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English trUpoint ARCH™

INTENDED USE

Device is intended to be used for immobilization, positioning and repositioning during Stereotactic Radiotherapy (SRT) and Stereotactic Radiosurgery (SRS) in all parts of the brain, head,
and neck during external beam radiation therapy. Device is also used to immobilize and position the head during image acquisition to support treatment planning including in Computed
Tomography (CT) and Magnetic Resonance (MR) imaging systems.

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

/\ WARNING

To avoid serious injury from collisions, ensure clearance is maintained between trUpoint ARCH™ and all linac or imaging equipment.

Do not use if device appears damaged.

Inspect single patient components for damage or contamination prior to use. If evident, dispose of as infectious waste and create new components.

trUpoint ARCH™ is for use with CQ Medical specified accessories only.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.

Posifix®IBEAM® Overlay Adapters ordered prior to January 2014 may not be compatible with the trUpoint ARCH™, please discuss with your sales representative for further details.
When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at www.CQmedical.com.

Verify patient position with verification image and completed setup sheet prior to treatment.

Prior to patient use, ensure all adjustments on head frame are secure and baseplate is stable on surface.

A confirmation image is recommended to ensure patient and target are in the desired location before treatment is delivered.

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.
« To reorder components listed, contact your CQ Medical sales representative.
« Thermoplastic (970031), Individual Head Support (MTIHS01), Bite Putty (MTHF225), Bite Cup (MTHF135), Bite Tray (20HF033), Nasion Cushion (MTHF016)
« Forinformation regarding device accessories, please visit www.CQmedical.com.
« Thermoplastic (970031), Individual Head Support (MTIHS01), Bite Putty (MTHF225), Bite Cup (MTHF135), Bite Tray (20HF033), Nasion Cushion (MTHF016), Putty
Dispenser (MTHF200)

MRI SAFETY INFORMATION

Devices are MR Unsafe:
« Putty Dispenser

MR UNSAFE

Devices are MR Safe:
trUpoint ARCH™
Bite Tray

Bite Cup

Nasion Cushion
Putty

Storage Plate
Base Lock

MR

MR Safe

NOTE: MR image quality may be compromised if the area of interest is relatively close to the bite cup and bite tray filled with putty, nasion cushion and arch. Optimize MR imaging
parameters prior to treating patient. Image artifact extends approximately 19mm from bite cup and bite tray filled with putty, 16mm from nasion cushion and 12mm from the arch
when scanned in nonclinical testing using a gradient echo sequence in a 3.0T Siemens Skyra MR system with built-in body coil.

USING INDIVIDUAL HEAD SUPPORTS

NOTE: + Device is compatible with CQ Medical Individual Head Support (refer to Individual Head Support instruction).
« Position patient towards the superior side of Individual Head Support.

« Position patient into Individual Head Support as deeply as possible.
FORMING BITE IMPRESSION TRAY

/\ WARNING

« Bite tray is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.

1. Create solid dental impression using bite tray and putty (refer to putty instructions for additional warnings).

2. Ensure bite tray is completely full of putty.

3. Form bite impression in supine position.
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trUpoint ARCH™ English

USING THERMOPLASTICS

NOTE: « Device is compatible with CQ Medical Posicast® thermoplastics (refer to Thermoplastic instruction).
« Ensure bite tray is in patient’s mouth prior to forming thermoplastic.
« While forming thermoplastic, ensure mouth and nose are exposed.
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CHANGING ORIENTATION OF TRUPOINT ARCH™
NOTE: Ensure bite cup has been removed from bite assembly.

1. Loosen large knob on frame arm. Rotate frame arm into opposite orientation and tighten knob to secure.

2. Loosen medium knob on nasion assembly arm. Rotate assembly 180° and tighten knob to secure.

180°

4.
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English trUpoint ARCH™

5. Loosen small knob on bite assembly to slide assembly off arm. Replace assembly with small knob on superior side of arm and tighten knob to secure.
NOTE: Ensure black lever is facing away from frame arm.

~

ATTACHING TRUPOINT ARCH™
/\ WARNING

o Ensure base locks are secure and trUpoint ARCH™ is securely attached to baseplate prior to setup and treatment of patient.
« Nasion cushion is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.

NOTE: Ensure bite cup is not attached when attaching trUpoint ARCH™ to baseplate.

1. Attach nasion cushion to nasion stem.
2. Position nasion assembly in highest position and tighten small knob.
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3. Loosen medium knobs on assembly arms and slide away from arch. Tighten knobs to secure.
\
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trUpoint ARCH™ English

4.

Hold base locks in full upward position and attach trUpoint ARCH™ to baseplate by inserting locating pins into holes.
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5.

Push base locks downward to secure.

-

USING BITE ASSEMBLY

/\ WARNING

« Bite cup is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.
« Ensure bite tray is fully secure in bite cup prior to treatment.

INITIAL BITE CUP SET-UP

1.

Unlock black lever on bite assembly. Loosen small knob on bite assembly and medium knob on bite assembly arm prior to initial set-up.

-

\

2.
3.

With bite tray in patient's mouth, hold bite cup directly over bite tray stem. Slide bite assembly arm toward bite cup to obtain desired linear position and adjust bite assembly arm to
desired angle. Tighten small knob on bite assembly and medium knob on assembly arm to secure.
Adjust bite cup to desired vertical position and lock black lever on bite assembly to secure.

NOTE: + Position bite cup as close to patient's lips as possible without touching.

« Ensure arch of bite tray stem is visible in the top two holes of bite cup.




English trUpoint ARCH™

4. Insert putty (refer to putty instructions for additional warnings) into bite cup around bite tray stem. Ensure putty fills the bite cup completely, indicated by putty protruding from holes in
bite cup. Allow putty to fully harden.

~

ADJUSTING BITE ASSEMBLY

-

Loosen medium knob on bite assembly

arm Adjust assembly to desired angle and slide to Tighten medium knob to secure.

desired linear position.

ADJUSTING BITE CUP

I N

Slide bite cup to appropriate vertical Place bite cup in bite assembly and lock black lever to secure.
position.

USING NASION ASSEMBLY

1. Loosen small knob on nasion assembly.
2. Position nasion cushion at lower arch of patient's nose bridge junction, making vertical adjustment last. Tighten small knob to secure.

ADJUSTING NASION ASSEMBLY

I N
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Loosen medium knob on nasion Adjust assembly to desired angle and slide to desired Tighten medium knob to secure.
assembly arm. linear position.




trUpoint ARCH™ English

/\ WARNING

« To avoid serious injury from collisions, ensure clearance is maintained between trUpoint ARCH™ and all linac or imaging equipment.

REMOVING TRUPOINT ARCH™

NOTE: Ensure setup sheet is complete to record patient settings prior to removing trUpoint ARCH™.

1. Unlock black lever on bite assembly to release bite cup.
2. Loosen medium knob and slide bite assembly away from bite cup, if necessary.
3. Lift base locks upward and lift to remove trUpoint ARCH™ from baseplate.

e N

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.
« Inspect device for damage such as cracks or breakage. If damage is evident, discontinue use and contact CQ Medical for further instructions as needed.

TRUPOINT ARCH™

1. Using a soft cloth or brush, wipe all surfaces with common germicidal or antiseptic solution, such as alcohol. If necessary, disinfect with a mild, non-abrasive cleanser.
2. Wipe dry with lint-free cloth or allow to air dry prior to reassembly and use.

BITE TRAY FILLED WITH PUTTY

1. Rinse with Listerine® or equivalent solution before and after use.

MAINTENANCE AND STORAGE
A WARNING

< When not in use, store on trUpoint ARCH™ Storage Plate to prevent damage (refer to trUpoint ARCH™ Storage Plate instruction).

NOTE: Inspect device periodically for signs of damage and general wear.
DISPOSAL
/\ WARNING

« Dispose of single patient components as infectious waste.
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trUpoint ARCH™
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Krak zagriznog sklopa

Krak sklopa za imobilizaciju
nasiona

Kocnica za osnovu
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Krak okvira

Zagrizni sklop

Zagrizna $ablona

Zagrizna udlaga

Sklop za imobilizaciju nasiona
Osnova za imobilizaciju nasiona
Jastuk za nasion
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Hrvatski trUpoint ARCH™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen za imobilizaciju, pozicioniranje i repozicioniranje tijekom stereotakticke radioterapije (SRT) i stereotakticke radiokirurgije (SRS) u svim dijelovima mozga, glave i vrata
tijekom terapije vanjskim zracenjem. Uredaj se takoder upotrebljava za imobilizaciju i pozicioniranje glave tijekom snimanja u svrhu planiranja lije€enja, uklju€uju¢i u sklopu sustava za
racunalnu tomografiju (CT) i magnetsku rezonanciju (MR).

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

&

UPOZORENJE

Osigurajte stalni razmak izmedu uredaja trUpoint ARCH™ i linearnih akceleratora ili opreme za snimanje kako biste izbjegli ozbiljne ozljede uslijed udarca.

Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.

Pregledajte komponente namijenjene upotrebi na jednom pacijentu i potraZite ostecenja ili oneciscenja prije upotrebe. Ako uocite nesto od navedenog, zbrinite komponente kao
zarazni otpad i napravite nove.

trUpoint ARCH™ namijenjen je iskljuivo za upotrebu s oznacenom dodatnom opremom CQ Medical.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Adapteri za zaslon Posifix®IBEAM® koji su naruceni prije sijecnja 2014. mozda nisu kompatibilni s uredajem trUpoint ARCH™. Za daljnje informacije posavjetujte se s prodajnim
zastupnikom.

Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na www.CQmedical.com.

Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomocu kontrolne slike i popunjenog plana obrade.

Prije upotrebe na pacijentu osigurajte da su sve prilagodbe okvira za glavu sigurne te da je bazna ploca stabilna.

Preporucuje se izrada probne snimke kako bi se osiguralo da su pacijent i meta na Zeljenom poloZaju prije pocetka tretmana.

NATUKNICA: « U sluéaju ozbiljnog incidenta povezanog s uredajem o tome obavijestite proizvodac¢a. Ako se incident dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadleznom tijelu drzave

Elanice u kojoj imate sjediste.
« Zapostavljanje ponovne narudzbe navedenih dijelova obratite se prodajnom zastupniku drustva CQ Medical.
« Termoplastika (970031), Pojedinacni oslonac za glavu (MTIHSO01), Otisna masa (MTHF225), Zagrizna ¢asica (MTHF135), Zagrizna udlaga (20HF033), Potporni
jastucic¢ za nasion (MTHF016)
« Zainformacije o dodatnoj opremi za uredaj posjetite www.CQmedical.com.
« Termoplastika (970031), Pojedinacni oslonac za glavu (MTIHS01), Otisna masa (MTHF225), Zagrizna ¢asica (MTHF135), Zagrizna udlaga (20HF033), Potporni
jastuci¢ za nasion (MTHFO016), Posuda za otisnu masu (MTHF200)

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

Uredaji nisu sigurni za MR:
« Dozator otisne mase

MR Unsafe

Uredaji su sigurni za MR:

MR « trUpoint ARCH™

Zagrizna udlaga

Sigurnost MR

Zagrizna Sablona
Jastuk za nasion
Otisna masa
Pladanj za pohranu
Koé€nica za osnovu

NATUKNICA: Kvaliteta MR snimke moZe biti narusena ako je podrucje interesa relativno blizu zagrizne ¢aSice i zagrizne udlage ispunjene otisnom masom, potpornog jastuci¢a za nasion i

luka. Optimizirajte parametre MR snimanja prije lije€enja pacijenta. Artefakt snimke proteze se oko 19 mm od zagrizne ¢asice i zagrizne udlage ispunjene otisnom masom,
16 mm od potpornog jastuci¢a za nasion i 12 mm od luka prilikom snimanja u neklini¢kim ispitivanjima sa slijedom gradijentnog odjeka u sustavu za MR Siemens Skyra
jakosti 3.0T s ugradenom zavojnicom za snimanje tijela.

UPOTREBA POJEDINACNIH OSLONACA ZA GLAVU

NATUKNICA: * Uredajje kompatibilan s pojedinacnim osloncem za glavu CQ Medical (pogledajte upute za pojedinacni oslonac za glavu).

« Pozicionirajte pacijenta prema gornjoj strani pojedinacnog oslonca za glavu.
« Postavite pacijenta u pojedinacni oslonac za glavu $to je moguée dublje.

18



trUpoint ARCH™ Hrvatski

OBLIKOVANJE ZLICE ZA OTISAK ZUBA
/\ UPOZORENJE

« Zagrizna udlaga namijenjena je za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom ciklusa pripreme i lijecenja.

1. Napravite ¢vrst otisak zubi s pomocu zagrizne udlage i otisne mase (potraZite dodatna upozorenja u uputama za otisnu masu).
2. Osigurajte da je zagrizna udlaga ispunjena otisnom masom.

3. Uzmite otisak zuba dok pacijent lezi na ledima.

{ \

UPOTREBA TERMOPLASTIKE

NATUKNICA: « Uredaj je kompatibilan s termoplastikom CQ MedicalPosicast® (pogledajte upute za termoplastiku).
« Pobrinite se da pacijent drzi zagriznu udlagu u ustima prije formiranja termoplastike.
o Prilikom formiranja termoplastike osigurajte da su usta i nos izloZeni.
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PROMJENA ORIJENTACIJE SUSTAVA TRUPOINT ARCH™
NATUKNICA: Provijerite je li zagrizna ¢aSica uklonjena iz zagriznog sklopa.
1. Otpustite veliki gumb na kraku okvira. Okrenite krak okvira u suprotnu orijentaciju i zategnite gumb za fiksaciju.
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Hrvatski trUpoint ARCH™

3. Otpustite srednji gumb na kraku zagriznog sklopa. Okrenite sklop za 180 ° i zategnite gumb za fiksaciju.

-

5. Otpustite mali gumb na zagriznom sklopu za skidanje sklopa s kraka. Zamijenite sklop s pomoc¢u malog gumba na gornjoj strani kraka i zategnite gumb za fiksiranje.
NATUKNICA: Osigurajte da je crna rucica okrenuta podalje od kraka okvira.

\
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POSTAVLJANJE TRUPOINT ARCH™
A UPOZORENJE

« Prije pripreme i tretmana pacijenta osigurajte da su zatvaraci na osnovi zatvoreni ta da je trUpoint ARCH™ ¢vrsto pri¢vr§éen na baznu plocu.
« Potporni jastuci¢ za nasion namijenjen je za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom jednog ciklusa pripreme i lijecenja.

NATUKNICA: Osigurajte da zagrizna ¢aSica nije pri¢vr§¢ena prilikom postavljanja trUpoint ARCH™ na osnovu.

1. Pricvrstite potporni jastuci¢ za nasion na osnovu za imobilizaciju nasiona.
2. Postavite sklop za imobilizaciju nasiona u najvi$i poloZaj i zategnite mali gumb.

e N

|

3. Otpustite srednje gumbe na krakovima sklopa i odmaknite ih od luka. Zategnite gumbe za fiksaciju.

s \

4. Postavite elemente za zakljutavanje na osnovi u uspravan polozaj pa umetnite iglicaste prikljucke u otvore kako biste pri¢vrstite uredaj trUpoint ARCH™ na baznu plo¢u.

e 2

5. Pritisnite zasune na osnovi za zaklju¢avanje.

s \
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Hrvatski trUpoint ARCH™

UPOTREBA ZAGRIZNOG SKLOPA
A UPOZORENJE

« Zagrizna casica namijenjena je za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom ciklusa pripreme i lijecenja.
« Provjerite leZi li zagrizna udlaga ¢vrsto u zagriznoj ¢asici prije upotrebe.

POCETNO POSTAVLJANJE ZAGRIZNE CASICE

1. Otpustite crnu polugu na zagriznom sklopu. Otpustite mali gumb na zagriznom sklopu i srednji gumb na kraku zagriznog sklopa prije poCetne pripreme.

s \

2. Dok pacijent drzi zagriznu udlagu u ustima, drzite zagriznu asicu izravno preko osnove zagrizne udlage. Pomaknite krak zagriznog sklopa prema zagriznoj ¢asici kako biste postigli
Zeljeni linearni poloZaj te namjestite krak zagriznog sklopa pod Zeljenim kutom. Zategnite mali gumb na zagriznom sklopu i srednji gumb na kraku sklopa kako biste ga ucvrstili.
3. Podesite nagriznu plocu u Zeljeni okomiti polozaj pa zakljucajte crnu ru€icu na nagriznoj plo¢i kako biste je ucvrstili.
NATUKNICA: + Postavite zagriznu ¢asicu Sto blize pacijentovim usnama bez dodirivanja.
« Osigurajte da je luk osnove zagrizne udlage vidljiv kroz dva gornja otvora na zagriznoj ¢asici.

4. Umetnite otisnu masu (potraZite dodatna upozorenja u uputama za otisnu masu) u zagriznu ¢asicu oko osnove zagrizne udlage. Osigurajte da otisna masa potpuno ispunjava zagriznu
¢asicu, tj. da masa izbija kroz otvore na zagriznoj ¢asici. Pustite da otisna masa potpuno otvrdne.

e N

PODESAVANJE ZAGRIZNOG SKLOPA

e N

Otpustite srednji gumb na kraku
zagriznog sklopa.

Podesite kut sklopa po Zelji pa ga gurnite u Zategnite srednji gumb.
Zeljeni linearni polozaj.
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trUpoint ARCH™

Hrvatski

PODESAVANJE NAGRIZNE CASICE

Gurnite zagriznu ¢asicu u odgovarajuéi
vertikalni poloZzaj.

Postavite zagriznu €asicu u zagrizni sklop i fiksirajte s pomocu crne rucice.

UPOTREBA SKLOPA ZA IMOBILIZACIJU NASIONA

;. Otpustite mali gumb na sklopu za imobil

izaciju nasiona.

Postavite potporni jastuci¢ za nasion na donji luk §ava na mostu nosa te na kraju napravite vertikalnu prilagodbu. Zategnite mali gumb.

PODESAVANJE SKLOPA ZA IMOBILIZACIJU NASIONA

Otpustite srednji gumb na kraku sklopa za
imobilizaciju nasiona.

Podesite kut sklopa po Zelji pa ga gurnite u

L a Zategnite srednji gumb.
Zeljeni linearni poloZaj.

/\ UPOZORENJE

Osigurajte stalni razmak izmedu uredaja trUpoint ARCH™ i linearnih akceleratora ili opreme za snimanje kako biste izbjegli ozbiljne ozljede uslijed udarca.

UKLANJANJE UREDAJA TRUPOINT ARCH™

1.

NATUKNICA: Osigurajte da je plan obrade potpuno ispunjen ta da su sve postavke za pacijenta zabiljeZene prije uklanjanja sustava trUpoint ARCH™.
Otpustite crnu polugu na zagriznom sklopu za otpustanje zagrizne ¢asice.

g. Otpustite srednji gumb i odvojite zagrizni sklop od zagrizne ¢asice po potrebi.

Podignite elemente za zakljuCavanje bazne ploce i uklonite sustav trUpoint ARCH™ s bazne ploce.

PRERADA

/\ UPOZORENJE

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

Pregledajte uredaj te potraZite ostecenja kao Sto su pukotine i lomovi. Ako primijetite oStecenje, prestanite s upotrebom te kontaktirajte CQ Medical radi dobivanja daljnjih uputa prema
potrebi.



Hrvatski trUpoint ARCH™

TRUPOINT ARCH™
1. Obrisite sve povrine mekom krpom ili cetkom i uobic¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput alkohola. Dezinficirajte blagim neabrazivnim sredstvom za Ci§¢enje po
potrebi.

2. Osusite tkaninom koja ne ostavlja dlacice ili ostavite da se osusi na zraku prije ponovnog sastavljanja i uporabe.

ZAGRIZNA UDLAGA ISPUNJENA OTISNOM MASOM

1. Isperite sredstvom Listerine® ili slicnom otopinom prije i nakon upotrebe.

ODRZAVANJE | SKLADISTENJE
/\ UPOZORENJE

Kada uredaj nije u upotrebi, pohranite ga na pladanj za pohranu trUpoint ARCH™ kako ne bi doslo do ostecenja (pogledajte upute za pladanj trUpoint ARCH™).

NATUKNICA: Povremeno pregledajte uredaj i potrazite znakove oStec¢enja i troSenja.

ODLAGANJE

/\ UPOZORENJE

« Komponente za jednokratnu upotrebu odloZite kao zarazni otpad.
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Cestina

VI
VII.

Zakladni deska

Oblouk

Maska termoplastu
Individudini hlavové opérka
Rameno skusové sestavy
Sestavovaci rameno nasionu
Zajisténi zakladny

II.
Il
IV.

VI
VII

Rameno ramu
Skusova sestava
Skusova jamka
Skusova Izice
Nasionov4 sestava
Nasionovy dfik
Nasionovy polstarek
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Cestina trUpoint ARCH™

UCEL POUTITI

Prostiedek je urcen k imobilizaci, polohovani a repozici béhem stereotaktickych radioterapeutickych (SRT) a stereotaktickych radiochirurgickych (SRS) zakroku ve v§ech ¢astech mozku,
hlavy a krku béhem iradiace externim paprskem. Prostiedek je také uréen k imobilizaci a polohovani hlavy béhem akvizice snimkU pfi planovani Ié¢by vcetné zobrazovacich systém( CT
(pocitacova tomografie) a MRI (magneticka rezonance).

VAROVANI
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jejich objednavku.

/\ VAROVANI

Mezi trUpoint ARCH™ a veskerymi zafizenimi linearniho urychlovace nebo zobrazovaciho systému je nutné ponechat dostatecny volny prostor, aby nedoslo k zavaznému poranéni
v dusledku srazek.
« Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.
« Pred pouzitim zkontrolujte komponenty urcené k pouZiti u jednoho pacienta, jestli nejsou poskozené nebo kontaminované. Pokud zjistite zavadu, zlikvidujte jako infekéni odpad
a vytvorte nové komponenty.
« trUpoint ARCH™ je urcen k pouziti pouze se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.
« Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani pred vysetfovanim pacientd.
« Adaptéry overlay Posifix®IBEAM® objednané pred lednem 2014 nemusi byt kompatibilni se systémem trUpoint ARCH™. Obratte se na svého obchodniho zastupce.
«  Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach www.CQmedical.com.
« Pred oSetrenim zkontrolujte polohu pacienta s verifikaénim obrazem a dokonceny dokument sestavy.
« Pred pouzitim u pacienta se ujistéte, Ze jsou vsechny Upravy na hlavovém ramci zajisténé a zakladni deska stabilni na povrchu.
« Doporucujeme provést potvrzovaci snimek s cilem zajistit, Ze pacient a cil leZi na poZadovaném misté, nez aplikujete lécbu.

POZNAMKA: * Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlésit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému

Uradu ¢lenského stétu, kde sidlite.

« Pokud chcete znovu objednat uvedené komponenty, kontaktujte svého obchodniho zéstupce spole¢nosti CQ Medical.
« Termoplast (970031), IndividuéIni hlavova opérka (MTIHS01), Skusovy tmel (MTHF225), Skusova jamka (MTHF135), Skusova Izice (20HF033), Nasionovy polstarek

MTHFO016

. InfoSmace o pf?sluéenstvf prostfedku naleznete na strankach www.CQmedical.com.

« Termoplast (970031), IndividuélIni hlavova opérka (MTIHS01), Skusovy tmel (MTHF225), Skusova jamka (MTHF135), Skusova Izice (20HF033), Nasionovy polstarek
(MTHFO016), Aplikator tmelu (MTHF200)

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

Prostredky nejsou kompatibilni s prostfedim MRI:
o Aplikdtor tmelu

Nekompatibilni s prostfedim MRI

Prostfedky jsou kompatibilni s prostredim MRI:
« trUpoint ARCH™

MR Skusova Izice

Skusova jamka

Nasionovy polstarek

Tmel

Skladovaci deska

Zajisténi zakladny

Kompatibilni s prostredim MRI

POZNAMKA: Kvalita MRI obrazu m(ze byt snizen4, je-li oblast zajmu relativné blizko ke skusové jamce a skusové IZici vyplnéné tmelem, nasionovému pol$tarku a oblouku. Pfed osetfenim
pacienta je nutné optimalizovat parametry MRI zobrazeni. Obrazovy artefakt zasahuje pfiblizné 19 mm od skusové jamky a skusové IZice vypInéné tmelem, 16 mm od
nasionového polstarku a 12 mm od oblouku pfi skenovani za neklinického testovani pomoci gradient echo sekvence na 3,0T MRI systému Siemens Skyra se zabudovanou
télovou civkou.

POUZITi INDIVIDUALNICH HLAVOVYCH OPEREK

POZNAMKA: < Prostiedek je kompatibilni s individuaIni hlavovou opérkou CQ Medical (viz pokyny pro individualni hlavovou opérku).
o Ulozte pacienta smérem k hornimu konci individudlni hlavové opérky.
« Ulozte pacienta do individudlni hlavové opérky co nejhloubéji.
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Cestina

TVAROVANI OTISKOVACI LZiCE PRO SKUS
/\ VAROVANI

« Skusova IZice je urcena k pouZiti u jednoho pacienta ve vsech sestavach a terapeutickych cyklech.

1. Vytvofte pevny zubni otisk pomoci skusové Izice a tmelu (dalsi varovani naleznete v navodu k pouZiti tmelu).
2. Ujistéte se, ze je skusova Izice pIna tmelu.

3. Vytvorte otisk skusu v leZe na zadech.

{ \
POUZITI TERMOPLASTU

POZNAMKA: <« Prostiedek je kompatibilni s termoplasty CQ Medical Posicast® (viz pokyny pro termoplasty).
« Nez zacnete tvarovat termoplast, ujistéte se, Ze je skusova IZice v Ustech pacienta.
« P¥itvarovani termoplastu se ujistéte, Ze jsou Usta a nos oteviena.

e sa e Sey ol
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ZMENA ORIENTACE TRUPOINT ARCH™
POZNAMKA: Ujistéte se, Ze byla skusové jamka odstranéna ze skusové sestavy.

1. Uvolnéte velky knoflik na rameni rdmu. Otocte rameno rému do opacéné orientace a zajistéte utazenim knofliku.
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Cestina trUpoint ARCH™

3. Uvolnéte stiedni knoflik na rameni skusové sestavy. Otocte sestavu o 180° a zajistéte utazenim knofliku.

4.

-

5. Uvolnéte maly knoflik na skusové sestavé a stahnéte rameno sestavy. Nasadte sestavu s malym knoflikem na horni stranu ramene a utazenim zajistéte knoflik.
POZNAMKA: Ujistéte se, Ze Cernd paka je oto¢ena pry¢ od ramene rdmu.

\
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Cestina

PRIPOJENI TRUPOINT ARCH™
/N VAROVANI

« Zajisténi zakladny musi byt uzaviena a trUpoint ARCH™ bezpecné pripojen k zakladni desce, nezZ pristoupite k sestaveni a osetreni pacienta
Nasionovy polstarek je urcen k pouZiti u jednoho pacienta ve vsech sestavach a terapeutickych cyklech.

POZNAMKA: P¥i pfipojovani trUpoint ARCH™ k zékladni desce se ujistéte, 7e skusova jamka neni pfipojena.

1. Pfipojte nasionovy polstarek k dfiku nasionu.
2. Ulozte sestavu nasionu do nejvy$si pozice a utédhnéte maly knoflik.

-

g

3. Uvolnéte stedni knofliky na ramenou sestavy a odsufite je od oblouku. Zajistéte utazenim

knoflikd.

-

4. Drzte zaji$téni zakladny v pIné poloze nahoru a pfipojte trUpoint ARCH™ k zékladni desce vlozenim lokalizagnich koliki do otvord.
N

-

5. Zajistéte zatlatenim zamkua zékladny smérem dold.

-
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Cestina trUpoint ARCH™

POUZITi SKUSOVE SESTAVY
/\ VAROVANI

« Skusova jamka je urcena k pouZiti u jednoho pacienta ve vsech sestavach a terapeutickych cyklech.
o Skusova Izice musi byt pred osetrenim plné zajisténa ve skusové jamce.

UVODNJ SESTAVA SKUSOVE JAMKY

1. Uvolnéte Eernou paku na skusové sestavé. Uvolnéte maly knoflik a stfedni knoflik na rameni skusové sestavy pfed ivodnim sestavenim.

s \

2. Se skusovou Izici v Ustech pacienta drzte skusovou jamku pfimo nad dfikem skusové IZice. Zasurite rameno skusové sestavy smérem ke skusové jamce, ¢imz dosahnete pozadovanou
linedrni polohu. Upravte rameno skusové sestavy do pozadovaného uhlu. Zajistéte utazenim malého knofliku na skusové sestavé a stfedniho knofliku na rameni sestavy.
3. Upravte skusovou jamku do pozadované vertikalni polohy a zajistéte uzamé&enim ¢erné paky na skusové sestavé.
POZNAMKA: < Ulozte nasionovy polstafek co nejblize ke rtim pacienta bez toho, aby se jich dotykal.
« Ujistéte se, Ze je dfik skusové IZice viditelny ve dvou hornich otvorech skusové jamky.

4. Aplikujte tmel (dal$i varovani naleznete v ndvodu k pouZiti tmelu) do skusové jamky kolem dfiku skusové IZice. Ujistéte se, Ze tmel vypliiuje celou skusovou jamku (tmel bude vytékat
z otvord ve skusové jamce). Ponechte tmel zcela vytuhnout.

e N

UPRAVA SKUSOVE SESTAVY

e N

Uvolnéte stfedni knoflik na rameni
skusové sestavy.

Upravte sestavu do pozadovaného uhlu Zajistéte utazenim stfedniho knofliku.
a zasurite do pozadované linedrni polohy.
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Cestina

UPRAVA SKUSOVE JAMKY

Posurite skusovou jamku do pfislusné
vertikélni polohy.

Nasadte skusovou jamku do skusové sestavy a zajistéte pomoci ¢erné packy.

POUZITI SESTAVY NASIONU

1. Uvolnéte maly knoflik na nasionové sestavé.

2. Ulozte nasionovy polstafek do spodniho oblouku spoje nosniho mastku pacienta, vertikalni Gpravy provadéjte az na konec. Zajistéte utazenim malého knofliku.

UPRAVA NASIONOVE SESTAVY

Uvolnéte stfedni knoflik na rameni
nasionové sestavy.

Upravte sestavu do pozadovaného thlu
a zasunte do pozadované linearni polohy.

Zajistéte utazenim stfedniho knofliku.

/\ VAROVANI

ODSTRANENI TRUPOINT ARCH™

1.

POZNAMKA: Dokument sestavy je nutné vyplnit a zapsat nastaveni pacienta pred odstranénim trUpoint ARCH™.

Uvolnéte ¢ernou paku na skusové sestavé a uvolnéte tak skusovou jamku.
2.V pfipadé potfeby uvolnéte stiedni knoflik a posurite skusovou sestavu od skusové jamky.
3. Zvednéte zajisténi zakladny nahoru a zvednutim odstrarite trUpoint ARCH™ ze zakladni desky.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI
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Mezi trUpoint ARCH™ a veskerymi zafizenimi linearniho urychlovace nebo zobrazovaciho systému je nutné ponechat dostatecny volny prostor, aby nedoslo k zavaznému poranéni
v disledku srazek.

UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientu, kolegt a sebe sama. Abyste zabtanili kiiZové kontaminaci, postupujte
podle zasad kontroly infekci zavedenych na vasem pracovisti.

