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Thermoplastics English

INTENDED USE

» The intended use of this device is to immobilize the patient during radiation therapy.

« Devices are used to aid in the support and positioning of patients during an MRI.

» The device is indicated to aid in supporting, positioning, and/or immobilization of adult and pediatric patients
undergoing radiation therapy of the head, brain, neck, and spine including radiosurgery and electron, photon, and
proton treatments. The device is also used during image acquisition to support treatment planning.

CAUTION

Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

MRI SAFETY INFORMATION

» Devices are MR Safe.

MR » HipFix® Thermoplastic only: In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up
to 12.7mm from groin piece of the HipFix® thermoplastic when imaged with a gradient echo pulse

sequence and a 3.0 T MRI system.

MR Safe
/\ WARNING
« Do not use if device appears damaged.
« Device should be used for a single patient throughout setup and treatment cycle.
« Ensure thermoplastic is properly aligned over patient before forming.
« Ensure nose mouth portal is aligned during molding to allow patient to breathe from nose and mouth during future

use.

Ensure patient is comfortable during molding process to ensure fit is comfortable during future use.

« Form thermoplastic to avoid contact with tracheotomy tube.

« Cutting thermoplastic masks may reduce the rigidity of the device. If cutting is necessary, ensure rigidity of mask
is maintained by adding thermoplastic strips. Thermoplastic strips are not included with masks but can be
purchased by contacting your CQ Medical representative.

« Verify all angles of treatment, attenuation characteristics and WET values prior to treating patients. Refer to
Technical Data Sheet at www.CQmedical.com for WET values.

« Ensure thermoplastic is properly attached using clamps, pins or quick fasteners.

» Accessory carbon fiber frames and profiles are not MR safe.

« Thermoplastic material may cause skin irritation in individuals with sensitive skin.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to device, incident should be reported to manufacturer. If incident
occurred within the European Union, also report to the competent authority of the Member State in which you
are established.

( . Waterbath Waterbath Dry Heat Oven Dry Heat Oven
Thermoplastic Type Temperature Heating Time | Temperature* Heating Time*
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3min Not approved for oven y\f; nappro"ed for
Head Only; 25cm, 35cm o o ! o o —7 mi
Thermoplastic Strips 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4~7 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Head 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11 min
Only
Head, Neck and Shoulders; o o : o o —ami
Breast Support; Sheet 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics Head, o o 0 i o o _ :

Neck and Shoulders; 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
HipFix

Posicast® Thermoplastic | 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* NOTE: Temperatures and times for dry heat oven may vary depending on model.
USING THERMOPLASTICS
/\ WARNING

« Type-S™: Ensure pins are unlatched and parallel with edge of frame (refer to Type-S™/ Uni-frame® illustration).

1. Setup waterbath with 2-3" of water and heat or turn on dry heat oven (refer to table for appropriate temperature).
2. Insert thermoplastic into reloadable frame or profile (if applicable).
3. Place thermoplastic into waterbath/dry heat oven for directed time.
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English Thermoplastics

NOTE: Improper heating time may cause difficult application.
4. Remove thermoplastic from waterbath/dry heat oven.

/\ WARNING

« Water is hot, do not reach into water to remove device.
» Feel thermoplastic mask to make sure it is not too hot to come in contact with patient's skin.

5. Quickly remove excess water from thermoplastic (less than five seconds).
6. Position thermoplastic over treatment area.
NOTE: e« Overstretching of thermoplastic may affect rigidity of mask. After pulling thermoplastic mask, ensure
rigidity of mask is maintained.
« Some thermoplastic masks may require assistance in pulling of mask.

7. Gently pull sides of frame outward and down to attachment base.

8. Use all available clamps, pins or quick fasteners (as appropriate according to baseplate) to latch thermoplastic to
baseplate.
NOTE: Ensure patient's hair is not caught between mask and baseplate or extension.

9. Gently mold material to contours of treatment area.
10. Allow thermoplastic to cool completely before releasing from attachment base.

USING CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 AND PUREVISION™ THERMOPLASTIC MASKS

1. Position mask over patient, aligning mask to capture forehead and chin with the thermoplastic.
NOTE: ¢ Two people are required to pull mask, one to pull mask, while the other assists in securing the mask at
forehead and chin locations.
«  While pulling mask ensure thermoplastic is not folded incorrectly under itself.
2. Gently pull down to appropriate attachment base (refer to attachment base instruction); ensuring thermoplastic is
secure at forehead and chin locations.
NOTE: Ensure desired anatomical locations are free of thermoplastic material as required by camera system region of
interest.

ClearVision™ - Head Only ClearVision™ 2 - Head Only ClearVision™ 2 - Head, Neck and
Shoulder




Thermoplastics English

USING PUREVISION ONLY (STEPS 3-5):
3. Fold side flaps and chin area down and away from face to create an open mask.

S/

Center 35cm thermoplastic strip at medial point of chin and wrap strip superiorly toward base end of skull, joining
ends together at back of mask. Keep strip below cheekbones for optimal openness.

Center 25cm thermoplastic strip across forehead and pull vertically downward along lateral sides of mask, making
sure the strip is embedded into mask.

I.  Reloadable Mask

Il.  35cm Thermoplastic Strip
Ill.  25cm Thermoplastic Strip
IV.  Frame

RELEASING QUICKFASTENERS FOR POSICAST®

Press profile in the middle with one hand. Maintain this pressure through steps 1-4.
Push first quickfastener with other hand.

Pull first quickfastener “CLICK” should be audible.

Push and pull second quickfastener.

Release pressure from profile. Pull the profile from the baseplate in vertical direction.
Release all profiles one by one as described above.

NOTE If it is difficult to remove the quickfasteners, use a toothpick or a cotton swab and carefully remove any residue
in the quickfastener holes.

NN

NOTE: To reorder components listed, contact your CQ Medical sales representative.

« Thermoplastic, Reloadable (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030,
960145)

REPROCESSING
/\ WARNING

Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to

patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established
by your facility.

1. If necessary, clean surface of thermoplastic and/or frames and pins by removing gross visual contaminants with

alcohol or warm soapy water. If gross visual contamination cannot be removed repeat cleaning steps and if
necessary, discard device.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Termoplastika

Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Namjena uredaja je imobilizacija pacijenta tijekom radioterapije.

Uredaji se upotrebljavaju kao pomocéni uredaji za potporu i pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne rezonancije.
Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u
svrhu zracenja u predjelu glave, mozga, vrata i kraljeznice, ukljuéujuci radiokirurske zahvate i elektronske, fotonske i

protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu planiranja lije¢enja.

OPREZ

Federalni zakon (Sjedinjenih Americkih Drzava) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

MR

Sigurnost
MR

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

« Uredaji su sigurni za MR.

» Samo za termoplastiku HipFix®: U neklini¢kim ispitivanjima artefakt snimke koji uzrokuje uredaj
proteze se do 12,1 mm od komada za prepone na termoplastici HipFix® prilikom snimanja sa slijedom
gradijentnog odjeka s pomoc¢u MR sustava jakosti 3,0 T.

+ Uredaj je namijenjen za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom jednog ciklusa pripreme i lijecenja.

« Osigurajte da termoplastika pravilno pristaje na tijelo pacijenta prije formiranja.

« Osigurajte da je otvor za nos i usta u ravnini tijekom oblikovanja kako bi pacijent mogao disati kroz nosa i usta
tijekom buduce upotrebe.

« Pobrinite se da se pacijent osjeca ugodno tijekom procesa oblikovanja kalupa kako bi se osigurala udobnost
tijekom buduce upotrebe.

* lIzbjegavajte kontakt s traheotomskom cijevi prilikom formiranja termoplastike.

» Rezanje termoplasticnih maski moZe smanijiti ¢vrstocu uredaja. Ako je potrebno rezati, évrstocu maske ocuvajte
dodavanjem termoplasticnih traka. Termoplasticne trake ne dolaze u kompletu s maskama te je za kupovinu
potrebno obratiti se predstavniku drustva CQ Medical.

« Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET vrijednosti
potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na www.CQmedical.com.

« Osigurajte da je termoplastika pravilno pric¢vrSéena s pomocu stezaljki, iglicastih prikljucaka ili patenata.

«  Pomocni okviri i profili od karbonskih viakana nisu prikladni za upotrebu s opremom za MR.

« Termoplasti¢ni materijal moZe izazvati iritaciju koze kod osjetljivih osoba.

NATUKNICA: U slu¢aju ozbiljnog incidenta povezanog s uredajem o tome obavijestite proizvodaca. Ako se incident
dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate sjediste.

Tip termoplastike

Temperatura
vodene kupelji

Vrijeme
zagrijavanja
vodene kupelji

Temperatura pecnice
na vruci zrak*

Vrijeme zagrijavanja
pecnice na vruéi
zrakx

Nije za primjenu u

Nije za primjenu u

ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2 -3 min P P
pecnici pecnici

Za glavu; termoplasti¢ne o o ; o ° - i

trake 25 cm, 35 cm 75°C (165 °F) 4 min 75°C (165 °F) 4 =7 min

Pojac¢ana

termoplastika™ za glavu | 75 °C (165 °F) 5min 75°C (165 °F) 8-11min

za IMRT

Za glavu, vrat i ramena; o o . o o _ f

oslonac za dojku; plahta 75°C (165 °F) 6 min 75°C (165 °F) 4 -8min

Pojac¢ana termoplastika

za glavuy, vrat i ramena o o o . o _ ;

7a IMRT: Pomagalo za 75°C (165 °F) 7 =9 min 75°C (165 °F) 8-11 min

fiksaciju kukova

Termoplastika o o . N N _ .

Posicast® 70 °C (158 °F) 1 min 75 °C (165 °F) 5 -9 min

Mastercast™ Pro 70 °C (158 °F) 1 min 75°C (165 °F) 5-9min

* NATUKNICA: Temperature i vremena pecnice na vruéi zrak mogu se razlikovati ovisno o modelu.




Hrvatski

Termoplastika

UPOTREBA TERMOPLASTIKE

/\ UPOZORENJE

1.
2.
3

Type-S™/ Uniframe®).

Type-S™: Osigurajte da su iglicasti prikljucci spojeni te da su paralelni s rubom okvira (pogledajte ilustraciju za

Napunite vodenu kupelj s 2 - 3" vode pa zagrijte ili ukljucite pe¢nicu na suhi zrak (pogledajte tablicu za odgovarajucu
temperaturu).
Umetnite termoplastiku u okvir za visekratnu upotrebu ili profil (po potrebi).

Stavite termoplastiku u vodenu kupelj / pe¢nicu na vruéi zrak na zadano vrijeme.

NATUKNICA: Nepravilno vrijeme grijanja moze uzrokovati poteskoce kod nano$enja.

4.

Uklonite termoplastiku iz vodene kupelji / pe¢i na vruéi zrak.

/\ UPOZORENJE

5.
6.

« Voda je vruéa; nemojte rukama vaditi uredaj iz vode.
Opipajte termoplastiénu masku kako biste bili sigurni da nije prevruéa kada dode u kontakt s pacijentovom

koZom.

Brzo uklonite visak vode iz termoplastike (unutar manje od pet sekundi).

Postavite termoplastiku nad podrugje tretmana.

NATUKNICA: + Prekomjerno istezanje termoplastike moze utjecati na krutost maske. Nakon navlacenja
termoplasti¢ne maske osigurajte da je maska zadrzala strukturu.
« Neke termoplasti¢ne maske mogu zahtijevati pomo¢ pri skidanju maske.

Lagano povucite stranice okvira prema van i prema dolje na osnovu za pri¢vr§¢ivanje.

7.

8. S pomodu svih dostupnih stezaljki, igli¢astih priklju¢aka i kop¢i (sukladno tipu bazne ploce) pri¢vrstite termoplastiku

na baznu plocu.

NATUKNICA: Pazite da se kosa ne uhvati izmedu maske i bazne ploce ili produZetka.

9.
10.

Njezno oblikujte materijal prema obliku podrucja obrade.

Neka se termoplastika u potpunosti ohladi prije uklanjanja s osnove za koju je pri¢vrséena.

UPOTREBA TERMOPLASTICNIH MASKI CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 | PUREVISION™

1.

2.

Postavite masku na pacijenta tako da maska zahvati ¢elo i bradu unutar termoplastike.
NATUKNICA: + Dvije osobe su potrebne za navlacenje maske, jedna da povlaci masku dok druga pridrzava masku u

predjelu ¢ela i brade.

« Prilikom povlacenja maske pazite da se termoplastika ne preklopi pod sebe na pogresan nacéin.
Lagano povucite prema dolje na odgovarajuéu osnovu za pri¢vrécivanje (pogledajte upute za osnovu za
pri¢vrséivanje); osiguranje da termoplastika ¢vrsto prianja na podrucju ¢ela i brade.
NATUKNICA: Osigurajte da Zeljena anatomska podrucja ne sadrze termoplasti¢ni materijal prema zahtjevima

interesnog podrucja sustava za snimanje.

ClearVision™ - samo za glavu ClearVision™ 2 — samo za glavu

ClearVision™ 2 - za glavu, vrat i ramena




Termoplastika Hrvatski

SAMOSTALNA UPOTREBA SUSTAVA PUREVISION (KORACI 3 - 5):
3. Preklopite bo¢na krilca i podruéje za bradu prema dolje i podalje od lica kako biste napravili otvor na maski.

4. Centrirajte termoplasti¢nu traku duljine 35 cm na sredi$nju tocku brade te je omotajte u superiornom smijeru prema
bazi lubanje, a zatim spojite krajeve na straznjoj strani maske. Postavite traku ispod jagodica za optimalnu
otvorenost.

5. Centrirajte termoplasti¢nu traku duljine 25 cm preko Eela pa je povucite okomito prema dolje duz bo¢nih strana
maske, pazec¢i da traka ude u masku.

I. Maska za viekratnu upotrebu
Il.  Termoplasti¢na traka od 35 cm
lll.  Termoplasti¢na traka od 25 cm
IV. Okvir

OTVARANJE ZATVARACA ZA POSICAST®

Jednom rukom pritisnite profil u sredini. Drzite ga pritisnutim pritisak kroz korake 1 - 4

Drugom rukom gurnite prvi zatvarac.

Povucite prvi zatvara¢ dok ne zaCujete ,KLIK".

Pritisnite i povucite drugi zatvarac.

Otpustite pritisak iz profila. Izvucite profil s bazne ploce u okomitom smijeru.

Otpustite sve profile jedan po jedan kako je gore opisano.

NATUKNICA Ako se zatvaraci tesko otvaraju, s pomocu ¢ackalice za zube ili vatiranog $tapi¢a pazljivo uklonite
prljavstinu iz otvora zatvaraca.

ENSENINE

NATUKNICA: Za postavljanje ponovne narudzbe navedenih dijelova obratite se prodajnom zastupniku drustva CQ
Medical.
« Termoplastika za visekratnu upotrebu (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033,
920145, 960030, 960145)

PRERADA
/\ UPOZORENJE

« Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za pacijente,
suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciscenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je odredila vasa
ustanova.

1. Po potrebi oCistite povrsinu termoplastike i/ili okvira i igliCastih priklju¢aka i uklonite velika vidna oneciscenja
alkoholom ili toplom vodom i sapunicom. Ako se velika vidna oneci§¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢is¢enja
te po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova osteéenja i opéeg habanja.



Cestina Termoplasty

UCEL POUTITI
« Tento prostfedek slouzi k imobilizaci pacienta béhem radioterapie.
« Prostiedky se pouZivaji k podpofe a polohovani pacienti béhem vysetieni MRI.
« Toto zafizeni je uréeno na pomoc pii podepirani, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientl
prochazejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patefe véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
|éCby. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkl jako podpora pro planovani Iécby.

VAROVANI

Federdlni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na jejich objednavku.

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI

« Prostredky jsou kompatibilni s prostfedim MRI.

MR o HipFix® Pouze termoplast: Pfi neklinickém testovéni zasahuje obrazovy artefakt zplisobeny
prostfedkem az 12,1 mm od tfiselného dilu termoplastu HipFix® pfi zobrazovéani pomoci gradient echo

pulse sekvence a MRI systému s indukei 3,0 T.

Kompatibilni
s prostiedim
MRI

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Pri vSech sestavach a terapeutickych cyklech jednoho pacienta pouzivejte stejny prostredek.

Pred tvarovanim se ujistéte, Ze je termoplast spravné zarovnan pres pacienta.

Zkontrolujte, Ze je nosni a ustni portal béhem odlévani zarovnan, aby pacient mohl pri dalsim pouZiti dychat z nosu

a ust.

o Pacient musi byt béhem tvarovani v pohodli, aby model béhem pouziti v budoucnu dobre sedél.

» Natvarujte termoplast, abyste zabranili kontaktu s tracheostomickou kanylou.

» Rezani termoplastickych masek muze snizit rigiditu prostredku. Pokud je fezani nutné, zajistéte udrzeni rigidity
masky doplnénim termoplastickych prouzk(. Termoplastické prouzky nejsou soucasti masek, Ize je zakoupit od
vaseho zastupce CQ Medical.

« Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirriovani a WET hodnoty pred vysetrovanim pacientu. Podivejte
se do technického listu na www.CQmedical.com pro WET hodnoty.

« Ujistéte se, Ze je termoplast spravné uchycen pomoci spon, kolikt nebo rychlych konektord.

« Doplrikové ramy z uhlikovych viaken a profily nejsou kompatibilni s prostredim MRI.

« Termoplasticky material mizZe u osob s citlivou pokoZkou vést k podrazdéni kiize.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud
dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému uradu €lenského statu, kde sidlite.

- | Cas S = o
Teplota vodni e s o Teplota zahfivani v Cas zahfivani v
Typ termoplastu lazné zahfivani ve horkovzdusné troubé* | horkovzdusné troubéx
vodni lazni
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 min Nevhodné do trouby Nevhodné do trouby
Pouze hlava; 25 ¢m, 35CM | 750 (q650F) | 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
termoplastové prouzky
Vyztuzeny IMRT
Thermoplastics™ pouze 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11 min
hlava
Hlava, krk aramena; prsni | ;5.0 1650F) | 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
opérka; list
Vyztuzend termoplastova
hlava IMRT, krk a ramena; | 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
HipFix
Termoplast Posicast® 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* POZNAMKA: Teploty a &asy zahfivani v horkovzdusné troubé se mohou lisit v zavislosti na modelu.
POUZITI TERMOPLASTU
/\ VAROVANI

o Type-S™: Ujistéte se, Ze jsou koliky zachyceny zapadkami a paralelni s okrajem ramu (viz obrazek
Type-S™/Uni-frame®).

1. Pripravte vodni lazef s 2-3" vody a zahfejte, nebo zapnéte horkovzdusnou troubu (viz pfislusna teplota v tabulce).
2. Vlozte termoplast do vyménitelného ramu nebo profilu (pokud je to relevantni).
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Termoplasty Cestina

3. Umistéte termoplast do vodni Idzné/horkovzdusné trouby na uréeny Cas.
POZNAMKA: Nespravna doba zahfivani miize vést k problémdm s aplikaci.

4. Vyjméte termoplast z vodni lazné/horkovzdus$né trouby.

/\ VAROVANI

« Voda je horka. Nesahejte do ni, kdyZ chcete zarizeni odebrat.
« Zkontrolujte, zda termoplasticka maska neni prilis horka pro aplikaci na pokozku pacienta.

5. Rychle odstrarite prebyte¢nou vodu z termoplastu (za méné nez pét sekund).
6. Ulozte termoplast pies odetfovanou oblast.
POZNAMKA: « Nadmérné natazeni termoplastu mize ovlivnit tuhost masky. Po taZeni termoplastické masky
zkontrolujte, Ze je rigidita masky zachovana.
« Neékteré termoplastové masky mohou vyZadovat pfi nasazovani pomoc.

7. Jemné potahnéte strany rdmu smérem ven a dolG k zékladné pfipojeni.

8. K zajiténi termoplastu k zékladni desce pouZivejte véechny dostupné svorky, koliky nebo rychlé konektory (dle
relevance pro zakladni desku).
POZNAMKA: Dévejte pozor, aby se vlasy pacientky nezachytily mezi masku a zékladni desku nebo prodlouzeni.

9. Jemné natvarujte material na kontury o3etfované oblasti.
10.  Ponechte termoplast zcela vytuhnout, nez uvolnite pfipojovaci zakladnu.

POUZITI TERMOPLASTOVYCH MASEK CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 A PUREVISION™

1. Nasadte pacientovi masku, zarovnejte ji a imobilizujte tak ¢elo a bradu termoplastem.

POZNAMKA: +« Prinasazovani masky je nutné pracovat ve dvou: jedna osoba nasadi masku, druhd pomaha se

zajisténim masky na Cele a bradé.
« P¥itahdni masky kontrolujte, Ze na termoplastu nevznikaji nespravné zahyby.
2. Jemné potahnéte za odpovidajici pfipojovaci zakladnu (viz pokyny pro pfipojovaci zakladnuy); zkontrolujte, Ze je
termoplast zajistén na Cele a bradé.
POZNAMKA: Ujistéte se, ze pozadované anatomické lokality neobsahuiji termoplasticky materiél dle pozadavk( oblasti
z&jmu kamerového systému.

ClearVision™ - pouze hlava ClearVision™ 2 - pouze hlava ClearVision™ 2 - hlava, krk a ramena




Cestina Termoplasty

POUZITI POUZE SYSTEMU PUREVISION (KROKY 3-5):
3. Ohnéte bo¢ni klapky a oblast brady dol(i a pry¢ od obli¢eje, ¢imz vytvofite otevienou masku.

4. Vycentrujte 35cm termoplasticky prouzek v medidlnim bodu brady a omotejte prouzek nahoru smérem k bazi lebky.
Oba konce spojte v zadni ¢asti masky. Drzte prouzek pod licnimi kostmi, aby bylo zaji$téno optimalni otevreni.

5. Vystiedte 25cm termoplasticky prouzek pres ¢elo, potahnéte vertikalné smérem dolt podél boénich stran masky,
aby byl prouzek zasunut do masky.

I. - Vyménitelnd maska

Il.  35cm termoplastovy prouzek
Il 25cm termoplastovy prouzek
IV.  Ré&m

UVOLNEN| RYCHLOUPINACIH KONEKTORU PRO POSICAST®

Zatlacte profil ve stifedni ¢asti jednou rukou. UdrZujte tento tlak v krocich 1 az 4.

Zatlacéte prvni rychloupinaci konektor druhou rukou.

Potéhnéte prvni rychloupinaci konektor. Mélo by se ozvat kliknuti.

ZatlaCte a vytahnéte druhy rychloupinaci konektor.

Uvolnéte tlak plsobici z profilu. Potdhnéte profil ze zakladni desky ve vertikalnim sméru.

Uvolnéte po jednom vSechny profily dle popisu vySe.

POZNAMKA Pokud narazite pfi uvolfiovani rychlych konektor( na problémy, pouzijte paratko nebo stérovou tycinku
a opatrné odstrarite véechny zbytky z otvor rychlych konektord.

ourwNn=

POZNAMKA: Pokud chcete znovu objednat uvedené komponenty, kontaktujte svého obchodniho zastupce spoleénosti
CQ Medical.
« Termoplast, doplnitelny (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

« Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekcei u pacientd,
kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kiizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly infekci zavedenych na
vasem pracovisti.

1.V piipadé potieby vycistéte povrch termoplastu a/nebo ramecky a koliky - odstrarite hrubou viditelnou kontaminaci
alkoholem nebo teplou mydlovou vodou. Pokud hrubou viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakujte kroky
¢isténi a v pfipadé potieby prostredek zlikvidujte.

UDRZBA
POZNAMKA: PFed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotiebeni.




Termoplastik Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

« Denne anordning er beregnet til at immobilisere patienten under stralebehandling.

» Anordningerne bruges som en hjaelp til at stgtte og placere patienter under en MRI.

« Enheden er beregnet til at stgtte, placere og/ellerimmobilisere voksne og paediatriske patienter under
stralebehandling af hovedet, hjerne, hals og rygrad, herunder radiokirurgi samt elektron-, foton- og proton-
behandlinger. Enheden bruges ogsé under billedindsamling til at stptte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

1 USA ma denne anordning kun seelges af laeger eller pa laegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

» Enheder, der er MR-sikre.

MR « Kun HipFix® Termoplastik: | ikke-klinisk afprgvning straekker billedartefaktet,der skyldes enheden, sig
op til 12,1 mm fra inguenstykket pa HipFix® termoplastik ved scanning med en

gradientekkoimpulssekvens og et 3,0 T MR-scanningssystem.

MR-sikker

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Enheden ma kun benyttes til en patient under opszetningen og behandlingsproceduren.

Kontroller at termoplastiken er korrekt rettet op far formgivningen.

Sgrg ved formgivningen for, at naese/mund-abningen er rettet korrekt ind, sa patienten kan ande fra naese og

mund ved fremtidig brug.

« Sprqg for, at patienten er komfortabel under formgivningsprocessen for at sikre en behagelig pasform til fremtidig
brug.

« Formgiv termoplastiken for at undgéa kontakt med thracheotomislangen.

« Skeering af termoplastiske masker kan gare enheden mindre stiv. Hvis det er ngdvendigt at skaere, skal det
tilsikres, at masken forbliver stiv ved at tilfgje termoplastiske band. Der medleveres ikke termoplastiske band med
masker, men disse kan bestilles separat via din CQ Medicalrepraesentant.

« Bekreeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WET~veerdier forud for behandling af patienter. Se
teknisk datablad pa www.CQmedical.com for WET~vaerdier.

« Sprqg for, at termoplastikken er fastgjort grundigt vha. klemmer, stifter eller lynfastggrelsesanordninger.

« Kulfiberramme-og profiltilbehgr er ikke MR-sikkert.

« Termoplastisk materiale kan forarsage hudirritation hos personer med fglsom hud.

BEMZRK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten.
Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske Union, skal den ogsa rapporteres til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

- Vandbad Vandbad Tor varmeovn
Termoplastiktype Temperatur | opvarmningstid Tdrrevarmeovnstemperatur* opvarmningstids
ZENTEC™ 75°C (165°F) | 2-3 min Ikke godkendt til ovn ke godkendt il
Kun til hovedet; 25
cm, 35cm 75°C (165°F) | 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
termoplastiske band
IMRT Reinforced
Thermoplastic™ Kun | 75°C (165°F) | 5min 75°C (165°F) 8-11 min
hoved
Hoved, hals og
skuldre, bryststgtte, | 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
ark
IMRT Reinforced
Thermoplastic
Hoved, hals og 75°C (165°F) | 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
skuldre; HipFix®;
mavebraet
Posicast® o o . o o .
Termoplastik 70°C (158°F) | 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* BEMZRK: Temperaturer og tider for tgr varmeovn kan variere afhaengigt af modellen.



Dansk Termoplastik

ANVENDELSE AF TERMOPLASTIK

/\ADVARSEL

Type-S™: Kontrollér, at stifterne er abne og parallelle med kanten af rammen (se Type-S™/Uniframe®
illustrationen).

1. Klarger vandbad med 2-3" af vand og varme, eller teend for terrevarmeovnen (se tabel for passende temperatur).
2. Indseet termoplastik i formgivningsrammen eller -profilen (hvis gaeldende).
3. Placer termoplast i vandbad/tgrrevarmeovn i den anbefalede tid.

BEMZRK: Forkert opvarmningstid kan medfgre vanskelig anvendelse.

4. Fjern termoplastikken fra vandbaddet/tgrrevarmeovnen.

/\ADVARSEL

« Vandet er varmt, raek ikke ned i vandet for at fjerne enheden.
Meerk pa termoplastikmasken for at sikre at den ikke er for varm til at komme i kontakt med patientens hud.

5. Fjern hurtigt ekstra vand fra termoplastikken (mindre end fem sekunder).

6. Anbring termoplastik over behandlingsomradet.
BEMARK: < Overstraekning af termoplast kan pavirke maskens stivhed. Efter straekning af termoplastmasken skal

sikres, at maskens stivhed er bevaret.
« Nogle termoplastiske masker kan kraeve hjeelp til traekning af masken.

7. Treek forsigtigt rammens sider udad og ned til fastspaendingsunderlaget.

8. Anvend alle tilgeengelige klemmer, stifter eller lynfastggrelsesanordninger (som passende mht. bundpladen) til at
fastggre termoplastikken til bundpladen.
BEMARK: Sgrg for, at patientens har ikke bliver fanget mellem maskerne og bundpladen eller forlaengelsen.

9. Formgiv materialet forsigtigt efter behandlingsomradets konturer.
10.  Lad termoplastikken kgle helt af for frigerelse fra fastspaendingsunderlaget.

ANVENDELSE AF CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 OG PUREVISION™ TERMOPLASTISKE

MASKER
1. Anbring masken over patienten, idet masken tilpasses til at indfange panden og hagen med termoplastikken.

BEMARK: < Deter pakraevet med to personer til at treekke masken pa plads. Den ene til at traekke i masken, mens
den anden hjeelper til med at fastggre masken over panden og pa hagen.
« Under maskens anbringelse skal man sikre sig, at termoplastikken ikke foldes under sig selv.
2. Treek forsigtigt ned til det passende fastspaendingsunderlag (der henvises til instruktionerne for
fastspaendingsunderlaget), idet man sikrer sig, at termoplastikken sidder fast pa panden og hagen.
BEMZRK: Sgrg for, at de anatomiske positioner er fri for termoplastisk materiale, som ngdvendigt af hensyn til
kamerasystemets interesseomrade.

