de RM
compativeis.

3. PINOS SILVERMAN

Os pinos Silverman localizam os apoios de cabeca Silverman na sobrecamada para RM
Insight. Podem ser removidos quando ndo estiverem a ser utilizados.

4. ORIFICIOS DE FIXAGAO DA MASCARA

Os orificios de fixacdo da mascara na sobrecamada para RM Insight sdo compativeis
com mascaras termoplasticas do tipo S para a cabeca apenas ou para cabeca
e ombros.

TABELA DE COMPATIBILIDADE COM RM

Sobrecamada Insight
RT-4700-04
MAGNETOM Free.Max v

Aparelhos de RM

Outros aparelhos de RM *

* Ndo compativel com outros aparelhos de RM
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INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
INSTALA(;AO DA SOBRECAMADA

1. Colocar a sobrecamada no suporte alinhando o encaixe no material de montagem do
ombro com o encaixe do suporte.
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2. Se a sobrecamada nao encaixar no suporte ou ocorrer algum movimento acidental,
& necessario ajustar o material de montagem. Remover a sobrecamada levantando-a
do suporte e consultar o Manual de instalagcao 2009122 para obter mais instrucdes.

REMOGCAO DOS PINOS SILVERMAN

1. Remover os pinos da sobrecamada para RM Insight desapertando-os no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio a partir da parte inferior do dispositivo.

2. Quando as roscas estiverem totalmente desencaixadas, remover os pinos dos
orificios de localizagdo.

MANUTENCAO
LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode ser limpo com uma solugdo de limpeza suave e ndo abrasiva ou
com uma solugdo desinfetante. Para limpar, aplicar solugdo num pano limpo e passar
na superficie. Inspecionar visualmente o dispositivo e, se ndo estiver limpo, repetir
os passos de limpeza anteriores até ficar visualmente limpo. Utilizar um pano limpo
embebido em dgua para remover quaisquer residuos do agente de limpeza do
dispositivo. Para secar, limpar o dispositivo com um pano limpo e seco. Foi testado
o material de limpeza indicado a seguir e considerado adequado para limpar
o dispositivo.

. Agua

« Agua e sabdo

DESINFEGAO DO SISTEMA

Para desinfetar a superficie do dispositivo, consultar as instrucdes especificas do
fabricante do agente de limpeza.

« Solucédo de lixivia Clorox® a 10%
. Alcool isopropilico

ESPECIFICACOES

1981 cm

N f

257 cm . 51,4 cm
T 1
61,1 cm—
2,7cm
N
) T
DIMENSOES

COMPRIMENTO (C): 198,1 cm [78 pol.]
LARGURA (L): 611 cm [24,06 pol ]
ALTURA (A): 2,7 cm [1,07 pol]

LISTA DE PECAS
1. 2001443 — Pino Silverman
2. 3001064 — Parafuso de fixagdo do material de montagem (SHCS M8 x 1,25 x 20 m)

Insight € uma marca comercial da Qfix.
Siemens e MAGNETOM Free.Max sdo marcas comerciais registadas da Siemens.
Clorox é uma marca comercial registada da The Clorox Company.
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RO: Roméana (Romanian)

GHIDUL PRODUSULUI SI
MANUALUL DE UTILIZARE

Strat de acoperire IRM

RT-4700-04 Insight™, Siemens® Free.Max™

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! Castile nu sunt compatibile atunci cand se utilizeaza masti din material
termoplastic. Utilizarea adaptoarelor auriculare este in continuare permisa.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE
SUPLIMENTARE
! AVERTISMENT ! NU transportati un pacient pe stratul de acoperire IRM.

' AVERTISMENT ! Utilizarea de dispozitive suplimentare poate crea zone periculoase
suplimentare, care nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

inainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca produsul nu este deteriorat.

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 iN MEDIUL IRM

m Testarea non-clinica a demonstrat ca stratul de acoperire RM Insight prezinta
siguranta in mediul RM. Acest dispozitiv poate sa fie folosit intr-un sistem de RM
care indeplineste urmatoarele conditii:

- Camp magnetic static de 3 T sau mai putin.
I AVERTISMENT ! Utilizarea accesoriilor RM neaprobate poate avea ca rezultat:

- Vatamarea pacientului

« Arsuri ale pacientului
Utilizati numai accesorii care prezinta siguranta in mediul RM sau care prezinta
compatibilitate RM conditionata, care sunt testate si aprobate pentru sistemul dvs. RM.

Luati in considerare si evaluati posibilele distorsiuni ale imaginilor RM utilizate, in special
atunci cand se fuzioneaza cu seturi de date CT.

nainte de utilizarea pe sistemul dvs. RM, luati in considerare compatibilitatea RM
a accesoriilor.

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

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

Pentru o lista a simbolurilor si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.
sunt alcatuite din materiale neconductive electric, nemetalice si
nemagnetice.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti sarcina distribuita uniform de 243 kg (536 Ib) la instalarea

§79< 243 kg (536 Ib) | | Pe O MasaRM.