Zkontrolujte prostredek, jestli neni poskozen (praskliny nebo zlomeni). Pokud zjistite poskozeni, vyradte z provozu a kontaktujte CQ Medical se Zadosti o dalsi pokyny dle potreb.



Cestina trUpoint ARCH™

TRUPOINT ARCH™
1. Meékkym hadfikem nebo kartatkem otfete vSechny povrchy béznym germicidnim nebo antiseptickym pfipravkem, jako napf. alkoholem. V piipadé potieby vydezinfikujte jemnym
neabrazivnim Gisticim prostredkem.

Pred opakovanou montazi a pouzitim utfete do sucha mikrovldknovou utérkou nebo nechte vysusit na vzduchu.

SKUSOVA LZICE VYPLNENA TMELEM

1.

2.

Pred pouzitim a po ném oplachnéte pfipravkem Listerine® nebo ekvivalentnim roztokem.

UDRZBA A USKLADNENI
/\ VAROVANI

Kdyz pomlcku nepouZivate, uloZte ji na tuloZnou desku trUpoint ARCH™, aby nedoslo k poskozeni (viz pokyny pro tloZnou desku trUpoint ARCH™).

POZNAMKA: Pravidelné kontrolujte prostfedek, jestli neni poskozen nebo obecné opotfeben.

LIKVIDACE

/\ VAROVANI

Zlikvidujte komponenty uréené k pouziti u jednoho pacienta jako infekéni odpad.
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I Bundplade
IIl. Bue
Il Termoplastisk maske
V. Individuel hovedstgtte
V. Bidemonteringsarm
VI Nasalmonteringsarm
VIl Bundlas

I. . Rammearm

Il.  Bidemontering
Ill.  Bidekop
IV.  Bidebakke

V. Nasalmontering
VI Nasaltap

VII.  Nasalpude
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Dansk trUpoint ARCH™

TILSIGTET ANVENDELSE

Enhedens tilsigtede brug er immobilisering, placering samt genplacering i Izbet af stereotaktisk strélebehandling (Stereotactic Radiotherapy, SRT) og stereotaktisk strélekirurgi
(Stereotactic Radiosurgery, SRS) i alle dele af hjernen, hovedet og nakken i Igbet af ekstern stralebehandling. Enheden benyttes desuden til at immobilisere og placere hovedet under
billeddannelsen til stptte for behandlingsplanlaegningen, herunder computertomografi (CT)- eller magnetisk resonans (MR)-scanningssystemer.

FORSIGTIG

| USA mé denne anordning kun szelges af laeger eller pa laegers ordinering i henhold til gaeldende amerikansk lov.

/\ADVARSEL

For at undga alvorlig personskade pa grund af kollisioner skal man sgrge for at overholde afstanden mellem trUpoint ARCH™ og alt linac-eller imografiudstyr.

« Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

« Kontrollér de enkelte patientdele for skader eller kontaminering, inden de tages i brug. Hvis der er skader eller kontaminering, skal delene bortskaffes som smittefarligt affald, og der
skal laves nye dele.

e trUpoint ARCH™ er kun beregnet til brug med tilbehgr, som CQ Medical har angivet.

« Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres far patientbehandling.

« Posifix® iBEAM® belaegningsadaptere bestilt inden januar 2014 er eventuelt ikke kompatible med trUpoint ARCH™. Du bedes henvende dig til din salgsrepraesentant for yderligere

oplysninger.

Nar patienten placeres for forste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa www.CQmedical.com.

Bekraeft patientpositionen med bekreeftelsesbillede og udfyldt opsaetningsark inden behandlingen.

Inden patientbrug skal det sikres, at alle justeringer pa hovedrammen er sikkert fastgjort, og at bundpladen star forsvarligt pa overfladen.

Et bekraeftelsesbillede anbefales for at sikre, at patienten og malet har den gnskede placering, inden behandlingen pabegyndes.

e o o o

BEMARK: * 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.
« For at genbestille de oplistede komponenter, skal du kontakte din CQ Medical-salgsrepraesentant.
« Termoplastik (970031), Individuel hovedstgtte (MTIHSO1), Bide-putty (MTHF225), Bidekop (MTHF135), Bidebakke (20HF033), Nasion-pude (MTHF016)
« Forinformation om tilbehgr til udstyret se www.CQmedical.com.
« Termoplastik (970031), Individuel hovedstgtte (MTIHSO01), Bide-putty (MTHF225), Bidekop (MTHF135), Bidebakke (20HF033), Nasion-pude (MTHF016), Putty-beholder
(MTHF200)

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

Enheder, der ikke er MR-sikre::
« Gummimassedispenser

MR Unsafe

Enheder, der er MR-sikre:
« trUpoint ARCH™

MR Bidebakke

Bidekop

Nasalpude

Gummimasse

Opbevaringsplade

Bundlas

MR-sikker

BEMZRK: Hvis interesseomradet er forholdsmaessigt teet pa bidekoppen og bidebakken fyldt med gummimasse, nasalpuden og buen, kan det forringe MR-billedkvaliteten. Optimér
parametrene for MR-scanningen, fgr patienten behandles. | scanninger fra ikke-kliniske prgver med brug af MR-scanning i et 3.0T Siemens Skyra MR-system med indbygget
kropsrulle deekker billedprodukterne et omrade pa ca. 19 mm fra bidekoppen og bidebakken fyldt med gummimasse, 16 mm fra nasalpuden og 12 mm fra buen.

BRUG AF INDIVIDUELLE HOVEDST@TTER
BEMARK: ¢ Udstyret er kompatibelt med [[[Undefined variable Variables.CQ Medical]]]'s individuelle hovedstgtte (se vejledningen til individuel hovedstgtte).

o Laeg patienten, s vedkommende vender mod oversiden af den individuelle hovedstgtte.
« Laeg patienten sa langt som muligt ind i den individuelle hovedstgtte.

FORMGIVNING AF BAKKE TIL BIDEAFTRYK
/\ADVARSEL

« Bidebakken er beregnet til en enkelt patient igennem hele opsaetnings-og behandlingscyklussen.

1. Lav et solidt bideaftryk med bidebakken og gummimassen (se instruktionerne til gummimassen for yderligere advarsler).
2. Serg for, at bidebakken er helt fyldt med gummimasse.

3. Lav bideaftrykket i vandret stilling.

{ )
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ANVENDELSE AF TERMOPLASTIK

BEMARK: <« Udstyret er kompatibelt med CQ Medical Posicast® termoplastik (se vejledningen til termoplastik).
« Sorg for, at bidebakken er inde i patientens mund, inden termoplastikken bliver formet.
» Sgrg for, at mund og naese ikke er daekket til, mens termoplastikken formes.
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RETNINGSANDRING AF TRUPOINT ARCH™
BEMARK: Sgrqg for, at bidekoppen er taget ud af bidemonteringen.

1. Losger det store handtag pa rammearmen. Drej armen i modsat retning og fastger ved at stramme handtaget til.

2. Lpsger mellemhéndtaget pa nasalmonteringsarmen. Drej monteringen 180° og fastger ved at stramme handtaget til.

180°

3.

4. Lesgor det lille handtag p& nasalmonteringen for at lade samlingen glide af armen. Saet samlingen med det lille handtag pa igen pé oversiden af armen og fastger ved at stramme
héndtaget til.

s \
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5. Lgsn det lille handtag pa bidemonteringen for at lade samlingen glide af armen. Szet samlingen med det lille h&ndtag pé igen pa oversiden af armen og fastger ved at stramme
héndtaget til.
BEMZRK: Sgrg for, at det sorte handtag vender vaek fra armen pa rammen.

Serg for, at det sorte handtag pa bidemonteringen ikke er fastlast. Anbring bidekoppen i bidemonteringen og fastger ved at fastlase det sorte handtag.

N

FASTG@RELSE AF TRUPOINT ARCH™
/\ADVARSEL

« Sprg for, at laseklinkerne og trUpoint ARCH™ er sikkert fastgjort til bundpladen inden opsaetning og behandling af patienten.
« Nasalpuden er beregnet til en enkelt patient igennem hele opsaetnings-og behandlingscyklussen.

BEMARK: Sorg for, at bidekoppen ikke er sat fast, nar trUpoint ARCH™ fastggres pa bundpladen.

1. Fastger nasalpuden pa nasaltappen.
2. Anbring nasalmonteringen i gverste stilling og stram det lille handtag til.

s N

|

3. Lesn mellemhandtagene pa monteringsarmene og lad dem glide vaek fra buen. Fastger ved at stramme handtagene til.

e N
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4.

Hold bundlasene i fuld opadvendt position og fastger trUpoint ARCH™ pa bundpladen ved at indfgre positionspindene i hullerne ved nakkepositionen.

-~

N

5.

Fastger ved at skubbe bundlasene ned.

-

BRUG AF BIDEMONTERING

/\ADVARSEL

« Bidekoppen er beregnet til en enkelt patient igennem hele opseetnings-og behandlingscyklussen.
« Sgrg for, at bidebakken er ordentligt fastgjort pa bidekoppen far behandling.

INDLEDENDE INDSTILLING AF BIDEKOP

1.

Las det sorte handtag pa bidemonteringen op. Lgsn det lille handtag pa bidemonteringen og mellemhandtaget pa bidemonteringsarmen inden den indledende opszetning.

-

\

2.
3.

Hold bidekoppen lige over bidebakkens tap, mens bidebakken sidder i patientens mund. Lad bidemonteringsarmen glide mod bidekoppen for at opna den gnskede linezere position og
juster bidemonteringsarmens vinkel efter behov. Fastger det lille handtag pa bidemonteringen og mellemhandtaget p4 monteringsarmen ved at stramme dem til.
Juster bidekoppen til den gnskede lodrette stilling og fastger ved at Iase det sorte handtag pa bidemonteringen.

BEMZRK: <« Placer bidekoppen sa teet pa patientens laeber som muligt, uden at den bergrer dem.

« Sorg for, at buen pa bidebakkens tap er synlig i bidekoppens to gverste huller.
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Laeg gummimasse (se instruktionerne til gummimassen for yderligere advarsler) i bidekoppen rundt om bidebakkens tap. Sgrg for, at bidekoppen er helt fyldt med gummimasse, dvs. at
gummimassen kommer ud gennem hullerne i bidekoppen. Lad gummimassen stgrkne helt.

4.

~

JUSTERING AF BIDEMONTERING

-

Lgsn mellemhandtaget pa

> . Juster samlingens vinkel efter behov og lad
bidemonteringsarmen.

Stram mellemhandtaget for at fastggre
den glide til den gnskede lineaere position.

det.

JUSTERING AF BIDEKOP

Lad bidekoppen glide til den relevante Anbring bidekoppen i bidemonteringen og fastger ved at fastlase det sorte handtag.
lodrette stilling.
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Dansk

BR

UG AF NASALMONTERING

1.
2.

Losger det lille handtag pa nasalmonteringen.

Placer nasalpuden pa den nederste bue pa patientens naesebro for at bevare den lodrette justering. Fastger ved at stramme det lille handtag.
JUSTERING AF NASALMONTERING

Losn mellemhandtaget pa
nasalmonteringsarmen.

Juster samlingens vinkel efter behov og lad den

glide til den gnskede linezere position.

Stram mellemhandtaget for at fastggre
det.

/\ADVARSEL

FJERNELSE AF TRUPOINT ARCH™

For at undga alvorlig personskade péa grund af kollisioner skal man sgrge for at overholde afstanden mellem trUpoint ARCH™ og alt linac-eller imografiudstyr.

BEMARK: Sgrg for, at installationsarket er feerdigt for at optage patientindstillinger fgr fjernelsen af trUpoint ARCH™.

1. Las det sorte handtag pa bidemonteringen op for at friggre bidekoppen.
2. Lgsn mellemhandtaget og lad om ngdvendigt bidemonteringen glide vaek fra bidekoppen.
3. Left bundl&sene op og Isft for at tage trUpoint ARCH™ af bundpladen.

EFTERBEHANDLING

/\ADVARSEL

1.

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.

Efterse enheden for skader som for eksempel revner eller brud. Hvis enheden er beskadiget ma den ikke benyttes og CQ Medical skal kontaktes vedrgrende ngdvendig vejledning.

TRUPOINT ARCH™

slibende renggringsmiddel.
2. Tor efter med en fnugfri klud, eller lad produktet tgrre i luften inden genmontering og brug.

BIDEBAKKE FYLDT MED GUMMIMASSE
1. Skyl med Listerine® eller en lignende oplgsning fer og efter brug.

VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING

/\ADVARSEL

Nar enheden ikke anvendes, skal den opbevares pa trUpoint ARCH™ opbevaringspladen, sa den ikke beskadiges (se anvisningerne for trUpoint ARCH™ opbevaringspladen).

BEM/RK: Efterse anordningen med mellemrum for tegn pa skader og almindeligt slid.

BORTSKAFFELSE
/\ADVARSEL

Bortkast engangskomponenter som smitsomt affald.

39

Brug en blgd klud eller bgrste til at aftgrre alle overflader med almindelig bakteriedraebende eller antibakteriel oplgsning som f.eks. alkohol. Desinficer om ngdvendigt med et mildt, ikke-
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trUpoint ARCH™

VI
VII.

Basisplaat

Arch

Thermoplastisch masker
Individuele hoofdsteun
Arm van gebitsmontage
Arm van montage voor
craniometrisch punt
Slotje voor basis

II.
Il
IV.

VI
VII

Arm van frame

Gebitsmontage

Gebitskom

Gebitstray

Montage voor craniometrisch punt
Steel voor craniometrisch punt
Kussen voor craniometrisch punt
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BEOOGD GEBRUIK

Apparaat bedoeld voor het vastzetten, positioneren en herpositioneren bij stereostatische radiotherapie (SRT) en stereostatische radiochirurgie (SRS) in alle delen van de hersenen, het
hoofd en de nek tijdens externe BEAM radiotherapie. Apparaat wordt ook gebruikt voor het vastzetten en positioneren van het hoofd tijdens het verkrijgen van het beeld ter ondersteuning
van het behandelplan, inclusief computertomografie (CT) en systemen voor magnetic resonance imaging (MR).

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

/N\WAARSCHUWING

Om ernstig letsel door botsingen te vermijden moet u controleren of de speling tussen de trUpoint ARCH™ en elke lineaire accelerator of beeldvormingsapparatuur wordt gehandhaafd.
« Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.
« Controleer voor gebruik elk onderdeel dat in contact komt met iedere afzonderlijk patiént op schade of besmetting. Indien aanwezig, alle besmette afval verwijderen en nieuwe
componenten creéren.
« De trUpoint ARCH™ is alleen bedoeld voor gebruik met door CQ Medical gespecificeerde accessoires.
« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
« Posifix® iBEAM® oplegadapters die zijn besteld voor januari 2014 zijn mogelijk niet compatibel met de trUpoint ARCH™. Consulteer uw verkoopvertegenwoordiger voor meer
informatie.
Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te leggen. Het installatieblad is verkrijgbaar op www.CQmedical.com.
Controleer de positie van de patiént voor de behandeling aan de hand van beeldverificatie en het ingevulde installatieblad.
Controleer véor gebruik bij een patiént of alle bijstellingen aan het hoofdframe stevig zijn en of de basisplaat stabiel op de ondergrond staat.
Beeldvorming ter bevestiging wordt aanbevolen om te controleren of de patiént en het doel zich op de gewenste plaats bevinden, voordat de behandeling wordt toegediend.

e o o o

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.
« Contacteer uw CQ Medical vertegenwoordiger om de vermelde onderdelen bij te bestellen.
« Thermoplastisch materiaal (970031), Individuele hoofdsteun (MTIHS01), Bijtpasta (MTHF225), Bijtcup (MTHF135), Bijttray (20HF033), Nasion Kussen (MTHF016)
« Voor accessoires van het apparaat, raadpleeg www.CQmedical.com.
« Thermoplastisch materiaal (970031), Individuele hoofdsteun (MTIHS01), Bijtpasta (MTHF225), Bijtcup (MTHF135), Bijttray (20HF033), Nasion Kussen (MTHF016),
Pastadispenser (MTHF200)

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Apparaten zijn MR onveilig::
« Kitdoseerder

MR Unsafe

Apparaten zijn MR-veilig:
e trUpoint ARCH™
MR Gebitstray
Gebitskom
Kussen voor craniometrisch punt
Kit
Opslagplaat
Slotje voor basis

MR Veilig

OPMERKING: MR imagingkwaliteit kan in gevaar komen als het betreffende gebied relatief dichtbij de gebitskom en gebitstray zit dat gevuld is met kit, kussen voor craniometrisch punt en
arch. Optimaliseer MR-imagingparameters voorafgaand aan de behandeling van de patiént. Beeldartefact steekt ongeveer 19mm uit van de gebitskom en gebitstraygevuld
met kit, 16mm van het kussen voor craniometrisch punt en 12mm van de arch als deze wordt gescand in een niet-klinische test met een gradiént echosequentie in een 3.0T
Siemens Skyra MR-systeem met ingebouwde lichaambuis.

GEBRUIK VAN INDIVIDUELE HOOFDSTEUNEN
OPMERKING: ¢ Hetmedisch hulpmiddel kan worden gebruikt met de individuele hoofdsteun van CQ Medical (zie de aanwijzing bij de individuele hoofdsteun).

« Positioneer de patiént naar de bovenkant van de individuele hoofdsteun toe.
« Positioneer de patiént zo diep mogelijk in de individuele hoofdsteun.
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trUpoint ARCH™
GEBRUIK VAN DE INDIVIDUELE HOOFDSTEUN

/N\WAARSCHUWING

Gebitstray is bedoeld voor één patiént gedurende de hele installatie-en behandelcyclus.

Zorg voor een vaste gebitsafdruk met gebitstray en kit (zie kitinstructies voor aanvullende waarschuwingen)
Zorg ervoor dat de gebitstray volledig gevuld is met kit.

Maak gebitafdruk in liggende positie.

WN =

GEBRUIK VAN THERMOPLAST
OPMERKING:

Het medisch hulpmiddel kan worden gebruikt met CQ Medical Posicast®-thermoplastisch materiaal (zie de aanwijzing bij thermoplast).
Controleer of de gebitstray zich in de mond van de patiént bevindt voordat de thermoplast wordt gevormd.
Controleer of de mond en neus zijn blootgesteld terwijl de thermoplast wordt gevormd.

~
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RICHTING VAN DE TRUPOINT ARCH™ VERANDEREN

OPMERKING: Controleer of de gebitskom van de gebitsmontage verwijderd is.
1.

Draai de grote knop op de arm van het frame los. Draai de arm van het frame in tegengestelde richting en draai de knop stevig vast.

2. Draai de middelgrote knop op de arm van de montage voor het craniometrische punt los. Draai de montage 180° en draai de knop stevig vast.
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3. Draai de middelgrote knop op de arm van de montage voor het craniometrische punt los. Draai de montage 180° en draai de knop stevig vast.

4. Draai de kleine knop op de montage voor het craniometrische punt los, om de montage van de arm af te schuiven. Breng de montage weer aan met de kleine knop bovenaan de arm en
draai de knop stevig vast.

e N

5. Draai de kleine knop op de gebitsmontage los om de montage van de arm af te schuiven. Breng de montage weer aan met de kleine knop bovenaan de arm en draai de knop stevig vast.
OPMERKING: Controleer of de zwarte hendel weggedraaid is van de arm van het frame.

in de gebitsmontage en vergrendel de zwarte hendel stevig.

\
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TRUPOINT ARCH™ BEVESTIGEN
AWAARSCHUWING

Controleer of de onderste slotjes stevig vastzitten en of de trUpoint ARCH™ stevig aan de basisplaat bevestigd is, voordat u hem installeert en de patiént behandelt.
Kussen voor craniometrisch punt is bedoeld voor één patiént gedurende de hele installatie-en behandelcyclus.

OPMERKING: Controleer of de gebitskom niet bevestigd is aan de trUpoint ARCH™, wanneer u hem aan de basisplaat bevestigt.

1. Bevestig het kussen voor het craniometrische punt aan de steel van de montage voor het craniometrisch punt.
2. Zet de montage voor het craniometrische punt in de hoogste stand en draai de kleine knop stevig aan.

C

-

g

3. Draai de middelgrote knoppen op de armen van de montage los en schuif ze weg van de b

00g. Draai de knoppen stevig vast.

-

Plaats de onderste slotjes helemaal in opwaartse stand en bevestig de trUpoint ARCH™ aan de basisplaat door steunpennen in de gaten ter hoogte van de hals te plaatsen.

N\

4.

-

5. Duw de onderste slotjes naar onder om te vergrendelen.

-
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GEBITSMONTAGE GEBRUIKEN
AWAARSCHUWING

« Gebitskom is bedoeld voor één patiént gedurende de hele installatie-en behandelcyclus.
« Plaats gebitstray goed vast in de gebitskom voorafgaand aan de behandeling.

EERSTE OPSTELLING VAN GEBITSKOM
1. Ontgrendel de zwarte hendel op de gebitsmontage. Draai voér de initiéle instelling de kleine knop op de gebitsmontage en de middelgrote knop op de arm van de gebitsmontage los.

s \

2. Houd de gebitskom rechtstreeks boven de gebitstraysteel, terwijl de gebitstray zich in de mond van de patiént bevindt. Schuif de arm van de gebitsmontage naar de gebitskom toe om
de gewenste lineaire positie te verkrijgen en stel de arm van de gebitsmontage bij in de gewenste hoek. Draai de kleine knop op de gebitsmontage en de middelgrote knop op de arm
van de montage stevig vast.

3. Stel de gebitskom bij in de gewenste verticale stand en vergrendel de zwarte hendel op de gebitsmontage stevig.

OPMERKING: <« Plaats de gebitskom zo dicht mogelijk bij de lippen van de patiént, maar zonder deze aan te raken.
« Controleer of de boog van de gebitstraysteel zichtbaar is in de twee bovenste gaten van de gebitskom.

4. Doe de kit (zie kitinstructies voor aanvullende waarschuwingen) in de gebitskom rondom de gebitssteel. Zorg ervoor dat de gebitskom volledig gevuld is met kit, wat te zien is aan de kit
die uit de gaten in de gebitskom komt. Laat de kit volledig hard worden.
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GEBITSMONTAGE BIJSTELLEN

trUpoint ARCH™

-

GEBITSKOM BIJSTELLEN

Draai de middelgrote knop op de arm van de
montage voor het craniometrische punt los.

Stel de montage in de gewenste hoek bij en
schuif hem in de gewenste lineaire positie.

stand.

Schuif de gebitskom in de juiste verticale

Plaats de gebitskom in de gebitsmontage en vergrendel de zwarte hendel stevig.

1.

MONTAGE VOOR CRANIOMETRISCH PUNT GEBRUIKEN

vast.

-

Draai de kleine knop op de montage voor het craniometrische punt los.

montage voor het craniometrische punt los.

Draai de middelgrote knop op de arm van de

Stel de montage in de gewenste hoek bij en
schuif hem in de gewenste lineaire positie.

Draai de middelgrote knop stevig aan.

/A\WAARSCHUWING

46

2. Plaats het kussen voor het craniometrische punt aan de onderste boog van de neusbrugverbinding van de patiént. Voer de verticale bijstelling het laatst uit. Draai de kleine knop stevig
MONTAGE VOOR CRANIOMETRISCH PUNT BIJSTELLEN

Om ernstig letsel door botsingen te vermijden moet u controleren of de speling tussen de trUpoint ARCH™ en elke lineaire accelerator of beeldvormingsapparatuur wordt gehandhaafd.
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TRUPOINT ARCH™ VERWIJDEREN

OPMERKING: Zorg ervoor dat het instellingenoverzicht volledig is om de instellingen van de patiént in te voeren alvorens de trUpoint ARCH™ te verwijderen.

1. Ontgrendel de zwarte hendel van de gebitsmontage om de gebitskom los te maken.
2. Draai de middelgrote knop los en schuif zo nodig de gebitsmontage weg van de gebitskom.
3. Plaats de onderste slotjes in opwaartse stand en til de trUpoint ARCH™ van de basisplaat af.

-

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.
Inspecteer het apparaat op schade, zoals barsten en breuken. Als de schade duidelijk zichtbaar is, stop u met het gebruik van het apparaat en neemt u contact op met CQ Medical voor

extra instructies, indien nodig.

TRUPOINT ARCH™
1. Veeg alle oppervlakken schoon met een zachte doek of borstel met een gewone kiemdodende of antiseptische oplossing, zoals alcohol. Desinfecteer indien nodig met een mild, niet-

schurend reinigingsmiddel.
2. Droogmaken met een vlasvrij doekje of laat het opdrogen voordat het instrument weer in elkaar gezet en gebruikt wordt.

GEBITSTRAY GEVULD MET KIT

1. Spoel met Listerine® of vergelijkbare oplossing voor en na gebruik.

ONDERHOUD EN OPSLAG
/N\WAARSCHUWING

Bewaar als het niet gebruikt wordt op de trUpoint ARCH™ opslagplaat om schade te voorkomen (zie instructies voor trUpoint ARCH™opslagplaat).

OPMERKING: Controleer het hulpmiddel regelmatig op tekenen van schade en algemene slijtage.

AFVOEREN
/N\WAARSCHUWING

« Voer onderdelen voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval.
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VI
VII.

Pohjalevy

Tukikaari

Termoplastinen maski
Henkilokohtainen paatuki
Purentakokoonpanon varsi
Nen&kokoonpanon varsi
Pohjalevyn lukko

II.
Il
IV.

VI
VII

Kehikon varsi
Purentakokoonpano
Purentakuppi
Purentamuotti
Nendkokoonpano
Nenékokoonpanon varsi
Nenéapehmuste
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KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaan immobilisaatioon, asetteluun ja uudelleenasetteluun stereotaktisen séteilyhoidon (Stereotactic Radiotherapy, SRT) aikana, mukaan lukien kaikki
aivojen osat, paa ja kaula, annettaessa hoitoa ulkoisella sédekeilalla. Laitetta kdytetddn myds paan immobilisaatioon ja asetteluun kuvannettaessa, mika edesauttaa hoitosuunnitelman
laatimista tietokonetomografian (TT) ja magneettikuvauksen (MR) kuvantamisjarjestelmissa.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmén laitteen myynnin la&karille tai 1d4karin maarayksesta.

/\VAROITUS

Vakavien térmaysten aiheuttamien loukkaantumisten vélttdmiseksi varmista, etta trUpoint ARCH™ kehikon ja kaikkien lineaarikiihdytin- tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys séilyy.
Al& kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

Tarkasta potilaiden hoidossa kaytettavat yksittdiset osat ennen kayttoad vaurioiden tai kontaminaation varalta. Havité osat tartuntavaarallisena jatteend, jos tama on ilmeistg, ja ota
kayttoon uudet osat.

trUpoint ARCH™ on tarkoitettu kéytettévéksi vain CQ Medical:n méarittdmien lisdvarusteiden kanssa.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Ennen tammikuuta 2014 tilatut Posifix® iBEAM® -pdallyksen sovituskannat eivét ehké ole yhteensopivia trUpoint ARCH™ Haitteen kanssa. Keskustele asiasta myyntiedustajasi
kanssa.

Kun sijoittelet potilaan ensimmaisté kertaa, merkitse kaikki sdadot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

Tarkasta potilaan asento vahvistuskuvasta ja taytetysta asetuslomakkeesta ennen hoidon aloittamista.

Varmista ennen potilaskayttoa, ettd paan kehikon kaikki saatolaitteet on kiinnitetty ja pohjalevy on tukevasti paikallaan.

Suosittelemme vahvistuskuvan ottamista potilaan ja kohteen halutun sijainnin varmistamiseksi ennen hoidon aloittamista.

HUOMAUTUS: + Laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui EU:n alueella, ilmoita siitd my®ds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle

viranomaiselle.
« Tilataksesi listatut osat uudelleen ota yhteyttd CQ Medical-edustajaasi.
« Termomuovi (970031), Henkilkohtainen p&an tuki (MTIHS01), Jaljenndsaine (MTHF225), Purukuppi (MTHF135), Purulevy (20HF033), Nen&tyyny (MTHF016)
« Lisatietoja laitteen lisévarusteista saat osoitteesta www.CQmedical.com.
«  Termomuovi (970031), Henkilokohtainen p&an tuki (MTIHS01), Jaljenndsaine (MTHF225), Purukuppi (MTHF135), Purulevy (20HF033), Nen&tyyny (MTHF016),
Jaljenngsaineen annostelija (MTHF200)

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MRI-turvallinen

Ei MRI-turvalliset laitteet:
« Kkittipistooli

MR Unsafe

MRI-turvalliset laitteet:

trUpoint ARCH™
Purentamuotti

MR

Purentakuppi
Nendpehmuste
kitti

sdilytyslevy
Pohjalevyn lukko

HUOMAUTUS: Magneettikuvien laatu saattaa heikenty3, jos kohdealue on suhteellisen l&helld purentakuppia ja kitilld taytettyd purentamuottia, nendpehmustetta ja tukikaarta. Optimoi

magneettikuvausparametrit ennen potilaan hoitoa. Kuvaushairiét ulottuvat noin 19 mm:n etaisyydelle purentakupista ja kitilla taytetysta purentamuotista, 16 mm:n
etdisyydelle nendpehmusteesta ja 12 mm:n etéisyydelle tukikaaresta tehtdessa ei-kliininen testikuvaus gradienttikaikusekvenssilld 3.0T Siemens Skyra -
magneettikuvausjarjestelméssa, jossa on sisdanrakennettu vartalokela.

YKSILOLLISTEN PAATUKIEN KAYTTO

HUOMAUTUS: « Laite on yhteensopiva CQ Medical:n henkilokohtaisen paatuen kanssa (katso henkilokohtaista paatukea koskevat ohjeet).

« Aseta potilas henkilokohtaisen p&a&tuen ylapaéghan.
« Aseta potilas mahdollisimman syvalle henkilokohtaiseen paatukeen kuin.

N

PURENTAJALJEN MUOTIN MUOTOILU

wN =

/\VAROITUS

Purentamuotti on tarkoitettu yhdelle potilaalle asetusten ja hoitosyklin ajaksi.

Tee kiinted muotti purentajéljesta purentamuotin ja kitin avulla (ks. lisdvaroitukset kittiohjeista).
Varmista, ettd purentamuotti on taynna kittia.
Tee muotti purentajéljesté potilaan ollessa makuuasennossa.
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KESTOMUOVIN KAYTTO

HUOMAUTUS: + Laite on yhteensopiva CQ Medical:n termoplastisten Posicast® -maskien kanssa (katso termoplastisia maskeja koskevat ohjeet).
« Varmista, ettd purentamuotti on potilaan suussa ennen termoplastlsen maskin muotoilua.
« Varmista termoplastista maskia muotoillessasi, ettd suu ja nend ovat paljaina.

e N\
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TRUPOINT ARCH™ -KEHIKON SUUNNAN VAIHTO
HUOMAUTUS: Varmista, ettéd purentakuppi on poistettu purentakokoonpanosta.

1. Loyséaa kehikon varressa olevaa suurta nuppia. Kierra kehikon vartta vastasuuntaan ja kiinnité se kiristamalla nuppia.

2. Loys&a nendkokoonpanon varren keskikokoista nuppia. Kierra kokoonpanoa 180° ja kiinnita kiristdmalla nuppia.

180°

3.