~al_

ClearVision™ 2 — Hoved, hals og skulder

ClearVision™ — Kun hoved




Termoplastik Dansk

KUN ANVENDELSE AF PUREVISION (TRIN 3-5):
3. Fold sidefligene og hageomrédet ned og veek fra ansigtet for at danne en dben maske

Centrér det 35 cm termoplastiske band pa hagens midtpunkt og vikl bandet op over mod basis af kraniet, samlende
s enderne bag pa masken. Hold remmen under kindbenene for optimal &benhed

Centrér det 25 cm termoplastiske band henover panden og traek vertikalt nedad langs maskens laterale sider, idet
det sikres, at bandet indlejres i masken.

I. Formbar maske
b 35 cm termoplastisk béand

25 cm termoplastisk band
IV. " Ramme

L@SN ANORDNINGERNE TIL HURTIG FASTG@RELSE TIL POSICAST®

Tryk profilen i midten med en hand. Oprethold dette tryk gennem trin 1-4.
Tryk den forste anordning til hurtig fastgerelse med den anden hand.
Treek i den fgrste anordning til hurtig fastgerelse, et "KLIK” bgr hgres.
Tryk og treek i en anden anordning til hurtig fastgerelse.

Tag tryk af profilen. Traek profilen i lodret retning fra bundpladen.

Lgsn alle profiler en efter en som beskrevet ovenfor.

ENSENAINE

BEMAERK Hvis det er vanskeligt at fjerne anordningerne til hurtig fastggrelse, anvend en tandstik eller en vatpind til
forsigtigt at fjerne alle rester fra hullerne til fastggrelsesanordningerne.

BEMARK: For at genbestille de oplistede komponenter, skal du kontakte din CQ Medical-salgsrepraesentant.
« Termoplastik, genopfyldbar (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af hgjeste grad til patienter,
kolleger og dem selv. For at undga krydskontaminering skal du falge infektionsretningslinjerne pa din
arbejdsplads.

1. Renggr om ngdvendigt termoplastikkens overflade og/eller rammer og stifter ved at fjerne grove synlige

kontaminanter med sprit eller varmt saebevand. Hvis grov synlig kontaminering ikke kan fijernes, gentages
renggringstrinene, og hvis det er ngdvendigt, kasseres enheden.

VEDLIGEHOLDELSE

BEMARK: Efterse anordningen fgr brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid



Nederlands Thermoplastiek

BEOOGD GEBRUIK

« Het gebruik van dit apparaat is bedoeld om de patiént te immobiliseren tijdens stralingstherapie.

« Apparaten worden gebruikt als hulp bij het ondersteunen en positioneren van patiénten tijdens een MRI.

» Het apparaat is geindiceerd om te dienen bij het ondersteunen, positioneren en/of immobiliseren van volwassen en
pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het hoofd, hersenen en nek, en ruggengraat, waaronder
radiochirurgie en behandeling met elektronen, fotonen en protonen. Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens het
maken van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

LET OP

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

« Apparaten zijn MR-veilig.

MR « Alleen HipFix® thermoplast: Tijdens niet-klinisch testen strekt het beeldvormingsartefact dat door het
apparaat wordt veroorzaakt zich uit tot maximaal 12,1 mm van de HipFix® thermoplast bij het scannen

met behulp van een gradiént-echopulssequentie en een 3.0 T MRI-systeem.

MR Veilig

/A\WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Apparaat dient voor één patiént gebruikt te worden gedurende installatie-en behandelcyclus.

Verzeker u ervan dat de thermoplast correct aansluit véor vorming.

Zorg ervoor dat het neus-mondgedeelte tijdens het vormen is uitgelijnd, zodat de patiént bij toekomstig gebruik

door de neus en mond kan ademen.

« Zorg ervoor dat de patiént zich tijdens het vormen comfortabel voelt, zodat comfort bij toekomstig
gebruikverzekerd is.

« Vorm thermoplast om contact met tracheotomiebuis te vermijden.

« Het snijden van thermoplastische maskers kan de stijfheid van het hulpmiddel verlagen. Als snijden noodzakelijk
is, zorg er dan voor dat de stijfheid van het masker behouden blijft door thermoplastische strips toe te voegen.
Thermoplastische strips zijn niet inbegrepen bij de maskers maar kunnen worden aangeschaft door contact op te
nemen met uw CQ Medical-~vertegenwoordiger.

« Verifieer alle hoeken van behandeling, dempingskarakteristieken en WET-waarden alvorens patiénten te
behandelen. Raadpleeg het technisch informatieblad bij www.CQmedical.com voor NATTE waarden.

o Verzeker u ervan dat de thermoplast op de juiste manier bevestigd wordt. Gebruik daarvoor klemmen, pinnen of
snelbinders.

« Extra koolstofvezelframes en profielen zijn niet MR-veilig.

» Thermoplastisch materiaal kan huidirritatie veroorzaken bij gevoelige personen.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd
worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

Waterbad Opwarmtijd Droge warmte Droge warmte
Thermoplast Type temperatuur waterbad Oventemperatuur* ovenopwarmtijd+*
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 min g\itngoedgekeurd voor (r;l\itngoedgekeurd voor

Uitsluitend bestemd voor
het hoofd; 25 cm, 35 cm 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4-=7 min
thermoplastische strips

IMRT Reinforced
Thermoplastic™alleen 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11 min
hoofd

Hoofd, nek en schouders;

Borstondersteuning; Blad 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
IMRT Reinforced

Thermoplastic hoofd, nek | ;500 (165:F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
en schouders; HipFix;

Buikbord

Posicast® Thermoplast 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* OPMERKING: De temperaturen en tijden voor de droge oven kunnen variéren, afhankelijk van het model.
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GEBRUIK VAN THERMOPLAST
/A\WAARSCHUWING

o Type-S™: Verzeker u ervan dat de pinnen geopend zijn en parallel lopen met de rand van het frame (zie illustratie
van Type-S™ / Uni-frame®).

1. Waterbad instellen met 5 tot 7,5 cm water en verwarmen of droge warmteoven inschakelen (raadpleeg de tabel voor

de juiste temperatuur).
2. Zet de thermoplast in het herlaadbare frame of profiel (indien van toepassing).
3. Plaats thermoplastisch materiaal in waterbad/droge warmteoven voor gerichte tijd.

OPMERKING: Incorrecte verwarmingstijd kan bemoeilijking van toepassing veroorzaken.

4. Verwijder het thermoplastisch materiaal uit het waterbad/droge warmteoven.

/A\WAARSCHUWING

« Het water is heet, niet in het water reiken om apparaat te verwijderen.
o Voel aan het thermoplastische masker en controleer of het niet te warm is voor contact met de huid van de

patiént.

5. Verwijder overtollig water snel uit de thermoplast (binnen de vijf seconden).
6. Plaats de thermoplast boven het behandelgebied.

OPMERKING: < Hetoverrekken van thermoplastisch materiaal kan invioed hebben op de stijfheid van het masker.
Nadat u aan het thermoplastisch masker hebt getrokken, moet u ervoor zorgen dat de stijfheid van
het masker behouden blijft.

« Bij enkele thermoplastische maskers is mogelijk assistentie nodig om het masker te verwijderen.

7. Trek de zijkanten van het frame voorzichtig naar buiten en omlaag naar de bevestigingsvoet.

8. Gebruik alle beschikbare klemmen, pinnen of snelbinders (zoals van toepassing bij de basisplaat) om de thermoplast
te bevestigen op de basisplaat.
OPMERKING: Zorg ervoor dat het haar van de patiént niet vastzit tussen masker en grondplaat of verlengstuk.

9. Vorm het materiaal voorzichtig naar de contouren van het behandelgebied.
10.  Laat voor loslating van de bevestigingsplaat de thermoplast volledig afkoelen.

CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 EN PUREVISION™ THERMOPLASTIC MASKERS GEBRUIKEN

1. Plaats het masker over de patiént, lijn het masker uit zodat voorhoofd en kin bedekt zijn met het thermoplastic.
OPMERKING: < Erzijn twee mensen nodig om het masker over het hoofd te trekken. De een trekt aan het masker en
de ander helpt bij het vastmaken van het masker aan voorhoofd en kin.
« Zorg tijdens het over het hoofd trekken van het masker dat het thermoplastic niet op onjuiste wijze
onder het masker zelf wordt gevouwen.
2. Trek voorzichtig omlaag tot de juiste bevestigingsbasis (zie instructie voor bevestigingsbasis); zorg daarbij dat het
thermoplastic stevig aan voorhoofd en kin is bevestigd.
OPMERKING: Zorg ervoor dat de gewenste anatomische locaties vrij zijn van thermoplastic materiaal zoals vereist door
het aandachtsgebied van het camerasysteem.

ClearVision™ - Alleen hoofd ClearVision™ 2 - Alleen hoofd ClearVision™ 2 - Hoofd, nek en schouder
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ALLEEN PUREVISION GEBRUIKEN (STAPPEN 3-5):
3. Vouw de zijflappen en het gedeelte bij de kin omlaag en weg van het gelaat zodat een open masker ontstaat.

4. Centreer 35 cm thermoplastische strip in het midden van de kin en wikkel de strip omhoog in de richting van het
onderste deel van de schedel. Maak de uiteinden onderaan het masker aan elkaar vast. Houd de strip onder

dejukbeenderen om te zorgen voor een maximale opening van het masker.
5. Centreer 25 cm thermoplastische strip over het voorhoofd en trekt deze verticaal langs de zijkanten van het masker

omlaag. Zorg daarbij dat de strip in het masker vastzit.

I Herbruikbaar masker

Il. 35 cm thermoplastische strip
ll. 25 cm thermoplastische strip
IV. Frame

SNELSLUITERS LOSMAKEN VOOR POSICAST®

Druk het profiel in het midden in met één hand. Behoud deze druk tijdens stap 1 t/m 4.

Druk op de eerste snelsluiter met de andere hand.

Trek aan de eerste snelsluiter; er moet een “KLIK" te horen zijn.

Druk op de tweede snelsluiter en trek eraan.

Stop met drukken op het profiel. Trek het profiel verticaal van de basisplaat.

Maak alle profielen één voor één los, zoals hierboven beschreven.

OPMERKING Als het moeilijk is om de snelsluiters te verwijderen, kunt u met een tandenstoker of een oorwatje
voorzichtig enige resten uit de gaten van de snelsluiters verwijderen.

oA wN=

OPMERKING: Contacteer uw CQ Medical vertegenwoordiger om de vermelde onderdelen bij te bestellen.
« Thermoplastisch materiaal, herinvoerbaar (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145,
920033, 920145, 960030, 960145)

RECYCLEREN
/A\WAARSCHUWING

« De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst mogelijke
graad van infectiebeheersing voor patiénten, medewerkers en zichzelf te zorgen. Om kruisbesmetting te
voorkomen, dient u de beleidslijnen voor infectiepreventie van uw instelling op te volgen.

1. Reinig indien nodig het oppervlak van het thermoplastic en/of de frames en pinnen door de duidelijk zichtbare
verontreinigingen te verwijderen met alcohol of warm water met zeep. Als de duidelijke visuele verontreiniging niet
kan worden verwijderd, herhaal dan de reinigingsstappen en gooi het apparaat indien nodig weg.

ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat voér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.

20



Termoplastid Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

» Selle seadme otstarve on patsiendi immobiliseerimine kiiritusravi ajal.
« Seadmeid kasutatakse MRT ajal patsientide toetamiseks ja positsioneerimiseks.

« Seade on ndidustatud taiskasvanud ja pediaatriliste patsientide toetamiseks, paigutamiseks ja/voi fikseerimiseks
pea, aju, kaela ja lilisamba kiirgusravi ajal, muu hulgas raadiokirurgia ja elektron-, footon- ja prootonravi ajal. Seadet

kasutatakse ka pildinduseks ravi planeerimisel.
ETTEVAATUST

Foéderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt v&i arsti tellimusel.

MRT OHUTUSTEAVE
« Seadmed on magnetresonantsi suhtes ohtutud..

mm kaugusele seadme HipFix® kubemeosa termoplastist, kui seda pildistatakse gradientkaja
impulsisagedusega ja 3,0 T MRT-siisteemis.

MR-ohutu

/\ HOIATUS

« Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.
» Seadet tuleb kasutada kogu seadistamise ja ravitsiikli jooksul iihe patsiendi jaoks.
« Veenduge, et termoplast oleks enne vormimist korralikult patsiendi peale sobitatud.

MR o HipFix® Ainult termoplastid: mittekliinilistel katsetel ulatub seadme tekitatud kujutise artefakt kuni 12,1

Veenduge, et nina-ja suuavad oleksid vormimise kestel kohakuti, et patsient saaks edaspidisel kasutamisel nina

ja suu kaudu hingata.

Kindlustage, et patsiendil oleks vormimise ajal mugav, et tagada hea istuvus tulevase kasutamise kestel.

« Vormige termoplasti nii, et see ei puutuks kokku trahheaalkantitiliga.

« Termoplastist maskide I6ikamine voib vdhendada seadme jéikust. Kui I6ikamine on vajalik, tuleb tagada maski
Jaikus termoplastribade lisamise abil. Termoplastribad ei ole maskidega kaasas, kuid neid saab osta, kui votate
tihendust oma CQ Medical esindajaga.

« Veenduge, et koik ravinurgad, sumbumise karakteristikud ja WET véaartused on enne patsiendi ravimist 6iged. WET

vaartused leiate www.CQmedical.com tehnilselt andmelehelt.
« Veenduge, et termoplast oleks korralikult kinnitatud klambrite, tihvtide véi kiirkinnitite abil.
o Tarviku susinikkiust raamid ja profiilid ei ole magnetresonantsi jaoks kasutamiseks ohutud.
« Termoplastiline materjal voib tundliku nahaga inimestel p6hjustada nahaérritust.

MARKUS: Kui seadmega seoses peaks juhtuma mani tdsine intsident, tuleks tootjat sellest teavitada. Kui intsident
toimus Euroopa Liidus, teavitage ka selle liilkmesriigi paddevat institutsiooni, kus te tegutsete.

1 A Vanni Veevanni Kuivatuskapi Kuivatuskapi

Termoplasti tiiiip temperatuur kuumutusaeg temperatuurx kuumutusaeg*
Ei ole ahju jaoks Ei ole ahju jaoks

ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2-3 min vastuvdetavaks vastuvGetavaks
tunnistatud tunnistatud

Ainult pea jaoks; 25 cm, o o N o o -7 mi

35 cm termoplastribad 75°C(165°F) 4 min 75°C(165°F) 4=7min

IMRT Reinforced

Thermoplastics™ ainult | 75 °C (165 °F) 5 min 75°C (165 °F) 8-11 min

pea jaoks

Pea, kael ja Slad; 75°C (165 °F) 6 min 75°C (165 °F) 4-8 min

Rinnatugi; Leht

IMRT Reinforced

Thermoplastics pea, o o P o o _ h

kaela ja Slgade jaoks: 75 °C (165 °F) 7-9 min 75 °C (165 °F) 8-11 min

HipFix

Posicast® termoplast 70°C (158 °F) 1 min 75°C (165 °F) 5-9 min

Mastercast™ Pro 70°C (158 °F) 1 min 75°C (165 °F) 5-9 min

* MARKUS: Temperatuur ja ajavahemik kuivatuskapis vivad séltuvalt mudelist erineda.
TERMOPLASTIDE KASUTAMINE
A\ HOIATUS

« Type-S™: Veenduge, et tihvtid oleksid lukustamata ja paralleelselt raami servaga (vt joonist Type-S™/ Uniframe®).

1. Seadke valmis veevann 5-7 cm veega ja kuumutage vai liilitage sisse kuivatuskapp (sobiva temperatuuri kohta
vaadake tabelit).
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2. Pange termoplast korduvlaetava raami vdi profiili sisse (kui on asjakohane).
3. Asetage termoplast maératud ajaks veevanni / kuivatuskappi.

MARKUS: Vaar kuumutamise aeg vdib kasutamist raskendada.

4.  Eemaldage termoplast veevannist / kuivatuskapist.

/\ HOIATUS

« Vesi on kuum, drge pange seadme eemaldamiseks kitt vette.
« Katsuge termoplastilist maski veendumaks, et see ei ole patsiendi nahaga kokku puutumiseks liiga kuum.

5. Eemaldage kiiresti termoplastilt liigne vesi (vdhem kui viie sekundiga).
6. Paigutage termoplast ravitava piirkonna peale.
MARKUS: + Termoplasti liigne venitamine voib mdjutada maski jaikust. Veenduge parast termoplastist maski
venitamist, et maski jaikus on piisav.
« Mbdnede termoplastist maskide tdmbamisel vdite vajada abi.

7. Toémmake ettevaatlikult raami kiiljed valjapoole ja allasuunas kinnitusalusele.

8. Kasutage kdiki olemasolevaid klambreid, tihvte v&i kiirkinnitusi (vastavalt alusplaadile), et kinnitada termoplast
alusplaadi kiilge.
MARKUS: Veenduge, et patsiendi juuksed ei jadks maski ja alusplaadi v5i pikenduse vahele.

9. Vormige materjal vastavalt ravitava ala kontuuridele.
10. Laske termoplastil enne kinnitusaluselt vabastamist taielikult jahtuda.

CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 JA PUREVISION™ TERMOPLASTIST MASKIDE KASUTAMINE

1. Asetage mask patsiendi peale, seades maski nii, et otsmik ja I6ug jadksid termoplasti alla.

MARKUS: e« Maski peale tdmbamiseks on vaja kahte inimest, kusjuures liks tdmbab maski ja teine aitab maski

otsaesisele ja Iduale kinnitada.
« Maski tdmbamise ajal poorake tahelepanu sellele, et termoplast ei oleks valepidi enda alla volditud.
2. Témmake ettevaatlikult alla sobivale kinnitusalusele (vt kinnitusaluse juhendit); veenduge, et termoplast oleks
otsmikule ja Iuale kindlalt kinnitatud.
MARKUS: Veenduge, et soovitud anatoomilised asukohad oleksid vabad termoplastilisest materjalist vastavalt
kaamerasiisteemi ndudmistele huvipiirkonnas.

ClearVision™ 2 - pea, kaela ja dlgade

ClearVision™ — ainult pea jaoks
jaoks
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AINULT SEADET PUREVISION KASUTADES (SAMMUD 3-5):
3. Avatud maski jaoks voltige kiilgmised klapid ja Iduaosa allapoole ja ndost eemale.

S/

Asetage 35 cm termoplastriba keha keskjoonel I6ua keskpunkti ja mahkige riba kdrgemale koljupdhimiku suunas,
thendades otsad maski tagakiiljel. Optimaalseks avatuseks hoidke ribasid allpool pdsesarnu.

Seadke 25 cm pikkune termoplastriba otsmiku keskele ja tdmmake vertikaalselt allapoole piki maski lateraalseid
kiilgi, veendudes, et riba jaab maski kiilge.

I Taaslaetav mask

Il. 35 cm termoplasti riba
Ill. 25 cm termoplasti riba
IV. Raam

KIIRKINNITITE VABASTAMINE POSICAST® KULJEST

Suruge iihe kdega profiili keskele. Séilitage seda survet etappide 1-4 jooksul.
Likake teise kdega esimest kiirkinnitit.

Témmake esimest kiirkinnitit, peab kostma kuuldav ,KLOPS".

Likake ja tdmmake teist kiirkinnitit.

Vabastage profiil surve alt. Témmake profiili alusplaadilt vertikaalsuunas.
Vabastage Ukshaaval k&ik profiilid, nagu eespool kirjeldatud.

MARKUS Kui kiirsulgureid on raske eemaldada, siis kasutage hambaorki voi vatitikku ja eemaldage ettevaatlikult
kiirsulgurite aukudes olevad jaagid.

Rgsiaaaby

MARKUS: Loetletud komponentide uuesti tellimiseks v&tke iihendust CQ Medical miiligiesindajaga.
« Termoplast, taastéidetav (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030,
960145)

DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastootajatele ja endale parimal tasemel
nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jargige enda asutuse nakkuskontrolli reegleid.
1. Vajaduse korral puhastage termoplastide ja/v6i raamide ja tihvtide pind, eemaldades alkoholi vGi sooja seebiveega

suurema nahtava mustuse. Kui ndhtavat mustust ei 6nnestu eemaldada, korrake puhastamisetappe ja, kui vajalik,
kdrvaldage seade kasutuselt.

HOOLDUS

MARKUS: Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud v&i kulunud.
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KAYTTOTAR-KOITUS

Tamén laitteen kayttotarkoitus on immobilisoida potilas sddehoidon ajaksi.

Laitteita kdytetdédn apuna potilaan tukemisessa ja asettelussa magneettikuvauksen aikana.

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita pdén, aivojen, kaulan ja
selkdrangan alueelle tehtévan sadehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta
kaytetddn myos kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmaén laitteen myynnin laékaérille tai ladkarin maarayksesta.

MRI

-TURVALLISUUSTIEDOT

« MRI-turvalliset laitteet.

MR « Vain HipFix®-termoplasti: Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti yltda enintdan

12.1 mm:n padhan HipFix®-termopastin nivuskappaleesta, kun kuvaus tehdaan

gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmaa kayttaen.

MRI-

turv

allinen

/\VAROITUS

HUO

Al kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

Laitetta on kaytettdvd samaan potilaaseen kaikkien asetusten ja hoitojaksojen ajan.

Varmista, etta kestomuovi on suunnattu oikein ennen muodostusta.

Varmista, etta nend-suu-sisdédntuloaukko on oikeassa asennossa muottia tehdessé, jotta potilas voi hengittaa
nendan ja suun kautta tulevan kayton aikana.

Potilaan mukavan olon varmistaminen muotin teon aikana varmistaa istuvuuden ja mukavuuden myés tulevan
kéyton aikana.

Muodosta kestomuovi, jotta kosketus trakeotomiaputkeen véltetdan.

Kestomuovisten maskien leikkaaminen saattaa vahentad laitteen jaykkyytta. Jos leikkaaminen on tarpeen,
varmista, ettd maskin jaykkyys séilyy kiinnittamalla siihen kestomuovista valmistettuja suikaleita.
Kestomuovisuikaleita ei toimiteta maskien mukana, mutta niitd voi hankkia ottamalla yhteytta CQ Medical n
edustajaan.

Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa. Katso WET-arvot
teknisesta tiedotteesta kohdasta www.CQmedical.com.

Varmista, etta termoplasti on kunnolla kiinnitetty puristimien, hakasten tai pikaliittimien avulla.
Lisdvarusteiden hiilikuitukehikot ja +ajaimet eivat ole MRI-turvallisia.

Kestomuoviaine voi drsyttda herkkaihoisten henkildiden ihoa.

MAUTUS: Laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui
EU:n alueella, iimoita siitd myds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Vesihauteen | Vesihaudelammitykse | Kuivalamp6uunin | Kuivalampouunilammitykse

Kestomuovityyppi lampatila n aika lampatila* n aika*
ZENTEC™ 75°C (165°F) | 2-3 min Ei sovellu uuniin Ei sovellu uuniin
Vain p&a, 25 cm, 35

cm 75°C (165°F) | 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
kestomuoviliuskat

IMRT Reinforced

Thermoplastic™ 75°C (165°F) | 5min 75°C (165°F) 8-11min
P&a ainoastaan

P&4, niska ja

hartiat; rintatuki; 75°C (165°F) | 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
Sheet

IMRT Reinforced
Thermoplastics™
P&4, niska ja 75°C (165°F) | 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
hartiat; HipFix®;

Belly Board

Posicast@- 70°C (158°F) | 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

kestomuovi

Mastercast™ Pro 70°C (158°F) | 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
* HUOMAUTUS: Kuivaldampouunin ldampétilat ja lammitysajat voivat vaihdella mallin mukaan.
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KESTOMUOVIN KAYTTO

/\VAROITUS
o Type-S™: Varmista, ettéd hakaset on avattu yhdensuuntaisesti kehyksen reunan kanssa (katso kuvat Type-S™/
Uniframe®).

1. Pane vesihauteeseen vettd niin, ettd sen syvyys on 5-7,6 cm (2-3 tuumaa) ja lammita se tai kytke kuivaldmpduuni

péélle (katso taulukosta oikea lampdtila).
2. Aseta kestomuovi uudelleen kuormitettavaan kehykseen tai profiiliin (jos mahdollista).
3. Aseta termoplastinen aine vesihauteeseen/kuivalampéuuniin ilmoitetuksi ajaksi.

HUOMAUTUS: Virheellinen lammitysaika voi hankaloittaa muovin kdyttoa.
4. Poista termoplastinen aine vesihauteesta/kuivalampoéuunista.

/A\VAROITUS

« Vesion kuumaa. Al laita kattési veteen laitteen poistamiseksi.
« Tunnustele termoplastista maskia varmistaaksesi, etta se ei ole liian kuuma joutuessaan kosketuksiin potilaan

ihon kanssa.

5. Poista ylim&aréinen vesi nopeasti kestomuovista (alle viidessa sekunnissa).
6. Aseta kestomuovi kasittelyalueelle.
HUOMAUTUS: + Termoplastin venyttdminen liikaa voi heikentdd maskin jaykkyyttd. Varmista termoplastisen maskin
venyttdmisen jélkeen, ettd maskin jaykkyys on ennallaan.
« Joitakin kestomuovimaskeja kaytettdessd maskin vetdmiseen saatetaan tarvita apua.

7. Veda varoen kehikon reunoista ulos- ja alaspdin litepohjaa kohti.

8. Kéyta saatavilla olevia puristimia, hakasia tai pikaliittimia (asianmukaisesti pohjalevyn mukaisesti) termoplastin
kiinnittdmiseksi pohjalevyyn.
HUOMAUTUS: Varmista, etteivét potilaan hiukset jaa naamion ja pohjalevyn tai jatkokappaleen valiin.

9. Muovaa materiaali varoen késittelyalueen reunoille.
10.  Anna kestomuovin jaéhtya tdysin ennen sen irrottamista liitosalustasta.

CLEARVISION™-, CLEARVISION™ 2- AND PUREVISION™-KESTOMUOVIMASKIEN KAYTTO

1. Aseta maski potilaalle ja kohdista maski siten, ett& otsa ja leuka ovat kestomuovin sisélla.
HUOMAUTUS: + Kahden ihmisen on vedettdva maskia, toinen vetdad maskia ja toinen avustaa maskin pitdmisesséa
otsalla ja leuassa.
« Maskia vedettdessa on varmistettava, ettd kestomuovi ei taitu vaéarin itsestaan.
2. Veda varovasti asianmukaiseen kiinnitysalustaan (lisatietoja alustan ohjeessa) ja varmista, ettd kestomuovi on
asettunut kunnolla otsaan ja leukaan.
HUOMAUTUS: Varmista, ettd halutut anatomiset kohdat ovat kestomuovista vapaita kyseisen kohteen
kamerajarjestelmén vaatimusten mukaisesti.

ClearVision™ - Vain paa ClearVision™ 2 - Vain p&i ClearVision™ 2 - P&, kaula ja hartiat
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Kestomuovit

VAIN PUREVISIONIN KAYTTO (VAIHEET 3-5):

3. Taita sivuldpét ja leukaosa alaspdin ja poispéin kasvoista. Tama saa aikaan avoimen maskin.

Keskitd 35 cm:n kestomuovinauha leuan keskelle ja kiedo nauha kallon takaosaan ylhaalta alaspéin yhdistden
nauhan paat maskin takana. Paras mahdollinen avoimuus saadaan pitamalla nauha poskiluiden alapuolella.
5. Keskitad 25 cm:n kestomuovinauha leuan keskelle ja veda pystysuuntaan alaspain maskin lateraalipuolia pitkin
varmistaen, ettd nauha on sulautettu maskiin.

I Uudelleenladattava maski
Il. 35 cm kestomuovinauha
ll. 25 cm kestomuovinauha
IV. Runko

POSICAST®IN PIKAKIINNIKKEIDEN IRROTTAMINEN

Paina profiilin keskiosaa yhdellad kédella. Jatka painamista vaiheissa 1-4.
Paina ensimmaista pikakiinniketté toisella kadella.

Veda ensimmaista pikakiinnikettd, niin ettd kuuluu napsahdus.

Paina ja veda toista pikakiinniketta.

Lopeta profiilin painaminen. Veda profiili irti pohjalevysta pystysuuntaan
Irrota kaikki profiilit yksitellen yll& olevien ohjeiden mukaan.

HUOMAUTUS Jos pikakiinnikkeiden irrottaminen on vaikeaa, poista kaikki pikakiinnikkeiden reikiin kertynyt lika
varovasti hammastikulla tai pumpulipuikolla.

oA wON=

HUOMAUTUS: Tilataksesi listatut osat uudelleen ota yhteyttd CQ Medical-edustajaasi.
« Termomuovi, uudelleentéytettava (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033,
920145, 960030, 960145)

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

Tamdn tuotteen kayttajilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tytovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Mikali tarpeen, puhdista kestomuovin pinta ja/tai kehikot ja hakaset poistamalla selvasti nakyvissa olevat
epéapuhtaudet alkoholilla tai lampimalla pesuainevedelld. Jos selvésti nakyvissa olevia epdpuhtauksia ei pystyta
puhdistamaan, toista puhdistusvaiheet, ja mikali tarpeellista, poista laite kaytosta.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttoa saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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UTILISATION PREVUE

« Ce dispositif est congu pour immobiliser le patient pendant la radiothérapie.

« Les dispositifs sont utilisés pour faciliter le support et le positionnement des patients pendant une IRM.

« Ledispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou I'immobilisation des patients adultes et de
pédiatrie soumis a une radiothérapie de la téte, du cerveau, du cou et de la colonne vertébrale, y compris la
radiochirurgie et les traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant
I'acquisition d'images pour soutenir le plan de traitement.

ATTENTION
La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

o Ces dispositifs sont compatibles avec I'IRM.

MR « Thermoplastique HipFix® seulement : Lors de tests non cliniques, I'artéfact de I'image causé par le
dispositif s’étend jusqu’a 12,1 mm de la piece pour I'aine du thermoplastique HipFix® lorsque son

image est acquise avec une séquence de pulsations d'écho de gradient et un systéme d'IRMde 3,0 T.

Compatible
avec I''lRM

&AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

L'appareil doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.

Vérifier que le thermoplastique soit bien aligné avant de mousser.

S'assurer que les ouvertures pour le nez et la bouche sont bien alignées pendant le moulage afin de permettre au

patient de respirer normalement lors d'une utilisation ultérieure.

« Vérifier que le patient est a l'aise pendant le processus de moulage pour assurer un bon confort lors d'une
utilisation ultérieure.

« Former le thermoplastique de maniére a éviter tout contact avec le tube de trachéotomie.

o Couper les masques thermoplastiques risque de réduire la rigidité du dispositif. S'il est nécessaire de les couper,
veiller a maintenir la rigidité du masque en ajoutant des bandes thermoplastiques. Les bandes thermoplastiques
ne sont pas fournies avec les masques mais vous pouvez vous en procurer en contactant votre représentant CQ
Medical.

« Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau
équivalente (EEE) avant de traiter les patients. Reportez-vous a la fiche technique sur www.CQmedical.com pour
les valeurs WET.

« S'assurer que le thermoplastique est correctement fixé a I'aide des pinces, des broches ou des fixations rapides.

« Les cadres et les profils en fibre de carbone accessoires ne peuvent pas étre utilisés dans un environnement IRM.

« Le matériau thermoplastique peut causer une irritation de la peau chez les personnes sensibles.

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si I'incident se
produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a I'organisme compétent de I'Etat
membre dans lequel vous étes établi.

< Temps de < 5 | Temps de
Type de thermoplastique E:;::P;'::}:re du séchage au Iﬁ:?gjrr asguéﬁ eﬂu foura chauffage du four a
bain-marie chaleur séchex
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2.3 min Ne pas utiliser dans un Ne pas utiliser dans
four un four
Téte uniquement ;
bandelettes ) f
o o o o 4—-7
thermoplastiques de 25 cm, 75°C(165°F) 4 min 75°C (165°F) min
35cm
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Téte 75°C (165°F) 5 min 75°C (165°F) 8-11 min
uniquement
Téte, cou et épaules; 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4—8min
Support pour les seins; Drap
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Téte, cou o o S N o _ ;
et épaules : HipFix®: Belly | 73 C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
Board
Thermoplastique Posicast® | 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5 =9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5—9min
* REMARQUE: Les températures et les durées du four a chaleur séche peuvent varier en fonction du

modele.
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UTILISATION DU THERMOPLASTIQUE

/\AVERTISSEMENT
o Type-S™: Vérifier que les broches sont ouvertes et paralléles au bord du cadre (se référer a l'illustration
Type-S™/Uni-frame®).

1. Préparer le bain-marie avec 2 a 3 cm d'eau et chauffer I'eau ou allumer le four & chaleur séche (se référer au tableau

pour connaitre la température appropriée).
2. Insérer le thermoplastique dans le profil ou cadre rechargeable (le cas échéant).
3. Placer le thermoplastique dans un bain-marie/four a chaleur séche pendant le temps indiqué.

REMARQUE: Un temps de chauffe incorrect peut rendre I'application difficile.
4. Retirer le thermoplastique du bain-marie/four a chaleur séche.

AAVERTISSEMENT

« L'eau est chaude : ne touchez pas I'eau pour retirer le dispositif.
» Posez vos mains sur le masque en thermoplastique pour vous assurer qu'il n'est pas trop chaud pour entrer en

contact avec la peau du patient.

5. Eliminer rapidement I'excés d’eau du thermoplastique (moins de cing secondes).
6. Positionner le thermoplastique sur la zone de traitement.
REMARQUE: < Un étirement excessif du thermoplastique peut altérer la rigidité du masque. Apres avoir tiré
le masque thermoplastique, assurez-vous que sa rigidité est préservée.
« Leretrait de certains masques thermoplastiques peut nécessiter une assistance.

7. Tirer doucement sur les cotés du cadre vers I'extérieur et vers la base de fixation.

8. Utiliser toutes les pinces, broches ou fixations rapides disponibles (en fonction de la plaque de base) pour verrouiller
le thermoplastique a la plaque de base.
REMARQUE: Assurez-vous que les cheveux du patient ne soient pas coincés entre le masque et le socle ou
I'extension.

9. Mouler doucement le produit sur la surface de la zone traitée.
10. Laisser le thermoplastique refroidir complétement avant de relacher la base de fixation.

UTILISER LES MASQUES THERMOPLASTIQUES CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 ET
PUREVISION™
1. Placer le masque sur le patient en I'alignant de fagon a ce que le front et le menton soient pris dans le
thermoplastique.
REMARQUE: ¢ L'intervention de deux personnes est nécessaire pour tirer le masque : une pour tirer le
masque pendant que l'autre s'assure que le masque est fixé sur les emplacements voulus

sur le front et le menton.
« Pendant que le masque est tiré, veiller a ce que le thermoplastique ne se replie pas sur lui-

méme de fagon incorrecte.
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2. Tirer délicatement vers le bas jusqu’a la base de fixation appropriée (consulter les instructions relatives a la base de
fixation) tout en s’assurant que le thermoplastique est fixé aux emplacements voulus sur le front et le menton.
REMARQUE: S'assurer que les emplacements anatomiques souhaités sont exempts de matiere

thermoplastique, comme requis par la zone d'intérét du systéeme caméra.

"

ClearVision™ - Téte uniquement

ClearVision™ 2 - Téte uniquement

ClearVision™ 2 - Téte, cou et épaules

UTILISER PUREVISION SEULEMENT (ETAPES 3 A 5):
3.

Replier les rabats latéraux et de la zone du menton en les écartant du visage pour créer un masque ouvert.

—ssssaess

4. Centrer la bandelette thermoplastique de 35 cm sur le point médian du menton et faire remonter la bandelette vers le

haut, vers la base du crane, en réunissant les extrémités ensemble a I'arriere du masque. Maintenir la bandelette
sous les pommettes pour une ouverture optimale.
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Thermoplastique

5.

Centrer la bandelette thermoplastique de 25 cm en travers du front et tirer verticalement vers le bas, le long des

cOtés du masque, en veillant a ce que la bandelette soit prise dans le masque.

l.
II.
Il
V.

Masque rechargeable

Bandelette thermoplastique de 35 cm
Bandelette thermoplastique de 25 cm
Cadre

i

w010

- A

BB

LIBERER LES ATTACHES RAPIDES DU POSICAST®

Appuyer d’'une main sur le centre du profil. Maintenir cette pression pendant les étapes 1 a 4.

Enfoncer la premiére attache rapide de I'autre main.

Tirer sur la premiére attache rapide. Un déclic doit étre entendu.

Enfoncer et tirer la deuxiéme attache rapide.

Libérer la pression du profil. Tirer verticalement le profil de la plaque de base.

Relacher tous les profils un a un comme décrit ci-dessus.

REMARQUE Si le retrait des attaches rapides est difficile, utiliser un cure-dent ou un coton-tige pour enlever
soigneusement les résidus se trouvant dans les trous des attaches rapides.

oA ON=

REMARQUE: Pour une nouvelle commande des composants répertoriés, contactez votre représentant des
ventes CQ Medical.

« Thermoplastique, rechargeable (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145,
920033, 920145, 960030, 960145)

RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

« Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d’accorder le plus haut degré de prévention des
infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. Sinécessaire, nettoyer la surface du thermoplastique et/ou les cadres et les broches en éliminant les contaminants

visuels avec de I'alcool ou de I'eau chaude savonneuse. Si la contamination visuelle ne peut pas étre retirée, répéter
les étapes de nettoyage et; le cas échéant, jeter le dispositif.

ENTRETIEN

REMARQUE: Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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VERWENDUNGSZWECK

Die Vorrichtung ist zur Immobilisierung des Patienten wéhrend der Strahlentherapie vorgesehen.

Die Vorrichtung soll bei der Unterstiitzung und Positionierung des Patienten wahrend einer MRT helfen.

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung und/oder Immobilisierung erwachsener und
padiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von Kopf, Gehirn, Hals und Wirbels&ule
unterziehen, einschlieBlich Radiochirurgie und Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Gerat wird
auch wahrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Recht darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

» Diese Gerate sind MRT-sicher.

MR « Nur HipFix® Thermoplast-Kunststoff: In nicht-klinischen Priifungen erstreckte sich das durch das Gerat

hervorgerufene Bildartefakt auf bis zu 12,7 mm vom Leistenstiick des HipFix® Thermoplast-

Kunststoffs unter Verwendung einer Gradienten-Echosequenz in einem MRT-System mit 3,0 T.

MRT-sicher

/A\WARNHINWEIS

Das Gerdat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

Das Produkt sollte bei einem einzelnen Patienten bei der Einrichtung und wéhrend der ganzen Behandlung
verwendet werden.

Stellen Sie sicher, das der ThermoplastKunststoff vor dem Formen richtig ausgerichtet ist.

Achten Sie beim Formen darauf, dass die Offnung fiir Nase und Mund ausgerichtet ist, damit der Patient bei
zukiinftigem Gebrauch problemlos durch Nase und Mund atmen kann.

Achten Sie darauf, dass sich der Patient wahrend des Formverfahrens wohlfiihlt, damit die Passform komfortabel
fiir den zukiinftigen Gebrauch ist.

Formen Sie den Thermoplas-Kunststoff so, dass er keinen Kontakt mit der Tracheotomieriihre hat.

Das Einschneiden der Thermoplast-Masken kann die Festigkeit der Vorrichtung verringern. Wenn Einschnitte
notwendig sind, sollte die Festigkeit der Maske sichergestellt werden, indem Thermoplast-Streifen hinzugefiigt
werden. Thermoplast-Streifen sind kein Zubehdr der Masken, kénnen aber bei lhrem CQ Medical-Représentanten
erworben werden.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel, die Dampfungsmerkmale und WET-Werte Uberpriifen.
WET-Werte siehe Technisches Datenblatt unter www.CQmedical.com.

Stellen Sie sicher, dass der Thermoplast-Kunststoff richtig mit den Klammern, Stiften und Schnellbefestigungen
befestigt ist.

Zugehdrige Kohlenstofffaserrahmen und -profile sind nicht MRT-sicher.

Thermoplast-Material kann bei Personen mit empfindlicher Haut Hautreizungen auslosen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t kommt, sollte der Vorfall dem

Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Europdischen Union geschieht, muss dies auch der
zustéandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

Typ des Thermoplast- | Wasserbad- Erwarmungszeit Temperatur Erwarmungszeit

Kunststoff Temperatur im Wasserbad Trockenofenx* Trockenofen*

ZENTEC™ 75°C (165°F) 2.3 min Fir Ofen nicht Fir Ofen nicht
zugelassen zugelassen

nur Kopfteil;

thermoplastische 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4-7 min

Bander, 25cm, 35cm

IMRT Reinforced

Thermoplastic™ Nur 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11min

Kopf

Kopf, Nacken und

Schultern; Bruststiitze; | 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min

Platte

IMRT Reinforced

Thermoplastics™Kopf,

Nacken und Schultern; | 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min

HipFix®;

Bauchlochplatte

Posicast®-Thermoplast | 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* HINWEIS: Die Temperaturen und Zeiten fiir den Trockenofen kénnen je nach Modell variieren.
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THERMOPLAST-KUNSTOFF VERWENDEN
/A\WARNHINWEIS

« Type-S™: Stellen Sie sicher, dass die Stifte aufgeklinkt sind und parallel zum Rahmenrand liegen (siehe Type-S™/
Uniframe® lllustration).

1. Ein Wasserbad (mit Auskleidung) mit 2-3 Zoll Wasser einrichten und erwérmen oder Trockenofen einschalten

(korrekte Temperatur siehe Tabelle).
Legen Sie den Thermoplast-Kunststoff in den wiederverwendbaren Rahmen oder das Profil ein (falls zutreffend).
3. Den Thermoplast fiir die angegebene Zeit in ein Wasserbad/einen Trockenofen legen.

HINWEIS: Eine falsche Aufheizzeit kann zu Problemen bei der Anwendung fiihren.
4. Den Thermoplast aus dem Wasserbad/Trockenofen nehmen.

/N\WARNHINWEIS
o Das Wasser ist heil3, nichts ins Wasser fassen, um das Gerét herauszunehmen.
« Bertihren Sie die thermoplastische Maske, um sicherzustellen, dass das Gerét nicht zu heif3 ist, um mit der Haut
des Patienten in Kontakt zu kommen.

5. Entfernen Sie tberschiissiges Wasser schnell (in weniger als 5 Sekunden) vom Thermoplast-Kunststoff.
6. Positionieren Sie den Thermoplast-Kunststoff (iber dem Behandlungsbereich.
HINWEIS: * Eine Uberdehnung des Thermoplasts kann die Steifheit der Maske beeintrachtigen. Nach dem Ziehen an
der thermoplastischen Maske sicherstellen, dass die Steifheit der Maske erhalten bleibt.
« Bei manchen Thermoplastik-Masken ist unter Umsténden Hilfe beim Ziehen der Maske erforderlich.

7. Vorsichtig die Seiten des Rahmens nach auBen und unten zum Befestigungssockel ziehen.

8. Verwenden Sie alle verfiigbaren Klammern, Stifte oder Schnellbefestigungen (entsprechend der Grundplatte), um den
Thermoplast-Kunststoff an der Grundplatte zu befestigen.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass sich die Haare des Patienten/der Patientin nicht zwischen Maske und Basisplatte
oder Verléngerung verfangen.

9. Formen Sie das Material vorsichtig entlang der Kontur des Behandlungsbereichs.
10. Lassen Sie den Thermoplast-Kunststoff vollstandig abkiihlen, bevor Sie ihn von der Befestigungsbasis entfernen.

VERWENDUNG VON CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 UND PUREVISION™ MASKEN AUS

THERMOPLAST-KUNSTSTOFF

1. Legen Sie die Maske auf den Patienten und richten Sie sie so aus, dass Stirn und Kinn genau unter die
thermoplastischen Bénder zu liegen kommen.

HINWEIS: ¢ Es sind zwei Personen notwendig, um die Maske liberzuziehen; die eine zieht die Maske zurecht,

wihrend die andere dabei hilft, die Maske an Stirn und Kinn festzuhalten.
« Versichern Sie sich, dass sich die thermoplastischen Béander wahrend des Uberziehens der Maske nicht

falsch zusammenfalten.
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2. Ziehen Sie die Maske sanft auf die entsprechende Fixierungsbasis (siehe Anweisungen fiir die Fixierungsbasis) und
versichern Sie sich, dass die thermoplastischen Béander fest an den entsprechenden Stellen an Stirn und Kinn
aufliegen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die gewiinschten anatomischen Strukturen frei von Thermoplast-Kunststoffmaterial sind
(siehe Anforderungen des Kamerasystems an die betreffende Region).

ClearVision™ - Nur Kopf ClearVision™ 2 - Nur Kopf ClearVision™ 2 - Kopf, Hals und Schulter

NUR PUREVISION VERWENDEN (SCHRITTE 3-5):
3. Falten Sie die Seitenfliigel und den Kinnbereich weg vom Gesicht, um eine die Maske zu 6ffnen.

-

4. Legen Sie die Mitte des thermoplastischen Bandes (35cm) auf den Mittelpunkt des Kinns, wickeln Sie das Band
hinauf in Richtung Schédelbasis und fiihren Sie die Enden an der Riickseite der Maske zusammen. Um eine optimale

Offnung zu erzielen, halten Sie das Band unterhalb der Wangenknochen.
5. Richten Sie das thermoplastische Band (25cm) tber der Mitte der Stirn aus und ziehen Sie es senkrecht entlang der

Seitenteile der Maske herunter. Achten sie dabei darauf, dass das Band in der Maske eingeschlossen ist.
hY

I. Wiederverwendbare Maske

Il.  Thermoplastisches Band, 35 cm
Ill.  Thermoplastisches Band, 25 cm
IV.  Rahmen

LOSEN DER SCHNELLBEFESTIGUNGEN FUR POSICAST®

Driicken Sie mit einer Hand in der Mitte des Profils. Behalten Sie diesen Druck wahrend der Schritte 1-4 bei.
Driicken Sie die erste Schnellbefestigung mit der anderen Hand ein.

Ziehen Sie die erste Schnellbefestigung. Es sollte ein KLICKEN hérbar sein.

Driicken und ziehen Sie die zweite Schnellbefestigung.

ropo
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5. Entfernen Sie den Druck vom Profil. Ziehen Sie das Profil in vertikaler Richtung von der Grundplatte ab.

6. Losen Sie ein Profil nach dem anderen, wie oben beschrieben.

HINWEIS: Wenn es schwierig ist, die Schnellbefestigungen zu entfernen, nehmen Sie einen Zahnstocher oder ein
Wattestdbchen zur Hand und entfernen Sie sorgfaltig jegliche Riicksténde aus den
Schnellbefestigungslochern.

HINWEIS: Kontaktieren Sie zur erneuten Bestellung der aufgefiihrten Komponenten lhren CQ Medical-Vertreter.
« Thermoplast, wiederladbar (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

WIEDERAUFBEREITUNG
AWARNHINWEIS

« Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hochsten Grad an
Infektionsschutz zu gewéhrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in lhrer Einrichtung
vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

1. Reinigen Sie, falls erforderlich, die Oberflache des Thermoplast-Kunststoffs und/oder der Rahmen und Stifte, indem
Sie grobe visuelle Verunreinigungen mit Alkohol oder warmem Seifenwasser entfernen. Wenn grobe visuelle
Verunreinigungen nicht entfernt werden konnen, die Reinigungsschritte wiederholen und wenn erforderlich das Gerat
entsorgen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.
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OEPUOTIAQCTIKA EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

H mpooptopevn Xpnon autig TG CUOKEVNG Eival N aKLVNTOTOINON TOL acBeVolg KATd TNV aKTvobepaneia.

OL OUOKEVEG XPNOLUOTIOLOLVTAL WG BONBRAUATA GTNV UTIOGTAPLEN KAl TNV TOTIOBETNON TWV ACBEVWY KATA TN
SLdpKeLa PLag payvnTiking Togoypapiag.

H ouokeun evdeikvuTal yla Tnv UTOCTAPLEN, TNV TOTOBETNON Kal/f TNV aKLvnTomoinon eVAALKwY Kat
TadLaTpIKWwy acbevwy mou uroBallovTat oe akTvoBepamneia KEPAAnG, EYKEPAAOU, TpaxAAoU Kal OTIOVOUALKAG
OTAANG, CUUTIEPIAQUBAVOPEVWYV TNG AKTLVOXELPOUPYIKNAG KAl TWV BEPATIELWY PE NAEKTPODLA, PWTOVLA KaL
TpWTOVLa. H cuoKeLR XpnotpomoLeiTal emiong Katd tn Afyn anelkovicewv mov Ba vrootnpi§ouv To oxedlaopd
g Bepaneiag.

MNPO>0XH

2TQ
€VTO

H.MN.A., n opoomovdLakn vopoBeaia meplopidet TV MWANGCN TNG CUOKELNG ALTAG POvo amnd LatTpd r KaTomy
G LaTpoL.

MAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

o Ol ouokeveg eival aopaleiq o€ meptBAaAlov MR (MayvnTikol GUVTOVLOHOV).

MR e OepPoTAAOTIKO OTAPLYPA YOPWwV HipFix® povo: e pn KAVIKEG SOKLUEG, TO TEXVOUPYNUA OTNV

€LKOVA TIOL TIPOKAAELTAL AMO TN CUOKELN EMEKTEIVETAL WG 12,1 mm ano To Tunpa BouBwva Tou

BeppomAacTikol otnpiypatog yopwy HipFix®, 6tav capwvetat pe akolouvbia Babuidwv nxovg

AcpaAeg oe (gradient echo sequence) o cuotnua MRI 3,0 T.
TeptBariov
HayvnTtikol

OLVT

OVLoHOL

(MR)

/A\MPOEIAOMOIHEH

Na pn xpnotpornownBei edv n ouokeur) eppaviget ZNULEG.

H ouokeun MpEmneL va xpnotpomnoLeiTal yia vav povo acBevij Katd Tov KUKAO TomoBETnonG Kat Bepaneiag.
BeBatwbeiTe OTL TO BEPUONAAOTIKO EXEL EVBLYPAPULOTEL OWOTA MPLV ANO TO GXNUATLOLO.

BeBatwbeiTe OTL N MUAN UTNG KAl OTOUATOG €ivat EVBUYPAUULOPEVN KaTd TN SLAPKELA TOU KAAOUTIWLATOG
WOTE 0 aoBeVIiG va UTopei va avanveet ano Tn PUTN Kal To oTopa Kard Tn HeAAOVTIKA xprion.

BeBalwbeiTe 0TL 0 aoBeVIiG VIWBEL dveTa Katd Tn dLadlkaocia KAAOUMWATOG yia va dLacpaAiceTe AveTn
epappoyn kard Trn peEAAOVTIKA Xprion.

ZXnNuarioTe To BEPUOTAAOCTIKO YIa va AnopUYETE TNV ENAPI UE TO CWAIVaA TPAXELOTOMNG.

H Komn Twv BepUOMAQOTIKWY HAOKWY EVOEXETAL VA UELWOEL TNV akauyla TnG ouokeung. Edv eivat anapaitntn
n komn, dtaopaAioTe TNV akapypia TnNG pdokag NPooBETOVTaG BepUONAAOTIKEG TaLVieG. Ot BEPUONMAAOTIKEG
Tatvieg dev neptAapBdvovral e TiG HAOKEG GAAd UTIOPEITE va TLG TPOUNBEVUTEITE EMKOLVWVWIVTAG LE TOV
avTinpdéowno Tng CQ Medical.

EnaAnBeuoTe OAEG TIG ywvieg Bepaneiag, Ta xapakTnploTikd e€acBeviong kat Ti¢ TipeG WET nplv anod tn
de€aywyn) Bepaneiag oe acbeveig. AvaTpeETe oTo AEATIO TEXVIKWY dedopevwy oTn dlevBuvon
www.CQmedical.com yia Tig Tipg¢ WET.

BeBalwbeiTe OTL To BEPUOMAACTIKO gival KATAAANAQ TPOCAPTNUEVO LIE TN XPION OPLYKTAPWY, MEIPWV 1)
e&apTnUdTwy Taxeiag oTEPEWONG.

Ta BonBnTikd nAaiota ano avBpakoviuara Kat Ta npopiA Ogv givat acpalr) yia payvnTikn.

To BepuonAacTIKO UALKO EVOEXETAL vVa MPOKAAETEL EPEBLOUO O0TO OEPA OE aTopa e evaiodnTo dEppa.

YHMEIQZH: Edv undp&el kamoto ooBapo cupPAv o€ OXEoN UE T CUOKEU, Ba TIPEMEL va avapepOeL oTov

Kataokevaotn. Edv cupBet kdmoto oupPav eviog tng Eupwraiknig Evwong, avapepeTe To emiong otnv
appodLa apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOIO ELOTE EYKATECTNUEVOL.
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-

Toos  loopuonpuia | Sebvos [ ocmuerpusia [ Xpdvog dépuavons

OzppomAacTikol ouTpoU VEPOL uvdaroéAouTpou OTEYVWHATOG OTEYVWHATOG
Na pnv Na pnv

ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 Aentd Xpnotyomoleitat oe Xpnotyoroteitat oe
polLpvo poLpvo

Kepah Movo - )

OgpUOTAACTIKEG 75°C (165°F) 4 \emtd 75°C (165°F) 4-7 Aemtta

Tatvieg 25cm, 35cm

IMRT Reinforced )

Thermoplastic™ Kegpahy | 75°C (165°F) 5\emtd 75°C (165°F) 8-11 Aemta

Movo

Kepahn, Aatpdg kat

Quot/ Ltrptypa 75°C (165°F) 6 Aemtd 75°C (165°F) 4-8 \emtd

Y1riBoug/ Tevtovi

IMRT Reinforced

Thermoplastic™ Kegpahn

Movo Kegpahn, Aapog

Kat Quot/ Etiptypa 75°C (165°F) 7-9 Aemta 75°C (165°F) 8-11 Aemtd

Fopwv HipFix®/

TTApLypa Kothdg Belly

Board

OgpPOTAACTIKO o o . o o g .

Pobieast® 70°C (158°F) 1\emTa 75°C (165°F) 5-9 Aemtd

Mastercast™ Pro 70°C (158°F) TAemtd 75°C (165°F) 5-9 Aemtd

* THMEIQZH: Ot Beppokpacieg Kat ot xpOvol Tou (poUPVOU OTEYVWHATOG UTIOPEL va Stapépouv
avaloya pe To HOVTEAO.

XPHZH TOY GEPMOMAAXTIKOY

/\MPOEIAOMOIHEH

« Type-S™: BeBaiwbBeiTe OTL Ol MEipoL EXouv anaopaAloTei kat ivat mapdAAnAot TPog To dKpo Tou MAALoiou
(avatpé&Te oTnv eikova Type-S™ / Uniframe®).

1. Poeploq LOaTOAOVTPOUL Pe 2-3 IVTOEG VEPO Kal BEPPAVON 1} EVEPYOTIOLNGCN TOU POUPVOL OTEYVWHATOG (avaTpeETe

oTovV mivaka yla Tnv katdAAnAn Beppokpacia).
% EloaydyeTe 10 BeppOTINACTIKO OTO EMAVATOTIOBETOLNEVO TIAAIOLO 1 TPOPIA (EdV LoXUEL).

ToToBETAOTE TO BEPHOTAACTIKO GTO LEATOAOUTPO/POUPVO OTEYVWHATOG YLa TOV KABOPLOPEVO XPOVO.
SHMEIQZH: Av o xpovog Bépuavong eival AavBaopévog, evoexetal va SUOKOAEVTEL N Epappoyn.

4. A@alpéoTe TO BePPOTIAACTLKO aTd To Hoxeio vepol/polpvo BEpppavong.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« To vepo gival KauTo, unv BAAETE pEoa To XEPL 0AG yLa va APALPECETE T GUOKEUN.
o Ayyi&Te Tn BepponAaoTiKr pdoka yia va BeBalwbeiTe 6Tt dev givat MOAU JeoTn yia va €pBeL o€ ENaPrj e TO

O€ppa Tov acBevoug.

5. A@alp€oTe ypriyopa Tnv Moo TNTA VEPOU TIOL TIEPLOCEVEL AO TO BEPHOTIAACTLKO (08 XPOVO AtyOTEPO aMo MEVTE

OeuTEPOAENTA).

6. TomoBeTroTe TO BEPPOMAAOTIKO TMAVW TNV TIEPLOXN Bepaneiag.
H urtepBoALKr TAVUON TOL BEPHOTIAAOTIKOU EVOEXETAL VA ETNPEACEL TNV aKAPYia TNG pdokag. Aol

SHMEIQZH: *

TpaBngeTe Tn BEPUOTAAOTIKN PAOKa, Stacpaliote OTL dlatnpeital n akayypia TNG pdokag.
o Oplopéveg BepUOTAAOTIKEG PAOKEG EVOEXETAL va XpeLtadovTal BonBeLa yla Tnv dpaipeon Toug.
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7. TpaBn€te amald ta MAAiva Tou TAALGLoL TIPOG Ta €W Kal TIPoG Ta KATwW Tpog Tn Bdon.

8.

Xpnotyomolote OAoUG TOuG SLaBEGLHOUG OPLYKTNPEG, TIELPOULG N e§apTpaTa Taxeiag oTepéwong (onwg ivat
KaTdAAnAo cuppwva pe Tn Bdon) yla va oPieTe To BEPPOTIAACTLKO 0T BAoH.

SHMEIQZH: BepBawwbeite 0TI Ta paAALA TOL aoBeVR OV HAYKWVOULV PETAEL TNG HAOKAG Kal TNG TAAKAG BAoNng i Tng
EMEKTAONG.
9.

Migote eAa@pa To UALKO OTO TEPiypappa TNG TEPLOXAG Bepaneiag.
10.  Agpnote 10 BepPOMAACTIKO VA KPUWOEL EVIEAWG TIPLV VA TO AMOCTAcETE arnd tn Bdon.

XPHZIMOTMOIQNTAY OEPMOMAAXTIKEEZ MAZKEY CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 KAI
PUREVISION™

1. TomoBetnoTe TN pdoka oTov acOevr), euBLYPAUPIZOVTAG TNV WOTE VA EPAMTETAL OTO HETWTIO KAl TO TINYOUVL PE TO
6EPUOTAACTLKO.
SHMEIQZH:

AnattovvTal d0o Atopa yla TNV eQappoyr TG HAoKaAG, £va va TpaBdet Tn PAoKA, VW TO AANO

aopaliZet TN pAoKa 0TO PETWTIO KAl TO TILYOUVL.

o Katd tnv epappoyn TG pdokag BeBalwoeite OTL To BEPUOTAAOTIKO dev SIMAWVETAL EGPAAPEVA
ano Katw.