Cand se afla pe o baza de masa, sarcina maxima sigura de lucru este
cea a bazei mesei.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Stratul de acoperire RM Insight™ este un dispozitiv de sustinere a pacientului, care
prezintd sigurantd in mediul RM. Acesta permite ca pacientii sa fie supusi procedurilor
de imagistica de diagnostic in aceeasi pozitie ca pozitia de tratament.

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

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tintd pentru produse este o persoana calificatd in conformitate cu cerintele
regiunii de reglementare.

CARACTERISTICI

COMPONENTELE SISTEMULUI

1. STRAT DE ACOPERIRE RM INSIGHT™

Stratul de acoperire RM Insight se monteaza pe blaturile de masa compatibile RM si
permite utilizarea dispozitivelor de pozitionare a pacientului in timpul scanarii RM pentru
radioterapie.

2. PIESELE DE FIXARE

Piesele de fixare se livreaza preinstalat pe stratul de acoperire RM Insight. Suporturile
fixeaza stratul de acoperire RM Insight pe cadrele compatibile cu RM.

3. STIFTURI SILVERMAN

Stifturile Silverman fixeaza suporturile pentru cap Silverman pe stratul de acoperire RM
Insight. Acestea pot fi indepartate atunci cand nu sunt utilizate.

4. ORIFICIILE DE ATASARE A MASTII

Orificiile de atasare a mastii de pe stratul de acoperire RM Insight sunt compatibile cu
madstile din material termoplastic tip S numai pentru cap sau pentru cap si umeri.

DIAGRAMA PRIVIND COMPATIBILITATEA RM

Strat de acoperire Insight
RT-4700-04
MAGNETOM Free.Max v

Scanere IRM

Alte sisteme RM *

* Nu este compatibil cu alte scanere IRM
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTALAREA STRATULUI DE ACOPERIRE

1. Asezati stratul de acoperire pe cadru aliniind canelura de pe piesa de fixare pentru
umar cu canelura de pe cadru.
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2. Dacaé stratul de acoperire nu se potriveste in cadru sau daca existd o miscare
neintentionata, sunt necesare reglaje ale pieselor de fixare. indepartati stratul de
acoperire prin ridicarea acestuia de pe cadru si consultati Manualul de instalare
2009122 pentru instructiuni suplimentare.

SCOATEREA STIFTURILOR SILVERMAN

1. Scoateti stifturile din stratul de acoperire RM Insight desurubandu-le in sens antiorar
din partea inferioara a dispozitivului.

2. Dupa ce filetele sunt complet eliberate, scoateti stifturile din orificiile de localizare.

INTRETINERE
CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curdtat cu o solutie de curédtare sau dezinfectare cu concentratie
redusa, neabraziva. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti
suprafata. Inspectati vizual dispozitivul, daca nu este curat, repetati pasii de curatare
anteriori pana cand acesta 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 lavetd curatd si uscata. Urmatorul material de curatare
a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea dispozitivului.

- Apa

« Apa sisapun

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale
producdtorului agentului de curatare.

« Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%
« Alcool izopropilic

SPECIFICATII

198,1cm

N f

257 cm . 51,4 cm
T 1
611 cm—
2,7 cm
N
T
DIMENSIUNI

LUNGIME (L): 198,1 cm [78 inchi]
LATIME (L): 61,1 cm [24,06 inchi]
INALTIME (i): 2,7 cm [1,07 inchi]

LISTA COMPONENTELOR
1. 2001443 — stift Silverman
2.3001064 — surub de prindere a pieselor de fixare (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight este o marca a Qfix.
Siemens si MAGNETOM Free.Max sunt marci inregistrate ale Siemens.
Clorox este o marca inregistrata a The Clorox Company.
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SV: Svenska (Swedish)

PRODUKTGUIDE OCH
ANVANDARHANDBOK

Insight™ MRI-6verldagg,

RT-4700-04 " giomens® Free.Max”

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER
VARNINGSMEDDELANDEN

' VARNING ! Inga modifieringar av denna utrustning &r tillaten. Avbryt omedelbart
anvandningen och kontakta Qfix pa +1484-720-6053 eller techsupport@gfix.com om
nagon del av denna anordning blir katastrofalt belastad, verkar skadad eller fungerar
felaktigt.

' OBS ! Horlurar &r inte kompatibla vid anvandning av termoplastmasker. Dock kan
Oronproppar anvandas.

YTTERLIGARE VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER
I'VARNING ! B&r INTE en patient pd MRI-6verldgget.

'VARNING ! Anvandning av ytterligare enheter kan skapa ytterligare klamzoner som
inte beskrivs i denna bruksanvisning.

Inspektera produkten med avseende pa skador fére varje anvandning.