-

4.

s \
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5. Liu'uta purentakokoonpano irti varrestaan |6ysaamalla sen pienta nuppia. Asenna kokoonpano uudelleen varren ylapuolelle pienen nupin avulla ja kiinnité kiristamalla nuppia.
HUOMAUTUS: Varmista, ettd musta vipu osoittaa pois kehikon varresta.

~

TRUPOINT ARCH™ -KEHIKON KIINNITYS
/\VAROITUS

« Varmista pohjalevyn salpojen tiukkuus ja etta trUpoint ARCH™ on tukevasti kiinni pohjalevyssé ennen kdytto6nottoa ja potilaan hoitoa.
« Nendpehmuste on tarkoitettu yhdelle potilaalle asetusten ja hoitosyklin ajaksi.

HUOMAUTUS: Varmista, ettei purentakuppi ole kiinnitettyné kiinnitettdessa trUpoint ARCH™ -kehikkoa pohjalevyyn.

1. Kiinnit4d nendpehmuste nendkokoonpanon varteen.
2. Aseta nendkokoonpano korkeimpaan asentoonsa ja kiristd pieni nuppi.

e N

|

&

3. Loysada kokoonpanon varsien keskikokoisia nuppeja ja liu'uta poispéin kaaresta. Kiinnita kiristamalla nupit.

e N
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4.

-~

N

5. Varmista kiinnitys tyontamalla pohjalevyn lukot alas.
-

h

PURENTAKOKOONPANON KAYTTO
/\VAROITUS

*  Purentakuppi on tarkoitettu yhdelle potilaalle asetusten ja hoitosyklin ajaksi.

« Varmista, ettd purentamuotti on kunnolla kiinni purentakupissa ennen hoidon aloittamista.

PURENTAKUPIN ALKUASETUKSET
1.

-

\

Pida pohjalevyn lukot taysin ylos osoittavassa asennossa ja kiinnita trUpoint ARCH™ pohjalevyyn tydontamalld kohdistustapit kaulan paikan vierell& oleviin reikiin.

Avaa purentakokoonpanon mustan vivun lukitus. Loysaa ennen alkuasetusten tekoa purentakokoonpanon pieni nuppi ja purentakokoonpanon varren keskikokoinen nuppi.

Pid& purentakuppia potilaan suussa ja suoraan purentakupin varren ylapuolella. Liu'uta purentakokoonpanon vartta kohti purentakuppia siten, etta saavutetaan haluttu suorassa linjassa

oleva asento. S&dda siten purentakokoonpanon varsi haluttuun kulmaan. Kiinnita osat kiristdmalld purentakokoonpanon pieni nuppi ja purentakokoonpanon varren keskikokoinen

3

nuppi.
S&ada purentakuppi haluttuun pystyasentoon ja kiinnité se lukitsemalla purentakokoonpanon musta vipu.

HUOMAUTUS: < Sijoita purentakuppi niin Iahelle potilaan huulia kuin mahdollista, mutta kuitenkaan koskettamatta niita.
« Varmista, ettd purentakupin varren kaari on ndkyvissa purentakupin kahdesta ylareidsta.
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Suomi

Puserra kittia (ks. lisdvaroitukset kittiohjeista) purentakuppiin purentamuotin varren ympdrille. Varmista, etta kitti tayttaa purentakupin kokonaan, mika nakyy kitin tydntymisend ulos
purentakupin rei'istd. Anna kitin kovettua taysin.

~

PURENTAKOKOONPANON SAATO

-

Ldysaa purentakokoonpanon varren

keskikokoista nuppia. S&adéa kokoonpano haluttuun kulmaan ja

Kiinnité kiristdmalla keskikokoista nuppia.
liu'uta haluttuun pitkittaisasentoon.

PURENTAKUPIN SAATO

-

Liu'uta purentakuppi sopivaan Aseta purentakuppi purentakokoonpanoon ja kiinnita lukitsemalla musta vipu.
pystyasentoon.
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NENAKOKOONPANON KAYTTO

1.  Loys&a nendkokoonpanon pientd nuppia.
2. Sijoita nendgpehmuste potilaan nenékaaren alaosaan nensillan liittymékohtaan, tehden pystys&&don viimeiseksi. Kiinnité kiristdmalla pienté nuppia.

NENAKOKOONPANON SAATO

Loys&a nenakokoonpanon varren Saada kokoonpano haluttuun kulmaan ja liv'uta Kiinnita kiristamalla keskikokoista
keskikokoista nuppia. haluttuun pitkittdisasentoon. nuppia.
/\VAROITUS

« Vakavien térméysten aiheuttamien loukkaantumisten vélttadmiseksi varmista, etta trUpoint ARCH™ kehikon ja kaikkien lineaarikiihdytin- tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys séilyy.

TRUPOINT ARCH™ -KEHIKON POISTO

HUOMAUTUS: Varmista, etté kaikki potilasasetukset on téytetty asetuslomakkeeseen ennen trUpoint ARCH™ -tukikaaren poistamista.

1. Vapauta purentakuppi avaamalla purentakokoonpanon mustan vivun lukitus.
2. Ldys4a tarvittaessa keskikokoista nuppia ja liu'uta purentakokoonpano irti purentakupista.
3. Nosta pohjalevyn lukkoja yléspain ja nosta trUpoint ARCH™ irti pohjalevysta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Tadman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi
infektiontorjuntamenetelmia. ) o _ ) ) ) o ‘
« Tarkista laite mahdollisten vaurioiden kuten murtumien tai rikkoutumien varalta. Jos vaurioon selvé, &l4 kéytéd enad laitetta ja kysy lisatietoa ottamalla yhteys CQ Medical:on.

TRUPOINT ARCH™

1. Pyyhi kaikki pinnat kayttden pehmeéé liinaa tai harjaa, kostutettuna tavallisella bakteereja tappavalla tai antiseptisella liuoksella kuten alkoholilla Desinfioi laite tarvittaessa miedolla,
hankaamattomalla puhdistusaineella.
2. Pyyhi kuivaksi nukkaamattomalla pyyhkeelld tai anna kuivua huoneilmassa ennen uudelleenkokoamista ja kdyttoa.

KITILLA TAYTETTY PURENTAMUOTTI

1. Huuhtele Listerinell® tai vastaavalla liuoksella ennen kaytt64 ja kayton jalkeen.

HUOLTO JA SAILYTYS
/\VAROITUS

o Kun laite ei ole kdytGssé, estéd sen vahingoittuminen pitamélla se trUpoint ARCH™ sdilytyslevylla (ks. trUpoint ARCH™ -s&ilytyslevyn ohjeet).

HUOMAUTUS: Tarkista laite sdanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
HAVITTAMINEN

/\VAROITUS

« Ha&vita potilaskohtaiset osat tartuntavaarallisena jétteena.

54



trUpoint ARCH™

Frangais

VI
VII.

Plaque de base

Arcade

Masque thermoplastique
Support de téte individuel

Bras d'assemblage dentaire
Bras d'assemblage du support
nasal

Verrouillage de la base

II.
Il
IV.

VI
VII

Bras du cadre

Assemblage dentaire
Coupelle de dentition
Porte-empreinte

Assemblage du support nasal
Tige du support nasal
Coussin du support nasal
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif doit étre utilisé pour 'immobilisation, le positionnement et le repositionnement pendant la radiothérapie stéréotaxique (SRT) et la radiochirurgie stéréotaxique (SRS) dans
toutes les parties du cerveau, de la téte et du cou lors d'une radiothérapie externe. Le dispositif est également utilisé pour immobiliser et positionner la téte pendant I'acquisition d'images
afin de soutenir la programmation des traitements, notamment dans la tomodensitométrie (TDM) et les systémes d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

Pour éviter tout dommage sérieux résultant d'une collision, préserver un périmétre de sécurité entre trUpoint ARCH™ et tout autre équipement LINAC ou d'imagerie.

« Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

« Inspecter les composants a usage unique pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés ni contaminés avant de les utiliser. Si tel est le cas, les éliminer comme des déchets
infectieux et en créer de nouveaux.

« trUpoint ARCH™ est destiné a une utilisation exclusive avec les accessoires CQ Medical spécifiés.

« Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.

« Il est possible que les adaptateurs protecteurs Posifix® iBEAM® commandés avant janvier 2014 ne soient pas compatibles avec le trUpoint ARCH™. Veuillez consulter votre
représentant commercial pour de plus amples renseignements.

« Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de configuration est disponible sur www.CQmedical.com.

« Comparer la position du patient avec I'image de vérification et avec la fiche de configuration diment remplie avant tout traitement.

« Avant toute utilisation sur le patient, vérifier que le cadre pour la téte est bien arrimé et que la plaque de base est stable sur la surface.

« Une image de confirmation est recommandée pour vous assurer que le patient et la cible sont bien alignés avant de procéder au traitement.

REMARQUE: « En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit &tre signalé au fabricant. Si I'incident se produit au sein de 'Union européenne, veuillez également le
signaler a I'organisme compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.
« Pour une nouvelle commande des composants répertoriés, contactez votre représentant des ventes CQ Medical.
« Thermoplastique (970031), Tétiére individuelle (MTIHS01), Matériaux a empreinte (MTHF225), Coupe d’occlusion (MTHF135), Porte-empreinte dentaire (20HF033),
Coussin nasal (MTHF016)
« Pour obtenir des informations relatives aux accessoires du dispositif, veuillez consulter www.CQmedical.com.
« Thermoplastique (970031), Tétiere individuelle (MTIHS01), Matériaux a empreinte (MTHF225), Coupe d’occlusion (MTHF135), Porte-empreinte dentaire (20HF033),
Coussin nasal (MTHF016), Distributeur de matériaux (MTHF200)

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Ces dispositifs sont incompatibles avec I''lRM ::
« Distributeur de résine

MR Unsafe
Ces dispositifs sont compatibles avec I'lRM:
trUpoint ARCH™
MR Porte-empreinte

Coupelle de dentition
Coussin du support nasal
Résine

Plaque de stockage
Verrouillage de la base

Compatible avec I''lRM

REMARQUE: La qualité de 'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét est relativement proche de la coupelle de dentition et du porte-empreinte rempli de résine, du coussin du
support nasal et de I'arcade. Optimiser les paramétres d'imagerie IRM avant de traiter le patient. L'artéfact sur I'image s'étend a environ 19 mm de la coupelle de dentition et
du porte-empreinte rempli de résine, a 16 mm du coussin du support nasal et a 12 mm de I'arcade lors de I'analyse effectuée dans des tests non cliniques utilisant une
séquence en écho de gradient dans un systéme d'IRM Siemens Skyra 3.0T avec une bobine intégrée dans le corps.

UTILISATION DE LA TETIERE INDIVIDUELLE

REMARQUE: + Ce dispositif est compatible avec le support de téte individuel CQ Medical (se référer a la notice du support de téte individuel).
« Positionner le patient vers la face supérieure du support de téte individuel.
« Positionner le patient bien au fond du support de téte individuel.

MOULAGE AVEC LE PORTE-EMPREINTE DENTAIRE

AAVERTISSEMENT

« Le porte-empreinte doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.

1. Réaliser une empreinte dentaire solide a I'aide du porte-empreinte et de la résine (consulter les instructions relatives a la résine pour des avertissements supplémentaires).
2. S'assurer que le porte-empreinte est entierement rempli de résine.
3. Mordre pour assurer la prise de 'empreinte en position allongée.

e N
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UTILISATION DU THERMOPLASTIQUE

REMARQUE: « Les dispositifs sont compatibles avec les thermoplastiques Posicast® de CQ Medical (consulter les instructions spécifiques aux thermoplastiques).
« S'assurer que le porte-empreinte est bien positionné dans la bouche du patient avant de former le moule thermoplastique.
« Pendant le moulage de la matiére thermoplastique, s'assurer que la bouche et le nez sont a 'air libre.
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CHANGEMENT D’ORIENTATION DU TRUPOINT ARCH™

REMARQUE: S'assurer que la coupelle de dentition a été retirée de I'assemblage dentaire.

1. Relacher le grand bouton sur le bras du cadre. Faire pivoter le bras du cadre dans le sens contraire et serrer a I'aide du bouton.

2. Relacher le bouton moyen sur le bras d’assemblage du support nasal. Faire pivoter 'assemblage de 180° et serrer a |'aide du bouton.

180°

3.

4. Relacher le petit bouton de I'assemblage du support nasal pour retirer 'assemblage du bras. Remplacer I'assemblage par un petit bouton sur la face supérieure du bras et serrer a I'aide
du bouton.

s \
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5. Relacher le petit bouton de I'assemblage dentaire pour retirer I'assemblage du bras Remplacer I'assemblage par un petit bouton sur la face supérieure du bras et serrer a I'aide du
bouton.
REMARQUE: S'assurer que le levier noir est orienté a 'opposé du bras du cadre.

N

MONTAGE DU TRUPTOINT ARCH
AAVERTISSEMENT

« S'assurer que les loquets de base sont bien fixés et trUpoint ARCH™ solidement fixé a la plaque de base avant toute préparation ou traitement du patient.
« Le coussin du support nasal doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.

REMARQUE: S’assurer que la coupelle de dentition est retirée. Fixer alors trUpoint ARCH™ a la plaque de base.

1. Fixer le coussin du support nasal sur la branche nasale.
2. Positionner 'assemblage du support nasal aussi haut que possible et serrer le petit bouton.

s N

|

3. Relacher les boutons moyens des bras d’assemblage et les faire coulisser hors de I'ARCH. Serrer a I'aide des boutons.

e N
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4. Retenir les loquets de la base en position verticale et fixer trUpoint ARCH™ sur la plaque de base, en insérant les broches de position dans les sites au niveau du cou.

e N

5. Verrouiller en poussant les loquets de base vers le bas.
-

h

UTILISATION DE L’ASSEMBLAGE DENTAIRE
/N\AVERTISSEMENT

« La coupelle de dentition doit étre utilisée avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.
« Vérifier que le porte-empreinte est correctement fixé dans la coupelle de dentition avant le traitement.

PREPARATION INITIALE DE LA COUPELLE DE DENTITION

1. Débloquer le levier noir de I'assemblage dentaire. Relacher le petit bouton de I'assemblage dentaire, et le bouton moyen du bras de I'assemblage dentaire, avant de procéder a la
préparation initiale.

e N\

2. Positionner le porte-empreinte dans la bouche du patient, en tenant la coupelle de dentition juste au-dessus de la tige du porte-empreinte. Faire coulisser le bras de 'assemblage
dentaire vers la coupelle, jusqu’a obtenir le positionnement linéaire recherché puis ajuster le bras de 'assemblage dentaire a I'angle voulu. Serrer le petit bouton de I'assemblage
dentaire, et le bouton moyen du bras de I'assemblage.

3. Ajuster la coupelle de dentition & la position verticale voulue et arrimer le levier noir sur I'assemblage dentaire.

REMARQUE:  Positionner la coupelle de dentition au plus prés des lévres du patient sans les toucher.
« S'assurer que l'arche de la tige du porte-empreinte est visible a travers les deux trous supérieurs de la coupelle de dentition.
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4. Remplir de résine (consulter les instructions relatives a la résine pour des avertissements supplémentaires) la coupelle de dentition autour de la tige du porte-empreinte. S'assurer que la
coupelle de dentition est entierement remplie de résine, en veillant a ce que la résine sorte par les trous de la coupelle de dentition. Laisser la résine durcir complétement.

~

AJUSTEMENT DE L'ASSEMBLAGE DENTAIRE

-

Relacher le bouton moyen du bras de

; Ajuster 'assemblage a I'angle souhaité et faire 3 I'ai
I'assemblage dentaire. J g 9 Serrer a I'aide du bouton moyen.

coulisser dans la position linéaire désirée.

AJUSTEMENT DE LA COUPELLE DE DENTITION

e N\

Faire coulisser la coupelle de dentition Placer la coupelle de dentition dans I'assemblage dentaire et verrouiller a I'aide du levier noir.
jusqu’a la position verticale voulue.

UTILISATION DE L'ASSEMBLAGE DE SUPPORT NASAL

1. Relacher le petit bouton de I'assemblage du support nasal.
2. Positionner le coussin du support nasal sur I'arche inférieure de la jonction du pont nasal, ajuster verticalement pour terminer. Serrer le petit bouton.

AJUSTEMENT DE L'ASSEMBLAGE DU SUPPORT NASAL

Relacher le bouton moyen du bras de Ajuster I'assemblage a 'angle souhaité et faire Serrer 4 l'aide du bouton moyen.
I'assemblage dentaire. coulisser dans la position linéaire désirée.
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/N\AVERTISSEMENT

« Pour éviter tout dommage sérieux résultant d'une collision, préserver un périmétre de sécurité entre trUpoint ARCH™ et tout autre équipement LINAC ou d'imagerie.

RETRAIT DU TRUPOINT ARCH™
REMARQUE: Vérifier que la feuille de configuration est remplie pour enregistrer les parameétres du patient avant de retirer le trUpoint ARCH™.

1. Déverrouiller le levier noir de 'assemblage dentaire afin de libérer la coupelle de dentition.
2. Relacher le bouton moyen et faire coulisser I'assemblage dentaire dans le sens opposé de la coupelle de dentition, si nécessaire.
3. Soulever les loquets de base et retirer le trtUpoint ARCH™ de la plaque de base.

e N

RETRAITEMENT
/\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-némes. Pour éviter
toute contamination croisée, suivre les principes de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

« Inspecter le dispositif pour déceler des dommages éventuels tels que fissures ou cassures. En cas de dommages apparents, ne plus utiliser et contacter CQ Medical pour de plus
amples instructions, si nécessaire.

TRUPOINT ARCH™

1. Essuyer toutes les surfaces avec une solution germicide ou antiseptique commune, telle que de I'alcool, a I'aide d’'un chiffon doux ou d'une brosse douce. Si nécessaire, désinfecter
avec un agent nettoyant doux, non abrasif.
2. Sécher avec un tissu non pelucheux et laisser sécher a I'air avec assemblage et utilisation.

PORTE-EMPREINTE REMPLI DE RESINE
1. Rincer avec du Listerine® ou une solution équivalente avant et aprés toute utilisation.

ENTRETIEN ET STOCKAGE

/\AVERTISSEMENT
« Lorsqu'il n'est pas utilisé, le trUpoint ARCH™ doit étre rangé sur une plaque de stockage pour éviter de I'endommager (consulter les instructions relatives a la plaque de stockage du
trUpoint ARCH™).

REMARQUE: Inspecter régulierement I'appareil a la recherche d’'éventuels traces de dommages ou pour vérifier son usure générale.
MISE AU REBUT
/N\AVERTISSEMENT

« Traiter les composants a usage unique comme des déchets infectieux.
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VI
VII.

Grundplatte

Arch

Thermoplast-Maske
Individuelle Kopfstiitze
Bissbaugruppenausleger
Nasionbaugruppenausleger
Grundplattenarretierung

II.
Il
IV.

VI
VII

Rahmenausleger
Bissbaugruppe
Bissschale
Bisseinsatz
Nasionbaugruppe
Nasionschaft
Nasionauflage
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VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist fiir die Immobilisierung, Positionierung und Repositionierung bei externer Strahlentherapie in allen Hirn-, Kopf- und Halsbereichen bestimmt und wird wéhrend der
sterotaktischen Radiotherapie (SRT) und stereotaktischen Radiochirurgie (SRS) angewendet. Des Weiteren wird das Gerat fiir die Immobilisierung und Positionierung des Kopfes bei der
Bilderfassung verwendet, um die Therapieplanung u. a. bei der Computertomographie (CT) und Kernspintomographie (MRT) zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

/N\WARNHINWEIS

Um schwerwiegende Verletzungen durch Kollisionen zu vermeiden, ist sicherzustellen, dass zwischen dem trUpoint ARCH™ und sémtlichen Linac- oder Bildgebungsausriistungen
ausreichend Abstand verbleibt.

« Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

« Die einzelnen patientenseitigen Komponenten sind vor der Verwendung auf Beschadigungen oder Kontaminierung zu priifen. Falls Anzeichen infektioser Materialien vorliegen, miissen
neue Komponenten geformt werden.

o Der trUpoint ARCH™ darf nur mit von CQ Medical spezifiziertem Zubehér verwendet werden.

« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften berpriifen.

« Posifix® iBEAM® Overlay Adapter, die vor Januar 2014 bestellt wurden, sind u. U. nicht mit trUpoint ARCH™ kompatibel. Bitte wenden Sie sich fiir weitere Einzelheiten an lhren

Vertreter.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren. Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.

Vor der Behandlung die Position des Patienten anhand des Bestatigungsbildes und des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls priifen.

Vor Gebrauch sicherstellen, dass alle Einstellungen des Kopfrahmens fest und sicher sind und dass die Grundplatte sicher auf einer stabilen Oberfldche steht.

Vor Beginn der Behandlung wird ein Bestétigungsbild empfohlen, um sicherzustellen, dass sich Patient und Zielbereich in der gewiinschten Position befinden.

HINWEIS: = Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen
Union geschieht, muss dies auch der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.
« Kontaktieren Sie zur erneuten Bestellung der aufgefiihrten Komponenten Ihren CQ Medical-Vertreter.
« Thermoplast (970031), Individuelle Kopfstiitze (MTIHSO1), Biss-Putty (MTHF225), Bisstasse (MTHF135), Knirscherschiene (20HF033), Nasion-Kissen (MTHF016)
« Informationen tber Zubehor fiir das Gerat finden Sie unter www.CQmedical.com.
« Thermoplast (970031), Individuelle Kopfstiitze (MTIHSO01), Biss-Putty (MTHF225), Bisstasse (MTHF135), Knirscherschiene (20HF033), Nasion-Kissen (MTHF016),
PuttySpender (MTHF200)

MR-SICHERHEITSINFORMATION

Diese Gerate sind nicht MRT-sicher:
o Putty-Applikator

MR Unsafe

Diese Geréte sind MRT-sicher:
e trUpoint ARCH™
MR « Bisseinsatz
« Bissschale
MRT-sicher « Nasionauflage

Putty
Aufbewahrungstablett
Grundplattenarretierung

HINWEIS: Wenn sich der Zielbereich relativ nahe an der Bissschale und an dem mit Putty gefiillten Bisseinsatz, der Nasionauflage und dem Arch befindet, kann die MRT-Bildqualit&t
beeintrachtigt werden. Vor Behandlungsbeginn miissen die MRT-Bildparameter optimiert werden. Beim Scan in einer nichtklinischen Priifung, bei der eine Gradienten-
Echosequenz in einem 3.0T Siemens Sykra MRT-System mit integrierter Korperspule zum Einsatz kam, erstreckte sich das Bildartefakt etwa 19 mm von der Bissschale und dem
mit Putty gefiillten Bisseinsatz, 16 mm von der Nasionauflage und 12 mm vom Arch.

VERWENDUNG DER INDIVIDUELLEN KOPFSTUTZEN
HINWEIS: + Das Gerét ist mit der individuellen Kopfstiitze von CQ Medical kompatibel (siehe Anweisungen zur individuellen Kopfstiitze).

« Den Patienten auf der Oberseite der individuellen Kopfstiitze positionieren.
« Den Patienten so tief wie moglich in der individuellen Kopfstiitze positionieren.

e N
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GEBISSABDRUCK-FORMUNGSEINSATZ
/N\WARNHINWEIS

Der Bisseinsatz ist fiir einen einzelnen Patienten wéhrend des Einrichtungs-und Behandlungszyklus vorgesehen.

WN =

Unter Verwendung des mit Putty gefiillten Bisseinsatzes einen soliden Bissabdruck erzeugen (siehe auch Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung zum Putty).
Darauf achten, dass der Bisseinsatz vollstandig mit Putty gefiillt ist.
Bei der Formung des Bissabdrucks muss sich der Patient in Riickenlage befinden.

THERMOPLAST-KUNSTOFF VERWENDEN
HINWEIS: «

Das Gerat ist mit CQ Medical Posicast®-Thermoplast-Kunststoffen kompatibel (siehe die Gebrauchsanweisung der Thermoplaste).
Stellen Sie sicher, dass sich der Bisseinsatz im Mund des Patienten befindet, bevor der Thermoplast-Kunststoff geformt wird.
Mund- und Nasen6ffnungen des Patienten miissen wéhrend der Formung des Thermoplast-Kunststoffs freiliegen.

~

gty o
TR ONIYIS
“naﬂ“"ﬂﬂ“n

=¥ W

hgt!

JUSTIEREN DES TRUPOINT ARCH™

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Bissschale aus der Bissbaugruppe entfernt wurde.
1.

Losen Sie den groBen Drehknopf am Rahmenausleger. Drehen Sie den Rahmenausleger in die entgegengesetzte Richtung und ziehen Sie den Drehknopf wieder fest.
g

-

Losen Sie den mittleren Drehknopf am Nasionbaugruppenausleger. Drehen Sie die Baugruppe um 180° und ziehen Sie den Drehknopf wieder fest.
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w

Losen Sie den mittleren Drehknopf am Bissbaugruppenausleger. Drehen Sie die Baugruppe um 180° und ziehen Sie den Drehknopf wieder fest.

4. Losen Sie den kleinen Drehknopf an der Nasionbaugruppe, um die Baugruppe von dem Ausleger abzuziehen. Ersetzen Sie die Baugruppe mit dem kleinen Drehknopf auf der Oberseite
des Auslegers und ziehen Sie den Drehknopf wieder fest.

5. Losen Sie den kleinen Drehknopf an der Bissbaugruppe, um die Baugruppe von dem Ausleger abzuziehen. Ersetzen Sie die Baugruppe mit dem kleinen Drehknopf auf der Oberseite des
Auslegers und ziehen Sie den Drehknopf wieder fest.
HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der schwarze Hebel vom Rahmenausleger wegzeigt.

Stellen Sie sicher, dass der schwarze Hebel an der Bissbaugruppe entriegelt ist. Platzieren Sie die Bissschale in der Bissbaugruppe und verriegeln Sie den schwarzen Hebel sicher.

N
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BEFESTIGUNG DES TRUPOINT ARCH™
AWARNHINWEIS

« Uberpriifen Sie die sichere Befestigung der unteren Arretierungen und des trUpoint ARCH™ an der Grundplatte vor Einrichtung und Behandlung eines Patienten.
Die Nasionauflage ist fiir einen einzelnen Patienten wahrend des Einrichtung-und Behandlungszyklus vorgesehen.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Bissschale nicht befestigt ist, wenn Sie den trUpoint ARCH™ an der Grundplatte anbringen.

1. Befestigen Sie die Nasionauflage am Nasionschaft.
2. Positionieren Sie die Nasionbaugruppe in der héchsten Position und ziehen Sie den kleinen Drehknopf fest.

.

-

g

3. Ldsen Sie die mittleren Drehkndpfe an den Baugruppenauslegern und schieben Sie die Baugruppe vom Bogen weg. Ziehen Sie die Drehknopfe fest.
A

-

4. Halten Sie die Grundplattenarretierungen in komplett aufwérts gerichteter Position und befestigen Sie den trUpoint ARCH™ an der Grundplatte, indem Sie Positionierstifte in die

Bohrungen an der Nackenposition stecken.
\

-

5. Driicken Sie die Grundplattenarretierungen fest nach unten.

-
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VERWENDEN DER BISSBAUGRUPPE
AWARNHINWEIS

« Die Bissschale ist fiir einen einzelnen Patienten wéhrend des Einrichtungs-und Behandlungszyklus vorgesehen.
« Vor Beginn der Behandlung muss sichergestellt werden, dass der Bisseinsatz sicher in der Bissschale sitzt.

ERSTEINRICHTUNG DER BISSSCHALE

1. Entriegeln Sie den schwarzen Hebel an der Bissbaugruppe. Lésen Sie den kleinen Drehknopf an der Bissbaugruppe sowie den mittleren Drehknopf an dem Bissbaugruppenausleger vor
der Ersteinrichtung.

e N

2. Halten Sie mit dem Bisseinsatz im Mund des Patienten die Bissschale direkt liber den Bisseinsatzschaft. Schieben Sie den Bissbaugruppenausleger in Richtung Bissschale, um die
gewiinschte lineare Position zu erzielen, und justieren Sie den Bissbaugruppenausleger im gewiinschten Winkel. Ziehen Sie den kleinen Drehknopf an der Bissbaugruppe sowie den
mittleren Drehknopf am Baugruppenausleger fest.

3. Justieren Sie die Bissschale in der gewiinschten vertikalen Position und arretieren Sie den schwarzen Hebel an der Bissbaugruppe.

HINWEIS: ¢ Positionieren Sie die Bissschale so nah an den Lippen des Patienten wie moglich, ohne diese zu berihren.
« Vergewissern Sie sich, dass der Bogen des Bisseinsatzschaftes in den oberen beiden Bohrungen der Bissschale zu sehen ist.

4. Das Putty (siehe auch Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung zum Putty) in die Bissschale und um den Bisseinsatzschaft herum einbringen. Sicherstellen, dass die Bissschale
vollstandig mit Putty gefiillt ist, d. h. das Putty muss aus den Lochern in der Bissschale herausquellen. Warten, bis das Putty vollsténdig ausgehértet ist.
)
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JUSTIEREN DER BISSBAUGRUPPE

-

Bissbaugruppenausleger.

Losen Sie den mittleren Drehknopf am

lineare Position.

Justieren Sie die Baugruppe im gewiinschten
Winkel und bringen Sie sie in die gewiinschte

Ziehen Sie den mittleren Drehknopf fest.

JUSTIEREN DER BISSSCHALE

-

Bringen Sie die Bissschale in die
geeignete vertikale Position.

Platzieren Sie die Bissschale in der Bissbaugruppe und verriegeln Sie den schwarzen Hebel
sicher.

VERWENDEN DER NASIONBAUGRUPPE

1.

Drehknopf fest.

Losen Sie den kleinen Drehknopf an der Nasionbaugruppe.

2. Positionieren Sie die Nasionauflage am unteren Bogen des Nasenbriickeniibergangs des Patienten und nehmen Sie die vertikale Einstellung zuletzt vor. Ziehen Sie den kleinen
JUSTIEREN DER NASIONBAUGRUPPE

-

Losen Sie den mittleren Drehknopf am
Nasionbaugruppenausleger.

Justieren Sie die Baugruppe im gewiinschten
Winkel und bringen Sie sie in die gewiinschte
lineare Position.

Ziehen Sie den mittleren Drehknopf fest.

/A\WARNHINWEIS

68

Um schwerwiegende Verletzungen durch Kollisionen zu vermeiden, ist sicherzustellen, dass zwischen dem trUpoint ARCH™ und sdmtlichen Linac- oder Bildgebungsausriistungen
ausreichend Abstand verbleibt.



trUpoint ARCH™ Deutsch

ENTFERNUNG DES TRUPOINT ARCH™
HINWEIS: Die Vollstéandigkeit des Einrichtungsprotokolls priifen und vor dem Entfernen des trUpoint ARCH™ die Patienteneinstellungen eintragen.

1. Entriegeln Sie den schwarzen Hebel an der Bissbaugruppe, um die Bissschale zu lsen.
2. Losen Sie den mittleren Drehknopf und schieben Sie die Bissbaugruppe gegebenenfalls von der Bissschale weg.
3. Driicken Sie die Grundplattenarretierungen nach oben und entfernen Sie trUpoint ARCH™ von der Grundplatte.

s N

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

« Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad an Infektionsschutz zu gewéhrleisten. Zur Vermeidung von
Kreuzkontamination sind die in Ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.
« Das Gerat auf Beschadigungen wie Risse oder Bruchstellen untersuchen. Falls Sie Beschadigungen feststellen, CQ Medical fiir weitere Anweisungen kontaktieren.