2

Miéote EAaPpd TPOG TA KATW Yld va EQAPPOCETE 0Tn BAon TomobETnong (avaTpéETe oTig 0dnyieg TNG fdong
TOMOBETNONG), Slacalifovtag OTL To BEPPOTAAOTIKO EXEL TOTIOOETNOEL CWOTA OTO PETWTIO KAL TO TILYOUVL.
YHMEIQZH: BeBatwbeite 6TL OTIG EMOUUNTEG QVATOPLKEG BECELG HeV BpioKeTAL BEPUOTIAAOTLKO UALKO OTIWG
anatteital and tnyv mepPLoxn evoLapEPOVIOG TOL OUOTAPATOG KAUEPAS.

ClearVision™ - Movov ke@aln

ClearVision™ 2 - KeaAn, Aatpog kat
Quot

XPHZIMOIMOIQNTAS MONON TO PUREVISION (BHMATA 3-5):

3. AuTAWOTE TA MAEUPLKA TITEPLYLA KAL TNV TIEPLOXT) TOU TILYOUVLOU TIPOG TA KATW KAl HAKPLA ATtO TO TPOCWTIO yid Va
TIETUXETE YLA AVOLKTH HAOKA.

=~

~alesais-
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4. Kevtpdpete Tn BepUOMAAOTIKA Tawia 35cm oTn PEon Tou Tiyouviol Kat TUAETE TNV Talvia mpog ta ndvw otnv
Akpn TNG BAoNG Tou Kpaviov, EVWVOVTAG TIG AKPES OTO TOW PEPOG TNG HAOKAG. Alatnpeite TIG Tawvieg iow anod
Ta QUYWHATIKG Yia KaAUTEPO GvoLypa.
5. Kevtpdpete eappon)\acnkn Tawvia 25cm oto parwno Kat TpaBnErs KClTClKOpU(pCl TIPOG TA KATW KATA PKOG
TWV TMAAYLWYV TIAEVPWYV TNG HAOKAG, E§A0PANiZovTag OTL N Talvia eival EVOWHATWHEVN OTN HAOKA.
s N
I. EmavatonoBeTtolpevn paoka
Il.  @eppomhaotikn Tawvia 35cm
ll.  @gppomAaoctikn Tawia 25cm
IV. " Mhaiowo

AMEAEYGEPQYH Y®IFTKTHPON TAXEIAY YYNAEZHX A TO POSICAST®

Miéote T0 npoqn)\ otn pson Ue To éva xépL. AlatnprioTe avth mv niieon kad’ 6An tn dtapkela Twv Bnpdtwy 1-4.
QenoTe TOV npuno GlprKTl]pCl mxelac ouvdeong HE TO ahho xépt.

TpaBnETs oV npwro otplvqupa Taxeiag ouvésonq £€WG¢ OTOU AKOVUOETE €va «KAIK».

Q0note kat TpaBnETe To éeurepo opLyKTrpa T(]XEIGC ouvdeong.

AneAevBepwoTe TNV Tieon anod T0 TpoPiA. TpaBnETs T0 Tlqu.)l)\ ano tn Bacn pe Kadetn diebBuvon €AENG.
AneheuBepwoTe OAA Ta MPOPIA, £V TIPOG €va, OTIWG TIEPLYPAPETAL TIAPATIAVW.

ZHMEIQZH Edv eivat S0okoho va mpmpaosn: TOUG otvaKrnpac mxsmq olvdeoNG, XPNOLUOTOLAOTE Ha
o0dovToyAupida r pla PmatoveTa Katl apatpEcTe MPOOEKTIKA OTIOLAOATIOTE UTIOAEIHPATA aTtd TLG OTEG
TOU OPLYKTNPA TAXELAG oUVOEDNG.

SRS ENNISE

SHMEIQZH: Ma napayyehia Twv e§apTNUATWY TIOL AVAPEPOVTAL, ETUKOLVWVAOTE UE TOV AVTLIPOOWTIO TWARCEWY
™n¢ CQ Medical.
«  OeppomAaoTiko, AvarAnpwotpo (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

EMANEME=ZEPIAZIA
/\MPOEIAOMOIHEH

o OL XprOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWOT) KAl EVBUVN va TAPEXOLV TOV UYPNAGTEPO BabUO EAEyxoU
AolpwEewv 0TOUG aoBeVeiG, TouG ouvadeAPOUG Kat Toug idBtoug. Mpog anopuyr dlacTaupoUUEVNG UOAUVONG,
aKoAOUBOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag aag.

1. Edv xpelaotei, kaBapiote Tnv eMupdvela Tou BepPOTAACTIKOV 1i/Kat Ta MAaioLa Kat Toug TELPOUS apatpwvTag
pEYAAA OTTIKA HOAVOPATIKA OTOLXELQ PE ovomvevpa 1j Zeotn oanouvada. Eav dev eivat duvatn n apaipeon
OTITIKWY HOAUCHATLKWY OTOLXElwY, EMavaldBeTe ta Brpata kabaptopoL Kal, eav XPELAoTEL, anoppipte Tn
OUOKEUN.

YYNTHPHZH

SHMEIQZH: EruBewpeite TN GUOKELN TAKTIKA TIPLY amnd Tn Xprion yta BAABEG Kal YEVIKES POOPEG.
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TERVEZETT ALKALMAZAS

o Az eszkdz rendeltetési célja a beteg rogzitése a radioldgiai kezelés soran.

o Az eszkdzok a beteg MRI vizsgalat sordn torténé megtartasara és poziciondlasara hasznélatosak.

» Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radiologiai kezelésében (pl. sugarsebészet, illetve elektron-, foton- és
protonterdpiak) résztvevé felnétt és gyermek paciensek megtartasara, pozicionalasara és/vagy rogzitésére szolgal.
Az eszkoz ezenfelill a felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

MR

MR-biztos

Az eszkdzok MR-biztosak.

HipFix® Csak termoplasztikus eszkoz esetén: A nem klinikai vizsgdlatok soran az eszkoz altal okozott
képhiba 12,1 mm-ig terjed a(z) HipFix® termoplasztikus eszkdz agyéki részétél szamitva, ha gradiens

echo pulzus szekvencidval és 3,0 T er6sségli MRI-rendszerrel van leképezve.

/\ FIGYELEM!

« Ne hasznalja, ha az eszkoz sértiltnek tdnik.

o Az eszkoz a beéllitasi €s a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél hasznalhatd fel.

« Gondoskodjon rdla, hogy a termoplasztikus maszk megfeleléen a betegre legyen illesztve a megformalas elétt.

« Gondoskodjon arrdl, hogy az orr-és szajnyilas ugy legyen illesztve a formazas soran, hogy a beteg orron és szajon
at is lélegezni tudjon a jovébeni hasznalat soran.

« A betegnek a formazasi folyamat soran kényelmesnek kell éreznie az illeszkedést, hogy az a jévébeni hasznalat
sorén is kényelmes legyen.

« A termoplasztikus maszk megformalasakor kertilni kell a tracheotomias csével valo érintkezést.

» Nyildsok kivagasa a termoplasztikus maszkokon csékkentheti az eszk6z merevségét. Ha a maszk kivagasa
elengedhetetlentil sziikséges, a maszk merevségének megdrzését kiegészité termoplasztikus szalagokkal kell
biztositani. A termoplasztikus szalagok nincsenek mellékelve a maszkokhoz, de megvasarolhatok. Ehhez kérjik,
vegye fel a kapcsolatot az On CQ Medical képviseldjével.

« A paciensek kezelése elétt mindig ellendrizze a kezelési szogeket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-€rtékeket. A
WET-€rtékekkel kapcsolatos tovabbi informaciokeért lasd a miszaki adatlapot a kévetkezd oldalon:
www.CQmedical.com.

« Gyo6zddjon meg rola, hogy a termoplasztikus maszk megfeleléen rogzitve van-e a szoritokkal, csapszegekkel vagy
gyorsrogzitokkel.

o Akiegészitd szénszalas keretek és profilok MR-ben nem hasznélhato biztonsagosan.

» A termoplasztikus anyag érzékeny bori személyeknél bérirritaciot okozhat.

MEGJEGYZES: Ha béarmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha
a baleset az Eurépai Union beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam

illetékes hatésaga szdmara is.

-

Termoplasztikus
maszk tipusa

Vizfiirdé
hémérséklete

Vizfiirdoben
val6 melegités
ideje

A hélégsterilizator
hémérséklete*

A hélégsterilizator
hasznalati ideje*

Hélégsterilizator

Hélégsterilizator

ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2-3 perc esetében nem esetében nem
engedélyezett engedélyezett

Csak fej; 25 cm-es, 35

cm-es termoplasztikus | 75 °C (165 °F) 4 perc 75 °C (165 °F) 4-7 perc

szalag

IMRT Reinforced

Thermoplastics™ Head | 75 °C (165 °F) 5 perc 75°C (165 °F) 8-11 perc

Only (csak fej)

Fej-, nyak- és vallak; o o o . _

Emistémasz; Lepeds 75°C (165 °F) 6 perc 75°C (165 °F) 4-8 perc

IMRT Reinforced

Thermoplastics Head, o o _ o o _

Neck and Shoulders 75°C (165 °F) 7-9 perc 75°C (165 °F) 8-11 perc

(fej, nyak és vall); HipFix

Posicast® ° o ° ° _

Termoplasztikus maszk 70°C (158 °F) 1 perc 75°C (165 °F) 5-9 perc

Mastercast™ Pro 70°C (158 °F) 1 perc 75°C (165 °F) 5-9 perc

* MEGJEGYZES: A hdmérsékletek és a hélégsterilizator hasznalati ideje modellts| fiiggéen eltérhet.
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A TERMOPLASZTIKUS ESZKOZOK HASZNALATA

/\ FIGYELEM!

« Type-S™: Gondoskodjon arrdl, hogy a csapszegek ne legyenek régzitett helyzetben és a keret szélével
parhuzamosan élljanak (Iasd a(z) Type-S™/ Uniframe® illusztracict).

1. Készitse el§ a vizfiird6t 5-7 cm vizzel és a megfelel6 hémérséklettel, vagy kapcsolja be a hélégsterilizatort (a
megfelelé hGmérsékleteket Iasd a tablazatban).

2. Helyezze a termoplasztikus maszkot a tébbszdr hasznalatos keretbe vagy profilba (ha alkalmazhato).

3. Helyezze a termoplasztikus maszkot vizfiird6be/hélégsterilizatorba a megadott idétartamra.

MEGJEGYZES: A nem megfelelé melegitési id6 megnehezitheti az alkalmazast.

4. Tavolitsa el a termoplasztikus maszkot a vizfiird6bél/hélégsterilizatorbol.

/\ FIGYELEM!

« Voda je vruéa; nemojte rukama vaditi uredaj iz vode.
o Ellencrizze, hogy a hére lagyulé maszk nem tul meleg-e, amikor a beteg bérével érintkezik.

5. Révid idén beliil (kevesebb mint 6t masodperc) tavolitsa el a termoplasztikus eszk6zrél a felesleges vizet.
6. Pozicionalja a termoplasztikus eszkdzt a kezelési teriilet folé.
MEGJEGYZES: * Atermoplasztikus anyag tllfesziilése befolydsolhatja a maszk merevségét. A termoplasztikus
maszk felhtizdsa utan gy6z6djon meg roéla, hogy az megtartja a merevségét.
» Egyes termoplasztikus maszkoknal a felhiizashoz segitség sziikséges.

7. Ovatosan hizza a keret oldalait kifelé és lefelé a rogzitSlaphoz.

8. Az bsszes rendelkezésre &ll6 bilincs, csapszeg vagy gyorsrogzits hasznalatéval (az alaplemeznek megfeleléen)
rogzitse a termoplasztikus eszkdzt az alaplemezhez.
MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a beteg haja ne keriiljon be a maszk és az alaplemez vagy toldat kozé.

9. Ovatosan formazza az anyagot a kezelési teriilet kérvonalaihoz.
10. Hagyja a termoplasztikus maszkot teljesen kihdilni, miel6tt kioldja a rogzitélapbol.

A CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 ES A PUREVISION™ TERMOPLASZTIKUS MASZKOK
HASZNALATA

1. Poziciondlja a maszkot a beteg folé, Gigy igazitva, hogy a termoplasztikus eszkdz rogzitse a homlokot és az éllat.
MEGJEGYZES: * A maszk felhlizasahoz két személy sziikséges, az egyik hiizza a maszkot, mikdzben a mésik segit

régziteni a maszkot a homlok és az all pontjain.
« A maszk hizdsakor gy6z6djén meg réla, hogy a termoplasztikus anyag nem gy(rédik helytelendil

6nmaga ala.
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2. Ovatosan huzza lefelé a megfelel6 rogzitélaphoz (ldsd a régzitélap hasznalati utasitésat), és gy6z6djon meg réla,
hogy a termoplasztikus maszk a homlokon és az allon a megfelel6 helyzetben rogzitve van.
MEGJEGYZES: Gy6z8djon meg arrél, hogy a kivant anatémiai helyek mentesek legyenek termoplasztikus anyagoktdl a

kamerarendszer relevans tartomanyéahoz sziikséges modon.

ClearVision™ - Csak fej ClearVision™ 2 - Csak fej

ClearVision™ 2 - Fej, nyak és vall

CSAK A PUREVISION HASZNALATA (3-5. LEPES):

3. Azoldalsé fiileket és az allrészt a beteg arcatol lefelé és tavolodo iranyban lehajtva hozzon Iétre egy nyitott maszkot.

4. Helyezze a 35 cm-es termoplasztikus szalag kdzepét az all medidlis csucspontjara és hizza a szalagot a koponya
hétsé, alsé vége irdnydban, hogy a szalag végei a maszk hatuljan talalkozzanak. Vezesse a szalagokat az arccsontok

alatt az optimalis nyiltsag érdekében.

5. Helyezze a 25 cm-es termoplasztikus szalag k6zepét a homlokra és huzza fiiggélegesen lefelé a maszk oldalsé

részei mentén, ligyelve arra, hogy a szalag régziiljon a maszkba.

IV. Keret

I Tobbszor hasznélatos maszk
Il. 35 cm-es termoplasztikus szalag
lll. 25 cm-es termoplasztikus szalag

GYORSROGZITOK KIOLDASA A(Z) POSICAST® ELEMHEZ

Nyomja meg egy kézzel a profilt a kézepén. Tartsa fenn ezt a nyomast az 1-4. épés alatt.

1.
2. Nyomja meg az elsé gyorsroégzitét a masik kezével.

3. Huzza meg az elsé gyorsrdgzitét, ilyenkor kattanasnak kell hallatszania.
4. Nyomja és hlizza meg a masodik gyorsrogzitét.
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Magyar Termoplasztikus maszkok

5. Engedje ki a nyomast a profilbol. Huzza le a profilt az alaplemezrél fiiggéleges irdnyban.
6. Oldja ki az 6sszes profilt egyenként, a fent leirtak szerint.
MEGJEGYZES: Ha nehéz eltavolitani a gyorsrogzitéket, hasznaljon fogpiszkalét vagy vattacsomot és évatosan
tavolitson el minden maradékot a gyorsrogzité furataibdl.

MEGJEGYZES: A felsorolt alkatrészek Ujrarendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a CQ Medical értékesitési
képvisel6jével.
o Termoplasztikus eszkoz, tobbszor hasznalatos (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145,
920033, 920145, 960030, 960145)

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

o Az e terméket hasznaldknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megelézése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Ha sziikséges, tisztitsa meg a termoplasztikus maszkok és/vagy a keretek és csapszegek felliletét tigy, hogy
alkohollal vagy meleg szappanos vizzel tavolitsa el a szabad szemmel Iathaté szennyezédéseket. Ha a szabad
szemmel lathatd szennyezédések nem tavolithatok el, ismételje meg a tisztitdsi |épéseket, és szilkség esetén dobja
el az eszkozt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy éltaldnos kopésra utalé jelek szempontjabdl.
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USO PREVISTO

« Il dispositivo € indicato per immobilizzare il paziente durante le procedure di radioterapia.

« | dispositivi servono da ausilio per il supporto e il posizionamento dei pazienti durante una RM.

« Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno, il posizionamento e/o l'immobilizzazione di pazienti adulti e
pediatrici sottoposti a radioterapia di capo, encefalo, collo e colonna vertebrale, comprendente la radiochirurgia e i
trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di immagini per
supportare la pianificazione del trattamento.

ATTENZIONE
Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« | seguenti dispositivi sono sicuri per la RM.
MR « Solo per la termoplastica HipFix®: In prove non cliniche, I'artefatto dellimmagine generato dal
dispositivo si estende fino a 12,1 mm dall’elemento per 'inguine della termoplastica HipFix® quando il
dispositivo viene sottoposto a imaging con una sequenza ad impulsi Gradient Echo in un sistema RM
Sicuro per da30T.
RM

/\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

| dispositivi vanno utilizzati per un unico paziente durante tutta la preparazione e i cicli di trattamento.

Verificare che la termoplastica sia correttamente allineata prima della formatura.

Assicurarsi che durante lo stampaggio l'ingresso naso bocca sia allineato, per consentire al paziente di respirare

dal naso e dalla bocca durante I'uso futuro.

« Fare in modo che il paziente stia comodo durante il processo di stampaggio. In tal modo, stara comodo anche
durante I'uso futuro.

« Formare la termoplastica per evitare il contatto con il tubo per tracheotomia.

« Il taglio delle maschere termoplastiche puo ridurre la rigidita del dispositivo. Se € necessario tagliare, assicurarsi
di mantenere la rigidita della maschera con I'aggiunta di strisce termoplastiche. Le strisce termoplastiche non
sono incluse con le maschere ma possono essere acquistate contattando il proprio rappresentante CQ Medical.

« Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di
attenuazione e i valori WET. Per i valori WET consultare la Scheda tecnica su www.CQmedical.com.

« Assicurarsi che la termoplastica sia correttamente fissata usando morsetti, perni e fermi d’aggancio.

« Le strutture e i profili in fibra di carbonio degli accessori sono sicure per la RM.

« Il materiale termoplastico potrebbe causare irritazione cutanea nei soggetti con cute sensibile.

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso di
incidente all'interno dell’'Unione europea, effettuare la segnalazione anche all'autorita competente dello stato
membro in cui ha sede la propria azienda.

f Tempo di Tempo di )
. . . Temperatura del | riscaldamento Temperatura forno .
Tipo di termoplastica bagno d'acqua con bagno secco* ;g%ﬂi:?::: o con
d'acqua
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2.3 min Non approvato per il Non approvato per il
forno forno
Solo testa; strisce
termoplastiche 25 cm, 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
35cm
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Solo 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11 min
testa
Testa, collo e spalle;
supporto mammella, 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
foglio
IMRT Reinforced
Thermoplastics™Testa, | ;g0 (1650F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
collo e spalle; HipFix®;
Belly Board
Termoplastica o o . o o 0 i
Posicast® 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

+* NOTA: Le temperature e i tempi relativi al forno secco possono variare da un modello all‘altro.
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COME UTILIZZARE LA TERMOPLASTICA

/N\AVVERTENZA
« Type-S™: Verificare che i perni siano sganciati e paralleli al bordo del modulo (fare riferimento all'illustrazione di
Type-S™/ Uniframe®).

1. Preparare un bagno d'acqua con 5-7,5 cm d'acqua e riscaldare, oppure accendere il forno secco (per la temperatura

corretta, consultare la tabella).
2. Inserire la termoplastica in un modulo o profilo ricaricabile (se del caso).
3. Collocare la termoplastica nel bagno d’acqua/forno secco per il tempo indicato.

NOTA: Un tempo di riscaldamento errato potrebbe rendere difficile I'applicazione.

4. Rimuovere la termoplastica dal bagno d’acqua/forno secco.

/N\AVVERTENZA
e L'acqua é calda, non toccare I'acqua per rimuovere il dispositivo.
« Tastare la maschera termoplastica per assicurarsi che non sia troppo calda per entrare in contatto con
I'epidermide del paziente.

5. Rimuovere rapidamente I'eccesso d’acqua dalla termoplastica (meno di cinque secondi).
6. Posizionare la termoplastica sulla zona di trattamento.
NOTA: * Un’eccessiva tensione della termoplastica pud compromettere la rigidita della maschera. Dopo aver tirato la
maschera termoplastica, assicurarsi di conservarne la rigidita.
« Alcune maschere termoplastiche potrebbero necessitare assistenza durante 'estrazione della maschera.
7. Tirare delicatamente i lati della struttura verso I'esterno e in basso fino alla base di fissaggio.

e A

8. Usare tutti i morsetti, i perni e i fermi d’aggancio disponibili (in base alla piastra di base) per fissare la termoplastica
alla piastra di base.
NOTA: Assicurarsi che i capelli del paziente non si impiglino tra la maschera e la piastra di base o la prolunga.

9. Plasmare con delicatezza il materiale per accompagnare il profilo dell’area di trattamento.
10. Far raffreddare completamente la termoplastica prima di staccarla dalla base di fissaggio.

UTILIZZO DELLE MASCHERE TERMOPLASTICHE CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 E

PUREVISION™

1. Posizionare la maschera sopra il paziente, allineando la maschera in modo da includere la fronte e il mento con la
termoplastica.

NOTA: + Sono necessarie due persone per posizionare la maschera: una persona tira la maschera, mentre l'altra

aiuta tenendo la maschera posizionata su fronte e mento.
« Mentre si tira la maschera assicurarsi che la termoplastica non sia piegata sotto se stessa in modo

scorretto.
2. Tirare delicatamente in basso verso la base di fissaggio (fare riferimento alle istruzioni della base di fissaggio);
assicurarsi che la termoplastica sia fissata sulla fronte e sul mento.
NOTA: Assicurarsi che sulle posizioni anatomiche desiderate non sia presente materiale termoplastico, come richiesto
dalla regione di interesse per il sistema della fotocamera.

ClearVision™ - Solo testa ClearVision™ 2 - Solo testa ClearVision™ 2 - Solo testa, collo e spalle

44




Termoplastica ltaliano

UTILIZZO DI PUREVISION™ SOLAMENTE (FASI 3-5):

3. Piegare le linguette laterali verso il basso nella zona della fronte e del mento e lontane dal viso per creare una
maschera aperta.

4. Centrare la striscia termoplastica da 35 cm nel punto mediale del mento e avvolgerla verso I'alto alla base del cranio,
unendo le estremita sul retro della maschera. Mantenere la striscia sotto gli zigomi per un'apertura ottimale.

5. Centrare la striscia termoplastica da 25 cm sulla fronte e tirare verticalmente verso il basso lungo i fianchi della
maschera, assicurandosi che la striscia sia inserita nella maschera.

I Maschera riutilizzabile

Il.  Striscia termoplastica da 35 cm
Ill.  Striscia termoplastica da 25 cm
IV. Struttura

RILASCIO DEI DISPOSITIVI DI FISSAGGIO RAPIDO PER POSICAST®

Premere il profilo nel mezzo con una mano. Mantenere questa pressione durante le fasi 1-4

Innanzitutto premere il dispositivo di fissaggio rapido con I'altra mano.

Tirare il primo dispositivo di fissaggio rapido fino ad udire un “CLIC".

Premere e tirare il secondo dispositivo di fissaggio rapido.

Rilasciare la pressione dal profilo. Tirare il profilo dalla piastra di base in direzione verticale.

Rilasciare tutti i profili, uno alla volta, come descritto sopra.

NOTA Qualora sia difficile rimuovere i dispositivi di fissaggio rapido, usare uno stuzzicadenti o un tampone di ovatta
per rimuovere attentamente eventuali residui presenti nei fori del dispositivo di fissaggio rapido.

LU NI

NOTA: Per ordinare nuovamente i componenti elencati, contattare il proprio rappresentante commerciale CQ Medical.
« Termoplastica, ricaricabile (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030,
960145)

RIGENERAZIONE
/\AVVERTENZA

« Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile al
controllo delle infezioni, per proteggere se stessi, i pazienti e i colleghi. Per prevenire eventuali contaminazioni
crociate, seguire le procedure di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.

1. Se necessario, pulire la superficie della termoplastica e/o le strutture e i perni rimuovendo i contaminanti pit visibili

con alcol o acqua calda saponata. Nel caso in cui non si riesca a pulire i contaminanti piu visibili, ripetere le fasi della
pulizia e, se necessario, disfarsi del dispositivo.

MANUTENZIONE

NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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LatvieSu valoda

Termoplastika

PAREDZETA LIETOSANA

« Sis ierices paredzétais lietojums ir pacienta imobilizacija radioterapijas laika.

« lerices izmanto, lai palidzétu atbalstit un novietot pacientus MRI laika.

« lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un novietosanai, un/vai
imobilizacijai, veicot galvas, smadzenu, kakla un mugurkaula staru terapiju, tostarp radiokirurgijas un elektronu,
fotonu un protonu procediras. lerici izmanto ari attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru planosanu.

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo §Ts ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

MR DROSS

/\ BRIDINAJUMS

« lekartas var drosi izmantot MR.

MR « HipFix® Tikai termoplasts: pirmskiiniskaja testésana attéla artefakts, ko izraisa iekarta, plesas lidz pat
12,1 mm no HipFix® termoplasta cirksna dalas, ja attéli tiek iegati ar gradientatbalss izraisitajsekvenci

un 3,0 T MRI sistemu.

« Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.
« lerici drikst izmantot vienam pacientam visu uzstadiSanas un arstésanas cikla laiku.

« Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi noreguléta virs pacienta pirms veidoSanas saksanas.

» Parliecinieties, ka deguna-mutes portals veidosanas laika ir noreguléts, lai nakosajas izmantoSanas reizés Jautu

pacientam elpot cauri degunam un mutei.

« Parliecinieties, ka pacients veidosanas procesa laika jdtas érti, lai nodrosinatu, ka nakosajas izmantosanas reizés

ir érta piemérojamiba.

« Veidojiet termoplastiku t3, lai izvairitos no saskares ar traheotomijas cauruli.

» Termoplastikas masku grieSana var samazinat ierices stingribu. Ja grieSana ir nepiecieSama, parliecinieties, ka
maskas stingriba ir saglabata, pievienojot termoplastikas sloksnes. Termoplastikas sloksnes nav ieklautas kopa
ar maskam, bet tas var iegadaties, sazinoties ar savu CQ Medical parstavi.

Skatiet Tehnisko datu lapu www.CQmedical.com, lai iegitu WET vertibas.
« Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi pievienota, izmantojot skavas, tapas vai atros savienotajus.
» Piederumu oglekla skiedru ramji un profili nav drosi izmantosanai ar MR.
» Termoplastikas materials var izraisit adas kairinajumu personam ar jutigu adu.

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorija, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

f Udens -
a = Sausa karstuma
- : Udens vannas vannas Sausa karstuma - e
Termoplastikas veids temperatiira sildisanas krasns temperatura* :(r-?(s'ls sildisanas
laiks alks
ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2-3 min. Nav apstiprinats krasnij I’;‘%‘fssiﬁm'p”"ms
Tikai galva; 25 cm, 35 cm 75°C (165 °F) 4 min. 75°C (165 °F) 4-7 min.
termoplastiskas sloksnes
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ tikai 75 °C (165 °F) 5 min. 75°C (165 °F) 8-11min
galvai
Galva, kakls un pleci; krisu o R : B ° 2 mi
atbalsts, loksne 75 °C (165 °F) 6 min. 75 °C (165 °F) 4-8 min.
IMRT pastiprinata
termoplastika galvai, 75°C (165 °F) 7-9 min. 75°C (165 °F) 8-11 min
kaklam un pleciem; HipFix
Posicast® 70°C (158 °F) 1 min. 75°C (165 °F) 5-9 min.
termoplastiskais
Mastercast™ Pro 70 °C (158 °F) 1 min. 75°C (165 °F) 5-9 min.

* |EVERIBAI: Saus3 karstuma krasnu temperatiira un laiks var atskirties atkariba no modela.

TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA

/\ BRIDINAJUMS

o Type-S™: Parliecinieties, ka tapas ir atbrivotas un atrodas paraléli ramja malai (skatiet Type-S™ / Uniframe®

ilustraciju).
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lepildiet Gdens vanninu ar 2-3" Gdens un karséjiet vai ieslédziet zavskapi (lai uzzinatu atbilstoso temperatdru, skatiet

1.

tabulu).
2. levietojiet termoplastu atkartoti ielad&jama rami vai profila (ja piemérojams).
3. Novietojiet termoplastu Gdens vannina/zavskapr uz noteiktu laiku.
IEVERIBAI: Nepareizs sildidanas laiks var apgritinat lietosanu.

4. Iznemiet termoplastu no Gdens vanninas/zavskapja.

/N BRIDINAJUMS

o Udens ir karsts, nesniedzieties tdeni, lai izpnemtu ierici. _
Pataustiet termoplastikas masku, lai parliecinatos, ka ta nav parak karsta, nonakot saskaré ar pacienta adu.

5. Atri (mazak neka piecu sekunZu laika) notiriet lieko ddeni no termoplasta.
6. Novietojiet termoplastu virs arstésanas zonas.
IEVERIBAI: * Termoplastmasas parmériga stiepSana var ietekmét maskas stingrumu. Pavelkot termoplastmasas
masku, parliecinieties, ka ir saglabajies maskas stingrums.
« Dazu termoplasta masku nonemsanai var bt nepiecieS§ama palidziba to vilk§ana.

7. Uzmanigi pavelciet ramja sanus uz arpusi un uz leju [idz stiprindgjuma pamatnei.

Izmantojiet visas pieejamas skavas, tapas vai atros stiprinajumus (atbilstosi pamatplatnei), lai fiksétu termoplastu

8.
pie pamatplatnes.
IEVERIBAI: Parliecinieties, ka pacienta mati nav iespiesti starp masku un pamata platni vai pagarinajumu.