ALLVARLIGA INCIDENTER

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

INFORMATION OM MRI-SAKERHET

m Icke-kliniska tester har visat att Insight MR-6verldagget ar MR-sdkert. Denna enhet
kan anvandas i ett MR-system om foljande omstandigheter uppfylls:

- Statiskt magnetfélt pa 3 T eller lagre.
!'VARNING ! Anvandning av icke godkdnda MR-tillbehor kan leda till:

- Patientskador

- Brannskador pa patienten
Anvand endast beprovade MR-sékra eller MR-villkorliga tillbehdr som &r testade och
godkanda for ditt MR-system.

Overviag och utvardera majliga férvrangningar av de MR-bilder som anvénds, sarskilt vid
sammanslagning med CT-datauppséttningar.

Beakta tillbehdrens MR-kompatibilitet innan de anvénds pa MR-systemet.

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

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

MR-SAKER

En produkt som inte utgor nagon kénd fara vid exponering for MR-
milj6. MR-sakra material bestar av material som inte leder elektrisk
strém, inte innehaller metall och som inte & magnetiska.

BELASTNINGSVARDE

Overskrid INTE en jamnt fordelad belastning pa 243 kg (536 pund) vid

'EI < 243 kg (536 Ib) installation pa ett MR-bord.

N&r patienten ligger pa en bordsunderdel & den maximala sékra
arbetsbelastningen samma som for bordsunderdelen.

AVSEDD ANVANDNING

Insight™ MR-6verlagget &r en MR-sédker enhet for patientstod. Dess syfte ar
att ge patienterna majlighet till diagnostisk avbildning i samma position som
behandlingspositionen.

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

PATIENTMALGRUPPER
Patienter som far stralbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE

Avsedd anvéndare for produkterna &r en person kvalificerad enligt regionens
myndighetskrav.

FUNKTIONER

SYSTEMKOMPONENTER

1. INSIGHT" MR-OVERLAGG

Insight MR-6verlagget monteras pa kompatibla MR-bordsskivor och gér det mgjligt att
anvénda patientpositioneringsenheter under MR-skanning for stralbehandling.

2. MONTERINGSMATERIAL

Monteringsmaterialet &r forinstallerat pa Insight MR-6verlagget. Féstena sakrar Insight
MR-6verldgget pa kompatibla MR-britsar.

3. SILVERMAN-STIFT

Silverman-stiften faster Silverman-huvudstéden pa Insight MR-6verdraget. Dessa kan tas
bort nér de inte anvands.

4. MASKFASTSATTNINGSHAL

Maskfasts&ttningshalen pa Insight MR-6verlagget & kompatibla med termoplastmasker
av S-typ for enbart huvud eller huvud och axlar.

MR-KOMPATIBILITETSTABELL

Insight-6verlagg

MRI-skannrar

RT-4700-04
MAGNETOM Free.Max v
Andra MR:er *

* Inte kompatibel med andra MRI-skannrar
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BRUKSANVISNING
INSTALLATION AV OVERLAGG

1. Placera 6verldgget pa britsen genom att passa in skaran pa axelmonteringsmaterialet
i plattformens skara.
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2. Om Overlagget inte passar i britsen eller om det ror sig oavsiktligt maste
monteringsmaterialet justeras. Ta bort 6verldgget genom att lyfta av det fran britsen
och hénvisa till installationshandboken 2009122 for ytterligare anvisningar.

BORTTAGNING AV SILVERMAN-STIFT

1. Ta bort stiften fran Insight MR-6verldgget genom att skruva loss dem moturs fran
enhetens undersida.

2. N&r géngorna &r helt I6sgjorda tar du bort stiften fran positioneringshalen.

UNDERHALL
RENGORA SYSTEMET

Anordningen kan rengoéras med en mild, icke-slipande rengérings- eller
desinfektionslésning. Rengdr genom att applicera I6sningen pa en ren duk och torka
av ytan. Inspektera enheten visuellt. Om den inte &r ren upprepar du féregdende
rengdringssteg tills den &r visuellt ren. Anvand en ren duk fuktad med vatten for att
torka av anordningen for att ta bort alla rester av rengéringsmedilet. Torka genom att
torka av anordningen med en ren, torr duk. Féljande rengdringsmaterial har testats och
visats vara lampligt fér rengéring av anordningen.

- Vatten

« Tval och vatten

DESINFICERA SYSTEMET

For att desinfektera anordningens yta hanvisas till specifika instruktioner fran
rengdringsmedlets tillverkare.

« 10 % Clorox® blekmedelslésning
- Isopropylalkohol

SPECIFIKATIONER

1981 cm

257 cm . 51,4 cm
T 1
ertem T " 2,7cm l
T
DIMENSIONER

LANGD (L): 198,1 cm [78 tum]
BREDD (B): 61,1 cm [24,06 tum]
HOJD (H): 2,7 cm [1,07 tum)]

LISTA OVER DELAR
1. 2001443 - Silverman-stift
2. 3001064 — skruv for monteringsmaterial (SHCS M8 x 1,25 x 20 mm)

Insight &r ett varumérke som tillhor Qfix.
Siemens och MAGNETOM Free.Max &r registrerade varuméarken som tillhor Siemens.
Clorox &r ett registrerat varuméarke som tillhér The Clorox Company.
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