TRUPOINT ARCH™

1. Alle Oberflachen mit einem weichen Tuch oder einer Biirste mit normalen keimtétenden oder antiseptischen Lésungen wie Alkohol abwischen. Bei Bedarf mit einem milden, nicht
scheuernden Reinigungsmittel desinfizieren.
2. Vor dem Wiederzusammenbau und vor der Wiederbenutzung mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen oder mit Luft trocknen.

DER MIT PUTTY GEFULLTE BISSEINSATZ
1. Vor und nach der Verwendung mit Listerine® oder einer gleichwertigen Lésung ausspiilen.

PFLEGE UND LAGERUNG
/A\WARNHINWEIS

« Nach der Verwendung immer auf dem trUpoint ARCH™ Aufbewahrungstablett lagern, um Beschddigungen zu vermeiden (siehe Gebrauchsanweisung zum trUpoint ARCH™
Aufbewahrungstablett).

HINWEIS: Das Gerét regelméRig auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen iberpriifen.
ENTSORGUNG

/N\WARNHINWEIS

« Die Einweg-Komponenten miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.
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VI
VII.

Bdon

Bpayiovag mAatciouv
OgppomAaoTiki Maoka
Mepovwpévo StAplypa Kepahng
Bpayiovag Aidtagng Angng
Bpayiovag Pwikng Aldtagng
Aopalela Bdong

II.
Il
IV.

VI
VII

Bpayiovag Mhatciov
Alatagn Angng
KoOmeAAo AnEng
Aiokog Anéng
Pwikn Aldtagn
Pwviko Xtéhexoq
Pwikd Magihapt
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MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun poopileTal va xpnotpomnotndei yia tTnv KaénAwon, Tnv TomoBETNOonN KAt ENavatonodgTnon Katd tn SLdpKeta TNG TEPEOTAKTLKNAG AkTvoBepaneiag (SRT) kat
STEPEOTAKTIKAG AKTIVOXELPOUPYLKAG (SRS), o OAa T TPAHATA TOU EYKEPANOU, TNG KEPANNG Kat Tou Aalpol Katd tn dtapketa Tng Bepaneiag pe eEwTePLKN akTvoBoAia. H ovokeun
XPNOLHoToLELTAL ETIONG Yia TNV KABAAWON Kat TOTOBETNON TOU KEPAALOL KATA TN dLAPKELA TNG ANYPNG ELKOVWY yid TNV UTIOCTAPLEN TOu oxedLaopoL Bepaneiag, CUPTEEPIAAUBAVOPEVWY
TWV CUCTNUATWY UTIOAOYLOTIKNAG Topoypagiag (CT) kat payvntikng topoypapiag (MR).

MNPO>0XH

311G H.M.A,, n opooTovdLakr vopoBeaia mepLopiel TNV MWANGCN TNG CUOKELNG AUTAG HOVO amod LAaTPo 1 KATOTILY EVIOANG LATPOUL.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

lava Clr!OTpClT[Sl ooBapoq Tpauuanapoc amno ouyKpoUoeLG, BeBalwBeiTe OTL UNApXEL EAEUBEPOG XWPOG avdueoa aTn oUoKeLr trUpoint ARCH™ kat og 6Ao Tov e€omAtopo
ypappikou enttaxuvth (LINAC) 1) anelkoviong.

« Na pn xpnotponotnBei edv n oUoKen eppavidet ZNULEG.

« EmBewpnoTe Ta pepovwygva eEapTApaTa yLa Tov aocbevij yia Tuxov ZnULEG i EMUOAUVOELG TpLV T xprion. Edv undpxouv, anoppiyTe Ta weG poAvoparikd anoBAnTa Kat
dnuLoupynoTe véa oToLxela.

« H ouokeun trUpoint ARCH™ mpoopigeTal yLa xprion Hovo Le oLyKeKpPLUEVa apeAKopeva Tng CQ Medical.

o EmBeBaiwoTe OAEG TIG ywvVieg Bepamneiag Kal Ta xapakTnpLoTikd e§acB8evnong mpLv amno Tnv unoPoAr) Twv acBevwv oe Bepaneia.

« Ot mpooappoyeic emukaAvyng Posifix® iBEAM® Overlay Adapters mou napayyeA8nkav niptv Tov lavoudpto Tou 2014 evdéxeTat va pnv eivatr oupparoi pe To trUpoint ARCH™.
JuZnNTROTE PE TOV EUTIOPLKO 0AG AVTLITIPOOWIIO YIa MEPLOCOTEPEG AETITOUEPELEG.

« Orav TOMOBETEITE TOV ACBEVN Yia MPWTN POPA, XPNOLUOTIOLOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe OAEG TiG puBuioetlg. To pUAAo puBuLong dtatiBeTat oTn dtevBuvon
www.CQmedical.com.

» EmpeBawwote Tn B€0n Tou acBevn ano Tnv eikova eMBePaAiwonG KaL CUUMANPWATE To PUAAO pUBLLONG TipLY aro Tn Bepaneia.

« [pw ano n xprion oTov acBevr, BePaiwbeite OTL ivaL aopaleic OAeg oL puBiceLs 0To AAioL0 TNG KeWaArig kat 0Tt n Baon EXeL oTepewBel kaAd oTnv enLpaveLa.

« [pwv ano n xoprynon Tng Bepaneiag, ovviotdrat n Afjyn plag sikovag eniBeBaiwons yia va 5tacpaitoTel 0Tt 0 acBevAG Kat 0 oTOX0G BpiokovTal oTnv embupnTr) B€on.

SHMEIQSH: « Edv undp&sm KAmoLo coBapo cupBdv oe o)(s':on He T ouoKeun), 6a npénm va ava«pspesi otov Kumot(suaorr’} Edv oupBel kdmnoto oupBdv evtog Tng Evpwraikng Evwong,
avapepeTe To eMiong oTnv appoddia apxi TOU KPATOUG HEAOUG OTO OMOio EL0TE EYKATEGTNWEVOL.
+ TaTapayyehia Twy £EapTAPATWY TOU AVAPEPOVTAL, ETUKOWWVIACTE [E TOV avVTipoowno nwAncewv tng CQ Medical.
«  OeppomAaoTikd (970031), Mepovwpeévo umooThplypa kepaAng (MTIHS01), £tokog yia ddykwua (MTHF225), KbneAho yia daykwpa (MTHF135), MacéAa yia
Saykwpa (20HF033), Pwviko pagihdpt (MTHFO16)
o TaANPOYOpPIEG OXETIKA PE Ta EEAPTHATA CUOKELWY, ETILOKEPBEiTE TN SlevBuvon www.CQmedical.com.
o OeppomAacTiko (970031), Mepovwpgévo unootrplypa Ke@aAng (MTIHS01), Stdkog yia ddykwpa (MTHF225), KbnteAho yia daykwpa (MTHF135), MacéAa yla
6dykwpa (20HF033), Pwviko pagthdpt (MTHFO16), Atavopéag otokov (MTHF200)

MNMAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)

Ot ouokeveg dev eivat aopaleig oe meptBdariov MR (Mayvntikol cuvToviopou):
e Alavepntng BepPOTAACTIKOL

MR Unsafe
OL ouokeLEQ eival aopaleig oe meptBdAlov MR (MayvnTikol CuUVTOVLIOHOU):
e trUpoint ARCH™
MR Aiokog AnEng
KomeAho AREng

Acpaleg oe TepIBAAAOV payvnTikol cuvtoviopol (MR) Pwikd Ma€ihapt
OePUOTAAOTIKO
MAdka pVAagng
AogpdAela Baong

SHMEIQZH: H nowdtnta tng ekévag MR propei va SlakuBeuTel €av n epLOXn EVOLAPEPOVTOG Eival OXETIKA KOVTA 0To KUTEEANO S1ENG Kal To Sioko dAEng mou eivat yepdto pe
BepHOTAACTIKG, TO OTAPLYHA KEPAANG KAl TO Bpayiova Tou TAaLGiov. BEATIOTOTOOTE TIG APAPETPOUG ATelkoviong MR TipLy ano tn Bepaneia Tou acBevolg. To
TEXVOUPYNHA TNG EIKOVAG EKTEIVETAL TIEPITIOL 19MmM amd To KOTEEANO H1ENG Kat To Hioko SrENG Tou eival YEPATO pe BEPPOTAAOTIKO, 16mMm armo TO OTAPLYHA KEPAANG Kat
12mm and to Bpaxiova Tou TMAALGiov 6Tav capwlel o€ U KALVIKEG EEETATELG XpnotpomolwvTag akohoudia Baduidag nxolg (gradient echo) o €va obotnua 3.0T Siemes
Skyra MR pe evowpatwpévo Tnvio owpatog.

XPHZH TOY MEMONQMENOQY >THPITMATOY KEGAAHY
SHMEIQSH: ¢ H ouokeun eivat cupBatn pe to Mspokusvo ZtAptypa Kepahng CQ Medical (ovuﬁou)\surstre TLG 08nYieg Tou Mepovwpévou STnpiyuatog Kepaarig).

« TomoBeTtroTE TOV A0BEVN TpOG TNV €MAVW TAELPA TOL MepovwpEvou ZTnpiypatog Kepahng.
« TomoBeTnOTE TOV A0BEVN O0O TLO PECA YiveTal 6To Mepovwpeévo ZTApLypa KEQaang.

e N
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AIXKOY ZXHMATIZMOY ANOTYMQMATOX AH=HX
/\MPOEIAOMOIHEH

« 0 biokog dr&ne mpoopieTat yia €va povo acBevrj kab' oAn Tn dLApKELa TNG EYKATAOTAONG KAl TOU KUKAOU Bepaneiag.

1. Anploupynote oTepPed 0B0VTIKG anoTUTIWHA PE TN XPrion Tou Siokou 8rENG Kat Tou BEpUOTAACTIKOV (avaTpeETe aTIG 08NYieg TOU BEPLUONAAOTTIKOU YLa IPOCBETEG MPOELSOMOLTELG).
2. BeBawwBeite 6TL 0 diokog 6AENG sival TAPWG YEPATOG HE BEPUOTIAACTIKO.

3. Ixnuatiote pla anotvnwon dREng oe Oretia BEon.

{ \

XPHZH TOY OEPMOMAAXTIKOY

SHMEIQSH: « H ovokeun eivat cupparth pe ta 8gppomiactikd [[[Undefined variable Variables.CQ Medical]]] Posicast® (cupBouAeuTeiTe TiG 06NnYieG OepUONAACTIKOU).
« [lpLv amo To OXNUATLOPO Tou BepHOTAACTLKOU, BEBalwBeiTE OTL 0 diokog SNENG BpioKeTAL HEGA OTO OTOHA TOU ACOEVH.
¢ Katd 1o oxnpatiopd Tov BepPOTAACTIKOD, BEBalWOELTE OTL €ival EKTEOELIUEVA TO OTOPA KaL N POTN.

s N
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AAAATH MPOXANATOAIZMOY THS SYIKEYHY TRUPOINT ARCH™
SHMEIQZH: BeBatwdeite 6Tt To KUTEAAO BAENG €XEL apalpeBel amo Tn dldtagn dnEng.
1. Zeopifte To peydAo Koupri oTo Bpaxiova mAatoiov. MepLoTpEYTe To Ppaxiova MAALGIoL TIPOG TNV avTiBETN KATELBLVON KAl OPIETE TO KOUNTI yia VA aopaALoTEL 0Tn B€0n Tov.

2. Zeogi€te To peoaio Koupti 0To Bpayiova TNG PLvikng dldtagng. Meplotpéwte T StdTagn Katd 180° Kat OPIETE TO KOLYTIL yia va ac@aALoTei otn 8€on Tou.

N

-
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w

Zeopifte 10 peoaio koupti oto Bpaxiova tng didtagng dAENG. Meplotpéte Tn didtagn katd 180° kat oPi§Te TO KOLYT yia va acpalloTtel oTn B€on Tou.

s a

4. Zeo@i€Te TO PIKPO KoL 0TN PLVIKN dtdtagn yia va oAtobnoet n didtagn Kat va anodecpeuTel ano to Bpayiova. TomoBeTAOTE T SLATAEN Pe TO PIKPO KOUUTLL 0TNV EMAVW TAELPA
Tou Bpaxiova Kat o@igTe To KoupTi yia va acpalloTei otn B€on Tou.

5. Zeo@ifte To pIKPO Koupti otny Stdtagn dnENG yia va oAodnoet n dtatagn kat va anodeopeutel anod to Bpayiova. TomoBeTAOTE TN SLATAEN PE TO PIKPO KOLTIL TNV EMAVW TTAELPA
Tou Bpaxiova Kat o@iETe TO KOLTIL yia va acpalloTel otn B€on Tou.

YHMEIQXH: BeBawwbeite 6TL 0 palpog HOXAOG Elval OTPAPPEVOG TIPOG TNV AvTiBETN KaTeLBUVON amo To Bpayiova mAalciov.

6. BePaiwBeite OTL 0 pavpog HoxAog dev eivat acpaliopévog otn dtatagn dngng. TomoBeTnoTe To KUTEANO BrENG oTn dLdtagn dAENG Kat acpaliote To pavpo HoxAS yla va
Tapayeivel otn B€on Tov.

N\
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YYNAEXH THX YYIKEYHZ TRUPOINT ARCH™
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

BeBawwBeiTe OTL 0L aopdAeleg TNG Bdong ivat oTn B€on Toug Kat 0Tt 1 ouokeur trUpoint ARCH™ €xet ouvdeBei kaAd oTn Bdon mptv ano Tn pubpLon Kat T Bepaneia Tov aoBevn.
To ptviko pa&iAdpt mpoopigeTatl yia €va povo aoBevi) kab' 6An Tn dLApKELa TG EYKATAOTAONG KAl TOU KUKAOU Bepaneiag.

SHMEIQZH: BeBawwbeite 6Tt To KUTEEANO SAENG Sev eival mpooapTnpévo dtav cuvdEeTe Tn ouokeun trUpoint ARCH™ otn Bdon.

1. MpooapTRoTe TO PLVIKO PAEIAAPL OTO PLVIKO OTENEXOG.
2. TomoBeTAOTE TN PLVIKA SLATagn otny LYPNAOTEPN BECN KAl OPIETE TO PIKPO KOUUTLL.

|

-

g

Zeo@i€Te Ta peoaia KoupTLd 0TOUG Bpaxioveg HLATAENG Kal OTIPWETE TA PAKPLA amo To TOE0. TPIETE TA KOULPTILA YLd VA AoPAALOTOUV 0Tn BEON TOUG.

3.

-

4. KpatioTe Tig aopdAeleg TG BAong otnv avwtepn duvatr B€on kat cuvdEaTe T cuokeur trUpoint ARCH™ otn BAocn lodyovtag TiG akideg evTomiopol oTLg OTmeG Tou Bpiokovtat

oTn 6€0n Tou avyeva.
N

5. Inpwéte TIg aopdAeleg TG BAONG TPOG TA KATW yLd va AdopalloToly aTn B€on Toug.

-
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XPHXZH THX AIATAZHY AHZHX
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« To kumeAAo 61&ng mpoopigeTal yia éva povo acbevn kad' 6An Tn OLGPKELa TNG EYKATAOTAONG Kal Tou KUKAou Bepaneiag.
«  BeBawwBeiTe 0TL 0 OiokoG dNENG eival acPaAws oTEPEWHEVOG 0To KUTEAAO O1ENG mpLv ano Tn Bepaneia.

APXIKH PYOMIZH TOY KYIEAAOY AH=HX

1. Anacgahiote To pavpo HoxA6 otn didtagn dnENG. Zeopi&te To PIkpO Koupmi otn ddtagn 6/ENG Kat To peoaio Koupti oTo Bpaxiova tng Statagng SRENG mpLv and Tnv apxikn
puBpLon.

e N

2. Kpatnote to KOmeAo SAENG akpLBWE EMAVW Ao To OTEAEXOG Tou Siokou drENG evw o diokog SHENG BpiokeTal 0To oTOA ToL acBevry. OAoBRoTE To Bpayiova Stdtagng dnEng
TPOG TO KUTEEANO SNENG yla va ETUTUXETE TNV ETUOLKNTH YPAPULKR BEON Kat pooappdoTe To Bpaxiova diatagng SA§ng otnv emBuUNTA ywvia. ZPIETE TO PIKPO Kouptti oTn diatagn
6nENG KalL To pecaio Koupti oto Bpayiova dtdtagng yia va acpallotel otn B€on Tou.

3. Mpooappdote To KUTEANO SrENG GTNV ETULBLKNT KATakopun BEon Kat acpaliote To pavpo HoxAo otn didtagn dEng yia va mapapeivet otn 8€on TNG.

SHMEIQSH: ¢ TomoBetrote To KUMEANO ENG OO0 TILO KOVTA YiveTal 6Ta XeiAn TOL aoBev Xwpig va ta ayyifete.
« Bepaiwbeite O0TL TO TOEO TOL GTEAEXOUG TOL diokou 6nENG eivat opatd oTLG eMAvw V0 OTEG Tou KUTEEANOU 61ENG.

4. MNpooBote 10 BpPOTAACTIKO (QvaTpeETe OTIG 00NYieg TOU BEPUOTIAACTIKOU yLa IPOCBETEG MPOELOOMNOLI)OELG) 0TO KUTIEANO SAENG YOPW armd To 0TEAEXOG TOu Siokou drENng.
BeBaiwbeite OTL TO BEPUOTAAOTIKO EXEL YEPIOEL TIANPWG TO KUTIEANO HMENG, OTIWG UTIOSEIKVUETAL ATIO TO OEPPOTIAACTLKO TIOL TIPOEEEXEL ATO TLG OTEG 0TO KUTIEAAO dENG. AproTe
TO BEPUOTIAACTLKO VA OKANPOVEL TIARPWG.

N
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EAANVIKA

PYOMIxZH THX AIATAZHX AH=HX

trUpoint ARCH™

-

Zeo@piETE TO peoaio KoupTti 0TO
Bpaxiova Tng didtagng 6nEng.

PYOMIxH TOY KYTEAAOY AH=HX

PuBpiote Tn dtatagn otnv embupnTr ywvia

; I ! Spi&te TO peoaio kovpti yia va
Kat OALGONOTE TNV 0TNV EMOUVPNTHA YPAPHLKA

0¢on.

acpalloTei oTn B€on Tov.

-

OALoBnoTe TO KUTEEANO BNHENG OTN

TomoBeTnoTe TO KUTEANO drENG 0T ddtagn drgng kat aopaliote To pavpo PoxAS yia va
owoTn Katakopuen BEon.

Tiapayeivel otn B€on Tov.

XPHZH THX PINIKHZ AIATAZHY

1.

Ze0pifTe TO PIKPO Koupmi oTN pLvikn didtagn.

aopaAlotel otn B€on Tov.

2. TomOBETAOTE TO PLVIKO PAEIAAPL OTO KATWTEPO TOEO TNG EVWONG PLVIKOL TOEOL TOL ACBEVH, ETOL WOTE va dLlatnpndei N KATAKOPUPN PLBULON. ZPIETE TO PIKPO KOLUTIE yLa va

PYOMIxH THX PINIKHZ AIATAZHX

-

! ) KOut PuBpiote tn didtagn otny embupnT ywvia SPIETE TO pECAio KoupTi yia va
Bpaxiova TG pLvikng dtatagng. Kat oALOBAGTE TNV OTNV ETUBLUNTH YPQUHLIK aopaALoTEL oTN 850N TOL.
6¢on.
/\TMPOEIAOMOIHEH

Zeoigte TO peoaio kouvpti 0TO

la va anoTpanei coBapog TPAUUATIOUOG A0 OLUYKPOUOELG, BeBalwBEITE OTL UNdpXEL EAEUBEPOG XWPOG avdueaa oTn cuokeun trUpoint ARCH™ kat oe 6Ao Tov e§0nALopO
ypappikou emutaxuvTr (LINAC) i aneikoviong.
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AGAIPEXH THX XYZKEYHX TRUPOINT ARCH™

SHMEIQZH: BeBatwBeite 6TL To UANO pUBHLONG EXEL CUPTIANPWOEL TTANPWG, WOTE Va KATAYPAPOLV OL pUBUICELG TOL AcBEVOUG TIPLY amod TNV agaipeon Tou trupoint ARCH™.

1. Anacgaliote To pavpo poxA otn Sdtagn d1Eng yia va anodecpeutei To KOMEANO &1ENG.

2. Zeo@ifte To peoaio KoupTi Kat oAloBRoTe T didtagn dNEng pakpLa anod to kureAlo dnEng, edv anatteitat.

3. AVOONKWOTE TIG AOPANELEG TNG BAONG YLa va APALpECETE T cuokeur trUpoint ARCH™ amo t Baon.

e N

EMANEME=EPrAZIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« Ol XpriOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOUV UTTOXPEWOT) Kal EVBUVI va TapgxouV Tov UYPNAGTEPO Babuo EAEYXOU AoLWEEWY OTOUG AOBEVEIG, TOUG CUVAdEAPOUG Kat Toug idtoug. Mpog
anopuyrj dLacTaupoUUEVNG POAUVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TTOL LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.

o EmBewprioTe TN ouokeun yta BAGBEG, OTwG pWYLEG Kal okaoiuarta. Av avakaAUWeTe Kdmnola {nptd, 5LakoYTe Tn Xpron Tou mAatoiou Kat entkolvwvioTe pe Tn CQ Medical yia
TIEPLOOOTEPEG 0ONYIEG.

TRUPOINT ARCH™

1. Ikourmiote pe éva JaAAKO avi f Bot’)proa OAEG TIG ETUPAVELEG XPNOLUOTIOLWVTAG EVA KOLVO PIKPOBLOKTOVO ) QVTLONTITIKO SLAALHa, OTIwG N aAKOOAN. Av gival anapaitnTo,
AnOALPAVETE pE ATIO, IN SPacTIKS lapdyovTa KaBapLopov.
2. ITeyvwoTe pe LPACHA TIOL SEV APAVEL XVOUSL 1) APFOTE VA OTEYVWOEL PE TOV AEPA TIPLV AMd TNV ENAVACUVAPHOAGYNON Kat TN XPAON.

AIXKOX AH=HX TEMIXMENOX ME OEPMOTIAAXTIKO

1. ZemAUvete pe Listerine® 1} .oodlvapo dtdAupa mpLy Kat peTd tn xprion.

SYNTHPHZH KAl ®YAAZH

/\MPOEIAOMOIHEH
« Ortav dev givat oe xprion, PUAGETE TNV MAdKa PUAAENG WOTE va amopuyeTe TUXOV ZNULEG (avaTpeETe oTIG 00nyieg TNG MAdKAG pUAA&NG Tou trUpoint ARCH™).

SHMEIQZH: EmuBewpeite TN OUOKELN TAKTIKA yia BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.
AIAGEXH
/\MPOEIAOMOIHEH

« AnoppiyTe Ta apTripara nov mpoopidovrat yia xprjon o€ £vav povo acbevi) we HOAUVVTIKG anoBAnTa.
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VI
VII.

Alaplemez

Boltives elem
Termoplasztikus maszk
Egyedi fejtdmasz
Osszeszerelt harapéblokk
tartokar
Nasionszerelvény karja
Alaplemez zar

II.
Il
IV.

VI
VII

Kerettarté kar

Harapdéblokkok dsszeszerelése
Réharap¢ pipa

Harapésrogzit6 kanal

Nasion egység

Nasion nyél

Nasion parna
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trUpoint ARCH™ Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszk0z a sztereotaktikus sugdrterapia (SRT) és a sztereotaktikus sugérsebészet (SRS) sordn az agy, a fej és a nyak minden részének immobilizéldsara, pozicionélaséra és Ujbdli
poziciondlasara szolgdl a kiils6 sugaras sugarkezelés sordn. Az eszkdz ezen fellil a fej rogzitésével és poziciondldséval a felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében,
beleértve a szamitégépes tomogréfids (CT) és a magneses rezonancias (MR) képalkotd rendszereken késziilt felvételeket.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

Az (itk6zés okozta sulyos sériilés elkertilése érdekében gondoskodjon a megfeleld tavolsag megtartasardl a(z) trUpoint ARCH™ és az Gsszes lineéris gyorsité vagy képalkotd
berendezés kozott.
« Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tiinik.
« Hasznalat elGtt sériilések vagy szennyezédések szempontjabdl ellenérizze az egy alkalommal, egy betegnél hasznalatos alkatrészeket. Lathato sériilés vagy szennyezédés esetén
semmisitse meg fert6zé hulladékként és hozzon létre Uj alkatrészeket.
« A(2) trUpoint ARCH™ kizarélag a(z) CQ Medical meghatarozott kiegészitéivel hasznalhato.
« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szoget €s csillapitasi jellemzat.
o Posifix®IBEAM® A 2014. januar el6tt megrendelt fedlapadapterek nem feltétleniil kompatibilisek a(z) trUpoint ARCH™ elemmel, a tovabbi részleteket kérjiik, beszélje meg az
értékesitési képviseldjével.
« Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezo helyen érhet6 el: www.CQmedical.com.
« Ellenérizze a beteg pozicidjat az ellenérzé képpel és a kit6ltott beallitasi lappal a kezelés elétt.
« A beteggel valo hasznélat el6tt gondoskodjon réla, hogy a fejkereten Iévé Gsszes beallitas biztonsagos €s az alaplemez stabil az adott feliileten.
« Javasolt megerdsit6 felvételt késziteni a kezelés megkezdése elétt annak biztositasa érdekében, hogy a beteg és a céltérfogat a kivant pozicioban legyen.
MEGJEGYZES: * Ha barmilyen silyos baleset kvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha a baleset az Eurépai Union belil tortént, jelentést kell tenni az
On letelepedési helye szerinti tagdllam illetékes hatésdga szdmara is.
« Afelsorolt alkatrészek Ujrarendeléséhez vegye fel a kapcsolatot a CQ Medical értékesitési képvisel&jével.
« Termoplasztikus eszkoz (970031), Egyedi fejtamasz (MTIHSO01), Harapaslenyomat-vevé (MTHF225), Harapétolcsér (MTHF135), Harapasrogzité kanél (20HF033),
Orrparna (MTHF016)
« Az eszkoz tartozékaival kapcsolatos informdciéra vonatkozéan kérjiik, Idtogasson el a kdvetkez6é webhelyre: www.CQmedical.com.
« Termoplasztikus eszkoz (970031), Egyedi fejtdmasz (MTIHS01), Harapaslenyomat-vevé (MTHF225), Harapétolcsér (MTHF135), Harapasrogzit6 kanal (20HF033),
Orrparna (MTHF016), Lenyomatvevd adagolé (MTHF200)

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az eszkdzbk nem MR-biztosak:
« Lenyomatvevé adagolé

Nem MR-biztos

Az eszkozok MR-biztosak:

MR trUpoint ARCH™
Harapasrogzité kanal
Réharap6 pipa
MR-biztos Nasion parna

Tomitéanyag
Térolélemez
Alaplemez zar

MEGJEGYZES: Az MR képmindséget veszélyeztetheti, ha a vizsgalati teriilet viszonylag kézel van a harapétélcsérhez és a harapasrégzité kanalhoz, ami lenyomatvevével van megtéltve, az
orrparnahoz és az ives elemhez. Optimalizélja az MR képalkotds paramétereit a beteg kezelése el6tt. A képhiba koriilbeliil 19 mm-re terjed a harapétolcsértdl és a
harapdsrogzité kanaltdl, ami lenyomatvevével van megtdltve, 16 mm-re az orrparnatél és 12 mm-re az ives elemtdl, ha a szkennelést nem klinikai tesztelés soran végzik
gradiens echo szekvencia alkalmazéséval 3,0T Siemens Skyra MR-rendszer hasznalataval beépitett testtekerccsel.

AZ EGYEDI FEJTAMASZOK HASZNALATA

MEGJEGYZES: * Az eszkdz kompatibilis a kdvetkezével: CQ Medical egyedi fejtémasz (Iasd az egyedi fejtamaszra vonatkozé Gtmutatét).
« Abeteget az egyedi fejtamasz felsé oldala felé pozicionalja.
« A beteg feje pozicionalaskor a leheté legmélyebben legyen az egyedi fejtdmaszban.

s N
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A HARAPASROGZITO KANAL MEGFORMALASA
/\ FIGYELEM!

o A harapasrogzité kanal a beallitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél torténé felhasznalasra szolgal.

1. Készitsen témor fogdszati lenyomatot a harapdsrogzité kanallal és a lenyomatvevé anyaggal (a tovabbi figyelmeztetéseket Iasd a lenyomatvevé anyag hasznalati utasitasaban).
2. Ellenérizze, hogy a harapasrégzité kanal tele van-e lenyomatvevé anyaggal.

3. Aharapéslenyomatot hanyatt fekvé testhelyzetben vegye le.

{ \

A TERMOPLASZTIKUS ESZKOZOK HASZNALATA

MEGJEGYZES: « Az eszkdz kompatibilis a(z) CQ Medical Posicast® termoplasztikus eszkozokkel (Idsd a termoplasztikus eszkéz hasznélati utasitasat).
« Miel6tt a termoplasztikus maszkot elkezdi megformazni, ellenérizze, hogy a harapasrdgzité kanél a beteg szdjaban van-e.
« Atermoplasztikus eszkoz formazédsa kdzben gondoskodjon arrél, hogy a szdj és az orr szabad legyen.

s N
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A TRUPOINT ARCH™ IRANYANAK MEGVALTOZTATASA
MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a harapétdlcsért eltévolitottak az dsszeszerelt harapéblokkrol.

1. Lazitsa meg a keretkaron lévé nagy gombot. Forditsa el a kerettarté kart ellentétes irdnyu helyzetbe, és a gomb megszoritasaval régzitse.

e ~

2. Lazitsa meg a nasion egység karjan lévé kozepes gombot. Forditsa el a szerelvényt 180°-kal, és a gomb megszoritasaval rogzitse.

I N
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Magyar

3.

Lazitsa meg a befogdszerelvény-karon |évé kbzepes gombot. Forditsa el a szerelvényt 180°-kal, és a gomb megszoritadsaval rogzitse.

-~

4. Anasionrogzitének a karrdl vald lecsusztatdsahoz lazitsa meg a szerelvényen 1évé kis gombot. A szerelvény cseréjénél a kis gomb a kar felsé oldalan legyen, majd megszoritassal

rogzitse a gombot.

-

5.

MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a fekete kar a kerettarté kartdl atellenes irdnyba nézzen.

A szerelvénynek a karrdl vald lecsusztatdsdhoz lazitsa meg a befogdszerelvényen Iévé kis gombot. A szerelvény cseréjénél a kis gomb a kar felsé oldalén legyen, majd megszoritassal

rogzitse a gombot.

N
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A TRUPOINT ARCH™ ROGZITESE
A FIGYELEM!

A beteg bedllitasa és kezelése elétt gy6zdjon meg arrdl, hogy az alaplemez zarai zart allapotban vannak és a trUpoint ARCH™ megfeleléen rogzitve van az alaplemezhez.
A nasion parna a beallitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél torténd felhasznalasra szolgal.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a harapétdlcsér ne legyen csatlakoztatva, amikor a trUpoint ARCH™-t az alaplemezhez rogziti.

1. ROgzitse a nasionparnat a nasionszérhoz.
2. Poziciondlja az orrszerelvényt a legmagasabb poziciéban és szoritsa meg a kis gombot.