9. Uzmanigi klajiet materialu uz arstésanas zonas kontaram.
10.  Pirms ierices atlai$anas no savienojuma pamatnes |aujiet termoplastam pilniba atdzist.

CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 UN PUREVISION™ TERMOPLASTIKAS MASKU IZMANTOSANA

Novietojiet masku virs pacienta, salagojot masku, lai ar termoplastu uztvertu pieri un zodu.
Maskas uzlik§anai nepieciesami divi cilvéki: viens, kas masku velk, un otrs, kas tikmér palidz to

1.
IEVERIBAI: *
nostiprinat pieres un zoda pozicija.
« Uzliekot masku, parliecinieties, ka termoplasts nav nepareizi ielocijies zem sevis.
Uzmanigi pavelciet uz leju lidz atbilsto$ai stiprinajuma pamatnei (skatiet stiprinajuma pamatnes instrukciju);

2.
parliecinieties, ka termoplasts ir drosi nostiprinats pieres un zoda vietas.
IEVERIBAI: Parliecinieties, ka nepieciesamas anatomiskas vietas nav parklatas ar termoplasta materialu, k3 tas

vajadzigs kameru sistémas intereséjosajai zonai.

R

ClearVision™ 2 — galva, kakls un plecs

ClearVision™ 2 — tikai galva

ClearVision™ — tikai galva
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TIKAI PUREVISION IZMANTOSANA (3.-5. SOLIS):
3. Nolokiet sanu atlokus un zoda zonu uz leju un prom no sejas, lai izveidotu atvértu masku

Centréjiet 35 cm termoplasta sloksni zoda viduspunkta un velciet sloksni pari uz galvaskausa apaksdalu, savienojot
5 galus kopa maskas aizmuguré. Lai nodrosinatu maksimalu atklatibu, sloksnei javirzas zem vaigu kauliem

Centréjiet 25 cm termoplasta sloksni pari pierei un vertikali velciet uz leju gar maskas sanu malam, parliecinoties, ka
sloksne iegulas maska.

Atkartoti ieladéjama maska
35 cm termoplastiska sloksne

ll. 25 cm termoplastiska sloksne
IV. Ramis

POSICAST® ATRO STIPRINAJUMU ATBRIVOSANA

Ar vienu roku nospiediet profila vidd. Noturiet $o spiedienu, veicot 1.-4. darbibu
Ar otru roku nospiediet pirmo atro stiprinajumu.

Pavelciet pirmo atro stiprinajumu; biis dzirdams “KLIKSKIS”.

Nospiediet un pavelciet otru atro stiprinajumu.

Samaziniet spiedienu profila. Vertikala virziena velciet profilu no pamatplatnes.
Atbrivojiet visus profilus pa vienam, ka aprakstits ieprieks.

oA wON=

IEVERIBAI Ja ir gratibas nonemt atras aizdares, izmantojiet zobu bakstamo vai ausu tiramo kocinu, lai uzmanigi notiritu
jebkadas nogulsnes atras aizdares caurumos.

IEVERIBALI: Lai atkartoti pasititu uzskaititas dalas, sazinieties ar savu CQ Medical pardoSanas specialistu.
« Termoplasts, mainams (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030
960145)

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

ST izstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, ievérojiet jisu iestade pienemto
infekciju kontroles politiku.

1. JanepiecieSams, notiriet termoplastmasu un/vai ramju un tapu virsmu, notirot redzamos netirumus ar spirtu vai siltu
ziepjudeni. Ja nevar nonemt lielo vizualo piesarnojumu, atkartojiet tirisanas darbibas un nepiecieSamibas gadijuma
izmetiet ierici.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lietodanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi
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NUMATYTAS NAUDOJIMAS

« Numatoma S$io prietaiso paskirtis — fiksuoti paciento judéjima radioterapijos metu.
« Prietaisas skirtas paciento imobilizavimui radioterapijos metu ir yra naudojamas atremti ir pozicionuoti pacientus,

kai atliekamas MRT.

« Prietaisas skirtas nustatyti ir (arba) imobilizuoti suaugusius ir vaikus, kuriems taikoma galvos, smegeny, kaklo ir
stuburo radioterapija, jskaitant radiochirurgijg ir elektrony, fotony ir protony terapijg. Prietaisas taip pat naudojamas
fiksuojant vaizda, kai sudaromas gydymo planas.

DEMESIO

Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia §j prietaisa parduoti tik gydytojui arba pagal jo uzsakyma.
MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisai MR aplinkoje saugs..
« HipFix® Tik termoplastikui: neklinikiniuose tyrimuose jrenginio sukeltas vaizdo artefaktas buvo

MR mazdaug 12,1 mm nuo HipFix®termoplastiko dalies kirk$nies srityje, kai vaizdai buvo gaunami
VR naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema.
aplinkoje
saugus
/\ ISPEJIMAS

Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

Pacientui turéty bati naudojamas tas pats prietaisas per nustatymo ir terapijos ciklus.

Pries formavima jsitikinkite, kad termoplastikas yra tinkamai sulygiuotas virs paciento.

Uztikrinkite, kad formuojant nosies ir burnos vartai baty sulygiuoti, kad pacientas galéty kvépuoti i$ nosies ir
burnos naudojant ateityje.

Uztikrinkite, kad pacientui baty patogu liejimo proceso metu, kad buty patogu naudoti ateityje.

Formuokite termoplastikg taip, kad baty iSvengta salycio su tracheoomijos vamzdeliu.

Termoplastiniy kaukiy pjaustymas gali sumazinti jtaiso kietuma. Jei reikia pjaustyti, kaukés kietumga islaikykite
pridédami termoplastiniy juosteliy. Termoplastinés juostelés nepridedamos prie kaukiy, taciau jas galima jsigyti
susisiekus su CQ Medical atstovu. y
Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus terapijos kampus ir slopinimo charakteristikas bei WET vertes. Zr.
techniniy duomeny lapg www.CQmedical.com WET vertéms.

. ]sitikinkite, kad termoplastikas yra tinkamai pritvirtintas naudojant gnybtus, kais¢ius ar greitojo fiksavimo

priemones.

« Pridedami anglies pluoSto rémai ir profiliai néra saugas MR aplinkoje.
» Termoplastiko medZiaga asmenims su jautresne oda gali sukelti sudirginima.

PASTABA. Jei jvyksta koks nors su prietaisu susijes pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei
ivykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés narés, kurioje esate jsikiires, kompetentingai

institucijai.
f Vandens - A
. . - Sausos Silumos
- Vandens vonios vonios Sausos Silumos T

Termoplastiko tipas temperatiira Sildymo krosnies temperatura* krosnies jsildymo

: laikas*

laikas

ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2-3 min Krosniai nepatvirtinta Krosniai nepatvirtinta
Tik galva; 25 cm,35 cm 75°C (165 °F) 4 min 75 °C (165 °F) 4-7 min
termoplastiko juostelés
4MRT Reinforced o o . o B _ i
Thermoplastics™ tik galvai 75°C (165 °F) 5min 75°C (165 °F) 8-11 min
Galvai, kaklui ir petims; o o . o o _ami
Atrama kriitinel Lapas 75 °C (165 °F) 6 min 75 °C (165 °F) 4-8 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ galvai, 75°C (165 °F) 7-9 min 75°C (165 °F) 8-11 min
kaklui ir peiams; HipFix
Posicast® termoplastikas | 70 °C (158 °F) 1 min 75°C (165 °F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70 °C (158 °F) 1 min 75°C (165 °F) 5-9 min

* PASTABA. Sausos Silumos krosnies temperatiros ir laikai gali skirtis pagal model;.
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TERMOPLASTKO NAUDOJIMAS

1.
2.
3

A\ ISPEJIMAS
o Type-S™: jsitikinkite, kad kaisciai yra neuzfiksuoti ir lygiagretts su rémo krastu (Zr. Type-S™/Uniframe®
iliustracija).

Nustatykite vandens vonelg su 2-3 col. vandens ir kaitinkite arba jjunkite sauso kaitinimo krosnelg (tinkama
temperatdrg Zr. lenteléje).

Termoplastika jdékite j uzdedama réma ar profilj (jei taikoma).

Nurodytu laiku j vandens vonig / sausos $ilumos krosnj jdékite termoplastika.

PASTABA. Netinkamas jSilimo laikas gali apsunkinti prietaiso naudojima.

4.

5.
6.

Nuo vandens vonios / sausos Silumos krosnies nuimkite termoplastika.

/\ ISPEJIMAS

« Vanduo karstas nebandykite patys is vandens traukti prietaiso.
« Pajuskite termoplastine kauke ir jsitikinkite, kad ji néra per karsta, kad liestysi su paciento oda.

Greitai pasalinkite vandens pertekliy nuo termoplastiko (per maZiau nei penkias sekundes).
Nustatykite termoplastiko padétj virs terapijos srities.

PASTABA. * Perdidelis termoplastiko iStempimas gali turéti jtakos kaukés standumui. Traukdami termoplastiko

7.

p

kauke, uztikrinkite, kad kauke islikty standi.
« Traukiant kai kurias termoplastiko kaukes, gali prireikti papildomos pagalbos.

Svelniai patraukite rémo $liauZiklius j iSore ir zemyn link tvirtinimo pagrindo.

8. Naudokite visus galimus spaustukus, kaisCius ar greito tvirtinimo detales (pagal pagrindo plokste), kad

uzfiksuotuméte termoplastikq prie pagrindo plokstés.
PASTABA. Patikrinkite, ar tarp kaukés ir pagrindo plokstés ar iSplétimo nepatekty paciento plauky sruogy.

9. Svelniai formuokite medziaga pagal terapijos srities kontdrus.
10.  Leiskite termoplastikui visiSkai atvesti ir tik tada atlaisvinkite nuo tvirtinimo pagrindo.

CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 IR PUREVISION™ TERMOPLASTIKO KAUKIY NAUDOJIMAS

1.

Nustatykite kauke virs paciento, sulygiuodami kauke, kad kakta ir smakras bty uzfiksuoti termoplastiku.
PASTABA. * DuZmonés turi traukti kauke: vienas traukia kauke, o kitas padeda pritvirtinti kauke kaktos ir smakro

vietose.
« Traukdami kauke, patikrinkite, kad termoplastikas nebdty neteisingai uzlenktas po paciu savimi.

2. Svelniai patraukite zemyn iki tinkamo padargo pagrindo (Zr. priedo pagrindo instrukcija); jsitikinkite, kad

termoplastikas gerai pritvirtintas kaktos ir smakro vietose.
PASTABA. |sitikinkite, kad pageidaujamose anatominése vietose néra termoplastinés medziagos, kaip reikalaujama
pagal dominancig kameros sistemos srit].

ClearVision™ 2 - tik galvai ClearVision™ 2 — galvai, kaklui ir petims

ClearVision™ - tik galvai
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TIK PUREVISION NAUDOJIMAS (3-5 ZINGSNIAI):
3. Sulenkite Soninius atlankus ir smakro sritj zemyn ir tolyn nuo veido, kad sukurtuméte atvirg kauke.

4. 13centruokite 35 cm termoplastine juostele viduriniame smakro taske ir apvyniokite juostele aukstyn link kaukolés
pagrindo galo, sujungdami galus kaukés gale. Norédami uZtikrinti optimaly atviruma, juostele laikykite Zemiau
skruostikauliy.

I1Scentruokite 25 cm termoplasting juostele per kaktg ir traukite vertikaliai Zemyn iSilgai Soniniy kaukés pusiy,
isitikindami, kad juostelé jkista j kauke.

I Uzdedama kauké
Il. 35 cm termoplastiko juostelé

Ill. 25 cm termoplastiko juostelé
IV.  Rémas

GREITYJY POSICAST® FIKSAVIMO PRIEMONIY ATLEIDIMAS

Viena ranka paspauskite profilj viduryje. ISlaikykite $j slégj atlikdami 1-4 veiksmus
Pirmaja greitojo fiksavimo priemone pastumkite kita ranka.
Patraukus pirmaja greitojo fiksavimo priemoneg, turi pasigirsti spragteléjimas.
Pastumkite ir patraukite antrajg greitojo fiksavimo priemone.

Sumazinkite profilio slégj. IStraukite profilj i§ pagrindo plokstés vertikalia kryptimi.
Paeiliui atlaisvinkite visus profilius, kaip aprasyta anksciau.

PASTABA Jei sunku nuimti grelto tvirtinimo detales, naudokite danty krapstukg arba medvilninj tampong ir atsargiai
pasalinkite likucius i$ greito tvirtinimo detaliy angy.

LU NI

PASTABA. Norédami vél uzsakyti iSvardytus komponentus, susisiekite su CQ Medical pardavimo atstovu.
« Termoplastikas, uzdedamas (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS

« Sio produkto naudotojai jsipareigoja ir yra atsakingi, kad uZtikrinty auksciausig apsaugos nuo infekcijos lygj
pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant iSvengti kryZminio uzkrétimo, laikykités infekcijos kontrolés
politikos, nustatytos jasy jstaigoje.

1. Jei reikia, nuvalykite termoplastiniy ir (arba) rémeliy ir kai$¢iy pavirsiy, pasalindami didelius matomus tersalus
alkoholiu arba $iltu muiluotu vandeniu. Jei stipriy terSaly pasalinti nepavyksta, pakartokite valymo veiksmus ir, jei
reikia, iSmeskite prietaisa.

PRIEZIURA

PASTABA. Prie$ naudodami apzirékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy
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ANVENDELSESOMRADE

Den tilsiktede bruken av denne enheten er & immobilisere pasienten under stralebehandling.

Enhetene brukes til a stptte og posisjonere pasientene i Igpet av en MR-skanning.

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stgtte, plassere og/eller immobilisere voksne og pediatriske pasienter som
gjennomgér stralebehandling av hode, hjerne, hals og ryggrad inkludert strélekirurgi og elektron-, foton- og
protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning for & hjelpe behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

| USA begrenser fgderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

» Enhetene som er MR-sikre.

MR o Kun HipFix® System Thermoplastic: | ikke-klinisk testing strekker den bildeartefakten som er forarsaket

av enheten seg opp til 12,1 mm fra HipFix® System thermoplastic lyskestykke nér den avbildes med en

gradient ekko pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

MR-sikker

/\ADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til a vaere skadet.

Anordningen skal bare brukes for én enkelt pasient under oppsettet og behandlingssyklusen.

Sarg for at termoplasten er riktig plassert for den formes.

Pass pa at luftveiene mellom nese og munn er rettstilt under forming slik at pasienten kan puste med bade nese
og munn ved fremtidig bruk.

Pass pa at pasienten er komfortabel under forming slik at passformen er mest mulig behagelig ved fremtidig bruk.
Form termoplasten for & unnga kontakt med trakeotomikanyle.

Skjeering av termoplastiske masker vil kunne redusere enhetens rigiditet. Hvis skjaering er ngdvendig, pass pa at
maskens rigiditet opprettholdes ved 4 tilfgre termoplastiske band. Termoplastiske band falger ikke med maskene
men kan kjgpes ved a kontakte din CQ Medicalrepresentant.

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET~verdier for pasienter behandles. Se teknisk
datablad pa www.CQmedical.com for WET-verdier.

Pase at termoplasten er godt festet ved hjelp av klemmier, stifter eller hurtigfester.

Tilhgrende karbonfiberrammer og -profiler er ikke MR trygge.

Termoplastmateriale kan forarsake hudirritasjoner pa personer med fglsom hud.

MERK: Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis

hendelsen skjedde i EU, m& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemslandet du

er bosatt i.
P
Vannbads- Oppvarmingstid i | Temperatur i Oppvarmingstid i
Termoplasttype temperatur vannbad torrvarmeovn+* tgrrvarmeovn=*
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 min Ikke godkjent for ovn Ikke godkjent for ovn
Kun hode; 25 cm, 35 cm
Termoplastiske strop- | 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4=7 min
per
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ bare | 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11 min
hode
Hode, nakke og skuldre, o o . o o _ami
brystétatte, plate 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Hode, o o Qi N o _ ;
nakke og skuldre, 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11min
HipFix®, magebord
Posicast®-termoplast 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
* MERK: Temperaturer og tider for tgrrvarmeovnen kan variere avhengig av modell.
BRUK AV TERMOPLAST
/\ADVARSEL

Type-S™: Sgrg for at stiftene er frigjorte og ligger parallelt med kanten av rammen (se tegningen av
Type-S™/Uni-frame®).

Fyll et vannbad med 5-8 cm vann og varm opp, eller sla pa tgrrvarmeovnen (se tabellen for riktig temperatur).
2. Sett termoplasten i den gjenbrukbare rammen eller profilen (hvis aktuelt).
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3. Plasser termoplasten i vannbad/tgrrvarmeovn i oppgitt tid.
MERK: Feil oppvarmingstid kan vanskeliggjgre bruken.

4. Fjern termoplasten fra vannbadet/tgrrvarmeovnen.

/\ADVARSEL

« Vannet er varmt. Ikke stikk handen ned i vannet for a fjerne enheten.
« Kjenn pa den termoplastiske masken for a sikre at den ikke er for varm til 8 komme i kontakt med pasientens hud.

5. Fjern raskt overskytende vann fra termoplasten (mindre enn fem sekunder).
6. Plasser termoplasten over behandlingsomradet.
MERK: ¢ Overstrekking av termoplast kan pavirke maskens stivhet negativt. Etter & ha trukket i termoplast-masken,
ma du forvisse deg om at maskens stivhet er i behold.
» Hjelp kan vaere ngdvendig ved fjerning av enkelte termoplastiske masker.

7. Forsiktig trekk sidene av rammen utover og ned til festebasen.

8. Bruk alle tilgjengelige klemmer, stifter eller hurtigfester (som egnet i henhold til grunnplaten) for & feste termoplasten
til grunnplaten.
MERK: Pass pa at pasientens har ikke fastkiles mellom masken og baseplaten eller forlengelsen.

9. Form materialet etter konturene pa behandlingsomradet.
10.  Latermoplasten kjgles helt for den Ipsnes fra festesokkelen.

BRUK AV CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 OG PUREVISION™ TERMPLAST MASKER

1. Plasser masken over pasienten, tilpass masken til panne og hake med termoplasten.

MERK: < Det kreves to personer for a sette pa masken, én til trekke masken over hodet og én som assisterer med a

tilpasse masken til panne og hake.
« Nar masken settes p3, se til at termoplasten ikke er brettet feil under seg selv.
2. Draforsiktig ned til passende festepunkt (se instrukser for festepunkt), og se til at termoplasten sitter sikkert p&
panne og hake.
MERK: Sgrg for at de gnskede anatomiske omradene er fri for termoplastmateriale med tanke p& ngdvendige omréader
for kamerasystemet.

ClearVision™ - Kun hode ClearVision™ 2 - Kun hode ClearVision™ 2 - Hode, nakke og
skulder
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BUK AV KUN PUREVISION (TRINN 3-5):
3. Brett sideklaffene og omradet rundt haken ned og bort fra ansiktet for & f& en &pen maske.

4. Sentrer 35 cm termoplaststropp p& medialt punkt pa haken, for stroppen over mot nedre del av kraniet, og fest
sammen endene pé baksiden av masken. Legg stroppen under kinnbeina for optimal apning.

5. Sentrer 25 cm termoplaststropp pé tvers av pannen og trekk vertikalt nedover langs lateralsidene p4 masken, og se
til at stroppen er forankret i masken.

I Gjenbrukbar maske

Il. 35 cm Termoplaststropp
lll. 25 cm Termoplaststropp
IV. " Ramme

LOSNE HURTIGFESTER FOR POSICAST®

Trykk profilen pd midten med én hand. Hold dette trykket gjennom trinn 1-4.

Trykk pa ferste hurtigfeste med den andre handen.

Trekk i fgrste hurtigfeste til du hgrer et klikk.

Trykk og trekk det andre hurtigfestet.

Slipp opptrykket pa profilen. Trekk profilen loddrett oopp fra grunnplaten

Losne alle profilene som beskrevet ovenfor, én for én.

MERK Hvis det er vanskelig a fjerne hurtigfestene, kan du bruke en tannpirker eller en bomullspinne og fjerne restene i
hurtigfestenes huller.

oomwNo

MERK: Ta kontakt med din salgsrepresentant hos CQ Medical for a bestille de oppfgrte komponentene pé nytt.
« Termoplast, omlastbar (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030,
960145)

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

« Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig
infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved a fglge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

1. Rengjer termoplastens overflate hvis ngdvendig, og/eller rammer og pinner ved a fjerne grovt synlige forurensninger
med alkohol eller varmt sapevann. Dersom det er umulig & fjerne grovt synlige forurensninger, gjenta rengjeringen og
avhend, hvis ngdvendig.

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

« Urzadzenie jest przeznaczone do unieruchomienia pacjenta podczas radioterapii.

« Urzadzenia sg wykorzystywane, aby utatwi¢ podparcie i uktadanie pacjenta podczas obrazowania technikg
rezonansu magnetycznego.

« Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu, pozycjonowaniu i/lub unieruchamianiu pacjentéw dorostych i
pediatrycznych poddawanych radioterapii glowy, mézgu, szyi i kregostupa, w tym radiochirurgii i terapii
elektronowej, fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sie réowniez w trakcie rejestrowania obrazu w celu
wspomagania planowania leczenia.

UWAGA

Prawo federalne (w Stanach Zjednoczonych) ogranicza zakres sprzedazy tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na
jego zlecenie.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Wyrdb jest bezpieczny w przypadku RM.
MR « Dotyczy wytacznie tworzywa termoplastycznego HipFix®: w testach nieklinicznych artefakt
obrazu wygenerowany przez wyréb rozcigga sie do 12,1 mm od elementu pachwinowego z
tworzywa termoplastycznego HipFix® podczas obrazowania metodg sekwencji impulséw
Nadaje sig do gradient echo i systemu MRI 3,0 T.
stosowania podczas
MR

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

Wyrob powinien byc uzytkowany przez jedng pacjentke podczas ustawiania ciata i cyklu terapii.

« Upewnic sie, ze tworzywo termoplastyczne jest prawidtowo utoZzone na ciele pacjenta przed rozpoczeciem
formowania.

« Upewnic sie, ze portal nosowo-ustny jest wyréwnany podczas formowania, aby umozliwic¢ pacjentowi oddychanie
nosem i ustami podczas uzytkowania w przysztosci.

o Upewnic sie, ze pacjent nie odczuwa dyskomfortu podczas formowania, aby mie¢ pewnosé, ze dopasowanie
bedzie zapewnia¢ wygode podczas uzytkowania wyrobu w przysztosci.

+ Uformowac tworzywo termoplastyczne tak, aby uniknac kontaktu z rurkg tracheotomijng.

« Przycinanie masek z tworzywa termoplastycznego moze zmniejszac sztywnos¢ wyrobu. Jesli przyciecie jest
konieczne, nalezy sie upewnic, ze zachowana zostanie sztywnos¢ maski, dodajgc paski z tworzywa
termoplastycznego. Paski z tworzywa termoplastycznego nie sg dofgczane do masek, ale mozna je nabyc,
kontaktujac sie z przedstawicielem firmy CQ Medical.

« Przed przystagpieniem do leczenia pacjentow nalezy sprawdzic wszelkie aspekty terapii, parametry pochtaniania
promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu detektora w odniesieniu do wody). Wartosci
WET znajduja sie w www.CQmedical.com Arkuszu Danych Technicznych.

o Upewnic sie, ze tworzywo termoplastyczne jest prawidtowo zamocowane za pomoca zaciskéw, sworzni lub
szybkoztgczek.

+ Dodatkowe ramy oraz profile z wiékna weglowego nie sq bezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego.

o Uosodb z wrazliwg skorg materiat termoplastyczny moze wywotac podraznienie skory.

UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosic¢ to zdarzenie

producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.
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-

Czas .
. Temperatura Czas nagrzewania
Typ tworzywa Temperatura ogrzewania w o ; s -
termoplastycznego kapieli wodnej kapieli fuchego piekarnika Elekarnlka na sucho
wodnej
- . o ) Nie zatwierdzony do Nie zatwierdzony do
ZENTEC 75°C (165°F) 2-8min piekarnika ’ piekarnika ’
Tylko gtowa; paski
termoplastyczne 25 cm, 35 | 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4=7 min
cm
IMRT Reinforced . o ) . o _ ;
Thermoplastics™ Head Only 75°C (165°F) 5 min 75°C (165°F) 8=11min
Gtowa, szyja i ramiona; 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
podparcie piersi; arkusz
IMRT Reinforced
Thermoplastics Head, Neck | 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
and Shoulders; HipFix
Posicast® Maska 70°C (158°F) 1min 75°C (165°F) 5-9 min
ermoplastyczna
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* UWAGA: Temperatury i czasy dla suchego piekarnika mogg sie rézni¢ w zaleznosci od modelu.
KORZYSTANIE Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO

/\OSTRZEZENIE

« Type-S™: Upewnic sie, Ze sworznie nie sg zatrzasnigte i ze sg réwnolegte do krawedzi ramy (patrz ilustracja
przedstawiajgca Type-S™/ Uniframe®).

1. Ustaw taznie wodng 2-3” wody i nagrzewaj (patrz tabela w celu uzyskania odpowiedniej temperatury).
2. Wprowadzi¢ tworzywo termoplastyczne z ramy do uzupetniania lub profilu (jesli dotyczy).
3. Umies$¢ termoplasty w piekarniku z taznig wodna/suchym ogrzewaniem na czas okreslony.

UWAGA: Nieprawidtowy czas ogrzewania moze sprawi¢, ze manipulacja materiatem bedzie trudna.

4. Usun termoplast z tazni wodnej/suchego piekarnika.

/\OSTRZEZENIE

« Gorgca woda, nie wyciggac urzadzenia.
» Dotknij maske termoplastyczng, aby upewnic sie, Ze nie jest zbyt gorgca na wejscie w kontakt ze skorg pacjenta.

5. Nalezy szybko usuna¢ nadmiar wody z tworzywa termoplastycznego (mniej niz pie¢ sekund).
6. Umiesci¢ tworzywo termoplastyczne nad obszarem poddawanym terapii.

UWAGA: + Nadmierne rozciggniecie materiatu termoplastycznego moze wptyng¢ na sztywnos$¢ maski. Po
naciggnigciu maski z materiatu termoplastycznego nalezy sie upewni¢, ze sztywnos$¢ maski zostata
zachowana.

« W przypadku niektérych masek z tworzywa termoplastycznego konieczna moze by¢é pomoc przy
nacigganiu maski.

7. Delikatnie pociggna¢ za boki ramy na zewnatrz i w d6t w strone bazy mocujace;.

8. Za pomoca wszystkich dostepnych zaciskdw, sworzni i szybkoztgczy (odpowiednio do stosowanej ptyty podstawy)
zabezpieczy¢ tworzywo termoplastyczne na ptycie podstawy.

UWAGA: Upewnic sig, ze wiosy pacjenta nie dostang si¢ migdzy maske a ptyte postawy lub przedtuzenie.
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Delikatnie uformowaé¢ materiat zgodnie z konturami leczonego obszaru.
Pozostawi¢ tworzywo termoplastyczne do catkowitego wystygniecia przed uwolnieniem z podstawy mocujacej.

9.
10.
KORZYSTANIE Z MASEK Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO CLEARVISION™, CLEARVISION™

2 ORAZ PUREVISION™
1. Umiesci¢ maske nad ciatem pacjenta, ustawi¢ jq tak, aby obja¢ czoto i brode tworzywem termoplastycznym.
Do naciggniecia maski konieczne sa dwie osoby. Jedna nacigga maske, a druga zabezpiecza maske na

UWAGA: °
czole i podbrédku.
« Podczas naciggania maski nalezy sig upewni¢, ze tworzywo termoplastyczne nie zapada si¢
nieprawidtowo pod wiasnym cigzarem.
Delikatnie pociaggna¢ w dét do odpowiedniej bazy mocujacej (patrz instrukcje dotyczace bazy mocujacej), upewniajgc

2.
sie, ze tworzywo termoplastyczne jest zabezpieczone na czole i na podbrédku.
UWAGA: Nalezy sie upewni¢, ze potozenia anatomiczne sg wolne od materiatu termoplastycznego, co jest konieczne

dla systemu kamery w obszarze zainteresowania.
<

~al_

ClearVision™ 2 - tylko gtowa ClearVision™ 2 - tylko gtowa, szyja,
ramiona

ClearVision™ - tylko glowa

KORZYSTANIE TYLKO Z PUREVISION (KROKI 3-5):
3. Ztozy¢ zaktadki boczne i obszar podbrédkowy w dot, w strone od twarzy, aby uzyskaé otwartg maske.

4. Wysrodkowac pasek z tworzywa termoplastycznego o dtugosci 35 cm w medialnym punkcie na podbrodku i owingé
go od gory w strong podstawy czaszki, taczac korice z tylu maski. Aby uzyska¢ optymalne otwarcie, nalezy

utrzymywacé pasek ponizej kosci policzkowych.
Wysrodkowac pasek z tworzywa termoplastycznego o dtugosci 25 cm na czole i pociggna¢ pionowg w dét wzdtuz
bocznych brzegéw maski, upewniajac sig, ze zagniezdza sie w masce.

I. Maska do uzupetniania
Il.  Pasek termoplastyczny 35 cm
lIl.  Pasek termoplastyczny 25 cm

IV. Rama

ZWALNIANIE SZYBKOZtLACZY DO POSICAST®

Nacisna¢ profil na srodku jedng reka. Utrzymywac ten nacisk w trakcie wykonywania czynnosci 1-4.

Popchnaé pierwsze szybkoztacze drugg dfonia.
Wyciagna¢ pierwsze szybkoztgcze, powinno rozlec sig ,KLIKNIECIE”.

Popchna¢ i pociggna¢ szybkoztacze.

Aon=
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5. Zwolni¢ nacisk na profil. Wyciggna¢ profil z ptyty podstawy w kierunku pionowym.

6. Zwolni¢ wszystkie profile po kolei, jak opisano powyzej.

UWAGA: Jesli usunigcie szybkoztaczy jest trudne, nalezy uzy¢ wykataczki lub wacika, aby delikatnie wyja¢ pozostatosci
znajdujace sie w otworach szybkoztgczy.

UWAGA: Aby ponownie zaméwi¢ wymienione elementy, nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem handlowym CQ
Medical.

« Tworzywo termoplastyczne, do uzupetniania (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033,
920145, 960030, 960145)

PONOWNE PRZETWARZANIE

/\OSTRZEZENIE
» Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewnic¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze

bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazen obowiazujgcej w placéwce.

1. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnig elementéw z tworzywa termoplastycznego i/lub ram oraz sworzni,
usuwajac wigksze, widoczne zanieczyszczenia alkoholem i ciepta wodg z mydtem. Jesli nie mozna usungé
wigkszych, widocznych zanieczyszczen, nalezy powtdrzyé etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowac

wyréb.
KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogélnego zuzycia.
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USO PRETENDIDO

« 0O uso pretendido deste dispositivo é imobilizar o paciente durante o tratamento com radiagéo.

« Os dispositivos sdo usados para auxiliar no suporte e no posicionamento de pacientes durante uma MRI.

« O dispositivo visa posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos em terapias de radiagédo na cabeca,
cérebro, pescogo e coluna, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons e radiocirurgia. O dispositivo
também é usado durante aquisi¢do de imagens para auxiliar o planejamento do tratamento.

CUIDADO
As leis federais (Estados Unidos) restringem a venda deste dispositivo por médicos ou mediante a ordem de um
médico.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Osdispositivos sdo seguros para MR.

MR « Somente Termoplastico HipFix®: Em testes ndo clinicos, adulteragdes de imagens causadas pelo
dispositivo se estendem até 12,1 mm da peca para virilha do termopldstico HipFix®, quando as

imagens sdo adquiridas com uma sequéncia de pulso gradiente eco e um Sistema de RMIde 3,0 T.

Seguro para

A\ AVISO

Né&o use se o dispositivo parecer danificado.

0 dispositivo deve ser usado com apenas um paciente em toda a configuragao e ciclo de tratamento.

Certifique-se de que o termoplastico esteja adequadamente alinhado sobre o paciente antes da formagao.

Certifique-se de que a entrada do nariz e da boca estejam alinhados durante a modelagem, para permitir que o

paciente respire pelo nariz e pela boca em usos futuros.

« Certifique-se de que o paciente esteja confortavel durante o processo de modelagem para garantir um encaixe
confortavel em usos futuros.

« Molde o termoplastico para evitar o contato com o tubo de traqueostomia.

« Cortar mascaras termoplasticas pode reduzir a rigidez do dispositivo. Se algum corte for necessario, garanta que
arigidez da mascara seja mantida adicionando faixas termoplasticas. Faixas termoplasticas ndo vém com as
mascaras, mas podem ser adquiridas. Entre em contato com seu representante do CQ Medical.

« Verifique todos os dngulos de tratamento, caracteristicas de atenuagdo e valores WET antes de tratar pacientes.
Consulte a Folha de Dados Técnicos www.CQmedical.com para obter os valores WET.

« Certifique-se de que o termoplastico seja adequadamente conectado usando presilhas, pinos ou fechos répidos.

« Estruturas e perfis acesscrios de fibra de carbono ndo sao seguros para RM.

« Materiais termoplasticos podem causar irritagdo da pele em individuos com sensibilidade.

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relag&o ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante.
Se ocorrer um incidente na Unido Europeia, informe também a autoridade competente do Estado-
Membro em que vocé estd estabelecido.

f Tempo de )
. Tempo de
. <ot Temperatura da Aquecimento Temperatura do :
Tipo de Termoplastico | ; aquecimento do
Agua do banho do banho de forno de calor seco* forno de calor seco
agua
ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2-3 min. N&o aprovado para N&o aprovado para
forno forno
Somente Cabega; Faixas
Termoplasticas de 25 75°C (165 °F) 4 min. 75°C (165 °F) 4-7 min
cm, 35cm
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ - 75 °C (165 °F) 5 min. 75°C (165 °F) 8=11 min.
Somente Cabega
Cabega, Pescogo e
Ombro; Suporte de 75°C (165 °F) 6 min. 75°C (165 °F) 4-8 min
Mama; Folha
IMRT Reinforced
Thermoplastics Cabega, | 5 (165 °F) 7-9 min. 75 °C (165 °F) 8-11 min.
Pescogo e Ombro;
HipFix; Placa de Abdome
Termoplastico Posicast | 70 °C (158 °F) 1 min. 75°C (165 °F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70 °C (158 °F) 1 min. 75°C (165 °F) 5-9 min

* OBSERVACAO: Temperaturas e tempos para forno de calor seco podem variar dependendo do modelo.
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USO DE TERMOPLASTICOS
A\ AVISO

o Type-S™: Certifique-se de que os pinos estejam destravados e paralelos a borda da estrutura (consulte a
ilustragdo do Type-S™/Uniframe®).

1. Prepare o banho com 5 a 7,6 cm de dgua e aquega ou ligue o forno de calor seco (consulte a tabela para ver a

temperatura adequada).
2. Insira o termoplastico na estrutura recarregavel ou perfil (se aplicével).
3. Coloque o termoplastico em banho de dgua / forno de calor seco por tempo determinado.

OBSERVAGAO: Um tempo inadequado de aquecimento pode causar uma aplicagao dificil.

4. Remova o termoplastico do banho de dgua/forno de calor seco.

A\ AVISO

« A dqgua fica quente, ndo toque na agua para remover o dispositivo.
» Sinta a mascara termoplastica para garantir que no esteja muito quente para entrar em contato com a pele do

paciente.

5. Remova rapidamente o excesso de dgua do termoplastico (menos de cinco segundos).
6. Posicione o termopléstico sobre a area de tratamento.
OBSERVAGAQ: « Esticar demais o termoplastico pode afetar a rigidez da mascara. Depois de retirar a mascara
termoplastica, garanta que a rigidez dela seja mantida.
« Algumas mdscaras termopldsicas podem precisar de auxilio para serem retiradas.

7. Puxe gentilmente as laterais da estrutura para fora e para baixo, até a base de conex3o.

8. Use todas as presilhas, pinos ou fechos réapidos disponiveis (conforme apropriado, de acordo com a placa base) para
travar o termoplastico na placa base.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que o cabelo do paciente ndo estd preso entre a mascara e a placa de base ou a
extensédo.

9. Molde o material com cuidado, seguindo os contornos da érea de tratamento.
10. Espere o termoplastico esfriar completamente para solta-lo da base de conexo.

COMO USAR AS MASCARAS TERMOPLASTICAS CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 E

PUREVISION™
1. Posicione a mascara sobre o paciente, alinhando-a para capturar a testa e o queixo com o termoplastico.
OBSERVAGAO: * S&o necessarias duas pessoas para retirar a mascara, uma para puxar a mascara e outra para

ajudar a proteger a mascara nas regides da testa e do queixo.
« Ao retirar a mascara, certifique-se de que o termopldstico ndo seja dobrado incorretamente sob si

mesmo.

64



Portugués (Brasil)

2.

Puxe para baixo, com cuidado, até a base de conexdo adequada (consulte as instrugdes da base de conexao),
garantindo que o termopldstico esteja seguro nos locais da testa e do queixo.

OBSERVAGAO: Garanta que os locais anatdmicos desejados estejam sem materiais termoplésticos, conforme exigido
pelo sistema de camera da regido de interesse.

ClearVision™ - Somente Cabega ClearVision™ 2 - Somente Cabeca ClearVision™ 2 - Cabega, Pescogo e

Ombro

3.

USAR SOMENTE PUREVISION (ETAPAS 3-5):

Dobre as abas laterais e a area do queixo para baixo e para longe da face para criar uma mascara aberta.

Centralize a faixa termoplastica de 35 cm no ponto intermediério do queixo e enrole a faixa elevando-a em diregéo a
extremidade da base da cabega, unindo as extremidades na parte de trds da mdscara. Mantenha a faixa abaixo das

magas do rosto para uma abertura ideal.

Centralize a faixa termoplastica de 25 cm na testa e puxe verticalmente para baixo ao longo das laterais da

mdscara, garantindo que a faixa entre na mascara.

Il
M.
V.

M4dscara Recarregavel

Faixa Termoplastica de 35 cm.
Faixa Termopldastica de 25 cm.
Estrutura

COMO ABRIR FECHOS RAPIDOS PARA POSICAST

1.
2.
3.
4.

Pressione o perfil na parte do meio com uma mé&o. Mantenha essa pressdo nas etapas de 1 a 4.

Empurre o primeiro fecho rdpido com a outra méo.

Puxe o primeiro fecho rapido. Vocé devera ouvir um “CLIQUE".

Empurre e puxe o segundo fecho rapido.
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5.

° Libere a presséo do perfil. Puxe o perfil da placa base na diregao vertical.

Libere todos os perfis, um por vez, conforme descrito acima.

OBSERVAGAO: Se for dificil remover os fechos rapidos, use um palito de dentes ou haste de algod&o para remover,
cuidadosamente, qualquer residuo nos furos do fecho rapido.

1o _
lz, " >

e 4ﬂ. -

B

OBSERVAGAO: Para solicitar novamente os componentes listados, entre em contato com seu representante de vendas
da CQ Medical.

Termopldastico, recarregavel (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle

de infecgdo para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas
de controle de infecgao estabelecidas por suas instalagoes.

Se necessdrio, limpe a superficie do termopldstico e/ou as estruturas e pinos removendo os contaminantes visiveis

com dlcool ou 4gua morna e sabdo. Se nao for possivel remover os contaminantes visiveis, repita as etapas de
limpeza e, se necessario, descarte o dispositivo.

MANUTENCAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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INFORMACOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Sistema de imobilizagao do paciente para Cabega-pescogo-ombros

Suporte de posicionamento

20CFHNSUB1C - Type-s Frame, Cf Reloadable
20CFHNSUB1P - Type-s Frame, Plastico ABS Reloadable
20CFHNSUB2 - Type-s, Fibra de carbono Overlay
20CFHNSUB2RF1 - Type-s,Fibra de carbono,rf,915 Mhz
20CFHNSUB2RF2 - Type-s,Fibra de carbono,rf,867 Mhz
20CFHNSUB2V - Type-s, Fibra de carbono Extension
20CFHNSUB2VRF1 - Rf Type-s Extension, 915mhz
20CFHNSUB2VRF2 - Rf Type-s Extension,867mhz
MTCFHNOOT - Frame, Head And Neck Plastico ABS
MTCFHNOOG6 - Overlay, Fixator

MTCFHNO06SUB1CF - Shoulder Cup, Fibra de carbono
MTCFHNO06SUBS - Shoulder Cup, Fixator
MTCFHNOO8 - Type-s Extension Pin

MTCFHNPN - Type-s H/n System Narrow

MTCFHNSRS - SRS immobilization board

MTCFHNV - Type-s Extension, Varian

MTCFHNVABOT1 - Baseplate variable axis

MTPFCO1 - Cushion Prone Face

MTSHIMO1 - Shim, Silverman Solid

MTSHIMO1S - Shim, Type-s H/n/s

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A

Detentor do Registro:

Numero de Registro:

OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Emergo Brazil Importagéo e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Séo Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

80117580134

wlFabricante:  CIVCO Medical Solutions

Origem: Estado Unidos
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Portugués (Brasil)

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Composigao:

Sistema HipFix®
Suporte de posicionamento

MTHFI1822 - Thr Hf R Imrt 18x22 3.2
MTHFI18222.4 - Thr Hf R Imrt 18x22 2.4
MTHFX1822 - Thr Hf R Perforated 18x22 3.2
MTHFX18222.4 - Thr Hf R Perforated 18x22 2.4
MTHFX18222.4S - Thr Hf R Solid 18x22 2.4
MTHFX1822S - Thr Hf R Solid 18x22 3.2
MTPLHA0201 - Thr Hf D Solid 18x22 3.2
MTPLHA0202 - Thr Hf D Perforated 18x22 3.2
MTPLHAI0203 - Thr Hf D Imrt 18x22 3.2
MTPLVCO04 - Espelho da alga do paciente
MTPLVCSUBS - Ponte Tipo-2 (médio)

Os produtos séo fabricados com o material termoplastico policaprolactona.

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Detentor do Registro: Emergo Brazil Importag&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Numero de Registro:

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
S&o Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

80117580155

wd Fabricante: CIVCO Medical Solutions

Origem:  Estado Unidos
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Portugués (Brasil)

INFORMACOES ADICIONAIS

Nome Comercial: trUpoint ARCH™
Nome Técnico: Suporte para imobilizacao de paciente
Modelo Comercial: 0 SISTEMA TRUPOINT ARCH E COMPOSTO PELOS SEGUINTES COMPONENTES:

- ARCO TRUPOINT ARCH (P/N: MTHFO1);

- PLACA DA BASE POSIFIX (P/N: 101019);

- MASCARA TERMOPLASTICA POSICAST (P/N: 970031);
- APOIO INDIVIDUAL DE CABEGA (P/N: MTIHS01);

- MOLDE DA MORDIDA (P/N: MTHF135);

- ALMOFADA DO NASIO (P/N: MTHF016);

- APOIO DE CABEGA CUSTOMIZAVEL (POSIFIX P/N: CHS01 OU TYPE-S P/N: CHS02);
- ALMOFADA ACCUFORM (P/N: MTACL2035HF);

- EXTENSAO POSIFIX PARA RTE (SRS) (P/N: 108020);

- ADAPTADOR DE POSIGAO POSIFIX (P/N: 108070);

- BANDEJA DE MORDIDA (P/N: 20HF033);

- APLICADOR DE ELASTOMERO (P/N: MTHF200)

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Detentor do Registro: Emergo Brazil Importag&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
S&o Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Numero de Registro: 80117580605

wl Fabricante: MEDTEC Inc. d/b/a CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem:  Estado Unidos
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Portugués (Brasil)

INFORMACOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Detentor do Registro:

Numero de Registro:

Breastboard
Suporte de posicionamento

MT350N BREASTBOARD;
MT400 C-QUAL;

MT401 C-QUAL;
MTM400 C-QUAL M

Acessorios:

106521 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago
alto, suporte de brago cranial, suporte de

brago superior.

106522 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago
alto, suporte de brago cranial, suporte de

brago superior com copos largos.

301026 - Encosto de cabega Posifix® supino (pediatrico)
301027A - Encosto de cabega Posifix® - para posi¢do de
brugos (extra pequeno)

301035 - Adaptador do Posi-S™ para RM

MT2504 - Pega

MT250SUB10 - Apoio de cabega

MT350400 - Adaptador de placa

MTRFH3 - Alga termoplastica

MTTAS2L - Suporte de brago

MTTAS2R - Suporte de brago

MTTWS2S - Suporte de punho

MTWBO08T:

MTWBO8 - Wing board

MTGBSUBT - Alga

MTWBO9 - Wing board

MTWB10T:

MTWB10 - Wing board

MTGBSUB1 - Alga

OAP100 - Monarch Overhead Arm Positioner
(posicionador de brago acima da cabega)

OAP110 - Monarch Overhead Arm Positioner
(posicionador de brago acima da cabega)

0AP120 - Armagéo de termoplastico Monarch™
OAP160 - Pegadores individuais do Monarch™
013101 - Dispositivo de armazenamento de parede
013156 - Dispositivo de armazenamento de parede
MT350WSD - Dispositivo de armazenamento de parede
MT350N037 - Imobilizador de quadril
MT250SUB11 - Apoio de cabega

MTWB10U:

MTWB10 - Wing board conico

MTGBSUBS3 - Alga-U

MTWBO08U:

MTWBO8 - Wing board extendido

MTGBSUB3 - Alga-U

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Emergo Brazil Importagéo e Distribuigao de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca

S&o Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

80117580606

wl Fabricante: MEDTEC,Inc. dba CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem:

Estado Unidos
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Portugués (Brasil)

INFORMAGGES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:
Modelo Comercial:

MTAPUNB Thr Uni-frame Blue 3.2
MTAPUNBRF Uniframe, 9x10-3.2, Blue Rf
MTAPUI1824 Thr Uni-frame D Imrt18 10 2.4
MTAPUI1824RF Rf Uniframe,imrt,9x10-2.4,st18
MTAPUI1824VT Thr Uniframe D Imrt18 10 2.4vt
MTAPUI1824VTRF Rf Unifram,imrt,9x10-2.4,18 vt
MTAPUI1832 Thr Uni-frame D Imrt18 10 3.2
MTAPUI1832RF Rf Uniframe,imrt,9x10-3.2,st18
MTAPUI2024 Thr Uni-frame D Imrt20 10 2.4
MTAPUI2024RF Rf Uniframe,imrt,9x10-2.4,st20
MTAPUI2032 Thr Uni-frame D Imrt20 10 3.2
MTAPUI2032RF Rf Uniframe,imrt,9x10-3.2,st20
MTAPUI2232 Thr Uni-frame D Imrt22 10 3.2
MTAPUI2232RF Rf Uniframe,imrt,9x10-3.2,st22
MTAPUIR1832 Thr Types R Ho Imrt18 10 3.2
MTAPUIR2032 Thr Types R Ho Imrt20 10 3.2
MTAPUIW1824VT Thr Uni-fram,d,w Imrt 18 2.4vt
760030 Pr3 Lite Multiperf Msk

760145 Pr5 Lite Multiperf No-I

770020 Pr2 Lite Microperf Msk

770030 Pr3 Lite Microperf Msk

770033 Pr33 Lite Microperf Msk

770044 Pr44 Lite Mircroperf Msk

770145 Pr5 Lite Microperf Msk No-I

772030 Lpr3 Lite Microperf Msk

772044 Lrp44 Lite Microperf Msk

772145 Lpr5 Lite Microperf Msk-|

900030 Pr3 Multiperfo Msk

900145 Pr5 Multiperfo Msk No-I

904392 Posicast Multiperfo Pl Lng

910030 Pr3 Microperfo Msk

910044 Pr44 Microperfo Msk

910145 Pr5 Microperfo Msk No-

914392 Posicast Microperfo Pl Lng

920030 Pr3 Plus Microperf Msk

920033 Pr33plus Microperf Msk

920044 Pr44 Plus Microperf Msk

920145 Pr5 Plus Microperf Msk No-I

924392 Posicast Plus Microperf Pl Lng
930030 Lpr3 Plus Microperf Msk

930033 Lpr33 Plus Microperfo Msk-|

930044 Lpra4 Plus Microperf Msk

930055 Lpr55 Plus Microperfo Msk-|

930080 Lpr8 Plus Microperf Msk

930145 Lpr5 Plus Microperf Msk-I

Acessorios:

Thermoplastic Family
Suporte de posicionamento

940030 Lpr3 Multiperfo Msk

940145 Lpr5 Multiperfo Msk-|

960030 Pr3 Non-perfo Msk

960145 Pr5 Non-perfo Msk No-I

976150 Lprl Non-perfo Mask

MTAPS18391 Strip, Aquaplast

MTRFI918 Thr, Breast Imrt 3.2

MTRFI9182.4 Thr, Breast Imrt 2.4

MTRFX918 Thr, Breast Standard 3.2
MTRFX9182.4 Thr, Breast Standard 2.4
MTVRT20 Type-s,head/neck, Vision Rt
MTVRT20RF Type-s,head/neck,vision Rt, Rf
MTAPUCP201 Thr Uni-frame D Cperf 10 2.4
MTAPUCP301 Thr Uni-frame D Cperf 10 3.2
MTHFX18222.4 Thr Hf R Perforated 18x22 2.4
MTPLHAO1 Handles, Reloadable

MTAPUD2.4 Thr Types D Ho Standard 10 2.4
MTAPUD2.4RF Thr Types D Ho Stand 10 2.4rf
MTAPUD Thr Types D Ho Standard 10 3.2
MTAPUDRF Thr Types D Ho Stand 10 3.2rf
MTAPUD1224 Thr Types D Ho Standard 12 2.4
MTAPUD1224RF Thr Types D Ho Stand 12 2.4rf
MTAPUD1424 Thr Types D Ho Standard 14 2.4
MTAPUD1424RF Thr Types D Ho Stand 14 2.4rf
MTAPUL Thr Lateral R Standard 3.2

MTAPUL2.4 Thr Lateral R Standard 2.4
MTBBA1522S Bellyboard Thermo Solid 3.2
MTAPUID1824 Thr Types D Ho Imrt18 10 2.4
MTAPUID1824RF Thr Types D Ho Imrt18 10 2.4rf
MTAPUID1832 Thr Types D Ho Imrt18 10 3.2
MTAPSID2724VTRFRf Zent,dsp Typ-s,h/n/s,2.4-27
MTAPSID2732 Thr Types D Hns Imrt27 3.2
MTAPSID2732RF Rf Disp Type-s,style 27,3.2mm
MTAPSID27NR24 Thr Types D Neckrel Imrt27 2.4
MTAPSID27NR24RFType-s,imrt,style27,disp,2.4rf
MTAPSID27NR32 Thr Types D Neckrel Imrt27 3.2
MTAPSID27NR32RFType-s,imrt,style27,disp,3.2rf
MTAPSID2924 Thr Types D Hns Imrt29 2.4
MTAPSID2924RF Rf Disp Type-s,style 29,2.4mm
MTAPSID2932 Thr Types D Hns Imrt29 3.2
MTAPSID2932RF Rf Disp Type-s,style 29,3.2mm
MTAPSID29NR24 Thr Types D Neckrel Imrt29 2.4
MTAPSID29NR24RF Type-s,imrt,style29,disp,2.4rf
MTAPSID29NR32 Thr Types D Neckrel Imrt29 3.2

MTAPSID29NR32RF Type-s,imrt,style29,disp,3.2rf
MTAPUID1824VT Thr Zentec D Head Only
MTAPUID1824VTRF Thr Types D Ho Imrt18 Vt Rf
MTAPS2.4 Thr Types R Hns Standard 2.4
MTAPS3.2 Thr Types R Hns Standard 3.2
MTAPSD2.4 Thr Types D Hns Standard 2.4
MTAPSD2.4RF Rf Disp Type-s 2.4mm
MTAPSD3.2 Thr Types D Hns Standard 3.2
MTAPSD3.2RF Rf Disp Type-s 3.2mm
MTAPSP2.4 Thr Pediatric 2.4 Thick
MTAPSX24362.4 Thr White Perf 2.4
MTPT1000 Mda Proton Type-s Mask 3.2
MTPT1001 Mda Proton Type-s H/0 3.2
MTAPUD002 Type-s,disp,sol.perf,nose Cut
MTAPU Thr Uni-frame D Std 10 3.2

MTAPU1.6 Thr Uni-frame D Std 10 1.6
MTAPU1.6RF Uniframe, 9x10-1.6 Rf

MTAPU12 Thr Uni-frame D Std 12 3.2
MTAPU12RF Uniframe, 9x12-3.2 Rf
MTAPU122.4 Thr Uni-frame D Std 12 2.4
MTAPU122.4RF Uniframe, 9x12-2.4 Rf
MTAPU14 Thr Uni-frame D Std 14 3.2
MTAPU14RF Uniframe, 9x14-3.2 Rf
MTAPU141.6 Thr Uni-frame D Std 14 1.6
MTAPU141.6RF Uniframe, 9x14-1.6 Rf
MTAPU142.4 Thr Uni-frame D Std 14 2.4
MTAPU142.4RF Uniframe, 9x14-2.4 Rf
MTAPU2.4 Thr Uni-frame D Std 10 2.4
MTAPU2.4RF Uniframe, 9x10-2.4 Rf

MTAPUR Thr Types R Ho Standard 10 3.2
MTAPURF Uniframe, 9x10-3.2 Rf
MTAPUR122.4 Thr Types R Ho Standard 12 2.4
MTAPUR142.4 Thr Types R Ho Standard 14 2.4
MTAPUR2.4 Types R Ho Standard 10 2.4
MTAPUW Thr Uni-frame D W Std 10 3.2
MTAPUW122.4 Thr Uni-frame D W Std 12 2.4
MTAPUW2.4 Thr Uni-frame D W Std 10 2.4

Todos os acessorios listados abaixo podem ser utilizados com os modelos comerciais dos Thermoplastics.

Handles, Reusable
Cf L-profile1, Cf L-profile 10, Cfl 270-45-1.

Composigao:

Termoplasticos: Todos os modelos documentados s@o feitos de Policaprolactone alto grau de clareza

Acessorios: Todos os acessorios documentados s&o feitos de Fibra de Carbono e Policarbonato

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.

LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM CONFORMIDADE
A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Detentor do Registro: Emergo Brazil Importag&o e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Séo Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Nimero de Registro: 80117580208

wd Fabricante: MEDTEC,Inc. dba CIVCO Medical Solutions

Origem: Estado Unidos
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Portugués (Brasil)

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Detentor do Registro:

Nimero de Registro:

adl Fabricante:

Origem:

Boards
Suporte de posicionamento

MTIL6501 Aquilion One Uc Ct Couch Top
MTIL6500 Aquilion Uc Ct Couch Top
MTIL6002 Biograph Uc Ct Couch Top
MTIL6400 Brilliance Uc Ct Couch Top
MTIL3207 Couchtop Nucletron Simulix Hg
MTIL3200 Couchtop Nucletron Simulix Mc
MTIL3015 Couchtop Siemens Txt W/ Grid
MTIL3010 Couchtop Siemens Zxt W/ Grid
MTIL301004 Couchtop Siemens Zxt W/solid
MTIL3600 Couchtop, Accuray Cyberknife
MTIL3601 Couchtop, Accuray Rcp
MTIL3009 Couchtop, Siemens Simview
MTIL331105 Cradle Overlay, Gt1700 W/o
MTIL331110 Cradle Overlay, Gt2000 W/o
MTIL3403 Cradle Overlay, Pet Ct Gemini
MTIL3020 CT overlay for Siemens Somatom
(PHS 1A or 1B)

MTIL6301 Discovery St Uc Ct Couch Top
MTIL6300 Ge Hi-speed Uc Ct Couch Top
MTIL6302 Global 1700 Uc Ct Couch Top
MTIL6303 Global 2000 Uc Ct Couch Top
MTIL3306 Overlay Ge Discovery S
MTIL3310 Overlay Ge Discovery St T
MTIL3311 Overlay Ge Ltsp Vct&disc St E
MTIL4000 Overlay Kermath O

MTIL3013 Overlay Siemens Somatom Sen A
MTIL3001 Overlay Siemens Somatom Sen N
MTIL3001 Overlay Siemens Somatom Sen N
MTIL3018 Overlay Siemens Sensation T
MTIL3008 Overlay Siemsomatom
Emo&espirm

MTIL3704 Overlay Toshiba Aquilion(sht)2
MTIL3705 Overlay Toshibaaquilion(lon) 2
MTIL3019 Overlay, Ct,siemens Definition

MTIL3302 Overlay, Ge 9800

MTIL3300 Overlay, Ge Highspeed Adv
MTIL3301 Overlay, Ge Highspeed Lx/i
MTIL3404 Overlay, Pet/ct, Gemini 53cm
MTIL3502 Overlay, Philips/marconimx8000
MTIL4101 Overlay, Siemens Biograph
MTIL3000 Overlay, Siemens Zxt

MTIL6003 Somatom Uc Ct Couch Top
MTIL3706 Toshiba Aquilion One Overlay
115401 Toshiba Ct401 Overlay

115403 Toshiba Ct403 Overlay

115407 Toshiba Ct407 Overlay

115451 Toshiba Ct451 Overlay
MTSBRTO002 Sbrt Platform

MTIL6220 Uc 1 Piece Elekta Precise
MTIL6720 Uc 1 Piece Forte Automation
MTIL6321 Uc 1 Piece Ge Discovery St
MTIL6320 Uc 1 Piece Ge Hi-speed
MTIL6322 Uc 1 Piece Global 1700
MTIL6323 Uc 1 Piece Global 2000
MTIL6420 Uc 1 Piece Philips Brilliance
MTIL6022 Uc 1 Piece Siemens Biograph
MTIL6023 Uc 1 Piece Siemens Somatom
MTIL6021 Uc 1 Piece Siemens Zxt
MTIL6521 Uc 1 Piece Toshiba Aquilion One
MTIL6520 Uc 1 Piece Toshiba Aquilion
MTIL6020 Uc 1 Piece Txt-protura Couch
MTIL6120 Uc 1 Piece Varian Exact
MTIL6121 Uc 1 Piece Varian Exact
MTIL6200 Uc Treatment Couch-precise
MTIL6001 Uc Treatment Couch-siemens Zxt
MTIL6100 Uc Treatment Couch-var Exact
MTIL6101 Uc Treatment Couch-var Exact
MTIL6000 Uc Txt Treatment Couch

MT202 Base de decubito ventral para cabega,,
Uni-frame®

MT20100 Base supina em acrilico Uni-frame®,
indexavel com trés pinos

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Emergo Brazil Importag&o e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca

Séo Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

80117580246

MEDTEC,Inc. dba CIVCO Medical Solutions

Estado Unidos
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Termoplasticos Portugués

UTILIZACAO

« Autilizagdo prevista deste dispositivo é a imobilizagdo do doente durante a radioterapia.