1

N

-

-

Lazitsa meg a szerelvénykarokon 1év6 kdzepes gombokat és csusztassa el a boltives elemtdl. A gomb megszoritasaval régzitse.
A

3.

-

az alaplemezhez a pozicionalé csapszegeknek a furatokba torténé behelyezésével.

N\

-

5. Ardgzitéshez nyomja le az alaplemez zérait.

-
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AZ OSSZESZERELT HARAPOBLOKK HASZNALATA
/N FIGYELEM!

« A harapotolcsér a bedllitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél térténé felhasznalasra szolgal.
« A kezelés megkezdése elétt ellendrizze, hogy a harapasrogzité kanal teljesen rogzitve van-e.

A HARAPOTOLCSER ELSO BEALLITASA

1. Oldja ki a fekete kart a harapdblokkon. Lazitsa meg a kis gombot az dsszeszerelt harapoblokkon és a kézepes gombot az 6sszeszerelt harapoblokk karjan a kezdeti bedllitas el6tt.

s \

2. Mikdzben a harapasrogzits kanal a beteg szdjaban van, tartsa a harapo6télcsért kozvetleniil a harapasrogzits kanal nyele folé. Cstsztassa az sszeszerelt harapdblokk karjat a
harapétdlcsér felé, hogy elérje a kivant linedris helyzetet és dllitsa be az 6sszeszerelt harapdblokk karjat a kivant szogbe. Szoritsa meg a kis gombot az 6sszeszerelt harapdblokkon és a
kdzepes gombot az 6sszeszerelt harapéblokk karjan a régzitéshez.

3. Allitsa a harapétolcsért a kivant fiiggéleges helyzetbe, majd az 6sszeszerelt harapoblokkon talalhaté fekete kar zardséval rogzitse azt.

MEGJEGYZES: * A harapdcsészét helyezze a leheté legkdzelebb a beteg ajkéhoz, de ne érintse azt.
« Gy6z6djon meg arrdl, hogy a harapdsrogzité kandl nyele szarénak ives elem lathaté-e a harapotolesér felsé két furatdban.

4. Helyezze a lenyomatvevé anyagot (a tovabbi figyelmeztetéseket lasd a lenyomatvevé anyag hasznalati utasitasaban) a harapétolcsérbe a harapédsrogzité kanal nyele mentén. Gy6z4djon
meg arrél, hogy a lenyomatvevé anyag teljesen kitolti a harapétolcsért, amelyet a harapdcsészén 1évé lyukakon kidllé lenyomatvevé anyag jelez. Hagyja teljesen megszilardulni a
lenyomatvevé anyagot.

' )
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trUpoint ARCH™

AZ BSSZESZERELT HARAPOBLOKK BEALLITASA

-

Lazitsa meg a befogdszerelvény-karon
1évé kbzepes gombot.

Allitsa be az 6sszeszerelt egységet a kivant
szOgbe és cslsztassa a kivant linearis
poziciéba.

Szoritsa meg a kdzepes gombot a
rogzitéshez.

A HARAPOTOLCSER BEALLITASA

-

CsUsztassa a harapétolcsért a megfeleld
fliggéleges pozicidba.

Helyezze a harapétolcsért az 6sszeszerelt harapoblokkba és a fekete kar zérdsdval régzitse

azt.

AZ ORRSZERELVENY HASZNALATA

1. Lazitsa meg a nasion egységen Iévé kis gombot.
2. Poziciondlja az orrparnat a beteg orran Iévé athidal6 elem csatlakozésanak alsé ives elemére, a fiiggéleges bedllitast utoljara hagyva. Szoritsa meg a kis gombot a régzitéshez.

AZ OSSZESZERELT NASIONROGZITO BEALLITASA

-

Lazitsa meg a nasion egység karjan lévé
kozepes gombot.

Allitsa be az 6sszeszerelt egységet a kivant
szdgbe és cslsztassa a kivant linedris
poziciéba.

Szoritsa meg a kdzepes gombot a
rogzitéshez.

/\ FIGYELEM!

o Az (itkozés okozta slyos sériilés elkeriilése érdekében gondoskodjon a megfelelé tavolsag megtartasardl a(z) trtUpoint ARCH™ és az 0sszes linearis gyorsito vagy képalkoto

berendezés kozott.
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TRUPOINT ARCH™ ELTAVOLITASA
MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrél, hogy a bellitasi lap tartalmazza a beteg beéllitasait a(z) trUpoint ARCH™ eltévolitasa el6tt.

1. Oldja ki a fekete kart a harapdblokkon a harapétolcsér kioldasahoz.
2. Lazitsa meg a kdzepes gombot, és sziikség esetén csisztassa el a befogdszerelvanyt a harapocsészétél.
3. Emelje felfelé az alaplemez zérakat, és emeléssel tavolitsa el trUpoint ARCH™ az alaplemeztél.

s N

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megelézést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositséak. A
keresztszennyezddés megelézése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megeldzési iranyelveket.

o Sériilés, példaul repedések vagy torés szempontjabdl ellendrizze az eszkoz allapotat. Ha az eszkoz lathatéan sériilt, hagyja abba a hasznalatat és sziikség esetén tovabbi
tajékoztatasért vegye fel a kapcsolatot a CQ Medical-vel.

TRUPOINT ARCH™

1. Egy puha kendével vagy kefével t6réljon le minden feliiletet altalanos csiradlé vagy fertétlenits hatasa szerrel, példaul alkohollal. Sziikség esetén a fert6tlenitést enyhe, nem surold
hatdsu tisztitdszerrel végezze.
2. Torolje szérazra a fellileteket egy szoszmentes kendével, vagy az eszkdz sszeszerelése és haszndlata el6tt hagyja azokat a levegén megszaradni.

LENYOMATVEVO ANYAGGAL TOLTOTT HARAPASROGZITO KANAL

1. Hasznélat el6tt és utan éblitse le Listerine®-nel vagy hasonlé oldattal.

KARBANTARTAS ES TAROLAS
/\ FIGYELEM!

o Amikor nem hasznélja az eszkézt, tarolja a trUpoint ARCH™ tarolélemezen a sériilések elkeriilése érdekében (lasd a trUpoint ARCH™ tarolélemez hasznélati utasitasat).

MEGJEGYZES: Sériilés és altalanos elhasznalédas szempontjabdl rendszeresen ellenérizze az eszkdz éllapotét.
ARTALMATLANITAS
/\ FIGYELEM!

« Az egy alkalommal, egy betegnél hasznalatos alkatrészeket fert6z6 hulladékként kell megsemmisiteni.
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VII.

Piastra di base

Arch

Maschera termoplastica
Poggiatesta individuale
Braccio del supporto
portaimpronta

Braccio del supporto nasion
Fermo della base

II.
Il
IV.

VI
VII

Braccio del casco
Supporto portaimpronta
Cucchiaio da impronta
Portaimpronta
Supporto nasion

Stelo nasion

Cuscinetto nasion

86




tru

point ARCH™ ltaliano

uso

PREVISTO

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per I'immobilizzazione, il posizionamento e il riposizionamento durante la Radioterapia Stereotassica (SRT) e la Radiochirurgia Stereotassica

(SRS)

in tutte le parti del cervello, del capo e del collo durante la radioterapia a fasci esterni. Il dispositivo & anche utilizzato per immobilizzare e posizionare il capo durante I'acquisizione di

immagini a supporto della pianificazione del trattamento, ad es. nei sistemi di imaging quali la Tomografia Computerizzata (TC) e la Risonanza Magnetica (RM).

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

INFO

Per evitare lesioni gravi date da collisioni, assicurarsi che venga mantenuta una certa distanza tra trUpoint ARCH™ e tutto il linac o dispositivo immagini.

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Ispezionare i singoli componenti destinati al paziente ricercando eventuali danni o contaminazioni prima dell'utilizzo. Se evidenti, smaltirli come rifiuti a rischio infettivo e creare nuovi
componenti.

trUpoint ARCH™ deve essere utilizzato solamente con accessori CQ Medical specifici.

Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di attenuazione.

Gli adattatori per piano scorrevole Posifix® iBEAM® ordinati prima del gennaio 2014 potrebbero non essere compatibili con trUpoint ARCH™. Richiedere eventuali ulteriori dettagli al
proprio rivenditore.

Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito
www.CQmedical.com.

Prima di iniziare il trattamento, controllare la posizione del paziente con I'immagine di verifica e il foglio di configurazione compilato.

Prima dell'utilizzo con il paziente, assicurarsi che tutte le regolazioni del casco siano sicure e che la piastra di base sia ben salda sulla superficie.

Si consiglia di realizzare un'immagine di conferma per accertarsi che paziente e target siano nella posizione desiderata prima di iniziare il trattamento.

« Incaso 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.
« Per ordinare nuovamente i componenti elencati, contattare il proprio rappresentante commerciale CQ Medical.
« Termoplastica (970031), Supporto per la testa singolo (MTIHS01), Pasta per bite (MTHF225), Coppa per bite (MTHF135), Base per bite (20HF033), Imbottitura Nasion
MTHF016,
* Per i(nformazioaﬂ sugli accessori per i dispositivi, visitare www.CQmedical.com.
« Termoplastica (970031), Supporto per la testa singolo (MTIHS01), Pasta per bite (MTHF225), Coppa per bite (MTHF135), Base per bite (20HF033), Imbottitura Nasion
(MTHFO016), Erogatore di pasta (MTHF200)

RMAZIONI DI SICUREZZA IRM

| seguenti dispositivi non sono sicuri per la RM::
« Erogatore di putty

MR Unsafe

| seguenti dispositivi sono sicuri per la RM:

MR e trUpoint ARCH™

Portaimpronta

Sicuro

NOTA:

Cucchiaio da impronta

perRM « Cuscinetto nasion
* Putty
« Piastra di Stoccaggio
« Fermo della base
La qualita dellimmagine della RM pud essere compromessa se |'area di interesse € relativamente vicina al cucchiaio da impronta e al portaimpronta ripieno di putty, al cuscinetto

nasion e all'arco. Ottimizzare i parametri di imaging RM prima di trattare il paziente. L'artefatto immagine si estende per circa 19 mm dal cucchiaio da impronta e dal
portaimpronta ripieno di putty, 16 mm dal cuscinetto nasion e 12 mm dall'arco in caso di scansione in fase di test non clinici utilizzando una sequenza gradient echo in un sistema
RM Siemens Skyra 3.0T con bobina per il corpo incorporata.

USO DEL SOSTEGNO INDIVIDUALE PER IL CAPO

NOTA:

« Il dispositivo & compatibile con il poggiatesta individuale [[[Undefined variable Variables.CQ Medical]]] (consultare le istruzioni ad esso relative).
« Posizionare il paziente verso il lato superiore del poggiatesta individuale.
« Posizionare il paziente all'interno del poggiatesta individuale.
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ASSEMBLAGGIO DEL PORTAIMPRONTA
/N\AVVERTENZA

Il portaimpronte é destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di trattamento.

WN =

Creare una impronta dentale solida utilizzando il portaimpronte e il putty (per ulteriori avvertenze fare riferimento alle istruzioni per il putty).
Assicurarsi che il portaimpronte sia completamente riempito di putty.

Formare l'impronta in posizione supina.

COME UTILIZZARE LA TERMOPLASTICA
NOTA:

Il dispositivo & compatibile con i materiali termoplastici CQ Medical Posicast® (fare riferimento alle istruzioni della maschera termoplastica).
Assicurarsi che il portaimpronta sia nella bocca del paziente prima di formare la maschera termoplastica.
Durante tale operazione, assicurarsi che bocca e naso siano esposti.

~

gty o
TR ONIYIS
“naﬂ“"ﬂﬂ“n

=¥ W

hgt!

MODIFICA DELL'ORIENTAMENTO DI TRUPOINT ARCH™

NOTA: Assicurarsi che il cucchiaio da impronta sia stato rimosso dal supporto portaimpronta.
1.

Allentare la manopola pil grande sul braccio del casco. Ruotare il braccio del casco in direzione opposta e bloccarlo avvitando di nuovo la manopola.

2. Allentare la manopola di medie dimensioni sul braccio del supporto nasion. Ruotare I'unita di 180° e serrare la manopola per bloccarla
g
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3. Allentare la manopola di medie dimensioni sul braccio del supporto portaimpronta. Ruotare I'unita di 180° e serrare la manopola per bloccarla.

s a

4. Allentare la manopola di piccole dimensioni sul supporto nasion per far slittare I'unita fuori dal braccio. Sostituire I'unita con una manopola di piccole dimensioni sul lato superiore del
braccio e serrarla per bloccare.

e N

5. Allentare la manopola di piccole dimensioni sul supporto portaimpronta per farlo slittare fuori dal braccio. Sostituire I'unita con una manopola di piccole dimensioni sul lato superiore
del braccio e serrarla per bloccare.
NOTA: Assicurarsi che la leva nera si trovi nella direzione opposta al braccio del casco.

N
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APPLICAZIONE DI TRUPOINT ARCH™
AAVVERTENZA

Assicurarsi che le sicure della base siano bloccate e che trUpoint ARCH™ sia saldamente collegato alla piastra di base prima di iniziare la preparazione e il trattamento del paziente.
Il cuscinetto nasion é destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di trattamento.

NOTA: Assicurarsi che il cucchiaio da impronta non sia fissato quando trUpoint ARCH™ viene applicato sulla piastra di base.

1. Fissare il cuscinetto nasion allo stelo nasion.
2. Posizionare il supporto nasion sul livello piu alto e serrare la manopola piccola.

|

-

3. Allentare le manopole di medie dimensioni sui bracci dell'unita e allontanare questi dall'arco. Serrare nuovamente le manopole.

-

base inserendo i perni di supporto nei fori corrispondenti alla posizione del collo.

N\

-

5. Spingere i fermi della base verso il basso per bloccarli.

-
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UTILIZZO DEL SUPPORTO PORTAIMPRONTA
AAVVERTENZA

» Il cucchiaio da impronta e destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di trattamento.
« Verificare che il portaimpronte sia perfettamente assicurato nel cucchiaio da impronta prima del trattamento.

PREPARAZIONE INIZIALE DEL CUCCHIAIO DA IMPRONTA
1. Sbloccare la leva nera sul supporto portaimpronta. Allentare la manopola di piccole dimensioni sul supporto portaimpronta e la manopola di medie dimensioni sul braccio del supporto
portaimpronta prima di iniziare la preparazione.

2. Tenendo il portaimpronta nella bocca del paziente, mantenere il cucchiaio da impronta direttamente sullo stelo del portaimpronta. Far slittare il braccio del supporto portaimpronta
verso il cucchiaio da impronta per ottenere la posizione lineare desiderata e regolare il braccio nell'angolazione desiderata. Serrare la manopola di piccole dimensioni sul supporto
portaimpronta e la manopola di medie dimensioni sul braccio del supporto portaimpronta per bloccarli.

3. Regolare il cucchiaio da impronta nella posizione verticale desiderata e bloccare la leva nera sul supporto portaimpronta.

NOTA: + Posizionare il cucchiaio da impronta il pit vicino possibile alle labbra del paziente senza toccarle.
« Assicurarsi che I'arco dello stelo del portaimpronta sia visibile attraverso i fori superiori del cucchiaio da impronta.

4. Inserire del putty (per ulteriori avvertenze fare riferimento alle istruzioni per il putty) nel cucchiaio da impronta attorno allo stelo del portaimpronta. Assicurarsi che il putty riempia
completamente il cucchiaio da impronta, una situazione indicata dal fuoriuscire del putty dai fori nel cucchiaio da impronta. Lasciare che il putty si indurisca completamente.
)
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REGOLAZIONE DEL SUPPORTO PORTAIMPRONTA

trUpoint ARCH™

-

Allentare la manopola di medie

portaimpronta.

dimensioni sul braccio del suppor to

desiderata.

Regolare I'unita nell'angolazione desiderata e
farla slittare nella posizione lineare

per bloccarla.

Serrare la manopola di medie dimensioni

-

REGOLAZIONE DEL CUCCHIAIO DA IMPRONTA

posizione verticale appropriata.

Far slittare il cucchiaio da impronta nella

Posizionare il cucchiaio da impronta nel supporto portaimpronta e bloccare la leva nera per
tenerlo ben saldo.

UTILIZZO DEL SUPPORTO NASION

1.

Allentare la manopola di piccole dimensioni sul supporto nasion.

2. Posizionare il cuscinetto nasion sull'arco inferiore dell'attaccatura dell'arcata nasale del paziente, regolandolo in verticale come ultima operazione. Serrare la manopola di piccole
dimensioni per bloccarlo in posizione.

REGOLAZIONE DEL SUPPORTO NASION

-

Allentare la manopola di medie
dimensioni sul braccio del supporto
nasion.

Regolare I'unita nell'angolazione desiderata e
farla slittare nella posizione lineare desiderata.

Serrare la manopola di medie dimensioni
per bloccarla.

/M\AVVERTENZA
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RIMOZIONE DI TRUPOINT ARCH™

NOTA: Assicurarsi di compilare il foglio di configurazione che registra le impostazioni del paziente prima di rimuovere trUpoint ARCH™.

1. Sbloccare la leva nera sul supporto portaimpronta per rilasciare il cucchiaio da impronta.

2. Allentare la manopola di medie dimensioni e far slittare il supporto portaimpronta allontanandolo dal cucchiaio da impronta, se necessario.
3. Sollevare i fermi della base e il dispositivo trUpoint ARCH™ per rimuoverlo dalla piastra di base.

-

~

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

« Gli utilizzatori di questo prodotto hanno l'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.

« Ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni quali incrinature o rotture. Se appaiono dei danni, interrompere I'uso e contattare CQ Medical per le ulteriori istruzioni

necessarie.

TRUPOINT ARCH™

1. Utilizzando un panno morbido o uno spazzolino, pulire tutte le superfici con un comune germicida o con una soluzione antisettica, ad esempio alcol. Se necessario, disinfettare con un

detergente delicato e non abrasivo.

2. Asciugare con un panno privo di fili oppure far asciugare all’aria prima del rimontaggio e dell'utilizzo.

PORTAIMPRONTA RIEMPITO DI PUTTY

1. Risciacquare con Listerine® o soluzione equivalente prima e dopo I'uso.

MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE
/N\AVVERTENZA

« Quando non in uso, conservare sulla Piastra di Stoccaggio trUpoint ARCH™ al fine di evitare danni (fare riferimento alle istruzioni della Piastra di Stoccaggio trUpoint ARCH™).

NOTA: Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
SMALTIMENTO
/N\AVVERTENZA

« Smaltire i componenti monouso come rifiuti a rischio infettivo.
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trUpoint ARCH™

II.
Il
IV.

VI
VII

I. Pamatplaksne
Il Arka
Il Termoplastikas maska
IV.  Atsevisks galvas atbalsts
V. Sakodiena komplekta svira
VI Deguna komplekta kronsteins
VIIl.  Pamatnes sleédzene
p
I. Ramja svira

Sakodiena komplekts

Bite traucin$

Sakodiena plaksne

Deguna komplekts

Deguna kats

Virsdegunes punkta polsteris
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PAREDZETA LIETOSANA

lerici ir paredzéts izmantot imobilizé$anai, novietoanai un parvieto$anai, veicot stereotaktisko radioterapiju (SRT) un stereotaktisko radiokirurgiju (SRS) visas smadzenu, galvas un kakla
dalas aréjas staru terapijas laika. lerici izmanto arT galvas imobilizé$anai un novieto$anai attéla ieguves laik3, lai atbalstitu arstéSanas planosanu, tostarp ar datortomografijas (CT) un
magnétiskas rezonanses (MR) attélveido$anas sistémam.

UZMANIBU
Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobeZo §is ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

Lai izvairitos no nopietniem ievainojumiem sadursmes rezultata, parliecinieties, ka starp trUpoint ARCH™ un visu lineara paatrinataja vai attélveidosanas aprikojumu ir saglabata
atstarpe.
« Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.
« Pirms lietosanas parbaudiet viena pacienta komponentu bojajumus vai piesarnojumu. Ja kaut ko pamanat, atbrivojieties no tiem ka no infekcioziem atkritumiem un izveidojiet jaunus
komponentus.
trUpoint ARCH™ ir paredzéts izmanto$anai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.
Posifix®IBEAM® Parklajuma adapteri, kas pasatiti pirms 2014. gada janvara, var nebit saderigi ar trUpoint ARCH™; plasaku informaciju iegdstiet pie sava pardosanas parstavja.
Pozicionéjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. Uzstadisanas lapa ir pieejama www.CQmedical.com.
Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar verificé$anas attélu un aizpilditu uzstadisanas lapu.
Pirms izmantos$anas pacientam, parliecinieties, ka visi reguléjumi uz galvas ramja ir drosi un pamata plaksnes stav stabili uz virsmas.
Ir ieteicams apstiprinajuma atteéls, lai nodrosinatu, ka pacients un mérkis ir vélamaja atrasanas vieta pirms arstésanas veiksanas.

e o o 0 0 0 o

IEVERIBAI: * Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet arr kompetentajai iestadei dalibvalsti,
kura esat registréts.
« Lai atkartoti pasititu uzskaititas dalas, sazinieties ar savu CQ Medical pardo$anas specialistu.
« Termoplasts (970031), Individuals galvas balsts (MTIHS01), Sakodiena masa (MTHF225), Sakodiena kauss (MTHF135), Sakodiena karote (20HF033), Virsdegunes
spilvens (MTHF016)
« Laiiegitu vairak informacijas par iekartas piederumiem, apmeklgjiet vietni www.CQmedical.com.
« Termoplasts (970031), Individuals galvas balsts (MTIHS01), Sakodiena masa (MTHF225), Sakodiena kauss (MTHF135), Sakodiena karote (20HF033), Virsdegunes
spilvens (MTHFO016), Masas aplikators (MTHF200)

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

lekartas nevar drosi izmantot MR:
e Tepes dozators

MR Unsafe
lekartas var dro$i izmantot MR:
trUpoint ARCH™
MR Sakodiena plaksne
- Bite traucin$
MR DROSS Virsdegunes punkta polsteris

Tepe
Glabasanas plaksne
Pamatnes slédzene

IEVERIBAI: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja interes&jo$a zona ir saméra tuvu sakodiena bankai un ar tepi pilditai sakodiena plaksnei, deguna spilvenam un arkai. Pirms pacienta
arstésanas optimizéjiet MR attélveidoSanas parametrus. Attéla artefakts sniedzas aptuveni 19 mm no sakodiena bankas un ar tepi pilditas sakodiena plaksnes, 16 mm no
deguna spilvena un 12 mm no arkas, kad tika veikta pirmskliniskas testé$anas skenésana, izmantojot gradientatbalss sekvenci, Siemens Skyra 3,0 T MR sistéma ar ieblvétu
korpusa spoli.

ATSEVIéI,(U GALVAS ATBALSTU IZMANTOSANA
IEVERIBAI: + lekarta ir saderiga ar CQ Medical individualo galvas balstu (skat. individuala galvas balsta instrukciju).

« lekartojiet pacientu uz individuala galvas balsta augstakas puses.
« lekartojiet pacientu individualaja galvas balsta péc iespéjas dzilak.

SAKODIENA NOSPIEDUMA PLAKSNES VEIDOSANA
/\ BRIDINAJUMS

« Sakodiena tekne ir paredzéta vienam pacientam visu uzstadisanas un arstésanas cikla laiku.

1. Izveidojiet cietu zobu nospiedumu, izmantojot sakodiena trauku un kiti (papildu bridinajumus skatiet kites instrukcijas).
2. Parliecinieties, ka sakodiena trauks ir pilniba piepildits ar kiti.
3. Veidojiet sakodiena nospiedumu pozicija gulus uz muguras.

e N
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TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA

IEVERIBAI: « lekarta ir saderiga ar CQ Medical Posicast® termoplastu (skat. termoplasta instrukciju).
« Pirms termoplastikas veidoSanas parliecinieties, ka sakodiena kauss atrodas pacienta muté.
« Veidojot termoplastiku, nodrosiniet, ka mute un deguns ir brivi.
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TRUPOINT ARCH™ ORIENTACIJAS MAINA

IEVERIBAI: Parliecinieties, ka sakodiena kauss ir nonemts no sakodiena komplekta.

1. Atlaidiet lielo kloki uz ramja balsta. Pagrieziet ramja balstu pret&ja virziena un pievelciet kloki, lai to nostiprinatu.

2. Atbrivojiet vidéjo grozampogu uz deguna montézas sviras. Pagrieziet bloku par 180° un pievelciet kloki, lai to nostiprinatu.

180°

3.

4.

s N
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5. Atlaidiet valigak mazo kloki uz sakodiena bloka, lai nobiditu bloku no balsta. Nomainiet bloku ar nelielo kloki sviras aug$pusé un pievelciet kloki, lai to nostiprinatu.
IEVERIBAI: Parliecinieties, ka melnais klokis ir vérsts prom no ramja roktura.

~

TRUPOINT ARCH™ PIEVIENOSANA
/\ BRIDINAJUMS

« Parliecinieties, ka pamatnes blokétaji ir drosi un trUpoint ARCH™ ir droSi pievienots pamata plaksnei pirms uzstadiSanas un pacienta arstésanas.
« Deguna spilvens ir paredzéts vienam pacientam visu uzstadiSanas un arstésanas cikla laiku.

IEVERIBAI: Parliecinieties, ka sakodiena kauss ir pievienots, kad pievienojat trUpoint ARCH™ pamata plaksnei.

1. Pievienojiet deguna spilvenu deguna pamatnei.
2. Novietojiet deguna bloku visaugstakaja pozicija un pievelciet mazo kloki.

e N

|

3. Atlaidiet vid&jos klokus uz bloka balstiem un bidiet prom no arkas. Pievelciet klokus, lai tos nostiprinatu.

e N
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4. Turiet pamatnes fiksatorus gal&ja pozicija uz augsu un trUpoint ARCH™ piestipriniet pamatnes plaksnei, ievietojot uzstadisanas tapas atverés.

e N

5. Bidiet pamatnes fiksatorus uz leju, lai tos nostiprinatu.
-

h

SAKODIENA KOMPLEKTA IZMANTOSANA
/\ BRIDINAJUMS

» Sakodiena kauss ir paredzéts vienam pacientam visu uzstadisanas un arstésanas cikla laiku.
« Pirms arstésanas parliecinieties, ka sakodiena tekne ir pilniba fikséta sakodiena kausa.

SAKOTNEJA SAKODIENA BANKAS IESTATISANA

1. Atblokgjiet melno sviru uz sakodiena bloka. Pirms sakotngjas uzstadisanas atlaidiet valigak mazo kloki uz sakodiena bloka un vidéjo kloki uz sakodiena bloka balsta.

e N

2. Kad sakodiena tvertne atrodas pacienta mutg, turiet sakodiena kausinu tiesi virs sakodiena tvertnes pamatnes. Bidiet sakodiena montazas sviru sakodiena kausina virziena, lai iegatu
vélamo linearo poziciju, un noreguléjiet sakodiena montazas sviru vélamaja lenki. Pievelciet mazo kloki uz sakodiena bloka un vid&jo kloki uz sakodiena bloka balsta, lai to nostiprinatu.
3. Noreguléjiet sakodiena kausu vélamaja vertikalaja stavokli un nofiksgjiet sakodiena komplekta melno sviry, lai to nostiprinatu.
IEVERIBAI: * Novietojiet sakodiena kausu péc iespéjas tuvak pacienta IGpam, tam nepieskaroties.
« Parliecinieties, ka sakodiena karotes kats ir redzams sakodiena kausa augséjos divos caurumos.
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4.

Latviesu valoda

lepildiet kiti (papildu bridinajumus skatiet kites instrukcijas) sakodiena kausina ap sakodiena tvertnes pamatu. Parliecinieties, ka kite pilniba piepilda sakodiena kausinu, par ko liecina
kite, kas izvirzas pa sakodiena kausina atverém. Laujiet kitei pilniba sacietét.

~

SAKODIENA KOMPLEKTA PIELAGOSANA

-

Atbrlvoue;t vidéjo grozampogu uz Pielagojiet montazu vélamaja lenki un
sakodiena montazas sviras. .

¢ n ZuU velamaja lenki u Pievelciet vidéjo grozampogu, lai
pabidiet vélamaja linearaja stavoklr.

nostiprinatu.

SAKODIENA KAUSA PIELAGOSANA

Pabidiet sakodiena banku piemérota
vertikala stavoklr.

Sakodiena banku ielieciet sakodiena montaza un fiksgjiet melno sviry, lai nostiprinatu.
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DEGUNA KOMPLEKTA IZMANTOSANA

1. Atlaidiet mazo kloki uz deguna bloka.
2. Novietojiet deguna spilvenu pie pacienta deguna tiltina savienojuma apaksgja izliekuma, vertikalo regulésanu veicot pédgjo. Pievelciet mazo kloki, lai to nostiprinatu.

DEGUNA KOMPLEKTA PIELAGOSANA

-

Atbrivojiet vidéjo grozampogu uz deguna | pielagojiet montazu vélamaja lenki un pabidiet Pievelciet vid&jo grozampogu, lai
montazas sviras. vélamaja linearaja stavoklr. nostiprinatu.

/\ BRIDINAJUMS

Lai izvairitos no nopietniem ievainojumiem sadursmes rezultata, parliecinieties, ka starp trUpoint ARCH™ un visu lineara paatrinataja vai attélveidosanas aprikojumu ir saglabata
atstarpe.

TRUPOINT ARCH™ NONEMéANA
IEVERIBAI: Parliecinieties, ka uzstadisanas anketa ir noradrti visi ar pacientu saistitie iestatfjumi, pirms nonemat trUpoint ARCH™.

1. Atblokéjiet melno sviru uz sakodiena bloka, lai atbrivotu sakodiena kausinu.
2. Atlaidiet vid&jo kloki un, ja nepieciesams, bidiet sakodiena bloku prom no sakodiena kausina.
3. Paceliet pamatnes fiksatorus uz aug$u un paceliet, lai trUpoint ARCH™ nonemtu no pamatplatnes.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvaifitos no savstarpéjas

inficésanas, ievérojiet jusu iestadé pienemto infekciju kontroles politiku.
Parbaudiet, vai iericei nav bojajumu pazimju, pieméram, plaisu vai lizumu. Ja bojajums ir acimredzams, partrauciet lietoSanu un sazinieties ar CQ Medical, lai péc nepiecieSamibas

sanemtu turpmakus noradijumus.

TRUPOINT ARCH™

1. Izmantojot mikstu dranu vai suku, noslaukiet visas virsmas ar parastu baktericidu vai antiseptisku $kidumu, pieméram, spirtu. NepiecieSamibas gadijuma dezinficéjiet ar maigu,

neabrazivu tirisanas lidzekli.
2. Pirms salik§anas un lietosanas noslaukiet ar bezpltksnu dranu vai |aujiet nozat gaisa.

AR TEPI PILDITA SAKODIENA PAPLATE

1. Pirms un péc lieto$anas noskalojiet ar Listerine® vai lidzvértigu $kidumu.

APKOPE UN UZGLABASANA
/\ BRIDINAJUMS

Kad ierice netiek lietota, glabajiet to uz trUpoint ARCH™ glabasanas plaksnes, lai novérstu bojajumus (skatiet trUpoint ARCH™ glabasanas plaksnes instrukciju).