« Os dispositivos sdo utilizados para auxiliar no apoio e posicionamento dos doentes em procedimentos de RM.

« O dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos submetidos
a radioterapia da cabega, cérebro, pescoco e coluna, incluindo radiocirurgia e tratamentos com eletrdes, fotdes e
protdes. O dispositivo também é utilizado durante a aquisi¢gdo de imagens para apoiar o planeamento do
tratamento.

ATENCAO

A lei federal dos EUA limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Dispositivos de Uso Seguro com RM.

MR « Apenas Termopldstico HipFix®: em testes n&o clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo
dispositivo prolonga-se até 12,1 mm da pega para virilha de termopléstico HipFix® quando detetado

com uma sequéncia de impulsos gradiente-eco e um sistema RM 3,0 T.

Seguro em
ambiente
RM

AAVISO

« Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Odispositivo deve ser utilizado para um unico paciente durante os ciclos de preparagao e tratamento.

« Certifique-se de que o termoplastico se encontra devidamente alinhado antes de efectuar a formagao.

« Certifique-se de que o portal nariz/boca esta alinhado durante a moldagem para permitir ao paciente respirar pelo
nariz e boca durante utilizagdo futura.

« Certifique-se de que o paciente esta confortavel durante o processo de moldagem para assegurar que o ajuste é
confortavel durante utilizagao futura.

« Efectue a formagao do termoplastico de maneira a evitar o contacto com o tubo de traqueotomia.

« O corte das mascaras termoplasticas pode reduzir a rigidez do dispositivo. Se for necessario proceder ao corte,
certifique-se de que a rigidez da mascara é mantida adicionando fitas termoplasticas. As fitas termoplasticas nao
estao incluidas com as mascaras, mas podem ser adquiridas contactando o seu representante CQ Medical.

« Verificar todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores de WET antes de tratar os
pacientes. Consulte a folha de dados técnicos em www.CQmedical.com para valores WET.

« Certifique-se de que o termoplastico esta bem fixo, com recurso a grampos, pinos ou fechos rapidos.

« Os perfis e estruturas de fibra de carbono acessérios ndo sdo seguros para RM.

« O material termoplastico pode provocar irritagées cutaneas em individuos com pele sensivel.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o
incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

( Tempo de )
: Tempo de
. < oti Temperaturado | aquecimento Temperatura do :
Tipo de termoplastico - _ aquecimento em
banho de agua em banho forno de calor seco* forno de calor seco
maria
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2.3 min N&o aprovado para N&o aprovado para
fornos fornos
Apenas cabega; correias
termoplasticas de 25cm | 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
e 35cm
IMRT Reinforced
Thermoplastic™ Cabega | 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11 min
apenas
Cabela, pescogo e
ombros; Apoio do peito; | 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
Folha
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Cabega,
pescogo e ombros; 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
HipFix®; Placa para
barriga
Termoplastico Posicast® | 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* NOTA: As temperaturas e os tempos do forno de calor seco poderdo variar dependendo do modelo.
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Portugués Termoplasticos

UTILIZAGAO DO TERMOPLASTICO

/A\AVISO
« Type-S™: Certifique-se de que os pinos estdo desengatados e paralelos ao limite do quadro (consulte a ilustragdo
do Type-S™/Uniframe®).

1. Prepare o banho-maria com 5,1-7,6 cm (2-3 polegadas) de dgua e aquega ou ligue o forno de calor seco (consulte a
tabela para obter a temperatura apropriada).

2. Introduzir o termopldstico numa moldura ou perfil recarregavel (se aplicavel).

3. Coloque o termopléstico em banho-maria/forno de calor seco durante o tempo indicado.

NOTA: Um tempo de aquecimento indevido pode provocar uma aplicagéo dificil.

4. Retire o termopléstico do banho-maria/forno de calor seco.

/ANAVISO
« A dgua fica quente, ndo toque na dgua para remover o dispositivo.
« Sinta a mascara termoplastica para garantir que ndo esta demasiado quente para entrar em contato com a pele
do paciente.

5. Remover rapidamente o excesso de dgua do termoplastico (menos de cinco segundos).
6. Posicionar o termopldstico por cima da area de tratamento.
NOTA: e« Esticar demasiado o termopléstico pode afetar a rigidez da méscara. Depois de puxar a mascara
termoplastica, certifique-se de que a rigidez da mdscara é mantida.
« Algumas mdscaras termopldsticas podem necessitar de assisténcia ao puxar a mdscara.
7. Retire cuidadosamente as laterais da estrutura para fora e para baixo para a base de anexo.

e A

8. Use todos os grampos, pinos ou fechos rapidos disponiveis (conforme adequado, de acordo com a placa de base)
para engatar o termoplastico a placa de base.
NOTA: Garanta que o cabelo do paciente nédo esteja preso entre a méscara e a base da placa ou extensao.

9. Moldar suavemente o material, de acordo com os contornos da area de tratamento.
10. Deixar o termopléastico arrefecer completamente antes de o libertar da base de encaixe.

UTILIZAR AS MASCARAS TERMOPLASTICAS CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 E PUREVISION™

1. Posicione a mascara no paciente, alinhando-a de forma a prender a testa e o queixo com o termoplastico.
NOTA: + Sé&o necessérias duas pessoas para esticar a mascara, uma para a esticar enquanto a outra ajuda a fixar a

mascara nos locais correspondentes a testa e ao queixo.
« Enquanto estiver a esticar a mdscara, certifique-se de que o termoplastico ndo esta dobrado

incorrectamente sob si mesmo.
2. Puxe delicadamente para baixo até a base de encaixe adequada (consulte as instrugées relativas & base de encaixe);
certifique-se de que o termopldstico esta fixo nos locais correspondentes a testa e ao queixo.
NOTA: Certifique-se de que os locais anatémicos desejados estéo livres de material termoplastico tal como indicado
pela regido de interesse do sistema da camara.

ClearVision™ - Apenas cabega ClearVision™ 2 - Apenas cabega ClearVision™ 2 - Cabega, Pescogo e Ombros
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UTILIZAR APENAS PUREVISION (PASSOS 3-5):

3.

Dobre as abas laterais e a area do queixo para baixo e afastando-as do rosto para criar uma mascara aberta.

Centre a correia termoplastica de 35cm no ponto médio do queixo e enrole a correia para cima em direcgéo a
extremidade da base do crénio, unindo as extremidades na zona posterior da mascara. Mantenha a correia abaixo
das macas do rosto para uma melhor abertura.

Centre a correia termopléstica de 25cm ao longo da testa e puxe-a na vertical para baixo ao longo das laterais da
mdscara, certificando-se de que a correia estd incorporada na méscara.

I. - Méscara reutilizavel

Il.  Correia termoplastica de 35cm
lll.  Correia termopldstica de 25cm
IV. " Moldura

LIBERTACAO DOS DISPOSITIVOS DE FIXACAO RAPIDA PARA POSICAST®

NI

Premir o perfil no meio com uma mao. Manter esta press&o durante os passos 1-4.
Empurrar o primeiro dispositivo de fixagdo com a outra méo.

Puxar o primeiro dispositivo de fixag&o rapida; deverd ouvir um “CLICK".

Empurrar e puxar o segundo dispositivo de fixagéo rapida.

Soltar presséo do perfil. Puxar o perfil da placa de base na direcgéo vertical.
Libertar todos os perfis um a um conforme descrito acima.

NOTA Se for dificil remover os dispositivos de fixagdo rdpida, usar um palito ou um cotonete e remover

cuidadosamente quaisquer residuos nos orificios do dispositivo de fixag&o rapida.

NOTA: Para pedir novamente os componentes listados, contacte o seu representante de vendas da CQ Medical.

«  Termopléstico, recarregavel (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030
960145)
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REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecg¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagdo.

1. Se necessdrio, limpe a superficie do termoplastico e/ou as estruturas e pinos, removendo os contaminantes visuais
maiores com dlcool ou 4gua morna com sabdo. Se a contaminagao visual maior ndo puder ser removida, repita os
passos de limpeza e, se necessario, elimine o dispositivo.

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Utilizarea prevazuta a acestui dispozitiv este imobilizarea pacientului in timpul radioterapiei.

Dispozitivele sunt utilizate pentru a ajuta la sprijinirea si pozitionarea pacientilor in timpul unui RMN.

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini, pozitiona si/sau imobiliza pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei
cu radiatii pentru cap, creier, gat si coloana vertebral3, inclusiv radiochirurgie si tratamente cu electroni, fotoni si
protoni. De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru sprijinirea planificarii
tratamentului.

ATENTIE
A=t =
Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vdnzarea de cétre sau la

com

anda unui medic.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

Sigur din punct de

« Dispozitivele sunt sigure din punct de vedere RM.

« Doar termoplastic HipFix®: In testarea non-clinicd, distorsiunea de imagine cauzata de
dispozitiv se extinde cu pand la 12,7 mm fata de interiorul termoplasticului HipFix® atunci
cand este efectuatd imagistica cu o secventa de puls ecografic cu gradient si un sistem RMN
de30T.

MR

vedere RM

& AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Dispozitivul trebuie utilizat pentru un singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.

Asigurativa ca termoplastlcul este aliniat corespunzator peste pacient, inainte de formare.

Asigurati-va ca portalul gura nas este aliniat in timpul modelarii, pentru a permite pacientului sa respire pe nas si
pe gura in timpul utilizarii viitoare.

Asigurati-va ca pacientul se simte confortabil in timpul procesului de modelare, pentru a se asigura ca potrivirea

este confortabila in timpul utilizarii viitoare.
» Formati termoplasticul astfel incat sa evitati contactul cu tubul de traheotomie.
« Taierea mastilor termoplastice poate reduce rigiditatea dispozitivului. Daca este necesara taierea, asigurati
rigiditatea mastii prin adaugarea de benzi termoplastice. Benzile termoplastice nu sunt incluse impreuna cu
mastile, dar pot fi achizitionate contactand reprezentantul dvs. CQ Medical.
« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apa)
inainte de a trata pacientii. Consultati fisa tehnica la www.CQmedical.com pentru a vedea valorile WET (grosime

echivalenta apa).

« Asigurativa ca materialul termoplastic este fixat corespunzator, folosind cleme, stifturi sau elemente de fixare

rapida.

« Ramele si profilurile accesorii din fibra de carbon nu sunt sigure din punct de vedere RM.

« Materialul termoplastic poate provoca iritatii ale pielii la persoanele cu piele sensibila.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului.
Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti stabilit, raportati si
autoritatii competente din statul respectiv.

5 hai Timp de Temperatura Timp de incalzire a
Tip termoplastic '(I":r:péeratura baie incalzire a | cuptorului cu caldura | cuptorului cu
P baii de apa | uscata* caldura uscata*

ZENTEC™ 75°C (165 °F) 2.3 min. Nu este aprobat pentru Nu este aprobat

cuptor pentru cuptor
Doar cap; benzi
termoplastice de 25 cm, 35 | 75 °C (165 °F) 4 min. 75°C (165 °F) 4-7 min
cm
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Doar 75°C (165 °F) 5 min. 75°C (165 °F) 8-11 min.
capul
Cap, gat gi umeri; suport | ;g5.c (465 <) 6 min. 75°C (165 °F) 4-8 min
pentru san; foaie
IMRT Reinforced
Thermoplastics Capul, 75°C (165 °F) 7-9 min. 75°C (165 °F) 8-11 min.
gatul si umerii; HipFix
Posicast® Material o o ) . o P
termoplastic 70°C (158 °F) 1 min. 75°C (165 °F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158 °F) 1 min. 75°C (165 °F) 5-9 min

* OBSERVATIE: Temperaturile si orele pentru cuptorul cu caldurd uscata pot varia in functie de model.
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UTILIZAREA TERMOPLASTICELOR

/\ AVERTIZARE
« Type-S™: asigurati-va c stifturile sunt decupate si paralele cu marginea cadrului (consultati ilustratia
Type-S™/Uni-frame®).

1. Pregétiti baia de apa cu 2-3" de apa si caldura sau porniti cuptorul cu céldura uscata (consultati tabelul pentru

temperatura adecvata).
2. Introduceti termoplasticul in cadrul sau profilul reincarcabil (daca este cazul).
3. Asezati materialul termoplastic in baia de apa/cuptorul cu caldura uscata pentru intervalul de timp indicat.

OBSERVATIE: Timpul incorect de incélzire poate provoca o aplicare dificila.

4. Scoateti materialul termoplastic baia cu apa/cuptorul de caldura uscata.

/\ AVERTIZARE
» Apa este fierbinte, nu introduceti mana in apa pentru a indeparta dispozitivul.
» Atingeti masca din termoplastic pentru a va asigura ca nu este prea fierbinte pentru contactul cu pielea
pacientului.

5. Indepértati rapid excesul de apa din materialul termoplastic (mai putin de 5 secunde).
6. Pozitionati termoplasticul peste zona de tratament.
OBSERVATIE: * Suprasolicitarea termoplasticului poate afecta rigiditatea mastii. Dupa tragerea mastii termoplastice,
’ asigurati-vd ca rigiditatea mastii este mentinuta.
« Unele mésti termoplastice pot necesita asistenta la tragerea mastii.
7. Trageti usor laturile cadrului spre exterior si in jos spre baza de fixare.

8. Folositi toate clemele, stifturile sau dispozitivele de fixare rapide disponibile (dupéa caz, conform placii de baza)
pentru a bloca termoplasticul la placa de baza.
OBSERVATIE: Asigurati-va ca parul pacientului nu este prins intre masca si placa de baza sau extensie.

9. Formati usor materialul pe contururile zonei de tratament.
10. Lasati termoplasticul sa se raceascd complet inainte de a elibera dispozitivul de la baza de atasament.

UTILIZAREA MASTILOR TERMOPLASTICE CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 SI PUREVISION™

1. Pozitionati masca deasupra pacientului, aliniind masca pentru a captura fruntea si barbia cu materialul termoplastic.
OBSERVATIE: + Este nevoie de doud persoane pentru a trage masca, una pentru a trage masca, iar cealalta pentru a

fixa masca pe locatiile de pe frunte si barbie.
« Intimp ce trageti masca, asigurati-va ca materialul termoplastic nu este pliat incorect sub el.
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2. Trageti usor in jos spre baza de atasare corespunzéatoare (consultati instructiunile privind baza de atagare); asigurati-

vé ca termoplasticului este fixat bine la nivelul fruntii si la barbie.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca locatiile anatomice dorite sunt lipsite de materiale termoplastice, asa cum este cerut de

regiunea de interes a sistemului de camere.

ClearVision™ 2 — Doar cap

ClearVision™ - Doar cap

ClearVision™ 2 - Cap, gat si umar

UTILIZAREA PUREVISION ONLY (PASII 3-5):
3.

p

optima.

indoiti clapele laterale si zona barbiei in jos si departe de fat4, pentru a crea 0 masca deschisa.

Centrati o banda termoplastica de 35 cm in punctul medial al barbiei si infasurati in partea superioara spre capatul
bazei craniului, imbinénd capetele intre ele in spatele mastii. Mentineti banda sub pometi pentru o deschidere

5. Centrati o banda termoplastica de 25 cm pe frunte si trageti vertical in jos de-a lungul laturilor laterale ale mastii,

asigurandu-va ca banda este incorporatd in masca.

IV. Rama

I. Masca reincarcabila
Il.  Band termoplasticd de 35 cm
lIl.  Banda termoplastica de 25 cm

ELIBERAREA DISPOZITIVELOR DE FIXARE RAPIDA PENTRU POSICAST®

Impingeti primul dispozitiv de prindere rapida cu cealaltd mana.
Ar trebui sa se auda un declic al dispozitivului de fixare rapida.
4. Impingeti si trageti al doilea dispozitiv de fixare rapida.

wn =
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5. Eliberati presiunea din profil. Trageti profilul de pe placa de baza in directie verticala.
6. Eliberati toate profilurile unul cate unul asa cum este descris mai sus.
OBSERVATIE: Daca este dificil sa indepartati elementele de fixare rapida, utilizati o scobitoare sau un tampon de
bumbac si indepaértati cu grija orice reziduuri din orificiile de fixare rapida.

OBSERVATIE: Pentru a comanda repetat componentele enumerate, contactati reprezentantul de vanzari CQ Medical.
Material termoplastic, reincarcabil (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033,

920145, 960030, 960145)

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor
pentru pacienti, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, respectati politicile de control al

infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

Dacé este necesar, curatati suprafata termoplastica si/sau ramele si stifturile prin indepartarea contaminantilor
vizuali evidenti cu alcool sau apa cald& cu sapun. Daca contaminarea vizuald evidentd nu poate fi inldturata, repetati

etapele de curatare si, daca este necesar, aruncati dispozitivul.

1.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzurad
generald.
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URCENE POUZITIE

Ugelom tohto zariadenia je imobilizovat pacienta po¢as radiaénej terapie.

Zariadenia sa pouzivaju na pomoc pri podpore a uréovani polohy pacientov pocas MRI.

Zariadenie je uréené ako pomdcka pri podopierani, polohovani a/alebo znehybriovani dospelych a pediatrickych
pacientov podstupujucich radia¢nu lie€bu hlavy, mozgu, krku a chrbtice vratane radiochirurgickych a elektrénovych,
foténovych a proténovych lieGob. Zariadenie sa pouziva aj pri snimani obrazu ako pomécka pri planovani liecby.

POZOR

Federdlny zékon (Spojené Staty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednavku lekara.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

Bezpecné
pre MR

/\ VYSTRAHA

nosom aj tstami.

« Zaistite, aby mal pacient pocas tvarovania pohodlie. Tak bude mat pohodlie aj neskor.

e Zariadenia st bezpec¢né pre MR.
MR » HipFix® Iba termoplast: V neklinickych testoch sa obrazovy artefakt spdsobeny pristrojom rozsiruje az

na 12,1 mm od slabin termoplastu HipFix®, ked je zobrazeny pomocou sekvencie gradientnej echovej
impulzy a systému MRIs 3,0 T.

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.
Zariadenie by sa malo pouZivat pre jedného pacienta pocas celého cyklu nastavenia a liecby.
Pred tvarovanim sa uistite, Ci je termoplast spravne vyrovnany s pacientom.
Pocas tvarovania sa uistite, Ze je ustny otvor v ustach zarovnany, aby pacient mohol pri budicom pouziti dychat

 Vyformujte termoplast, aby ste sa vyhli kontaktu s tracheotomickou trubicou.
« Rezanie termoplastickych masiek méZe znizit tuhost zariadenia. Ak je potrebné rezanie, zaistite tuhost masky
pridanim termoplastickych pasikov. Termoplastické pasky nie su sticastou masiek, ale je mozZné ich zakupit u

zastupcu CQ Medical.

« Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby, charakteristiky itlmu a hodnoty WET. Hodnoty WET najdete v

technickom liste v www.CQmedical.com.

« Zaistite, aby bol termoplast spravne pripevneny pomocou svoriek, ¢apov alebo rychloupinadiel.
« Doplnkové ramy a profily z uhlikovych viakien nie st bezpecné pre MR.
« Termoplasticky material méZe sposobit podraZzdenie pokoZky u oséb s citlivou pokozkou.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej tnie, nahlaste to tiez prislusnému dradu ¢lenského statu, v ktorom

sidlite.
Doba
Teplota L . Teplota pre . .
Termoplasticky typ vodného ‘z’gr:’r;%\a%r;a zohrievanie v E;_Ol;gvzz%r:,rglﬁ??:ﬁ:*
kapela kapeli teplovzdusnej rare* P 1
upeli
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 min Nevhodné do rary Nevhodné do rary
Iba hlava; termoplastické o o . o o ~7 mi
pasiky 25 cm, 35 cm 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ Len 75°C (165°F) 5min 75°C (165°F) 8-11min
hlava
Hlava, krk a plecia; o o . o o _ami
podpora prs; list 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
IMRT zosilneny
termoplast, hlava, krk a 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
plecia; HipFix
Posicast® Termoplast 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min

* POZNAMKA: Teploty a doby zohrievania pre teplovzdu$nu riru sa mézu lisit vzhfadom na model.

POUZITIE TERMOPLASTOV

A\ VYSTRAHA

« Type-S™: Skontrolujte, Ci st koliky odblokované a rovnobezZné s okrajom ramu (pozrite si obrazok Type-S™/

Uniframe®).
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1. Pripravte vodny kupel' s 2-3" vody a zahrejte alebo zapnite teplovzdusnu rdru (vid' prislusna teplota v tabulke).
2. Vlozte termoplast do nabijatelného ramu alebo profilu (ak je k dispozicii).
3. Umiestnite termoplast do vodného kipela/teplovzdusnej rury na stanovent dobu.

POZNAMKA: Nesprévny ¢as zahrievania méze sposobit fazké nanasanie.

4. Vyberte termoplast z vodného kupela/teplovzdusnej riry.

/\ VYSTRAHA

« Voda je horica, zariadenie neponarajte do vody.
« Kontaktom s termoplastickou maskou sa uistite, Ze nie je prilis hortica na to, aby prisla do styku s pokozkou
pacienta.

5. Rychlo odstrante prebyto¢nu vodu z termoplastu (menej ako pét sekdnd).
6. Umiestnite termoplast na oSetrovanu oblast.
POZNAMKA: * Nadmerné natiahnutie termoplastu méze ovplyvnit tuhost masky. Po tahani termoplastickej masky
skontrolujte, i je zachovana rigidita masky.
« Niektoré termoplastické masky mozu vyzadovat pomoc pri stahovani masky.

7. Opatrne potiahnite boky rAmu smerom von a dole k zakladni pripevnenia.

8. Na zaistenie termoplastu k zakladnej doske pouzite véetky dostupné svorky, koliky alebo rychloupinace (podla
vhodnosti podla zakladnej dosky).
POZNAMKA: Zaistite, aby sa vlasy pacienta nezachytili medzi masku a dosku alebo predizenie.

9. Material jemne formujte na kontury o$etrenej oblasti.
10.  Pred uvolnenim z podlozky nechajte termoplast tplne vychladndt.

POUZITIE CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 A PUREVISION™ TERMOPLASTICKYCH MASIEK

1. Umiestnite masku na pacienta a vyrovnajte ju tak, aby zachytavala ¢elo a bradu pomocou termoplastu.

POZNAMKA: « Pre stiahnutie masky je nutna pritomnost dvoch osob, jeden masku potiahne, druhy pomaha pri

upeviovani masky v miestach ¢ela a brady.
« Pocas stahovania masky sa uistite, Ze termoplast nie je nespravne zlozeny pod sebou.
2. Jemne potiahnite nadol k prislunej zékladni prislugenstva (pozrite si navod na zékladriu prislusenstva); bezpe¢ne
zaistite termoplast v miestach ¢ela a brady.
POZNAMKA: Zaistite, aby pozadované anatomické polohy neobsahovali termoplasticky material, ako to vyzaduje oblast
zaujmu kamerového systému.

ClearVision™ - Iba hlava ClearVision™ 2 - Iba hlava ClearVision™ 2 — Hlava, krk a plece
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3.

POUZITIE IBA PUREVISION (KROKY 3 AZ 5):

4

Boc¢né chlopne a oblast brady sklopte nadol a smerom od tvére, aby ste vytvorili otvoreni masku

4. Umiestnite termoplasticky pasik 35 cm do stredu brady a omotajte prizok navrchu smerom k zakladnému koncu

sa, Ze je pasik zabudovany do masky.

II.
M.
V.

Dobijatelnd maska
Termoplasticky pasik 35 cm
Termoplasticky pasik 25 cm
R&m

UVOLNOVANIE RYCHLOUPINACICH PRVKOV PRE POSICAST®

LU NI

Jednou rukou stlacte profil v strede. Tento tlak udrZujte v krokoch 1-4
Druhou rukou stlacte prvy rychloupinaci prostriedok.

Vytiahnutie prvej rychloupinaci prostriedok, malo by byt pocut kliknutie
Druhy rychloupinaci prostriedok zatlacte a potiahnite.

Uvolnite tlak z profilu. Vytiahnite profil zo zékladovej dosky vo zvislom smere.
Uvolnite vSetky profily jeden po druhom, ako je popisané vyssie.

lebky. Spojte konce dohromady na zadnej strane masky. Pre optimalnu otvorenost umiestnite pasik pod licnymi
kostami.

Umiestnite termoplasticky pasik 25 cm do stredu ¢ela a potiahnite zvisle nadol po bo¢nych stranach masky. Uistite

POZNAMKA Ak je tazké rychloupinacie prvky odstranit, pouzite $paradlo alebo vatovy tampén a opatrne odstrante

zvysky z otvorov rychloupinacieho zariadenia.

POZNAMKA: Ak chcete zmenit poradie uvedenych komponentov, kontaktujte svojho obchodného zastupcu CQ Medical

Termoplast, dobijatelny (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,

960030, 960145)

SPRACOVANIE

/\ VYSTRAHA

PouZivatelia tohto produktu st povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupria kontroly infekcie u

pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej kontaminécii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie
stanovené vo vasom zariadeni.

1.

Ak je to potrebné, vycCistite povrch termoplastov a/alebo rémov a ¢apov odstranenim hrubych viditelnych ne€ist6t

alkoholom alebo teplou mydlovou vodou. Ak hrubé viditelné necistoty nie je mozné odstranit, opakuijte kroky Cistenia
a v pripade potreby zariadenie zlikvidujte.

UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontroluite, &i nie je poskodeny a opotrebovany
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PREDVIDENA UPORABA

» Naprava je predvidena za imobilizacijo bolnika med zdravljenjem z obsevanjem.

« Naprave so namenjene za pomo¢ pri podpiranju in names$canju bolnikov med MRI.

« Naprava je namenjena za pomo¢ pri podpiranju, names¢anju in/ali imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri
zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice z obsevanjem, vklju¢no z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim
in protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naro¢ilu.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

MR varno

/\ OPOZORILO

skozi nos in usta.

« Naprave so MR varne.

MR « HipFix® Samo termoplastika: v neklinicnem testiranju se artefakt na sliki, ki ga povzro¢i naprava, pri
slikanju s pulznim zaporedjem za slikanje z gradientnim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T razteza do

12,1 mm od dela za dimlje termoplastike HipFix®.

Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

Naprava se mora uporabljati pri celotnem nacrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.
Prepricajte se, da je termoplastika pred oblikovanjem pravilno poravnana preko bolnika.
Prepricajte se, da je portal nos-usta med oblikovanjem poravnan, da bo bolnik lahko med prihodnjo uporabo dihal

« Prepricajte se, da je bolniku med postopkom oblikovanja udobno, da zagotovite udobno prileganje med prihodnjo

uporabo.

. Termoplastlko oblikujte tako, da preprecite stik s traheotomijsko cevko.

» Rezanje termoplasticnih mask lahko zmanjsa togost naprave. Ce je rezanje potrebno, zagotovite togost maske,
tako da dodate termoplasticne trakove. Termoplasticni trakovi niso priloZeni maskam, temve¢ jih lahko kupite pri
svojem predstavniku CQ Medical.

« Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravijenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET. Za vrednosti
WET si oglejte tehnicni list na www.CQmedical.com.

« Prepricajte se, da je termoplastika varno pritrjena s sponkami, zatici in hitrimi zaponkami.

» Dodatni okviri in profili iz karbonskih vlaken niso varni za magnetno resonanco.
» Termoplasticni material lahko pri osebah z obéutljivo koZo povzroci drazenje koZe.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se
je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate

sedez.

Tip termoplastike

Temperatura
vodne kopeli

Cas
segrevanja
vodne kopeli

Temperatura suhe
pecice*

Cas segrevanja
suhe pecice*

ZENTEC™

75°C (165 °F)

2-3min

Ni odobreno za pecico

Ni odobreno za
pecico

Samo glava;
termoplasti¢ni trakovi 25
cm, 35¢cm

75 °C (165 °F)

4 min

75°C (165 °F)

4-7 min

Ojacana termoplastika
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ samo za
glavo

75 °C (165 °F)

5min

75°C (165 °F)

8-11 min

Glava, vrat in ramena;
podpora za prsi; plos¢a

75 °C (165 °F)

6 min

75 °C (165 °F)

4-8 min

Ojacana termoplastika
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ za glavo,
vrat in ramena; HipFix

75°C (165 °F)

7-9 min

75°C (165 °F)

8-11 min

Posicast® Termoplastika

70 °C (158 °F)

1 min

75 °C (165 °F)

5-9 min

Mastercast™ Pro

70 °C (158 °F)

1 min

75 °C (165 °F)

5-9 min

* OPOMBA: Temperatura in ¢as susenja v pecici se lahko glede na model razlikuje.
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UPORABA TERMOPLASTIKE
/\ OPOZORILO

o Type-S™: prepricajte se, da so zatiCi pritrjeni in vzporedni z robom okvira (oglejte si navodila Type-S™/Uniframe®).

1. Nastavite vodno kopel s 5-7,5 cm vode in toplote ali vklopite pesico za su$enje (za ustrezno temperaturo si oglejte
preglednico).

2. Vstavite termoplastiko v polnilni okvir ali profil (Ge je ustrezno).

3. Postavite termoplastiko v vodno kopel/pegico za su$enje za doloCen Cas.

OPOMBA: Napacen Cas gretja lahko povzro¢i oteZzeno namescanje.
4. Odstranite termoplastiko z vodne kopeli/pecice za susenje.

/\ OPOZORILO

« Za odstranjevanje naprave ne segajte v vodo, saj je vroca.
« Preverite, ali termoplasticna maska ni prevroca za stik s pacientovo koZo.

5. Hitro odstranite presezno vodo iz termoplastike (manj kot pet sekund).
6. Postavite termoplastiko preko obmocja zdravljenja.
OPOMBA: * Cezmerno raztezanje termoplastike lahko vpliva na togost maske. Po vle¢enju termoplastiéne maske
poskrbite, da bo ohranjena togost maske.
« Pri nekaterih termoplasti¢nih maskah je pri vleGenju potrebna pomo¢.

7. Nezno povlecite stranice okvira navzven in navzdol do pritrdilnega podnoZja.

8. Uporabite vse razpolozljive zaponke, zatiCe in hitre sponke (kot je ustrezno glede na podstavek), da zapahnete
termoplastiko na podstavek.
OPOMBA: Zagotovite, da se lasje bolnika ne zataknejo med masko in podstavek ali podaljsek.

9. Nezno oblikujte material po obrisih mesta zdravljenja.
10. Pocakajte, da se termoplastika popolnoma ohladi, preden jo sprostite iz pritrdilne podlage.

UPORABA TERMOPLASTICNIH MASK CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 IN PUREVISION™

1. Namestite masko na bolnika in jo poravnajte, da termoplastika zajame ¢elo in brado.
OPOMBA: * Zanamescanje maske sta potrebni dve osebi; ena names$¢a masko, druga pa pomaga pri pritrditvi
maske na ¢éelo in brado.
« Med names$canjem maske zagotovite, da se termoplastika sama pod sabo ne zlaga napac¢no.
1. Nezno povlecite navzdol do ustreznega pritrdilnega podstavka (oglejte si navodila za pritrdilni podstavek); zagotovite,
da je termoplastika pritrjena na mestih ¢ela in brade.
OPOMBA: Zagotovite, da so Zelena anatomska mesta brez termoplasti¢nega materiala, kakor zahteva sistem kamere
interesnega obmocgja.

ClearVision™ 2 - samo za glavo ClearVision™ 2 - glava, vrat in ramena
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UPORABA SAMO PUREVISION (KORAKI OD 3 DO 5):
3.

Sklopite stranske lopute in podrocje za brado navzdol in vstran od obraza, da oblikujete odprto masko.

Namestite 35 cm termoplasti¢énega traku na sredniji del brade in ovijte trak superiorno proti spodnjemu delu lobanje

5 ter ga zdruzite na hrbtni strani maske. Za optimalno odprtost naj bo trak pod li€nicami.

Namestite 25 cm termoplasti¢nega traku preko €ela in ga povlecite navpi¢no navzdol vzdolz lateralnih strani maske;

pri tem se prepriajte, da je trak vstavljen v masko.

124\

Polnilna maska
Termoplasti¢ni trak 35 cm
Termoplasti¢ni trak 25 cm
Okvir

SPROSCANJE HITRIH ZAPONK ZA POSICAST®

Z drugo roko pritisnite prvo hitro zaponko.
Povlecite prvo hitro zaponko; zasliSati morate »KLIK«.
Pritisnite in povlecite drugo hitro zaponko.

oA wON=

Enega za drugim sprostite vse profile, kakor je opisano zgoraj.

OPOMBA Ce imate tezave pri odstranjevaniju hitrih zaponk, uporabite zobotrebec ali vatirano paléko in previdno

odstranite vse ostanke v luknjah za hitre zaponke.

Z eno roko pritisnite na sredino profila. Ta pritisk ohranite skozi korake od 1 do 4.

Sprostite pritisk s profila. Povlecite profil s podstavka v navpi¢ni smeri.

OPOMBA: Za ponovno narotilo navedenih sestavnih delov stopite v stik s svojim zastopnikom za prodajo CQ Medical.
« Termoplastika, polnilna (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030,

960145)

PREDELAVA

/\ OPOZORILO

vasi ustanovi.

1.

VZDRZEVANJE

Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih,
sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v

Povrsino termoplastike in/ali okvirjev ter zati¢ev po potrebi oCistite tako, da z alkoholom ali toplo milnico odstranite
vecjo vidno umazanijo. Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢i$€enja ali napravo po potrebi zavrzite.

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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USO PREVISTO

» Elusoindicado de este dispositivo es inmovilizar al paciente durante el tratamiento de radiacié.

« Los dispositivos se usan para asistir con el soporte y posicionamiento de los pacientes durante una RM.

« Eldispositivo estd indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultos y
pedidtricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuello y la columna, incluida la radiocirugia y los
tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicién de imagenes
para respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION
Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripciéon médico.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Dispositivos seguros en RM.

MR « Solo para termoplastico HipFix®: En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el
dispositivo se extiende hasta 12,7 mm desde la pieza de la ingle del termopldstico HipFix® cuando se

obtienen imagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistemade RMde 3,0 T.

Seguro en
RM

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

« Eldispositivo se deberia usar en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacion como en el ciclo de
tratamiento.

« Asegurese de que el material termoplastico esté correctamente alineado antes de darle forma.

« Asegurese de que la abertura nasobucal quede alineada durante el moldeado para que el paciente pueda respirar
por la nariz y la boca en usos posteriores.

« Asegurese de que el paciente se encuentre comodo durante el proceso de moldeado para garantizar un ajuste
coémodo en usos posteriores.

« Déle forma al material termoplastico para evitar contacto con el tubo de traqueotomia.

« Cortar las mascaras termoplasticas puede reducir la rigidez del dispositivo. Si el corte es necesario, asegtrese de
que se preserva la rigidez de la mascara afadiendo tiras termoplasticas. Las tiras termoplasticas no se incluyen
con las mascaras pero pueden adquirirse a través de su representante de CQ Medical.

« Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de tratar
a los pacientes. Para comprobar los valores WET, consulte la ficha de datos técnicos en www.CQmedical.com.

« Asegurese de que el material termoplastico esté correctamente sujeto con abrazaderas, pasadores o sujetadores.

« Las estructuras y perfiles de fibra de carbono accesorios no son seguros en RM.

« El material termoplastico puede producir irritacion de la piel en personas sensibles.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante.

Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.
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( Tiempo de _
Tipo de material Temperatura del glml‘natlzaclon ;I]'empedraturla del Tulam;t)o de to del
termoplastico agua de la bafiera | ; ela orno de calor calentamiento ce
incubadora de | seco* horno de calor seco*
muestras
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 minutos No aprobado para No aprobado para
horno horno
Para cabeza solamente;
tiras termoplasticas de | 75°C (165°F) 4 minutos 75°C (165°F) 4a7min
25cmy35cm
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ o o . o o - i
solamente para la 75°C (165°F) 5 minutos 75°C (165°F) 8-11min
cabeza
Cabeza, cuelloy
hombros; soporte de 75°C (165°F) 6 minutos 75°C (165°F) 4 a8 min
pecho; Lamina
IMRT Reinforced
Thermoplastics Cabeza,
cuello y hombros; 75°C (165°F) 7-9 minutos 75°C (165°F) 8-11 min
fijacién de la cadera;
tabla para el vientre
Termopléstico o o : o o .
Posicast® 70°C (158°F) 1 minutos 75°C (165°F) 5a9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 minutos 75°C (165°F) 5a 9 min

* NOTA: Las temperaturas y los tiempos para el horno de calor seco pueden variar dependiendo del modelo.

USO DE MATERIAL TERMOPLASTICO

AADVERTENCIA

o Type-S™: Asegurese de que los pasadores estén desbloqueados y paralelos con el borde de la estructura
(consulte la ilustracién sobre Type-S™/Uniframe®).

1. Configure la incubadora de muestras con 2-3" de agua y calor o encienda el horno de calor seco (vea la tabla para

temperatura apropiada).

2. Inserte el termopldastico en el armazon o perfil recargable (si corresponde).
3. Ubique el termopldstico en la incubadora de muestras/horno de calor seco durante el tiempo indicado.
NOTA: Un tiempo de calentamiento inapropiado puede dificultar su aplicacion.

4. Retirar el termoplastico de la incubadora de muestras/horno de calor seco.

/\ADVERTENCIA

« Elagua esta caliente. No sumerja la mano para retirar el dispositivo.
« Toque la mascara termoplastica para asegurarse de que no esté demasiado caliente para la piel del paciente.

5. Retire rapidamente el exceso de agua del material termoplastico (menos de cinco segundos).

6. Coloque el material termoplastico sobre la zona de tratamiento.
El sobrestiramiento del termopléstico puede afectar a la rigidez de la mdscara. Después de tirar de la

NOTA: *

mascara de termopldstico, asegurese de que se mantiene la rigidez de esta.
« Es posible que determinadas méscaras termopldsticas requieran asistencia para su extraccion.

7. Tire suavemente de los laterales de la estructura hacia fuera y abajo hacia la base de acoplamiento.
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8. Use todos los pasadores, abrazaderas o sujetadores disponibles (segtin corresponda dependiendo de la placa base)
para bloquear el material termopléstico a la placa base.
NOTA: Asegurese de que el cabello del paciente no quede atrapado entre la mascara y la placa de base o la extensién.

9. Moldee con suavidad el material conforme al contorno de la zona de tratamiento.
10. Deje que el material termopléstico se enfrie completamente antes de soltarlo de la base de acoplamiento.

USO DE LAS MASCARAS TERMOPLASTICAS CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 Y PUREVISION™

1. Coloque la mascara sobre el paciente, alinedndola para abarcar la frente y la barbilla con la tira termopléstica.
NOTA: * Serequieren dos personas para tirar de la méscara: una tira de ella mientras la otra ayuda a fijarla a la
altura de la frente y de la barbilla.
« Cuando tire de la méscara, compruebe que la tira termoplastica no se haya plegado incorrectamente sobre
si misma.

2. Tire suavemente hacia abajo hasta la base de acoplamiento adecuada (consulte las instrucciones de la base de
acoplamiento); asegurese de que la tira termoplastica esté fijada a la altura de la frente y de la barbilla.
NOTA: Asegurese de que los puntos anatémicos estén libres de material termopléstico como requiere la regién de
interés del sistema de la cdmara.

ClearVision™ - cabeza solamente ClearVision™ 2 - cabeza solamente ClearVision™ 2 - cabeza, cuello y hombro

USO DE PUREVISION SOLAMENTE (PASOS 3-5):

3. Doble las solapas laterales y la zona de la barbilla hacia abajo y en direccién opuesta al rostro para crear una
mdscara abierta.

4. Centre la tira termopldstica de 35 cm en el punto medio de la barbilla y ajuste la tira superiormente hacia el extremo
de la base del crédneo, uniendo los extremos entre si en la parte posterior de la mdscara. Mantenga la tira por debajo
de los pdmulos para lograr una abertura 6ptima.

5. Centre la tira termopléstica de 25 cm a través de la frente y tire verticalmente hacia abajo, a lo largo de las caras
laterales de la mascara, comprobando que la tira queda integrada en la mascara.

I. Mascara recargable

Il.  Tira termopldstica de 35 cm
Ill.  Tira termoplastica de 25 cm
IV. Armazon

COMO SOLTAR EL CIERRE RAPIDO DEL POSICAST®

Con una mano, presione el perfil por el centro. Mantenga esta presion durante los pasos 1-4.

Presione el primer cierre rapido con la otra mano.

Tire del primer cierre rapido y oird un “CLIC".

Presione y tire del segundo cierre rapido.

Deje de ejercer presion sobre el perfil. Tire del perfil de la placa base en direccion vertical.

Suelte todos los perfiles uno a uno, tal y como se acaba de describir.

NOTA Si le resulta dificil soltar el cierre rapido, use un palillo o un bastoncillo y elimine con cuidado cualquier residuo
que pueda quedar en los agujeros del cierre rapido.

NI
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NOTA: Para volver a ordenar los componentes enumerados, pongase en contacto con su representante de ventas CQ
Medical.
« Termoplastico, recargable (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030,
960145)

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

« Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de control
de infecciones a los pacientes, compaiieros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada,
siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

1. Sies necesario, limpie la superficie del material termopléstico o las estructuras y pasadores eliminando los
contaminantes visibles con alcohol o agua caliente con jabdn. Si no es posible eliminar la contaminacién claramente
visible, repita los pasos de limpieza y, en caso necesario, deseche el dispositivo.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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AVSEDD ANVANDNING

Den avsedda anvéndningen av denna anordning &r att immobilisera patienten under stralbehandlingen.
Anordningarna anvands for att bistd med stod och positionering av patienter under en MRI.

Enheten ar avsedd som hjalp for att stddja, placera och/eller immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom
pediatriken som genomgar stralbehandling mot huvud, hjarna och hals, inklusive "Surface Guided Radiation
Therapy” (SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds &dven vid bildupptagning for att
stodja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA
Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pa ordination av lakare.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

MR

» MR-sékra enheter.
« Endast HipFix®-termoplast: Vid icke-klinisk testning nadde bildartefakten, som orsakades av enheten,
upp till 12,7 mm fran HipFix®-termoplastens ljumskdel, vid bildtagning med en gradientekopulssekvens

och ett 3,0 T MRT-system.

MR-
sakerhet

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvédndas.

Enheten ska anvéndas for en enda patient under hela instéllnings-och behandlingscykeln.

Kontrollera att termoplasten &r rétt inpassad fore formning.

Se till att 6ppningen for ndsa och mun &r rétt inriktad under formningen sa att patienten kan andas genom nédsa
och mun under framtida bruk.

Se till att patienten har det bekvamt under formningen for att forsékra en bra passform under framtida bruk.
Forma termoplasten sa att det inte uppstar kontakt med trakeotomituben.

Genom att klippa i termoplastmasken kan den géras mindre styv. Om man behéver klippa upp den, kontrollera att
den ar tillrackligt styv genom att anvanda termoplastremsor. Termoplastremsor ingar inte i masken, men kan
kopas separat genom din CQ Medical+epresentant.

Bekréfta alla behandlingsvinklar, dampningskarakteristik och WETvérden innan behandling av patienter. Se det
tekniska databladet under www.CQmedical.com for WET-vérden.

Se till att termoplasten &r ordentligt fast med klammor, stift eller snabbfésten.

Tillbehoren kolfiberramar och profiler &r inte MR-sékra.

Termoplastiskt material kan orsaka hudirritation hos personer med kanslig hud.

0BS: Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den dven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dar du &r etablerad.
Vattenbads Uppvarmningstid | Temperatur* Uppvarmningstid*
Termoplasttyp temperatur vattenbad torrvarmeugn torrvarmeugn
ZENTEC™ 75°C (165°F) 2-3 min Ej godkand for ugn Ej godkand for ugn
Enbart huvud, 25 cm, 35 o o . o o -7 mi
om termoplastremsor | 75°C (165°F) 4 min 75°C (165°F) 4-7 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ 75°C (165°F) 5 min 75°C (165°F) 8-11 min
Endast huvud
Huvud, hals och axlar; o o . o o —ami
Broststod; Lakan 75°C (165°F) 6 min 75°C (165°F) 4-8 min
IMRT Reinforced
Thermoplastics™ o o 0 mi o o _ ;
Huvud, hals och axlar, | 75°C (165°F) 7-9 min 75°C (165°F) 8-11 min
HipFix®; Magbrada
Posicast® termoplast | 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1 min 75°C (165°F) 5-9 min
* OBS:  Temperaturer och tider for torrvarmeugnen kan variera beroende pa modell.
ANVANDA TERMOPLAST
/\VARNING

Type-S™: Kontrollera att stift r ospérrade och parallella med ramens kant (se illustration av Type-S™/Uni-frame®).

1. Forbered ett vattenbad med 50-75 mm vatten och sla pa torrvarmeugnen (se tabellen for Iamplig temperatur).
2. Forin termoplasten i den pafyllbara ramen eller profilen (om tillimpligt).
3. Placera termoplasten i vattenbad/torrvdrmeugn under angiven tid.
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Svenska Termoplast

OBS: Felaktig uppvdrmningstid kan forsvara appliceringen.
4. Tabort termoplasten fran vattenbadet/torrvdrmeugnen.

/\VARNING

« Vattnet &r mycket varmt! Sénk inte ned handen i vattnet for att ta bort enheten.
« Kann pa den termoplastiska masken for att sakerstélla att den inte &r fér varm nar den kommer i kontakt med
patientens hud.

5. Avlagsna snabbt dverskottsvatten fran termoplasten (pa mindre &n fem sekunder).
6. Centrera termoplasten dver behandlingsomradet.
OBS: ¢ Om termoplasten stracks for mycket kan maskens styvhet paverkas. Kontrollera att termoplastmaskens
styvhet ar bibehallen efter dragning.
« Med en del termoplastiska masker kan man behdva hjalp for att dra av masken.

7. Dra forsiktigt sidorna pa masken utat och nedat for att fasta basen.

8. Anvind alla tillgéngliga klammor, stift eller snabbfasten (enligt vad som &r Iampligt fér basplattan) for att 1asa fast
termoplasten vid basplattan.
OBS: Kontrollera att patientens hér inte fastnar mellan masken och basplattan eller férlangningen.

9. Forma férsiktigt materialet efter behandlingsomrédets konturer.
10.  Lat termoplasten svalna helt innan den frigors fran anslutningsbasen.

ANVANDA CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 OCH PUREVISION™ TERMOPLASTMASKER

1. Placera masken Gver patienten, och passa in den sa att den técker panna och haka.
OBS: * Det krévs tva personer for att dra p4 masken, en drar i masken medan den andra hjalper till att fasta masken
Over panna och haka.
« Var noga med att termoplasten inte viker sig felaktigt.
2. Dra forsiktigt nedat till ratt fastpunkt (se anvisningarna for fastpunkter). Var noga med att termoplasten sitter stadigt
Over panna och haka.
OBS: Kontrollera att 6nskade anatomiska platser &r fria fran termoplastiskt material, enligt vad som krévs av
kamerasystemets intresseomrade.

ClearVision™ - Enbart huvudet ClearVision™ 2 - Huvud, hals och axlar
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ANVANDNING AV ENDAST PUREVISION (STEG 3-5):

3. Vik sidoflikarna och hakdelen nedat och bort frén ansiktet for att &stadkomma en 6ppen mask

7

XY

Centrera den 35 cm langa termoplastremsan vid hakans mittpunkt och linda remsan superiort mot slutet av
skallbasen sa att remsans bagge dndar fors ihop pa maskens baksida. L&t remsan ligga under kindbenen for att
masken ska vara sa 6ppen som mgjligt.

5.

Centrera den 25 cm langa termoplastremsan 6ver pannan och dra vertikalt nedét langs maskens laterala sidor, och
kontrollera att remsan ligger inuti masken.

I Ateranvandbar mask
Il. 35 cm termoplastremsa

lll. 25 cm termoplastremsa
IV. " Ram

LOSSA POSICASTS SNABBFASTEN

Tryck i mitten av profilen med en hand. Bibehall detta tryck genom steg 1-4
Tryck pa det forsta snabbféastet med den andra handen.

Dra i det forsta snabbféstet tills ett “KLICK” hors.

Tryck pé och dra i det andra snabbféstet.

Latta pa trycket fran profilen. Dra profilen fran basplatten i vertikal riktning.
Lossa alla profiler en 4t gangen enligt ovanstaende beskrivning.

OBS Om det &r svart att ta bort snabbféstena, avldgsna forsiktigt eventuell smuts i snabbféstet hal med hjélp av en

LU NI

tandpetare eller en bomullspinne.

0BS: Kontakta din CQ Medical-forséljningsrepresentant for att bestélla om listade komponenter.
« Termoplast, omladdningsbar (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145, 960030
960145)

RENGORING

/\VARNING

Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av infektionskontroll
for patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestimmelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.

1. Rengdr vid behov ytan av termoplasten och/eller ramarna och nalarna genom att ta bort grova, synliga féroreningar

med alkohol eller varmt tvalvatten. Om grova, synliga féroreningar inte kan tas bort, ska rengb'r'ingsstegen upprepas
och enheten kasseras vid behov.
UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage
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TUrkce Termoplastik

KULLANIM AMACI

» Bucihazin kullanim amaci, radyasyon terapisi esnasinda hastayi hareketsiz kilmaktir.

« Cihazlar bir MR esnasinda hastalarin desteklenmesine ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin kullanihir.

« Cihaz, radyo cerrahi ve elektron, foton ve proton tedavileri dahil, kafa, beyin ve boyun radyasyon tedavisi géren
yetiskin ve pediyatrik hastalarin desteklenmesi, konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesine yardimei
olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintii alimi sirasinda da kullanur.

DIKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim izniyle
satilabilir.

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Cihazlar MR Agisindan Guvenlidir.

MR « Sadece HipFix® Termoplastik: Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu gériinti artefakti, gradyan
eko atimi sekansi ve bir 3.0T MRG Sistemiyle goriintiilendiginde, HipFix® termoplastik 6gesi mahmuz

pargasindan 12,1 mm ileriye uzanmaktadir.

MR
Agisindan
Giivenlidir

/\ UYARI

« Cihaz hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

o Cihaz kurulum ve tedavi donglisli boyunca sadece tek bir hastada kullaniimalidir.

« Sekillendirme 6ncesinde termoplastigin hastanin lizerine uygun sekilde yerlestirilmis oldugundan emin olun.

« Gelecekte kullanim sirasinda hastanin burundan ve agizdan nefes almasini saglamak igin burun agiz portalinin
kalip dokme esnasinda hizali oldugundan emin olun.

» Gelecekte kullanim sirasinda rahatga oturdugundan emin olmak igin kalip dékme iglemi sirasinda hastanin rahat
oldugundan emin olun.

« Termoplastigi trakeotomi tiipii ile temas etmeyecek sekilde sekillendirin.

« Termoplastik maskelerin kesilmesi cihazin sertligini azaltabilir. Kesilmesi gerekiyorsa, termoplastik seritler
ekleyerek maske sertliginin devam etmesini saglayin. Termoplastik seritler maskelerle birlikte tedarik edilmemistir,
ancak bunlari CQ Medical temsilcinizle temas kurarak satin alabilirsiniz.

« Hastalar tedavi etmeden dnce, tiim tedavi agilarini, ateniiasyon 6zelliklerini ve WET dederlerini dogrulayin. WET
degerleri i¢in www.CQmedical.com lizerinden Teknik Veri Sayfasi'na bakin.

« Termoplastigin, kelepgeler, igneler veya hizli baglayicilar kullanilarak uygun bir sekilde takilmasini saglayin.

« Karbon fiber yapilar ve profiller MR'a uygun degildir.

» Termoplastik malzeme, cildi hassas olan bireylerde cilt tahrisine neden olabilir.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ureticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gerceklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

f Su Kiiveti )
oo Su banyosu Kuru Is1 Firini Kuru Is1 Firini Isitma
Termoplastik Tipi Sicakhk Iss.'.tma. Sicakhgi* Siiresi*
iresi

™ o o _ Firnigin Firnigin
ZENTEC 75°C(165°F) 2-3dk onaylanmamistir onaylanmamistir
Yalnizca baslik; 25 cm, 35 cm o o o o _
Termoplastik Seritler 75°C(165°F) 4 dk 75°C(165°F) 4-7dk
IMRT Reinforced o o o o _
Thermoplastics™0Sadece Bag 75°C(165°F) 5dk 75°C (165°F) 811 dk
Bas, Boyun ve Omuzlar, G6gls | 7500 (165°F) | 6 ak 75°C (165°F) 4-8 dk
Destegi; Garsaf
IMRT Reinforced Thermoplastics
Bas, Boyun ve Omuzlar; Kalga ve | 75°C (165°F) 7-9 dk 75°C (165°F) 8-11dk
Gobek Destegi
Posicast® Termoplastik 70°C (158°F) 1dk 75°C (165°F) 5-9 dk
Mastercast™ Pro 70°C (158°F) 1dk 75°C (165°F) 5-9 dk

*NOT:  Kuru isi firininin sicakhgi ve siiresi modele bagli olarak degisiklik gosterebilir.

TERMOPLASTIK KULLANIMI

/\ UYARI
o Type-S™: Ignelerinin serbest ve gerceve kenarina paralel oldugundan emin olun (Type-S™ / Uniframe® resmine
bakin).
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Termoplastik TUrkce

1. Sukuvetine (layner ile) 2-3 cm yiiksekliginde su ve sicaklik ile doldurun veya kuru isi firinini galistirin (uygun sicaklik
icin tabloya bakiniz).

2. Termoplastigi yeniden doldurulabilir yapi veya profile yerlestirin (varsa).

3. Termoplastigi su kiivetinde/kuru isi firininda belirlenen siire boyuncu tutun.

NOT: Yanlis isitma uygulamay zorlastirabilir.
4. Termoplastigi, su kiivetinden/kuru isi firnindan gikarin.

/\ UYARI

» Su sicaktir, ¢ikarmak icin cihaza suyun iginden uzanmayin.
« Termoplastik maskenin hastanin cildini yakacak kadar sicak olmadigindan emin olmak i¢in maskeye dokunun.

5. Fazla suyu termoplastikten hizlica giderin (bes saniyeden kisa siire icerisinde).
6. Termoplastigi tedavi alaninin tizerine yerlestirin.
NOT: e+ Termoplastigin asin gerilmesi maskenin esnemezligini etkileyebilir. Termoplastik maskeyi ¢ektikten sonra,
maskenin esnemezliginin korundugundan emin olun.
« Bazi termoplastik maskeler, maskenin gikariimasi esnasinda yardim gerektirebilir.

7. Yapinin yanlarini disari ve takma tabanina dogru gekin.

8. Termoplastigi taban plakasina baglamak igin (taban plakasina uygun sekilde) mevcut tim kelepgeleri, igneleri veya
hizh tutturuculan kullanin.
NOT: Hastanin saginin maske ile taban plakasi veya uzatmasi arasinda sikismadigindan emin olun.

9. Malzemeyi tedavi alaninin kenarlarina yavasga dokin.
10. Takma althgindan gikarmadan dnce termoplastigi tamamen sogumaya birakin.

CLEARVISION™, CLEARVISION™ 2 VE PUREVISION™ TERMOPLASTIK MASKELERIN KULLANIMI
1. Maskeyi, alni ve geneyi kavramasi igin termoplastik ile hizalayarak hastanin iizerinde konumlandirin.
NOT: « Biri maskeyi alin ve gene bdlgesinde sabitlemeye yardimci olurken, digeri maskeyi cekecek iki kisiye gerek

vardr.
« Maskeyi gekerken termoplastigin alta dogru yanlis bir sekilde kivriimadigindan emin olun.
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TUrkce Termoplastik

2. Termoplastigin alin ve gene bdlgelerinde sabit oldugundan emin olarak uygun eklenti althgina (eklenti althgi
talimatlarina bakin) dogru hafifce asagi gekin.
NOT: Istenen anatomik lokasyonlarin, kamera sisteminin ilgi blgesinin gerektirdigi sekilde termoplastik materyalden
arinmisg oldugundan emin olun.

=l

ClearVision™ - Sadece Bag ClearVision™ 2 - Sadece Bas ClearVision™ 2 - Bas, Boyun ve Omuz

SADECE PUREVISION KULLANMA (ADIM 3-5):
3. Agik maske yapmak igin, yan kisimlari ve gene bdlgesini agagi ve yiiziin digina dogru kivirin.

~

4. 35cm’lik termoplastik seridi genenin orta noktasina yerlestirin ve uglari maskenin arkasinda birlestirerek seridi
kafatasinin alt ucuna dogru kuvvetli bir sekilde sarin. En uygun agiklik icin, seridi elmacik kemiklerinin altinda tutun.

5. 25 cm’lik termoplastik seridi alin bolgesine yerlestirin ve seridin maskeyle birlestiginden emin olarak maskenin yan
taraflar boyunca dikey olarak asagi dogru gekin.

I. - Yeniden Doldurulabilir Maske
Il. 35 cm Termoplastik Serit
Ill. 25 cm Termoplastik Serit
IV. Yapi

HIZLI TUTTURUCULARI POSICAST® iGIiN SERBEST BIRAKMA

Tek elle profilin ortasina bastirin. Bu baskiyi 1-4. adimlar boyunca yapin.

Diger elinizle ik hizh tutturucuyu itin.

ilk hizli tutturucuyu gekin, “TIK" sesi duyulmalidir.

ikinci hizli tutturucuyu itip gekin.

Profile bastirmayi birakin. Profili taban plakasindan dikey yonde gekin.

Yukarida anlatildigi sekilde tim profilleri serbest birakin.

NOT Hizli tutturuculan kaldirmak zorsa, bir kiirdan veya kulak pamugu kul lanarak hizli tutturucu deliklerindeki tiim
kalintilari dikkatli sekilde silin.

corwpo

NOT: Listelenen pargalari yeniden siparis etmek igin CQ Medical satis temsilciniz ile iletisime gegin.
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Termoplastik

TUrkce

Termoplastik, Yeniden Yiiklenilebilir (760030, 760145, 770145, 910030, 910044, 910145, 920033, 920145,
960030, 960145)

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

o Bu driiniin kullanicilan hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek icin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

Gerekirse goriinen kontaminantlari alkol veya ilik sabunlu suyla silerek termoplastik ve/veya yapi ve ignelerin yiizeyini
temizleyin. Goriinen kontaminasyon temizleme adimlari tekrarlanmasina ragmen temizlenemiyorsa ve gerekirse
cihazi bertaraf edin.

BAKIM

NOT: Kullanmadan dnce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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