IEVERIBAI: Periodiski parbaudiet, vai iericei nav bojajumu un visparéja nodiluma pazimju.
IZMESANA
/\ BRIDINAJUMS

« Atbrivojieties no individuala pacienta lietoSanas komponentiem ka infekcioziem atkritumiem.
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I. Grunnplate
Il. Bue
Il Termoplastmaske
IV.Individuell hodestgtte
V. Holder for biteenhet
VL. Holder for neserotenhet
VIIl.  Beereplatelés

I. Rammeholder
Il Biteenhet
Ill.  Bitekopp
IV.  Biteplate
V. Neserotenhet
VI.  Neserottapp
VII. Neserotpute
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ANVENDELSESOMRADE

Enheten er ment & brukes til immobilisering, posisjonering og reposisjonering under stereotaktisk stralebehandling (SRT) og stereotaktisk stralekirurgi (SRR) av alle deler av hjernen, hodet
og halsen ved ekstern stralebehandling. Enheten brukes ogsa til immobilisering og posisjonering av hodet under bildetaking som stgtte i behandlingsplanlegging, inkludert bruk ved
computertomografi (CT) og magnetresonanstomografi (MR).

FORSIKTIG

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

AADVARSEL

For & unnga alvorlige skader, sgrg for at det er mellomrom mellom trUpoint ARCH™ og linezerakseleratoren eller bildeutstyret.
« Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet.
« Inspiser hver enkelt pasientkomponent for skade eller kontaminering fgr bruk. Hvis komponenten(e) er skadet eller kontaminert skal de(n) kastes som smittefarlig avfall og nye
komponenter brukes.
trUpoint ARCH™ er utelukkende beregnet brukt sammen utstyr spesifisert av CQ Medical.
Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.
Posifix® iBEAM® overleggsstykker bestilt for januar 2014 er kanskje ikke kompatible med trUpoint ARCH™, vennligst ta opp dette med din salgsrepresentant for ytterligere detaljer.
Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene. Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.
Verifiser pasientposisjonene med verifiseringsbilde og utfylt oppsettskjema for behandling.
For utstyret tas I bruk pa en pasient ma det sgrges for at alle innstillinger pa hoderammen er sikret og at baseplaten star stabilt pa underlaget.
Det anbefales at det tas et bekreftelsesbilde for a sikre at pasient og mal er i gnsket stilling for behandling gis.

e o o 0 0 0 0

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.
« Takontakt med din salgsrepresentant hos CQ Medical for a bestille de oppfgrte komponentene pa nytt.
« Termoplast (970031), Individuell hodestgtte (MTIHS01), Avtrykksmasse (MTHF225), Avtrykkopp (MTHF135), Avtrykkskje (20HF033), Neserotpute (MTHF016)
« Forinformasjon om utstyrstilbehgr, ga til www.CQmedical.com.
« Termoplast (970031), Individuell hodestgtte (MTIHSO1), Avtrykksmasse (MTHF225), Avtrykkopp (MTHF135), Avtrykkskje (20HF033), Neserotpute (MTHF016),
Avtrykksmassedispenser (MTHF200)

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

Enhetene som er MR-usikre::
« Pistol for avtrykksmasse

MR Unsafe

Enhetene som er MR-sikre:
« trUpoint ARCH™

MR Biteplate

Bitekopp

Neserotpute

Avtrykksmasse

Oppbevaringsplate

Beereplatelas

MR-sikker

MERK: Kvaliteten pa MR-bildet kan bli svekket hvis underspkelsesomradet befinner seg relativt naer bitekoppen og biteplaten med avtrykksmasse, neserotputen og buen. Optimaliser
parametrene for MR-bildet fgr pasienten behandles. Bildeartefaktene strekker seg ca. 19 mm fra bitekoppen og biteplaten fylt med avtrykksmasse, 16 mm fra neserotputen og 12
mm fra buen ndr skanning utferes i en ikke-klinisk test ved bruk av en ekkopulssekvens i et Siemens Skyra MR-system pa 3,0 tesla med innebygget kroppsspole.

SLIK BRUKER DU INDIVIDUELLE HODEST@TTER
MERK: « Utstyret er kompatibelt med CQ Medicals individuelle hodestgtte (les egne instruksjoner om individuell hodestatte).

« Plasser pasienten mot den gvre delen av den individuelle hodestgtten.
« Plasser pasienten sé dypt inne i den individuelle hodestgtten som mulig.

FORMING AV BITEAVTRYKKPLATEN
AADVARSEL

« Biteplaten er beregnet for en pasient under oppsett-og behandlingssyklusen.

1. Lag et solid tannavtrykk ved hjelp av biteplaten og avtrykksmasse (se bruksanvisningen for avtrykksmasse for ytterligere advarsler).
2. Pase at biteplaten er full av avtrykksmasse.
3. Taavtrykket i liggestilling.
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BRUK AV TERMOPLAST

MERK: « Utstyret er kompatibelt med CQ Medical Posicast® termoplast (les egne instruksjoner om termoplast).
« Sorg for at biteplaten er i pasientens munn fgr termoplasten formes.
« Sgrg for at nese og munn ikke dekkes igjen under forming av termoplasten.
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ENDRE RETNINGEN PA TRUPOINT ARCH™
MERK: Sgrg for at bitekoppen er fjernet fra biteenheten.

1. Lgsne den store knotten fra rammeholderen. Vri rammeholderen i motsatt retning og skru knotten skikkelig til.

2. Lgsne den mellomstore knotten p& holderen for neserotenheten. Vri enheten 180° og skru knotten skikkelig til.

180°

3.

4.

s N
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5. Lgsne den lille knotten pa neserotenheten for & trekke enheten av holderen. Sett enheten tilbake med den lille knotten pa den gvre siden av holderen og skru knotten skikkelig til.
MERK: Sgrg for at den sorte spaken peker vekk fra rammeholderen.

~

MONTERING AV TRUPOINT ARCH™
/\ADVARSEL

« Sorg for at klemmen pa baereplaten er skikkelig festet og at trUpoint ARCH™ er festet til baereplaten pa forsvarlig vis far oppsett og behandling av pasient.
« Neserotputen er beregnet for en pasient under oppsett-og behandlingssyklusen.

MERK: Sgrg for at bitekoppen ikke er montert nar trUpoint ARCH™ monteres pa baereplaten.

1. Monter neserotputen til neserottappen.
2. Plasser neserotenheten i den gverste posisjonen og skru til den lille knotten.

| 1

&

3. Lgsne den mellomstore knotten p& holderen til enheten og trekk den vekk fra buen. Skru til knottene for & feste.
N

-
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4.

Hold Iasen pa baereplaten rett opp og monter trUpoint ARCH™ pa baereplaten ved a fgre styreboltene inn i hullene pa nakkeplasseringen.

-~

N

5.

Press lasen pa beereplaten ned for & feste.

-

BRUKE BITEENHETEN

/\ADVARSEL

« Bitekoppen er beregnet for en pasient under oppsett-og behandlingssyklusen.
« Pase at biteplaten er riktig plassert og festet i bitekoppen for behandling.

INNLEDENDE OPPSETT AV BITEKOPPEN

1.

Lgs ut den sorte spaken pa biteenheten. Lgsne den lille knotten pa biteenheten og den mellomstore knotten pa holderen til biteenheten fgr innledende oppsett.

-

\

2.
3.

Hold bitekoppen rett over tappen pa biteplaten mens pasienten har biteplaten i munnen. Trekk holderen til biteenheten mot bitekoppen for a fa gnsket linezer posisjonering og juster
holderen til biteenheten i gnsket vinkel. Stram til den lille knotten pa biteenheten og den mellomstore knotten pé holderen.
Juster bitekoppen til gnsket vertikal posisjon og las den sorte spaken pa biteenheten.

MERK: ¢ Plasser bitekoppen sa neere pasientens lepper som mulig uten & bergre dem.

« Sorg for at buen pa biteplatentappen er synlig i de to gverste hullene i bitekoppen.
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Legg avtrykksmasse (se bruksanvisningen for avtrykksmasse for ytterligere advarsler) i bitekoppen rundt biteplatens stamme. Pase at avtrykksmassen fyller hele bitekoppen. Bitekoppen
er full nar det kommer avtrykksmasse ut av hullene i bitekoppen. La avtrykksmassen stivne helt.

4.

~

JUSTERE BITEENHETEN

-

Lgsne den mellomstore knotten pa

Juster enheten til gnsket vinkel og dra den til
holderen til biteenheten. e 9

Skru til den mellomstore knotten.
gnsket lineaer posisjon.

JUSTERE BITEKOPPEN

-

Dra bitekoppen til egnet vertikal posisjon.

Plasser bitekoppen i biteenheten og 1as den sorte spaken skikkelig.

BRUKE NESEROTENHETEN
1. Lgsne den lille knotten pa neserotenheten.

2. Plasser neserotputen pa den nedre buen pa pasientens nese slik at den danner en broforbindelse, og juster vertikalt til slutt. Stram til den lille knotten.
JUSTERE NESEROTENHETEN

-

Lgsne den mellomstore knotten pa

holderen for neserotenheten.

Juster enheten til nsket vinkel og dra den til
@nsket linezer posisjon.

Skru til den mellomstore knotten.
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/\ADVARSEL

For & unnga alvorlige skader, sgrg for at det er mellomrom mellom trUpoint ARCH™ og linezerakseleratoren eller bildeutstyret.

FJERNE TRUPOINT ARCH™
MERK: Sgrg for at oppsettsskjemaet er fylt ut slik at pasientinnstillingene er registrert fgr trUpoint ARCH™ fjernes.

1. Les ut den sorte spaken pa biteenheten for a Ipsne bitekoppen.
% Losne den mellomstore knotten og tekk biteenheten vekk fra bitekoppen, om ngdvendig.

Loft opp klemmene pa baereplaten og fjern trUpoint ARCH™ fra platen.

-

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved a folge

retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
Kontroller at utstyret ikke har skader som f.eks. sprekker eller brudd. Hvis det er tydelig skade skal bruken opphgre og CQ Medical ma kontaktes informasjon etter behov.

TRUPOINT ARCH™
1. Terk av alle overflater med en myk klut eller bgrste med vanlig bakteriedrepende eller antiseptisk middel som f.eks. alkohol. Om ngdvendig, rengjer med et mildt rengjgringsmiddel uten
slipemidler.

2. Terk av med en lofri klut eller la det lufttgrke for det settes sammen igjen og brukes.

BITEPLATE FYLT MED AVTRYKKSMASSE
1. Skyll med Listerine® eller lignende munnskyllemiddel fgr og etter bruk.

VEDLIKEHOLD OG OPPBEVARING
/\ADVARSEL

Nar den ikke er i bruk skal trtUpoint ARCH™ oppbevares pa oppbevaringsplaten for a unnga skade (se bruksanvisningen for trUpoint ARCH™-oppbevaringsplate).

MERK: Inspisert utstyret jevnlig for & se etter tegn til skade og generell slitasje.

AVHENDING
/\ADVARSEL

« Handter enkeltpasientskomponenter som infisert avfall.
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V.

VI
VIIL

Plyta bazowa

tuk

Maska z tworzywa
termoplastycznego
Indywidualna podpérka gtowy
Ramig zespotu zabezpieczenia
zgryzu

Ramie zespotu na nasion
Blokada podstawy

II.
Il
IV.

VI
VII

Ramie ramy

Zespot zabezpieczenia zgryzu
Gryzak

tyzka do wyciskéw

Zespdt na nasion

Trzon na nasion

Poduszka do nosacza
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do wykorzystywania w celu unieruchomienia, uktadania i zmiany pozycji podczas radioterapii stereotaktycznej (SRT) lub radiochirurgii stereotaktycznej (SRS)
we wszystkich obszarach mézgu, gtowy i szyi podczas radioterapii z wykorzystaniem wigzki zewnetrznej. Urzadzenie jest przeznaczone takze do unieruchomienia i utozenia gtowy podczas
pozyskiwania obrazéw utatwiajgcych planowanie leczenia, w tym miedzy innymi w systemach obrazowania technika tomografii komputerowej (TK) oraz rezonansu magnetycznego (MR).
UWAGA

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

AOSTRZEZENIE

Aby unikng¢ powaznych obrazeri spowodowanych kolizjg, nalezy sie upewnic, ze zachowany jest odstep miedzy trUpoint ARCH™ a wszelkimi akceleratorami liniowymi i aparatami do
obrazowania.

* Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie by¢ uszkodzony.

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzic komponenty przeznaczone dla jednego pacjenta pod katem uszkodzeri lub zanieczyszczenia. Jesli widoczne s oznaki uszkodzenia lub
zanieczyszczenia, elementy nalezy zutylizowac jako odpady zakazZne i przygotowac nowe.

« trUpoint ARCH™ jest przeznaczony wytgcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

« Przed przystgpieniem do terapii nalezy sprawdzic¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania promieniowania.

« Adaptery naktadki Posifix®IBEAM® zamdwione przed styczniem 2014 moga nie by¢ kompatybilne z trUpoint ARCH™, o dalsze szczegdty nalezy pyta¢ swojego przedstawiciela
handlowego.

« Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich parametréw. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem
www.CQmedical.com.

* Sprawdzic utozenie ciata pacjentki, korzystajac z obrazu weryfikacyjnego i wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem terapii.

+ Przed zastosowaniem u pacjenta nalezy sie upewnic, ze wszystkie regulacje na ramie glowy sq odpowiednio zabezpieczone i e ptyta podstawy jest stabilna na powierzchni.

« Zaleca sie wykonanie obrazu potwierdzajacego, aby upewnic sie, ze pacjent i obszar docelowy sg w Zadanym potozeniu przed rozpoczeciem terapii.

UWAGA:  Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to zdarzenie producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej,
nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw kompetentnych w parstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje si¢ uzytkownik.
« Aby ponownie zamdwié¢ wymienione elementy, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym CQ Medical.
« Tworzywo termoplastyczne (970031), Indywidualna podpérka gtowy (MTIHS01), Masa do zgryzu (MTHF225), Zabezpieczenie zgryzu (MTHF135), Lyzki do wyciskéw
(20HF033), Poduszka na nasion (MTHF016)
« Informacje dotyczace akcesoriéw urzadzenia sa dostepne pod adresem www.CQmedical.com.
« Tworzywo termoplastyczne (970031), Indywidualna podpérka gtowy (MTIHS01), Masa do zgryzu (MTHF225), Zabezpieczenie zgryzu (MTHF135), tyzki do wyciskow
(20HF033), Poduszka na nasion (MTHF016), Podajnik masy (MTHF200)

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Wyroby nie sg bezpieczne w srodowisku rezonansu magnetycznego:
« Podajnik masy

Ptyta do przechowywania
Blokada podstawy

UWAGA: Zmniejszona moze by¢ jako$¢ obrazéw rezonansu magnetycznego, jesli obszar zainteresowania znajduje sie stosunkowo blisko zabezpieczenia zgryzu i tyzki do wyciskéw
wypetnionej masg, poduszki na nasion oraz tuku. Przed przeprowadzeniem terapii nalezy zoptymalizowa¢ parametry obrazowania technikg rezonansu magnetycznego Podczas
skanowania w badaniach nieklinicznych z wykorzystaniem sekwencji gradient echo w systemie MRI 3,0 T Siemens Skyra z wbudowang cewka na ciato artefakty obrazu
rozciaggajg si¢ okoto 19 mm od zabezpieczenia zgryzu i tyzek do wyciskéw wypetnionych masa, 16 mm od poduszki na nasion i 12 mm od tuku.

MR Unsafe
Wyréb jest bezpieczny w przypadku RM:
« trUpoint ARCH™
MR o tyzka do wyciskéw
« Gryzak
Nadaje sie do stosowania podczas MR « Poduszka do nosacza
¢ Masa

KORZYSTANIE Z INDYWIDUALNYCH PODPOREK GtOWY

UWAGA: * Urzadzenie jest zgodne z indywidualng podpérka gtowy CQ Medical (patrz instrukcja dotyczaca indywidualnej podpdrki glowy).
» Utozy¢ pacjenta w kierunku gérnej czesci indywidualnej podporki gtowy.
e Utozy¢ pacjenta w indywidualnej podpdrce gtowy mozliwie jak najgtebiej.
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FORMOWANIE £YZKI DO WYCISKOW ZGRYZU
/\OSTRZEZENIE

« tyzka do wyciskéw powinna by¢ stosowana przez jednego pacjenta podczas ustawiania ciata i przez cykl terapii.

1. Stworzy¢ staty wycisk uzebienia za pomoca tyzki do wyciskow i masy (dodatkowe ostrzezenia podano w instrukcji uzytkowania masy do wyciskéw).
2. Upewni€ sig, ze tyzka do wyciskéw jest wypefniona masa.

3. Utworzyé wycisk zgryzu w pozycji na plecach.

{ \

KORZYSTANIE Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO

UWAGA: « Urzadzenie jest kompatybilne z tworzywami termoplastycznymi CQ Medical Posicast® (patrz instrukcje dotyczace tworzywa termoplastycznego).
« Upewni€ sig, ze tyzka do wyciskéw znajduje sie w jamie ustnej pacjenta przed uformowaniem tworzywa termoplastycznego.
» Podczas formowania tworzywa termoplastycznego nalezy sig¢ upewnic, Ze usta i nos sg odstoniete.

s N

po000gp000

-'me‘.’f

ZMIANA ORIENTACJI TRUPOINT ARCH™
UWAGA: Upewnic sig, ze zabezpieczenie zgryzu zostato wyjete z zespotu zabezpieczenia zgryzu.
1. Poluzowa¢ duza gatke na ramieniu ramy. Obréci¢ ramie ramy do orientacji odwréconej i dokrecic¢ gatke, aby zabezpieczyé to potozenie.

-
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3. Poluzowa¢ srednig gatke na ramieniu zespotu zabezpieczenia zgryzu. Obrdci¢ zespdt o 180° i dokrecic¢ gatke, aby zabezpieczy¢ mocowanie.

e N

4. Poluzowaé mata gatke na zespole na nasion, aby zsunaé¢ zespét z ramienia. Ponownie umiesci¢ zespdt z matg gatka po gornej stronie ramienia i dokrecic¢ gatke, aby zabezpieczyé
mocowanie.

{ )

5. Poluzowa¢ matg gatke na zespole zabezpie

zabezpieczy¢ mocowanie.

czenia zgryzu, aby zsung¢ zespodt z ramienia. Ponownie umiesci¢ zespot z matg gatkg po goérnej stronie ramienia i dokreci¢ gatke, aby

UWAGA: Upewnic sig, ze czarna dZzwignia jest skierowana w strong przeciwnag niz ramie ramy.

Upewni¢ sig, ze czarna dZzwignia na zespole
potaczenie.

zabezpieczenia zgryzu jest odblokowana. Umiesci¢ zabezpieczenie zgryzu w zespole i zablokowaé czarng dzwignie, aby uzyska¢ stabilne

N\
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PRZYLACZANIE TRUPOINT ARCH™
AOSTRZEZENIE

« Przed utozeniem i leczeniem pacjenta nalezy sie upewnic, Ze blokady bazy sg zamocowane i Ze trUpoint ARCH™ jest bezpiecznie zamocowany do ptyty podstawy.
Poduszka na nasion jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta podczas ustawiania ciata i przez cykl terapii.

UWAGA: Upewnic sig, ze zabezpieczenie zgryzu nie jest zamocowane podczas mocowania trUpoint ARCH™ do ptyty podstawy.

1. Zamocowa¢ poduszke na nasion do trzpienia na nasion.
2. Umiesci¢ zesp6t na nasion w najwyzszej mozliwej pozycji i dokrecié matg gatke.

1

-

g

3. Poluzowaé $rednie gatki na ramionach zespotu i odsunaé od tuku. Dokreci¢ gatki, aby zabezpieczyé mocowanie.
A

-

4.
N

-

5. Popchnaé blokady bazy w doét, aby je zabezpieczy¢.

-
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KORZYSTANIE Z ZABEZPIECZENIA ZGRYZU
AOSTRZEZENIE

« Zabezpieczenie zgryzu powinno byc stosowane przez jednego pacjenta podczas ustawiania ciata i przez cykl terapii.
« Upewnic sie, ze tyzka do wyciskéw jest w petni osadzona w zabezpieczeniu zgryzu przed przeprowadzeniem leczenia.

POCZATKOWE PRZYGOTOWANIE ZABEZPIECZENIA ZGRYZU

1. Odblokowac¢ czarng dzwignie na zespole zabezpieczenia zgryzu. Przed rozpoczeciem ustawiania potozenia nalezy poluzowa¢ matg gatke na zabezpieczeniu zgryzu i $rednia gatke na
ramieniu zespotu zabezpieczenia zgryzu.

e N

2. Gdy pacjent trzyma w ustach tyzke do wyciskéw, nalezy trzymaé zabezpieczenie zgryzu bezposrednio nad trzonem tyzki do wyciskéw. Wsunaé ramig zespotu zabezpieczenia zgryzu w
strone zabezpieczenia zgryzu, aby uzyskaé¢ zadane potozenie liniowe i wyregulowaé¢ odpowiednio kat ramienia zespotu zabezpieczenia zgryzu. Poluzowa¢ mata gatke na
zabezpieczeniu zgryzu i $rednig gatke na ramieniu zespotu zabezpieczenia zgryzu, aby zabezpieczyé potozenie.

3. Wyregulowa¢ odpowiednio potozenie zabezpieczenia zgryzu w kierunku pionowym i zablokowaé czarng dzwignie, aby unieruchomic¢ element.

UWAGA: + Umiesci¢ zabezpieczenie zgryzu mozliwie jak najblizej warg pacjenta, nie dotykajac ich.
« Nalezy sig upewni¢, ze tuk trzonu tyzki do wyciskéw jest widoczny w dwéch gérnych otworach zabezpieczenia zgryzu.

4. Wprowadzi¢ mase (dodatkowe ostrzezenia podano w instrukcjach dotyczacych masy) do zabezpieczenia zgryzu wokoét trzpienia tyzki do wyciskdw. Upewni¢ sig, ze masa catkowicie
wypetnia zabezpieczenie zgryzu, o czym $wiadczy wystawanie masy z otworéw zabezpieczenia. Pozostawi¢ mase do catkowitego zastygniecia.
' )
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REGULACJA ZESPOtU SZCZEK

-

zespotu zabezpieczenia zgryzu.

Poluzowa¢ $rednig gatke na ramieniu

wsungé w zadane potozenie liniowe.

Ustawi¢ podzespét pod wybranym katem i

mocowanie.

Dokreci¢ $rednig gatke, aby zabezpieczy¢

-

REGULACJA ZABEZPIECZENIA ZGRYZU

Wsuna¢ zabezpieczenie zgryzu w
odpowiednie potozenie pionowe.

Umiesci¢ zabezpieczenie zgryzu w zespole i zablokowa¢ czarng dzwignie, aby uzyska¢
stabilne potagczenie.

KORZYSTANIE Z ZESPOtU NA NASION

1.

Poluzowa¢ matg gatke na ramieniu zespotu na nasion.

2. Umiesci¢ poduszke na nasion na dolnym tuku potaczenia mostka nosa pacjenta, przy czym dopasowanie w pionie ma by¢ wykonane jako ostatnie. Dokreci¢ matg gatke, aby
zabezpieczy¢ mocowanie.

REGULACJA ZESPOLtU NA NASION

-

Poluzowa¢ $rednig gatke na ramieniu
zespotu na nasion.

Ustawi¢ podzespdt pod wybranym katem i
wsung¢é w zadane potozenie liniowe.

Dokreci¢ srednig gatke, aby zabezpieczy¢
mocowanie.

/\OSTRZEZENIE

obrazowania.
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ZDEJMOWANIE TRUPOINT ARCH™

UWAGA: Upewnic sie, ze arkusz dotyczacy uktadania ciata jest uzupetniony, aby zapisa¢ utozenie ciata pacjenta przed zdjeciem trUpoint ARCH™.

1. Odblokowac czarng dzwignie na zespole zabezpieczenia zgryzu, aby uwolni¢ zabezpieczenie zgryzu.
2. Poluzowa¢ srednig gatke i odsuna¢ zespot zabezpieczenia zgryzu od zabezpieczenia zgryzu, jesli to konieczne.
3. Podnie$¢ blokady podstawy i unies¢, aby zdjaé trUpoint ARCH™ z ptyty podstawy.

s N

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

« Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewni¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikng¢ zakazenia
krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujgcej w placowce.

« Sprawdzic¢ urzadzenie pod uszkodzen takich jak pekniecia lub ztamanie. Jesli widoczne sg uszkodzenia, przerwac uzytkowanie urzadzenia i skontaktowac sie z CQ Medical, aby
uzyskac dalsze instrukcje, jesli to konieczne.

TRUPOINT ARCH™

1. Za pomoca migkkiej tkaniny lub szczotki przetrze¢ wszystkie powierzchnie powszechnie stosowanym roztworem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, takim jak alkohol. W razie
potrzeby odkazi¢ tagodnym srodkiem czyszczgcym bez dziatania $ciernego.
2. Przed ponownym montazem i uzyciem wytrzyj do sucha przy uzyciu $ciereczki niepozostawiajacej ktaczkow lub przewietrz pomieszczenie.

£YZKA DO WYCISKOW WYPEELNIONA MASA

1. Wyptukaé roztworem Listerine® lub réwnowaznym przed uzyciem i po nim.

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
/\OSTRZEZENIE

« Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy przechowywac je na ptycie do przechowywania trUpoint ARCH™, aby uniknac uszkodzenia (patrz instrukcja obstugi ptyty do przechowywania
trUpoint ARCH™).

UWAGA: Nalezy okresowo sprawdzac¢ stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogélnego zuzycia.
UTYLIZACJA
/\OSTRZEZENIE

« Zutylizowac elementy przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta jako odpad zakazny.
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VI
VII.

Placa da base

Arco

Méscara termopldstica

Apoio individual da cabega
Brago de conjunto da mordida
Brago de conjunto do nésio
Fecho da base

II.
Il
IV.

VI
VII

Brago da estrutura
Conjunto da mordida
Molde da mordida
Bandeja da mordida
Conjunto do ndasio
Haste do nasio
Almofada do nésio
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UTILI

ZAGAO

O disp

ositivo tem como objectivo ser utilizado para imobilizagéo, posicionamento e reposicionamento durante Radioterapia Estereotaxica (RTE) e Radiocirurgia Estereotaxica (RCE) em

todos os locais do cérebro, cabega e pescogo durante radioterapia externa. O dispositivo € também usado para imobilizar e posicionar a cabega durante a aquisi¢gdo de imagens para

apoiar

o planeamento do tratamento, incluindo sistemas imagioldgicos de Tomografia Computorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM).

ATENGAO

A lei federal dos EUA limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico.

/ANAVISO

e o o o

Para evitar lesées advindas de colisées, verifique se é mantida a folga entre o trUpoint ARCH™ e todos os Linac ou o equipamento de imagiologia.

Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Verifique se os componentes para uso individual no doente estao danificados ou contaminados antes da utilizagdo. Em caso afirmativo, elimine como residuo infeccioso e crie novos
componentes.

O trUpoint ARCH™ destina-se a ser utilizado apenas com os acessérios especificados da CQ Medical.

Verifique todos os dngulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.

Os Adaptadores de sobreposigao Posifix® iBEAM® encomendados antes de Janeiro de 2014 podem néo ser compativeis com TrueBeam™. Consulte o seu representante de vendas
para obter mais detalhes.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragao para registar todos os ajustes. A folha de configuragao esta disponivel em www.CQmedical.com.

Verifique a posigao do doente com a imagem de verificagao e a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.

Antes da utilizagdo no doente, verifique se todos os ajustes na estrutura para a cabega estdo seguros e se a placa de base esta estavel sobre a superficie.

Recomenda-se que seja feita uma imagem de confirmagéo para assegurar que o doente e o alvo estéo no local desejado antes de ser administrado o tratamento.

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.
« Para pedir novamente os componentes listados, contacte o seu representante de vendas da CQ Medical.
« Termoplastico (970031), Suporte de cabega individual (MTIHS01), Massa de mordedura (MTHF225), Copo de mordedura (MTHF135), Bandeja de mordedura (20HF033),
Almofada nasal (MTHF016)
« Parainformagdes sobre acessorios de dispositivos, visite www.CQmedical.com.
« Termopléstico (970031), Suporte de cabega individual (MTIHS01), Massa de mordedura (MTHF225), Copo de mordedura (MTHF135), Bandeja de mordedura (20HF033),
Almofada nasal (MTHF016), Dispensador de massa (MTHF200)

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

Seguro

NOTA:

Dispositivos de Uso N&o Seguro com RM::
» Aplicador de elastémero

MR Unsafe

Dispositivos de Uso Seguro com RM:
e trUpoint ARCH™

MR Bandeja da mordida

Molde da mordida

Almofada do nésio

Elastémero

Base de armazenamento

Fecho da base

em ambiente RM

A qualidade da imagem da RM pode ser afectada caso a drea de interesse esteja relativamente perto do molde da mordida e bandeja da mordida com elastémero, almofada do
nasio e arco. Optimize os parametros de imagem da RM antes de tratar o doente. O artefacto da imagem estende-se, aproximadamente, 19 mm a partir do molde da mordida e
bandeja da mordida com elastémero, 16 mm da almofada do nésio e 12 mm do arco, quando digitalizado em teste ndo clinico usando uma sequéncia de eco-gradiente num
sistema de RM 3.0T Siemens Skyra com bobina de corpo incorporada.

UTILIZAGAO DOS APOIOS INDIVIDUAIS DA CABECA

NOTA:

« O dispositivo é compativel com o apoio individual da cabega CQ Medical (consultar as instrugées do Apoio individual da cabega).
« Posicionar o doente voltado para o lado superior do Apoio individual da cabega.
« Posicionar o doente no Apoio individual da cabega o mais profundamente possivel.

N
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BANDEJA DE FORMAGAO DE REGISTO DE MORDIDA

/AN\AVISO

A bandeja da mordida apenas pode ser usada por um doente durante a configuragao e ciclo de tratamento.

WN =

Crie uma impresséo dentaria sdlida usando a bandeja da mordida e elastdmero (consultar as instrugées relativas ao elastémero para avisos adicionais)
Garanta que a bandeja da mordida estd cheia com elastémero.
Forme a impressdo da mordida na posigdo de supino.

UTILIZACAO DO TERMOPLASTICO
NOTA:

Os dispositivos sdo compativeis com termoplasticos CQ Medical Posicast® (consulte as instrugbes do termoplastico).
Garantir que a bandeja de mordida esta na boca do doente antes de formar o termoplastico.
Ao formar o termopldstico, assegurar que a boca e o nariz estdo expostos.

.

~
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ALTERAR A ORIENTACAQO DO TRUPOINT ARCH™

NOTA: Assegurar que o molde de mordida foi removido do conjunto de mordida.
1.

Afrouxar o manipulo grande no brago da estrutura. Rodar o brago da estrutura até a orientagdo oposta e apertar o manipulo até ficar fixo.

2. Afrouxar o manipulo médio no brago de conjunto do nésio. Rodar o conjunto 180° e apertar o manipulo até ficar fixo.

~
180°
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3. Afrouxar o manipulo médio no brago de conjunto da mordida. Rodar o conjunto 180° e apertar o manipulo até ficar fixo.

s a

4. Afrouxar o manipulo pequeno no conjunto do nésio para fazer deslizar o conjunto para fora do brago. Substituir o conjunto com o manipulo pequeno no lado superior do brago e
apertar a manipulo para o fixar.

e N

5. Afrouxar o manipulo pequeno no conjunto da mordida para fazer deslizar o conjunto para fora do brago. Substituir o conjunto com o manipulo pequeno no lado superior do brago e
apertar a manipulo para o fixar.
NOTA: Garantir que a alavanca preta estd voltada para fora do brago da estrutura.

Garantir que a alavanca preta no conjunto de mordida esté destravada. Colocar o molde da mordida no conjunto de mordida e trave a alavanca preta para fixar.

N

127



Portugués trUpoint ARCH™

PRENDER O TRUPOINT ARCH™
/AVISO

« Assegurar que os ferrolhos da base estao presos e que o trUpoint ARCH™ esta bem preso a placa de base antes da configuragao e tratamento do doente
A almofada do néasio apenas pode ser usada por um doente durante a configuragéo e ciclo de tratamento.

NOTA: Garantir que o molde de mordida ndo esta preso ao prender o trUpoint ARCH™ a placa de base.

1. Prender a almofada do nésio a haste do nasio.
2. Posicionar o conjunto do nasio na posig&o mais elevada e apertar o manipulo pequeno.

|

-

g

3. Afrouxar os manipulos médios nos bragos do conjunto e desliza-los para fora do arco. Apertar os manipulos para prender.
A

-

aca de base inserindo os pinos de localizagdo na localizagdo do pescogo.

N\

-

5. Empurrar os fechos da base para baixo para prender.

-
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UTILIZAR O CONJUNTO DE MORDIDA
/AVISO

« 0 molde da mordida apenas pode ser usado por um doente durante a configuragao e ciclo de tratamento.
« Certifique-se de que a bandeja da mordida esta fixa ao molde da mordida antes do tratamento.

CONFIGURAGAO INICIAL DO MOLDE DE MORDIDA

1. Destravar a alavanca preta no conjunto de mordida. Afrouxar o manipulo pequeno no conjunto de mordida e o manipulo médio no brago do conjunto de mordida antes da configurag&o

inicial.
N

Com a bandeja de mordida na boca do doente, segure o molde de mordida sobre a haste da bandeja de mordida. Deslize o brago do conjunto de mordida na direcgdo do molde de
mordida para obter uma posigdo linear e ajuste o brago de conjunto de mordida no &dngulo desejado. Apertar o manipulo pequeno no conjunto de mordida e o manipulo médio no brago
do conjunto para o prender.
3. Ajustar o molde de mordida até a posig&o vertical e travar a alavanca no conjunto de mordida para a prender.
NOTA: * Posicionar o molde de mordida o mais préximo possivel dos Idbios do doente sem tocar neles.
Garantir que o arco da haste da bandeja de mordida fica visivel nos dois orificios superiores do molde de mordida.

4. Coloque o elastémero (consultar as instrugées relativas ao elastomero para avisos adicionais) no molde da mordida e em redor da haste da bandeja da mordida. Certifique-se de que o
elastémero enche totalmente o molde da mordida, o que é indicado pelo facto de o elastémero sair pelos orificios no molde da mordida. Deixe o elastémero endurecer.
)
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AJUSTAR A CONJUNTO DE MORDIDA

-

Afrouxar o manipulo médio no brago de
conjunto da mordida.

Ajustar o conjunto no angulo desejado e
desliza-lo até a posigao linear pretendida.

AJUSTAR O MOLDE DE MORDIDA

Fazer deslizar o molde de mordida até
uma posigao vertical adequada.

Colocar o molde da mordida no conjunto de mordida e travar a alavanca preta para fixar.

USAR A CONJUNTO DO NASIO

1. Afrouxar o manipulo médio no brago de conjunto do nésio.

2. Posicionar a almofada do nésio no arco inferior da unido da ponte nasal, fazendo o ajuste vertical no final. Apertar o manipulo pequeno para a prender.

AJUSTAR A CONJUNTO DO NASIO

Afrouxar o manipulo médio no brago de
conjunto do nésio.

Ajustar o conjunto no angulo desejado e
desliza-lo até a posicédo linear pretendida.

Apertar o manipulo médio para prender.

A\AVISO

« Para evitar lesoes advindas de colisoes, verifique se € mantida a folga entre o trUpoint ARCH™ e todos os Linac ou o equipamento de imagiologia.
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REMOVER O TRUPOINT ARCH™
NOTA: Certifique-se de que a folha de configuragéo estd completa com as definigdes do doente antes de remover o trUpoint ARCH™.

1. Destravar a alavanca preta no conjunto de mordida para soltar o molde de mordida.
2. Afrouxar o manipulo médio e fazer deslizar o conjunto de mordida para fora do molde de mordida, se necessario.
3. Levantar os fechos da base e levantar para remover o trUpoint ARCH™ da placa de base.

s N

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infecgéo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar a
contaminagéo cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagao.
« Verificar se existem danos no dispositivo como rachas ou quebras. Se os danos forem evidentes, interrompa a utilizagao e contacte a CQ Medical para obter instrugdes.

TRUPOINT ARCH™

1. Com um pano ou uma escova macios, limpe todas as superficies com uma solugdo germicida ou anti-séptica comum, como alcool. Se necessdrio, desinfectar com um produto de
limpeza suave, ndo abrasivo.
2. Limpar com um pano sem pélos ou deixar secar ao ar antes de voltar a montar e utilizar.

MOLDE DA MORDIDA CHEIO COM ELASTOMERO
1. Lave com Listerine® ou solugdo equivalente antes e apés a utilizagdo.

MANUTENGAO E ARMAZENAMENTO
/A\AVISO

« Quando nao esta em utilizagao, guarde na Base de Armazenamento trUpoint ARCH™ para evitar danos (consulte as instrugées da Base de Armazenamento trUpoint ARCH™).

NOTA: Inspeccione o dispositivo periodicamente para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
ELIMINACAO
/AAVISO

« A eliminagao de componentes destinados a um sé doente deve ser efectuada como lixo contaminado.
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N
I Placa de baza
1. Arc
ll.  Mascéa termoplastica
IV. Suport individual pentru cap
V. Asamblare muscatura brat
V1. Brat ansamblu nasion
VIl Blocare baza
N
I Cadru brat

II.
Il
IV.

VI
VII

Asamblare muscatura
Garnitura pentru muscatura
Tava muscatura

Ansamblu nasion

Tulpind nasion

Pernd Nasion
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat sé fie utilizat pentru imobilizare, pozitionare si repozitionare in timpul radioterapiei stereotaxice (SRT) si radiochirurgiei stereotaxice (SRS) in toate partile
creierului, capului si gatului, in timpul terapiei cu radiatii cu fascicul extern. Dispozitivul este, de asemenea, utilizat pentru imobilizarea si pozitionarea capului in timpul obtinerii imaginii,
pentru a sprijini planificarea tratamentului, inclusiv in sistemele de tomografie computerizata (CT) si rezonanta magneticd (RM).

ATENTIE

Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vAnzarea de cétre sau la comanda unui medic.

/\ AVERTIZARE

Pentru a evita vatamarile corporale grave, asigurati-va ca este mentinut spatiul intre trUpoint ARCH™ si toate echipamentele de linac sau imagistica.

« Anu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

« Inainte de utilizare, inspectati daca componentele de unica folosinta nu prezintd semne de deteriorare sau contaminare. Daca acestea sunt evidente, aruncatiHe ca si deseuri
infectioase si creati componente noi.

« trUpoint ARCH™ trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

« Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.

« Adaptoarele pentru acoperire Posifix®iIBEAM® comandate inainte de ianuarie 2014 ar putea sa nu fie compatibile cu trUpoint ARCH™. Pentru detalii suplimentare, discutati cu
reprezentantul de vanzari.

« Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de configurare este disponibild la www.CQmedical.com.

» Verificafi pozifia pacientului cu imaginea de verificare si fisa de configurare completata inainte de tratament.

« Inainte de utilizarea pentru pacient, asigurati-va ca toate reglajele cadrului capului sunt fixate si placa de baza este stabilad pe suprafata.

« Inainte de administrarea tratamentului, se recomanda o imagine de confirmare a faptului ca pacientul si tinta se afla in locatia dorita.

OBSERVATIE: * Dacé apare unincident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui s& fie raportat producétorului. Dacé incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene,
in care sunteti stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.
« Pentru a comanda repetat componentele enumerate, contactati reprezentantul de vanzari CQ Medical.
« Termoplastic (970031), Suport individual pentru cap (MTIHSO01), Chit pentru muscare (MTHF225), Cup& pentru muscare (MTHF135), Tavd muscatura (20HF033),
Perna nasion (MTHF016)
« Pentru informatii despre accesoriile dispozitivului, vizitati www.CQmedical.com.
« Termoplastic (970031), Suport individual pentru cap (MTIHS01), Chit pentru muscare (MTHF225), Cup& pentru muscare (MTHF135), Tavd muscatura (20HF033),
Perna nasion (MTHFO016), Distribuitor chit (MTHF200)

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

Dispozitivele nu sunt sigure din punct de vedere RM:
« Distribuitor chit

Nu este sigur din punct de vedere RM

Dispozitivele sunt sigure din punct de vedere RM:
« trUpoint ARCH™

MR Tava muscaturd

Garnitura pentru muscatura

Pernd Nasion

Chit

Placé de stocare

Blocare baza

Sigur din punct de vedere RM

OBSERVATIE: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este relativ apropiata de cupa de muscare si tava de muscare umpluta cu chit, perna nasion si arc.
Optimizati parametrii de imagistica RM inainte de a trata pacientul. Distorsiunea de imagine se extinde cu aproximativ 19 mm de la cupa de muscare si tava de muscare
umpluté cu chit, 16 mm de la perna nasion si 12 mm de la arc atunci cand este scanat in testarea non-clinica folosind o secvent& cu ecou de gradient intr-un sistem Siemens
Skyra RM de 3,0 T cu bobina de corp incorporata.

UTILIZAREA SUPORTURILOR INDIVIDUALE PENTRU CAP
OBSERVATIE: + Dispozitivul este compatibil cu suportul individual pentru cap CQ Medical (consultafi instructiunile privind suportul individual pentru cap).

« Pozitionati pacientul fatd de partea superioara a suportului individual al capului.
» Pozitionati pacientul in suportul individual al capului cat mai profund posibil.

e N
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TAVA DE FORMARE A MUSCATURII
/\ AVERTIZARE

Tava de muscare este destinata unui singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.

WN =

Creati o impresie dentara solida folosind tava de muscétura si chit (pentru avertizéri suplimentare, consultati instructiunile privind chitul)
Asigurati-va c& tava pentru muscat este complet plina de chit.

Formati impresia muscaturii in pozitia cu fata in sus.

UTILIZAREA TERMOPLASTICELOR
OBSERVATIE:

.

Dispozitivul este compatibil cu termoplasticele CQ Medical Posicast® (consultati instructiunile privind termoplasticul)
Asigurati-va c& tava de muscare este in gura pacientului inainte de a forma termoplasticul.
In timp ce formati termoplasticul, asigurati-va ca gura si nasul sunt expuse.

~

MODIFICAREA ORIENTARII TRUPOINT ARCH™

OBSERVATIE: Asigurati-va ca ceasca pentru muscare a fost scoasa din ansamblul de muscare
1.

-~

SlI&biti butonul mare de pe bratul cadrului. Rotiti bratul cadrului in directie opusa si strangeti butonul pentru a fixa

2. Slabiti butonul mediu pe bratul ansamblului nasion. Rotiti ansamblul la 180° si strangeti butonul pentru a fixa
g
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3. Slabiti butonul mediu pe bratul ansamblului de muscare. Rotiti ansamblul la 180° si strangeti butonul pentru a fixa.

s a

5. Slabiti butonul mic pe ansamblul muscéturii pentru a aluneca ansamblul de pe brat. inlocuiti ansamblul cu buton mic pe partea superioara a bratului si strangeti butonul pentru a fixa.
OBSERVATIE: Asigurati-va cd maneta neagré este orientatd departe de bratul cadrului.

\
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ATASAREA TRUPOINT ARCH™
A AVERTIZARE

Asigurativa ca blocajele de bazé sunt sigure si trUpoint ARCH™ este fixata in siguranta pe placa de baza, inainte de plasarea si tratamentul pacientului.
Perna nasion este destinata unui singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.

OBSERVATIE: Asigurati-va cd cupa de muscare nu este atasata atunci cand fixati trUpoint ARCH™ la placa de baza.

1. Atasati perna Nasion la tulpina Nasion.
2. Pozitionati ansamblul nasion in cea mai inaltd pozitie si strangeti butonul mic.

1

-

-

3. Slabiti butoanele medii de pe bratele ansamblului si glisati departe de arc. Strangeti butoanele pentru a fixa.
A

-

3, introducand stifturile de fixare in gauri.

N\

-

5. Apasati incuietorile bazei in jos, pentru a fixa.

-
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UTILIZAREA ANSAMBLULUI DE MUSCARE
A AVERTIZARE

 Cupa de muscare este destinata unui singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.
« Asigurativa cd tava de muscare este complet fixata in cupa de muscare inainte de tratament.

SETAREA INITIALA A CUPEI DE MUSCARE

1. Deblocati maneta neagra de pe ansamblul pentru muscare. Slabiti butonul mic pe ansamblul de muscare si butonul mediu de pe ansamblul bratului de muscare inainte de configurarea
initiala.

e N

2. Cutava de muscare in gura pacientului, tineti cupa de muscare direct peste tulpina tavii de muscare. Glisati bratul de asamblare a muscaturii spre cupa de muscare pentru a obtine
pozitia liniara doritd si reglati bratul de asamblare a muscéturii la unghiul dorit. Strangeti butonul mic pe ansamblul de muscare si butonul mediu pe bratul de asamblare.
3. Reglati cupa de muscare la pozitia verticala dorita si blocati levierul negru pe ansamblul muscéturii pentru a securiza.
OBSERVATIE: « Pozitionati cupa cat mai aproape de buzele pacientului, fara a le atinge.
» Asigurati-va ca arcul de la tulpina tavii de muscare este vizibil in cele doua gauri superioare ale cupei.

4. Introduceti chitul (consultati instructiunile privind chitul pentru avertizari suplimentare) in cupa de muscare in jurul tulpinii tavii de muscare. Asigurati-vé ca chitul umple complet cupa de
muscat, fapt indicat de chitul care iese din gaurile din cupa de muscare. Lasati chitul sa se intdreasca complet.

e N
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AJUSTAREA ANSAMBLULUI MUSCATURII

-

Slabiti butonul mediu pe bratul
ansamblului de muscare.

Reglati ansamblul la unghiul dorit si glisati la
pozitia liniara dorita.

Strangeti butonul mediu pentru a fixa.

AJUSTAREA CUPEI DE MUSCARE

-

Glisati cupa de muscare in pozitia
verticala corespunzatoare.

Asezati cupa de muscare in ansamblul muscéturii si blocati maneta neagra pentru a fixa.

UTILIZAREA ANSAMBLULUI NASION

1. Slabiti butonul mic de pe ansamblul nasion.

2. Pozitionati perna nasion la nivelul arcului inferior al jonctiunii puntii nasului pacientului, ficand o ajustare verticala care sa dureze. Strangeti butonul mic pentru a fixa.

AJUSTAREA ANSAMBLULUI NASION

-

Slabiti butonul mediu pe bratul
ansamblului nasion.

Reglati ansamblul la unghiul dorit si glisati la
pozitia liniara dorita.

Strangeti butonul mediu pentru a fixa.

/\ AVERTIZARE

« Pentru a evita vatamarile corporale grave, asigurati-a ca este mentinut spatiul intre trtUpoint ARCH™ si toate echipamentele de linac sau imagistica.
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SCOATEREA TRUPOINT ARCH™

OBSERVATIE: Asigurati-va ca foaia de configurare este finalizatd, pentru a inregistra setérile pacientului inainte de a elimina trUpoint ARCH™.

1. Deblocati maneta neagré de pe ansamblul pentru muscare pentru a elibera cupa de muscare.
2. Slabiti butonul mediu si glisati ansamblul de muscare "departe de cupa de muscare, dac este necesar.
3 Rldlcatl elementele de blocare a bazei si ridicati pentru a indepérta trUpoint ARCH™ de pe placa de baza.

s N

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.
. Inspectan dispozitivul pentru a identifica semnele de deteriorare, cum ar fi fisuri sau rupturi. Daca deteriorarea este evidents, incetati utilizarea si contactati CQ Medical pentru

instructiuni suplimentare, dupé caz.

TRUPOINT ARCH™

1. Utilizand o carpa sau o perie moale, stergeti toate suprafetele cu germicide sau antiseptice obisnuite, ca de exemplu alcool. Daca este necesar, folositi un dezinfectant cu concentratie
redusd, neabraziv.
2. Uscati cu o lavetd care nu lasd scame sau |dsati sa se usuce la aer inainte de reasamblare si utilizare.

TAVA PENTRU MUSCARE UMPLUTA CU CHIT

1. inainte si dupa utilizare, clatiti cu Listerine® sau o solutie echivalenta.

INTRETINERE S| DEPOZITARE
/\ AVERTIZARE

« Atunci cand nu il utilizati, depozitati pe placa de stocare trUpoint ARCH™, pentru a preveni deteriorarea (consultati instructiunile privind placa de stocare trUpoint ARCH™).

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul periodic pentru a identifica semnele de deteriorare si uzuré generala.
ELIMINARE
/\ AVERTIZARE

« Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.
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VI
VII.

Osnovna plosca

Obok

Termoplasti¢na maska
Posamezno naslonjalo za glavo
Roka sklopa za ugriz

Roka sklopa za nos

Zaklep podnozja

II.
Il
IV.

VI
VII

Roka okvira

Sklop za ugriz
Skodelica za ugriz
Pladenj za ugriz
Sklop za nos
Nosni stem
Nasion blazinica
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PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za uporabo pri imobilizaciji, names¢anju in premescanju med stereotakti¢no radioterapijo (SRT) in stereotakti¢no radiokirurgijo (SRS) na vseh delih mozganov, glave
in vratu med radioloskim zdravljenjem z zunanjim sevanjem. Naprava je poleg tega namenjena imobilizaciji in names$¢anju glave med slikanjem za podporo naértovanja zdravljenja, vkljué¢no
s sistemi za slikanje z racunalni$ko tomografijo (CT) in magnetno resonanco (MR).

POZOR

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

/\ OPOZORILO

« Prepricajte se, da je med trUpoint ARCH™ in celotno opremo linearnega pospesevalnika ali opremo za slikanje odmik, da preprecite resne poskodbe zaradi trkov.

« Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana. .

« Pred uporabo preverite, ali so deli za enkratno uporabo poskodovani ali umazani. Ce so, jih odstranite kot infekcijske odpadke in oblikujte nove dele.

« trUpoint ARCH™ je namenjena samo za uporabo z CQ Medical dolocenimi dodatki.

« Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.

« Adapterji za podlago Posifix®IBEAM®, naroceni pred januarjem 2014, morda niso zdruZljivi z trUpoint ARCH™. Za dodatne informacije stopite v stik s svojim zastopnikom za prodajo.
« Ko prvic namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je na voljo na www.CQmedical.com.

« Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika s potrditveno sliko in glede na izpolnjen list z nastavitvami.

« Pred uporabo na bolniku se prepricajte, da so vse nastavitve na okviru za glavo pritrjene in da je podstavek na povrsini stabilen.

« Priporo¢éamo vam, da pred pricetkom zdravljenja opravite slikanje za potrditev, da se bolnik in cilj nahajata na Zelenem poloZaju.

OPOMBA: * Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrénega 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.

« Zaponovno narocilo navedenih sestavnih delov stopite v stik s svojim zastopnikom za prodajo CQ Medical.
« Termoplastika (970031), Individualno naslonjalo za glavo (MTIHSO01), Kit za ugriz (MTHF225), Skodelica za ugriz (MTHF135), Pladenj za ugriz (20HF033), Nosna blazina

MTHFO016,

e Za ir(lformacije)v zvezi z dodatki za napravo obiséite www.CQmedical.com.

« Termoplastika (970031), Individualno naslonjalo za glavo (MTIHSO1), Kit za ugriz (MTHF225), Skodelica za ugriz (MTHF135), Pladenj za ugriz (20HF033), Nosna blazina
(MTHFO16), Dozirnik kita (MTHF200)

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

Naprave niso MR varne:
« Dozirnik kita

Ni varno za MR

Naprave so MR varne:
trUpoint ARCH™
Pladenj za ugriz
Skodelica za ugriz
Nasion blazinica

Kit

Plos¢a za shranjevanje
Zaklep podnozja

MR

MR varno

OPOMBA: Kakovost slikanja MR je lahko oslabljena, ¢e je interesno obmocgje relativno blizu skodelici za ugriz in pladnju za ugriz, ki je napolnjen s kitom, nosni blazini in loku. Pred
zdravljenjem bolnika optimizirajte parametre MR slikanja. V nekliniénem testiranju se artefakt na sliki pri slikanju z zaporedjem za slikanje z gradientnim odmevom in s
sistemom Siemens Skyra MR z vgrajeno telesno tuljavo 3,0 T razteza priblizno 19 mm od skodelice za ugriz in pladnja, napolnjenega s kitom, 16 mm od nosne blazine in 12 mm
od loka.

UPORABA INDIVIDUALNIH NASLONJAL ZA GLAVO
OPOMBA: + Naprava je zdruzljiva z individualnim naslonjalom za glavo CQ Medical (oglejte si navodila za individualno naslonjalo za glavo).

» Namestite bolnika proti zgornji strani individualnega naslonjala za glavo.
« Bolnika namestite v individualno naslonjalo za glavo kar se da globoko.

OBLIKOVANJE PLADNJA ZA ODTIS UGRIZA
/\ OPOZORILO

o Pladenj za ugriz je namenjen za uporabo pri celotnem nacrtu in ciklu zdravijenja enega samega bolnika.

1. S pladnjem za ugriz in kitom (za dodatna opozorila si oglejte navodila za kit) izdelajte trden zobni ugriz.

2. Prepricajte se, da je pladenj napolnjen s kitom.

3. Oblikujte odtis ugriza v leze¢em polozaju.

(" )
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UPORABA TERMOPLASTIKE

OPOMBA: « Naprava je zdruzljiva s termoplastiko CQ Medical Posicast® (oglejte si navodila).
» Preden oblikujete termoplastiko, se prepriajte, da je pladenj za ugriz v celoti v bolnikovih ustih.
« Med oblikovanjem termoplastike se prepricajte, da so usta in nos odkrita.

TR
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SPREMINJANJE SMERI TRUPOINT ARCH™

OPOMBA: Prepricajte se, da je skodelica za ugriz odstranjena iz sklopa za ugriz.

1. Odvijte velik gumb na roki okvira. Zavrtite roko okvira v nasprotno smer in privijte gumb.

2. Odvijte srednji gumb na roki sklopa za nos. Zavrtite sklop za 180° in privijte gumb.

180°

3.

4.

s N
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5. Odvijte majhen gumb na sklopu za ugriz, da ga potisnete z roke. Zamenijajte sklop z majhnim gumbom na zgornji strani roke in privijte gumb.
OPOMBA: Prepricajte se, da je ¢rna rocica obrnjena vstran od roke okvira.

Prepricajte se, da je ¢rna rocica na sklopu za ugriz odklenjena. Vstavite skodelico za ugriz v sklop za ugriz in zaklenite ¢rno rocico.
R

PRITRJEVANJE TRUPOINT ARCH™
/\ OPOZORILO

« Pred nastavitvijo in zdravijenjem bolnika se prepricajte, da so zapahi podnoZja pritrjeni in da je trUpoint ARCH™ varno pritrjen na podstavek.
« Nosna blazina je namenjena za uporabo pri celotnem nacrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.

OPOMBA: Prepricajte se, da skodelica za ugriz ni pritrjena, ko pritrjujete trUpoint ARCH™ na podstavek.

1. Pritrdite nosno blazino na nosno drzalo.
2. Postavite nosni sklop na najviji polozaj in privijte majhni gumb.

e N

&

3. Odvijte srednje vijake na rokah sklopa in potisnite vstran od loka. Privijte gumbe.

e N
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4. Drzite zapahe podnozja v polozaju popolnoma navzgor in pritrdite trUpoint ARCH™ na podstavek, tako da vstavite fiksirne zatice v luknje.

e N

5. Pritisnite zapahe podnozja navzdol in jih pritrdite.
-

UPORABA SKLOPA ZA UGRIZ
/\ OPOZORILO

« Skodelica za ugriz je namenjena za uporabo pri celotnem nacrtu in ciklu zdravijenja enega samega bolnika.
« Pred zdravljenjem se prepricajte, da je pladenj za ugriz popolnoma pritrjen v skodelico za ugriz.
ZACETNA NASTAVITEV SKODELICE ZA UGRIZ

1. Odklenite ¢rno rocico na sklopu za ugriz. Pred zacetnimi nastavitvami odvijte majhen in srednji gumb na roki sklopa za ugriz.

e N

2. Ko ima bolnik pladenj za ugriz v ustih, pridrzite skodelico za ugriz neposredno nad stemom pladnja za ugriz. Potisnite roko sklopa za ugriz proti skodelici za ugriz, da pridobite Zelen
linearni polozaj, in nastavite roko sklopa za ugriz v Zeleni kot. Privijte majhen gumb na sklopu za ugriz in srednji gumb na roki sklopa za ugriz, da ga pritrdite.
3. Nastavite skodelico za ugriz v Zelen navpi¢ni poloZaj in zaklenite €rno rocico na sklopu za ugriz, da ga zavarujete.
OPOMBA: + Skodelico za ugriz namestite kar se da blizu bolnikovih ust, ne da bi se jih dotaknili.
« Zagotovite, da je lok stema pladnja za ugriz viden na vrhu dveh lukenj skodelice za ugriz.
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4. Vstavite kit (za dodatna opozorila si oglejte navodila za kit) v skodelico za ugriz okrog stema pladnja za ugriz. Prepri¢ajte se, da kit v celoti zapolni skodelico; ko je skodelica polna, kit
izteka iz lukenj. Pocakajte, da se kit popolnoma strdi.

NASTAVLJANJE SKLOPA ZA UGRIZ

-

Nastavite Zeleni kot sklopa in ga potisnite v
Zelen linearni polozaj.

Odvijte srednji gumb na roki sklopa za
ugriz.

NASTAVLJANJE SKODELICE ZA UGRIZ

-

Potisnite skodelico za ugriz v ustrezni Vstavite skodelico za ugriz v sklop za ugriz in zaklenite ¢rno rocico.
navpicni polozaj.

UPORABA NOSNEGA SKLOPA

1. Odvijte majhen gumb na sklopu za nos.
2. Postavite nosno blazino na spodnji lok mostnega spoja bolnikovega nosu, pri éemer nazadnje izvedite navpi¢no poravnavo. Privijte majhen gumb, da pritrdite.

NASTAVLJANJE NOSNEGA SKLOPA

Odvijte srednji gumb na roki sklopa za Nastavite Zeleni kot sklopa in ga potisnite v Privijte srednji gumb, da ga pritrdite.
nos. Zelen linearni polozaj.
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/\ OPOZORILO

Prepricajte se, da je med trUpoint ARCH™ in celotno opremo linearnega pospesevalnika ali opremo za slikanje odmik, da preprecite resne poskodbe zaradi trkov.

ODSTRANJEVANJE TRUPOINT ARCH™
OPOMBA: Prepricajte se, da je list z nastavitvami popolno, da lahko pred odstranitvijo trUpoint ARCH™ vnesete nastavitve bolnika

1. Odklenite ¢rno rocico na sklopu za ugriz in sprostite skodelico za ugriz.
2. Odvijte srednji gumb in po potrebi potisnite sklop za ugriz vstran od skodelice za ugriz.
3. Dvignite zapahe podnozja navzgor in jih dvignite, da odstranite trUpoint ARCH™ s podstavka.

-

PREDELAVA
/\ OPOZORILO

« 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 vasi ustanovi. .

« Preverite, ali je naprava poskodovana oziroma ali ima razpoke ali zlome. Ce opazite poskodbe, prenehajte z uporabo in se za nadaljnja navodila po potrebi obrnite na CQ Medical.

TRUPOINT ARCH™

1. Z mehko krpo ali krtaco obrisite vse povrsine z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol. Po potrebi razkuzite z neznim neabrazivnim sredstvom.
2. Pred montazo in uporabo obrigite do suhega s krpo brez kosmov ali pocakajte, da se posusi na zraku.

PLADENJ ZA UGRIZ, NAPOLNJEN S KITOM
1. Pred in po uporabi splaknite s tekoc¢ino Listerine® ali podobno raztopino.

VZDRZEVANJE IN SHRANJEVANJE
/\ OPOZORILO

V primeru neuporabe shranite na odlagalno plosco trUpoint ARCH™, da preprecite poskodbe (oglejte si navodila za odlagalno plosco trUpoint ARCH™).

OPOMBA: Redno preverjajte, ali naprava kaze znake poskodb ali splosne obrabe.

ODSTRANJEVANJE
/\ OPOZORILO

Dele za enkratno uporabo odstranite kot infekcijske odpadke.
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VI
VII.

Placa base

Arco

Méscara termopldstica
Soporte individual de cabeza
Brazo del conjunto de mordida
Brazo del conjunto nasal
Cierre de la base

II.
Il
IV.

VI
VII

Brazo del armazén
Conjunto de mordida
Recipiente de mordida
Cubeta dental
Conjunto nasal

Varilla nasal

Cojin nasal
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USO PREVISTO

Este aparato estéd indicado para la inmovilizacion, colocacion y recolocacién en procedimientos de radioterapia estereotdctica (Stereotactic Radiotherapy, SRT) y radiocirugia
estereotdctica (Stereotactic Radiosurgery, SRS) de todas las partes del cerebro, la cabeza y el cuello durante radioterapia de haz externo. Este aparato también se utiliza para inmovilizar y
colocar la cabeza durante la obtencion de imagenes para respaldar la planificacion de tratamiento en sistemas de diagndstico por imagen de tomografia computarizada (TC) y resonancia
magnética (RM).

PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion médico.

AADVERTENCIA

Para evitar dafios graves por golpes, asegurese de que se mantiene la distancia necesaria entre el trUpoint ARCH™ y todos los equipos Linac o de imagenes.

No utilice el aparato si presenta signos de estar danado.

Antes de su uso inspeccione los componentes del paciente por si presentan dafos o contaminacion. De ser asi, deséchelos como residuos infecciosos y cree nuevos componentes.
trUpoint ARCH™ se debe utilizar Gnicamente con accesorios especificos CQ Medical.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.

Es posible que los adaptadores de plataforma superpuesta Posifix®IBEAM® pedidos antes de enero de 2014 no sean compatibles con trUpoint ARCH™. Hable con su representante
de ventas para obtener mas detalles.

Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de preparacion se encuentra disponible en www.CQmedical.com.

Verifique la posicion del paciente con la imagen de verificacion y la hoja de preparacion rellenada antes de iniciar el tratamiento.

Antes de utilizarlo con el paciente, asegtrese de que todas las sujeciones del armazén craneal estén bien fijadas y la placa base esta en una superficie estable.

Se recomienda realizar una imagen de confirmacion para asegurarse de que el paciente y el objetivo estan en la ubicacién deseada antes de administrar el tratamiento.

e o 0 0 o o

e o o o

NOTA: « Encaso 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.
« Para volver a ordenar los componentes enumerados, péngase en contacto con su representante de ventas CQ Medical.
« Termoplastico (970031), Apoyo individual para la cabeza (MTIHS01), Masilla de mordedura (MTHF225), Contenedor de mordedura (MTHF135), Molde de mordedura
(20HF033), Cojin para el nasién (MTHF016)
« Para obtener informacion sobre los accesorios de los dispositivos, visite la pagina www.CQmedical.com.
« Termopléstico (970031), Apoyo individual para la cabeza (MTIHS01), Masilla de mordedura (MTHF225), Contenedor de mordedura (MTHF135), Molde de mordedura

(20HF033), Cojin para el nasion (MTHF016), Dosificador de masilla (MTHF200)
INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

Dispositivos no seguros en RM::
« Dispensador de masilla

MR Unsafe

Dispositivos seguros en RM:
« trUpoint ARCH™
MR Cubeta dental
Recipiente de mordida
Cojin nasal
Masilla
Placa de almacenamiento
Cierre de la base

Seguro en RM

NOTA: La calidad de las imégenes por RM se puede ver comprometida si el drea de interés estd relativamente cerca del recipiente de mordida y la cubeta dental rellena con masilla, el
cojin nasal y el arco. Optimice los parametros de obtencién de imagenes por RM antes de tratar al paciente. El artefacto de la imagen se extiende aproximadamente 19 mm desde
el recipiente de mordida a la cubeta dental rellena de masilla, 16 mm desde el cojin nasal y 12 mm desde el arco cuando se realizan escaneos en ensayos no clinicos con una
secuencia de eco de gradiente en un sistema de RM 3.0T Siemens Skyra con bobina corporal incorporada.

USO DE LOS SOPORTES DE CABEZA INDIVIDUALES

NOTA: < Eldispositivo es compatible con el soporte individual de cabeza CQ Medical (consulte las instrucciones sobre el soporte individual de cabeza).
« Coloque al paciente hacia la parte superior del soporte individual de cabeza.
« Introduzca al paciente dentro del soporte individual de cabeza tanto como sea posible.

e N

CUBETA PARA REALIZAR LA IMPRESION DENTAL
/\ADVERTENCIA

« Elrecipiente de mordida debe usarse en un solo paciente tanto a lo largo de la preparaciéon como en el ciclo de tratamiento.

1. Cree una sélida impresion dental mediante la cubeta dental y la masilla (consulte las instrucciones relativas a la masilla para obtener advertencias adicionales).
2. Asegurese de que la cubeta dental estd totalmente rellena de masilla.
3. Realice la impresién dental en decubito supino.

I N
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USO DE MATERIAL TERMOPLASTICO

NOTA: « Los dispositivos son compatibles con los materiales termoplasticos Posicast® de CQ Medical (consulte las instrucciones sobre termoplasticos).
« Asegurese de que la cubeta dental se encuentra en la boca del paciente antes de modelar el material termoplastico.
« Mientras se modela el material termoplastico, asegurese de que la boca y la nariz estén descubiertos.
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CAMBIO DE LA ORIENTACION DEL TRUPOINT ARCH™

NOTA: Asegurese de que el recipiente de mordida se ha retirado del conjunto de mordida.

1. Afloje la perilla grande del brazo del armazon. Gire el brazo del armazdn hacia la orientacion opuesta y apriete la perilla para fijarlo bien.

2. Afloje la perilla mediana del brazo del conjunto nasal. Gire el conjunto 180° y apriete la perilla para fijarlo.

180°

3.

4. Afloje la perilla pequefa del conjunto nasal para delizar el conjunto del brazo. Vuelva a colocar el conjunto con la perilla pequefia en el lado superior del brazo y apriete la perilla para
fijarlo.

s \
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5. Afloje la perilla pequefia del conjunto de mordida, para deslizarlo del brazo. Vuelva a colocar el conjunto con la perilla pequefia en el lado superior del brazo y apriete la perilla para
fijarlo.
NOTA: Asegurese de que la palanca negra mira en direccidn contraria del brazo del armazén.

~

N

FIJACION DEL TRUPOINT ARCH™
/\ADVERTENCIA

« Asegurese de que los cierres de la base estan cerrados y el trtUpoint ARCH™ esta fijado de forma segura a la placa base antes de realizar los ajustes y el tratamiento del paciente.
« El cojin nasal debe usarse en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacion como en el ciclo de tratamiento.

NOTA: Asegurese de que el recipiente de mordida no esté fijado cuando fije el trUpoint ARCH™ a la placa base.

1. Fije el cojin nasal a la varilla de la pieza nasal.
2. Coloque el conjunto nasal en su posicién mas alta y apriete la perilla pequefia.

s N

|

3. Afloje las perillas medianas de los brazos del conjunto y saquelos del arco deslizandolos. Apriete las perillas para fijar.

e N
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4. Sujete los cierres de la base en posicion totalmente vertical y fije el trUpoint ARCH™ a la placa base, insertando los pernos de posicion en los orificios en la posicién del cuello.

-~

N

5. Empuje los cierres de la base hacia abajo para fijar.
-

USO DE LA CUBETA DENTAL
/\ADVERTENCIA

El recipiente de mordida debe usarse en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacion como en el ciclo de tratamiento.
Asegurese de que la cubeta dental esta totalmente fijada al recipiente de mordida antes de iniciar el tratamiento.

AJUSTE INICIAL DEL RECIPIENTE DE MORDIDA
1.

-

Desbloquee la palanca negra del conjunto de mordida. Afloje la perilla pequefia del conjunto de mordida y la perilla mediana del brazo del conjunto de mordida antes del ajuste inicial

\

2. Con la cubeta dental en la boca del paciente, sujete el recipiente de mordida directamente sobre el mango de la cubeta dental. Deslice el brazo del conjunto hacia el recipiente de
mordida para obtener la posicién lineal deseada y ajuste el brazo del conjunto de mordida hasta el dngulo deseado. Apriete la perilla pequefia del conjunto de mordida y la perilla
3 mediana del brazo del conjunto para fijarlos.

. Ajuste el recipiente de mordida en la posicidn vertical deseada y bloquee la palanca negra del conjunto de mordida para fijarlo.
NOTA: + Coloque el recipiente de mordida lo méas cerca posible de los labios del paciente sin llegar a tocarlos.
« Asegurese de que el mango de la cubeta dental se puede ver por los dos orificios superiores del recipiente de mordida.
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4. Inserte la masilla (consulte las instrucciones relativas a la masilla para obtener advertencias adicionales) en el recipiente de mordida alrededor de la base de la cubeta dental. Asegurese

de que la masilla rellena completamente el recipiente de mordida, esto ocurre cuando la masilla sobresale de los orificios del recipiente de mordida. Deje que la masilla se endurezca
por completo.

N

AJUSTE DEL CONJUNTO DE MORDIDA

-

Afloje la perilla mediana del brazo del

Aj | j ! |
conjunto de mordida. juste el conjunto en el angulo deseado y

] €l ang Apriete la perilla mediana para fijarlo.
deslicelo hasta la posicion lineal deseada.

AJUSTE DEL RECIPIENTE DE MORDIDA

-

Deslice el recipiente de mordida hastala | Coloque el recipiente de mordida en el conjunto de mordida y bloquee la palanca negra para
posicion vertical apropiada. fijarlo.
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USO DEL CONJUNTO NASAL

1. Afloje la perilla pequefia del conjunto nasal.
2. Coloque el cojin nasal en el arco inferior de la unién del puente nasal del paciente y realice los ajustes verticales en Gltimo lugar. Apriete la perilla pequefia para fijarlo.

AJUSTE DEL CONJUNTO NASAL

Afloje la perilla mediana del brazo del Ajuste el conjunto en el angulo deseado y Apriete la perilla mediana para fijarlo.
conjunto nasal. deslicelo hasta la posicién lineal deseada.
/\ADVERTENCIA

« Para evitar dafios graves por golpes, asegurese de que se mantiene la distancia necesaria entre el trUpoint ARCH™ y todos los equipos Linac o de imagenes.

RETIRADA DEL TRUPOINT ARCH™
NOTA: Asegurese de completar la hoja de preparacién con los ajustes del paciente antes de retirar trUpoint ARCH™.

1. Desbloquee la palanca negra del conjunto de mordida para soltar el recipiente de mordida.
2. Afloje la perilla mediana y deslice el conjunto de mordida alejandolo del recipiente de mordida si es necesario.
3. Levante los cierres de la base y levante para retirar el trtUpoint ARCH™ de la placa base.

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, compafieros de trabajo y a ellos
mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

« Inspeccione el dispositivo para detectar deterioros como fisuras o roturas. Si los desperfectos son evidentes, no continte usando el dispositivo y péngase en contacto con CQ
Medical para recibir instrucciones.

TRUPOINT ARCH™
1. Con un pafio o un pincel suave, limpie todas las superficies aplicando un germicida o una solucién antiséptica, como alcohol. Si es necesario. desinfecte con un limpiador suave y no
abrasivo.

2. Seque con un pafio que no despida pelusa y deje airear antes de volverlo a armar y utilizar.
CUBETA DENTAL RELLENA CON MASILLA

1. Enjuagar con Listerine® o solucion equivalente antes y después de su uso.

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO

/\ADVERTENCIA
« Cuando no se encuentre en uso, almacenar en la placa de almacenamiento trUpoint ARCH™ para evitar dafios (consulte las instrucciones relativas a la placa de almacenamiento
trUpoint ARCH™).

NOTA: Inspeccione el dispositivo periddicamente para comprobar si presenta signos de deterioro o desgaste general.
ELIMINACION
/\ADVERTENCIA

« Deseche los componentes de uso con un solo paciente individual como residuos infecciosos.
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VI
VII.

Basplatta

Bage

Mask av termoplast
Individuellt huvudstod
Arm till bettenhet

Arm till ndsryggsenhet
Baslas

II.
Il
IV.

VI
VII

Ramarm
Bettenhet
Bettskal
Bettskena
Nésryggsenhet
Nésryggsskaft
Nésryggskudde
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anvandas for immobilisering, positionering och ompositionering vid stereotaktisk stralbehandling och stereotaktisk stralkirurgi i alla delar av hjarnan, huvudet och
halsen under extern stralbehandling. Enheten anvands ocksa for att immobilisera och positionera huvudet under bildtagning till stod for behandlingsplanering, inklusive
bildbehandlingssystem med datortomografi och magnetresonans.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pa ordination av lakare.

&
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OBS:

VARNING

For att undvika allvarliga personskador fran kollisioner, maste det finnas spelrum mellan trUpoint ARCH™ och all linac- eller bildtagningsutrustning.

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Kontrollera att enpatientkomponenterna inte &r skadade eller kontaminerade innan de anvéands. Om sadana defekter féreligger maste du kasta komponenterna som smittsamt avfall
och skapa nya komponenter.

trUpoint ARCH™ far endast anvédndas med tillbehér som specificerats av CQ Medical.

Verifiera alla behandlingsvinklar och dédmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

Posifix® iBEAM® 6verlappsadaptrar bestéllda fore januari 2014 kanske inte &r kompatibla med trUpoint ARCH™. Kontakta din aterforséljare for ytterligare information.
Nér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa installningsbladet. Instéllningsblad finns p4 www.CQmedical.com.

Verifiera patientens position mot verifieringsbilden och det ifyllda instéllningsbladet fore behandling.

Kontrollera att alla justeringar av huvudramen &r sékrade och att basplattan star stadigt pa sitt underlag fére anvandning pa patient.

Vi rekommenderar att en bekréftelsebild utfors for att se att patienten och malet befinner sig i 6nskad position innan behandlingen ges.

« Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har intréffat inom EU ska den d@ven rapporteras till behdrig myndighet i
det medlemsland dér du &r etablerad.

« Kontakta din CQ Medical-forsaljningsrepresentant for att bestélla om listade komponenter.
« Termoplast (970031), Individuellt huvudstod (MTIHS01), Bitkitt (MTHF225), Bitkopp (MTHF135), Bitbricka (20HF033), Naskudde (MTHF016)

« Forinformation om géllande tillbehor till enheten besék www.CQmedical.com.
« Termoplast (970031), Individuellt huvudstéd (MTIHSO01), Bitkitt (MTHF225), Bitkopp (MTHF135), Bitbricka (20HF033), Naskudde (MTHF016), Kittdispenser (MTHF200)

MRI-SAKERHETSINFORMATION

Ej MR-sé&kra enheter:
o Spruta till avtrycksmassa

MR Unsafe

MR

MR-s&kra enheter:

trUpoint ARCH™
Bettskena

MR-sékerhet

OBS:

Bettskal
Nésryggskudde
Avtrycksmassa
Forvaringsplatta
Baslas

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ar relativt nara bettskalen och -skenan som &r fyllda med avtrycksmassa, nasryggskudden samt bagen. Optimera
parametrarna for MR-bildtagning innan en patient behandlas. Bildartefakter stracker sig cirka 19 mm fran bettskélen och -skenan som &r fyllda med avtrycksmassa, 16 mm fran
nésryggskudden och 12 mm fran bégen vid skanning i icke-klinisk utprovning med hjélp av en gradientekosekvens i ett 3,0 T Siemens Skyra MR-system med inbyggd kroppsspole.

ANVANDA PERSONLIGA HUVUDSTOD

0OBS:

« Enheten ar kompatibel med CQ Medical:s individuella huvudstdd (se instruktionerna for individuellt huvudstéd).
« Placera patienten mot det individuella huvudstoédets ovansida.
« Placera patienten s& djupt som mgjligt i det individuella huvudstédet.

&
~

FORMA BETTAVTRYCKSSKENA

/\VARNING

wn =

Bettskenan &r avsedd for en enda patient under hela instéllnings-och behandlingscykeln.

Skapa hela dentalavtryck med hjalp av bettskenan och avtrycksmassa (anvisningarna till avtrycksmassan innehaller ytterligare varningar).
Se till att bettskenan ar helt fylld med avtrycksmassa.
Skapa bettavtrycket i rygglage.

i
Vs
¢
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Svenska

trUpoint ARCH™

ANVANDA TERMOPLAST

OBS: « Enheten ar kompatibel med CQ Medical:s Posicast® termoplast (se instruktionerna for termoplasten).

« Bettskenan ska sitta i patientens mun innan termoplasten formas.
« Medan termoplasten formas ska patientens ndsa och mun vara exponerade.
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ANDRA ORIENTERING PA TRUPOINT ARCH™

OBS: Kontrollera att bettskalen har avldgsnats fran bettenheten.

1. Lossa det stora vredet pa ramarmen. Vrid ramarmen at motsatt hall och dra &t vredet for att spanna fast den.

2. Lossa det medelstora vredet pa armen till ndsryggsenheten. Vrid enheten 180° och dra at vredet for att spanna fast den.

180°

3.

4.

s N
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trUpoint ARCH™ Svenska

5. Lossa det lilla vredet pa bettenheten for att skjuta av den fran armen. Sétt tillbaka enheten med det lilla vredet p& armens ovansida och dra at vredet for att spanna fast den.
OBS: Kontrollera att den svarta spaken &r vand bort frdn ramens arm.

~

MONTERING AV TRUPOINT ARCH™
/\VARNING

« Kontrollera att sparrarna pa basen &r sékrade och att trUpoint ARCH™ sitter ordentligt fast i basplattan fore instéllning och behandling av patienten.
« Ndasryggskudden &r avsedd for en enda patient under hela instéllnings- och behandlingscykeln.

OBS: Bettskalen ska inte vara monterad nar trUpoint ARCH™ monteras pa basplattan.

1. Sétt fast ndsryggskudden pa nasryggsenhetens skaft.
2. Placera nasryggsenheten i den hogsta positionen och dra at det lilla vredet.

| 1

&

3. Lossa det medelstora vredet pa enhetsarmarna och dra bort fran bagen. Dra &t vredet for att spénna fast.
\

-
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Svenska trUpoint ARCH™

4. Hall basen last i fullt uppatriktad position och montera trUpoint ARCH™ pé basplattan genom att féra in positionsstiften i halen vid halsens plats.

e N

5. Tryck ned baslasen for att spanna fast den.
' )

ANVANDA BETTENHETEN

/\VARNING

« Bettskalen ar avsedd for en enda patient under hela instéllnings-och behandlingscykeln.
« Se till att bettskenan sitter stadigt i bettskalen fore behandling.

FORSTA INSTALLNINGEN AV BETTSKALEN

1. Las upp den svarta spaken pé bettenheten. Lossa det lilla vredet pa bettenheten och det medelstora vredet pa bettenhetens arm fore den forsta instéliningen.

e N

2. Hall bettskélen rakt dver bettskenans skaft, med bettskenan i patientens mun. Skjut bettenhetens arm mot bettskalen fér att uppna énskad linjar position och justera bettenhetens arm
till onskad vinkel. Dra &t det lilla vredet pa bettenheten och det medelstora vredet pa enhetens arm for att spanna fast.
3. Justera bettskalen till 6nskad vertikal position och I&s den svarta spaken pa bettenheten fér att spanna fast den.
0BS: « Placera bettskalen sa nara patientens ldppar som mdjligt utan att vidrora dem.
« Setill att bagen pa bettskenans skaft &r synlig i de tva dversta halen i bettskalen.
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trUpoint ARCH™

4.

Svenska

Spruta in avtrycksmassa (anvisningarna till avtrycksmassan innehaller ytterligare varningar) i bettskalen runt bettskenans skaft. Se till att avtrycksmassan fyller bettskalen helt och
héllet. Detta indikeras av att avtrycksmassan tranger ut genom hal i bettskalen. Lat avtrycksmassan hardna helt.

~

JUSTERA BETTENHETEN

-

Lossa det medelstora vredet pa armen

N Justera enheten till dnskad vinkel och skjut
till bettenheten.

Dra at det medelstora vredet for att
den till dnskad linjar position.

spanna fast den.

JUSTERA BETTSKALEN

-

Skjut bettskalen till lamplig vertikal Placera bettskélen i bettenheten och Ias den svarta spaken for att spanna fast den.
position.
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Svenska

trUpoint ARCH™

ANVANDA NASRYGGSENHETEN

12A Lossa det lilla vredet pa nasryggsenheten.

JUSTERA NASRYGGSENHETEN

-

Placera nasryggskudden vid den nedre bagen av patientens nasrygg och utfor den vertikala justeringen sist. Dra at det lilla vredet for att spanna fast den.

Lossa det medelstora vredet p& armen till
nasryggsenheten.

Justera enheten till 6nskad vinkel och skjut

den till 6nskad linjar position.

Dra at det medelstora vredet for att
spénna fast den.

/\VARNING

« For att undvika allvarliga personskador fran kollisioner, maste det finnas spelrum mellan trUpoint ARCH™ och all linac-eller bildtagningsutrustning.

AVLAGSNA TRUPOINT ARCH™

OBS: Se till att installningsbladet ar helt ifyllt for att registrera patientinstéliningar innan trUpoint ARCH™ avldgsnas.

1. L&s upp den svarta spaken pa bettenheten for att lossa bettskalen.
2. Lossa det medelstora vredet och skjut bort bettenheten fran bettskalen om det behdvs.
3. Lyft baslocket uppét och lyft for att avlagsna trUpoint ARCH™ fran basplattan.

RENGORING
/\VARNING

Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av infektionskontroll fr patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens
bestammelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

« Undersok med avseende pa skada, som exempelvis sprickor eller bristningar. Om skadan &r tydlig, sluta upp att anvanda den och kontakta vid behov CQ Medical for vidare

instruktioner.

TRUPOINT ARCH™
1.
utan slipverkan.

2. Torka torrt med en luddfri trasa eller 14t lufttorka fore hopséttning och anvéandning.

BETTSKAL FYLLD MED AVTRYCKSMASSA
1. Skolj med Listerine® eller motsvarande |6sning fore och efter anvandning.

UNDERHALL OCH FORVARING
/\VARNING

Torka av alla ytor med en mjuk trasa eller borste med vanligt bakteriedddande medel eller antiseptisk 16sning, t.ex. alkohol. Om nédvandigt desinficera med ett milt rengéringsmedel

« Nér enheten inte anvénds ska den férvaras pa en trUpoint ARCH™-fGrvaringsplatta for att forhindra skada (se anvisningarna till trUpoint ARCH™f6rvaringsplattan).

OBS: Inspektera regelbundet enheten for tecken pa skador och allmant slitage.

BORTSKAFFNING
/\VARNING

« Kassera engangskomponenter som infektiost avfall.
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Tlrkce

I Taban Plakasi
Il Arch
lll.  Termoplastik Maske
IV. Tek Bag Destegi
V. Isirma Tertibati Kolu
VI Burun Kok Tertibati Kolu
VII.  Taban Kilidi

II.
Il
IV.

VI
VII

Cerceve Kolu

Isirma Tertibati
Isirma Kabi

Isirma Tepsisi

Burun Kok Tertibati
Burun Koki Tutucusu
Burun Koki Tamponu
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Tlrkge trUpoint ARCH™

KULLANIM AMACI

Cihazin, harici 1sin radyasyon tedavisi sirasinda beynin, basin ve boynun tiim kisimlarindaki Stereotaktik Radyoterapi (SRT) ve Stereotaktik Radyocerrahi (SRS) sirasinda hareketsizlestirme,
konumlandirma ve yeniden konumlandirma igin kullaniimasi amaglanmistir. Cihaz ayrica, Bilgisayarli Tomografi (BT) ve Manyetik Rezonans (MR) goriintiileme sistemleri de dahil olmak
Uizere, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintii alimi sirasinda basi hareketsizlestirmek ve konumlandirmak igin de kullaniimaktadir.

DIKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim izniyle satilabilir.

NOT:

/\ UYARI

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

Garpismalardan kaynaklanan ciddi yaralanmalari 6nlemek igin trUpoint ARCH™ ile tim lineer hizlandirma veya gériintiileme ekipmanlari arasinda boslugun korunmasini saglayin.
Cihaz hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

Kullamimdan 6nce tekli hasta bilesenlerini hasar veya kontaminasyona kars inceleyin. Goriiyorsaniz, enfeksiyonlu atik olarak bertaraf edin ve yeni bilesenler olusturun.

trUpoint ARCH™ yalnizca CQ Medical tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullanilimalidir.

Hastalari tedavi etmeden 6nce tiim tedavi acilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Ocak 2014'ten 6nce siparis edilen Posifix® iBEAM® Overlay Adaptarleri trUpoint ARCH™ ile uyumlu olmayabilir; daha detayl bilgi igin liitfen satig temsilcinizle gorigiin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlan kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

Tedaviden dnce, onaylama gériintiisii ve doldurdugunuz ayar sayfasiyla hasta konumunu onaylayin.

Hasta tarafindan kullanim dncesinde, bas ¢cercevesindeki tiim ayarlamalarin emniyetli olmasini ve taban plakasinin yiizey lizerinde sabit olmasini saglayin.

Hastanin ve hedefin tedavinin saglanmasindan énce istenen konumda olmasinin saglanmasi i¢in onaylama gériintiisii alinmasi tavsiye edilir.

« Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay iireticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde gerceklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.
« Listelenen pargalari yeniden siparis etmek igin CQ Medical satis temsilciniz ile iletisime gegin.
o Termoplastik (970031), Bireysel Bas Destegi (MTIHS01), Isirma Macunu (MTHF225), Isirma Aparati (MTHF135), Isirma Kalibi (20HF033), Nasion Minderi (MTHF016)
« Cihaz aksesuarlar hakkinda daha fazla bilgi icin ltitfen www.CQmedical.com adresini ziyaret edin.
« Termoplastik (970031), Bireysel Bas Destegi (MTIHS01), Isrma Macunu (MTHF225), Isirma Aparati (MTHF135), Isirma Kalibi (20HF033), Nasion Minderi (MTHF016),
Macun Dispenseri (MTHF200)

MRI GUVENLIK BILGILERI

MR Agisindan Giivenlidir

NOT:

Cihazlar MR Agisindan Giivensizdir:
« Macun dagrtic

MR Unsafe

Cihazlar MR Agisindan Giivenlidir:
« trUpoint ARCH™

MR Isirma Tepsisi

Isirma Kabi

Burun Koki Tamponu

Macun

Saklama Plakasi

Taban Kilidi

MR gorinti kalitesi, ilgili alanin macunla dolu 1sirma kabi ve 1sirma tepsisi, burun kdki tamponu ve kemere gorece yakin olmasi durumunda tehlikeye diisebilir. Hasta izerinde
islem yapmadan 6nce MR gdriintlileme parametrelerini optimize edin. Gériintii eseri, entegre gévde bobini igeren bir 3.0T Siemens Skyra MR sisteminde bir gradyen eko sekansi
kullanilarak klinik disi bir testte tarandiginda, macunla doldurulmus i1sirma kabi ve isirma tepsisinden yaklasik 19 mm, burun kéki tamponundan 16 mm ve kemerden 12 mm kadar
uzanmaktadir.

MUNFERIT BAS DESTEKLERININ KULLANILMASI

NOT:

« Cihaz [[[Undefined variable Variables.CQ Medical]]] Tek Bas Destegi ile uyumludur (Tek Bas Destegi talimatlarina bagvurun).
« Hastay), Tek Bas Desteginin Ust tarafina dogru konumlandirin.
« Hastayi Tek Bas Desteginde mimkiin oldugunca derin olarak konumlandirin.

ISIRMA KALIBI TEPSISININ HAZIRLANMASI

wn =

/\ UYARI

Isirma tepsisi, kurulum ve tedavi dongtisii boyunca tek bir hastada kullanilmak iizere tasarlanmgtir.

Isirma tepsisi ve macunu kullanarak kati dis 6lglsi olusturun (ek uyarilar igin macun yonergelerine bagvurun).
Isirma tepsisinin tamamen macun dolu olmasini saglayin.
Isirma izini sirtlistii pozisyonda olusturun.
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trUpoint ARCH™ Tlrkce

TERMOPLASTIK KULLANIMI

NOT: « Cihaz [[[Undefined variable Variables.CQ Medical]]] Posicast® thermoplastikler ile uyumludur (Termoplastik talimatlarina bagvurun).
« Termoplastigi hazirlamadan 6nce Isirma tepsisinin hastanin agzinda oldugundan emin olun.
« Termoplastigi hazirlarken, agzin ve burnun agikta kalmasini saglayin.
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TRUPOINT ARCH™IN YONUNUN DEGISTIRILMESI

NOT:  Isirma kabinin isirma tertibatindan kaldirildigindan emin olun.

1. Gergeve kolundaki biiyik digmeyi gevsetin. Gerceve kolunu ters yonde dondiiriin ve digmeyi sikistirarak sabitleyin.

2. Burun kokii tertibat kolundaki orta diigmeyi gevsetin. Tertibati 180° déndiiriin ve diigmeyi sikilagtirarak sabitleyin.

180°

3.

4.

s N
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Tlrkce trUpoint ARCH™

5. Isirma tertibatindaki kiigiik diigmeyi gevseterek tertibati koldan kaydirarak gikarin. Kolun iist tarafindaki kiigiik diigmeli tertibati degistirin ve sabitlemek igin diigmeyi sikin.
NOT:  Siyah manivelanin gergeve kolundan uzaga doniik oldugundan emin olun.

Isirma tertibati tizerindeki siyah manivelanin kilidinin agildigindan emin olun. Isirma kabini i1sirma tertibatina yerlestirin ve siyah manivelayi kilitleyerek sabitleyin.

~

TRUPOINT ARCH™IN TAKILMASI
/\ UYARI

« Kurulumdan ve hastanin tedavisinden 6nce, taban mandallarinin siki oldugundan ve trUpoint ARCH™'in taban plakasina sikica takili oldugundan emin olun.
e Burun kékii tamponu, kurulum ve tedavi dongiisii boyunca tek bir hastada kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

NOT:  trUpoint ARCH™' taban plakasina takarken isirma kabinin takili olmadigindan emin olun.

1. Burun koki tamponunu burun kkii tutucusuna takin.
2. Burun koki tertibatini, en yiiksek konumda konumlandirin ve kiigik diigmeyi sikin.

e N

|

3. Tertibat kollarindaki orta diigmeleri gevsetin ve kemerden uzaga kaydirin. Diigmeleri sikarak sabitleyin.

e N
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4. Taban kilitlerini tamamen yukar bakacak konumda tutun ve trUpoint ARCH™' taban plakasina, yerlestirme pimlerini boyun bolgesindeki deliklere gegirerek takin.

-~

N

5. Taban kilitlerini agagi iterek sabitleyin.
-

h

ISIRMA TERTIBATININ KULLANILMASI
/\ UYARI

« Isirma kabi, kurulum ve tedavi déngiisii boyunca tek bir hastada kullanilmak iizere tasarlanmistir.
« Tedaviden dnce, Isirma tepsisinin i1sirma kabinda tamamen sabit oldugundan emin olun.

ISIRMA KABININ iLK KURULUMU
1.

-

Isirma tertibati tizerindeki siyah manivelanin kilidini agin. ilk kurulumdan &nce, isirma tertibati tizerindeki kiigiik digmeyi ve i1sirma tertibati kolu {izerindeki orta diigmeyi gevsetin.

\

2. Isirma tepsisi hastanin agzinda iken, 1sirma kabini dogrudan isirma tepsisi tutucusu iizerinde tutun. Isirma tertibati kolunu isirma kabina dogru kaydirarak istenen lineer konumu

saglayin ve i1sirma tertibati kolunu istenen agida ayarlayin. Isirma tertibati Gizerindeki kiicik diigmeyi ve 1sirma tertibati kolu tizerindeki orta digmeyi sikarak sabitleyin.
3. Isirma kabini istenen dikey konumda ayarlayin ve isirma tertibatindaki siyah manivelayi kilitleyerek sabitleyin.
NOT: « Isirma kabini hastanin dudaklarina degmeden, miimkiin oldugunca yakin olacak sekilde konumlandirin.
« Isirma tepsisi tutucusunun kavisinin isirma kabini iist iki deliginden gériilebilir oldugundan emin olun.
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Tlrkce trUpoint ARCH™

4. Isirma tepsisi g6vdesi etrafindaki isirma kabina macun ekleyin (ek uyarilar igin macun yénergelerine bagvurun). Macunun isirma kabini tamamen doldurmasini saglayin. Bunu, isirma
kabindaki deliklerden tagan macundan anlayabilirsiniz. Macunu tamamen sertlesmeye birakin.

~

ISIRMA TERTIBATININ AYARLANMASI

-

Isirma tertibati kolundaki orta diigmeyi
gevsetin.

Tertibati istenen agida ayarlayin ve istenen
lineer konuma gelecek sekilde kaydirin.

ISIRMA KABININ AYARLANMASI

-

Isirma kabini uygun dikey konuma Isirma kabini 1sirma tertibatina yerlestirin ve siyah manivelayi kilitleyerek sabitleyin.
gelecek sekilde kaydirin.

BURUN KOKU TERTIBATININ KULLANILMASI

1. Burun kokii tertibatindaki kiigiik diigmeyi gevsetin.
2. Burun kékii tamponunu hastanin burun képriisi birlegim yerinin alt kavisinde konumlandirarak, dikey ayarlamanin kalici olmasini saglayin. Kiigiik digmeyi sikarak sabitleyin.

BURUN KOKU TERTIBATININ AYARLANMASI

Burun kok tertibati kolundaki orta Tertibati istenen agida ayarlayin ve istenen Orta diigmeyi sikarak sabitleyin.
diigmeyi gevsetin. lineer konuma gelecek sekilde kaydirin.
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/\ UYARI

Garpigmalardan kaynaklanan ciddi yaralanmalari énlemek igin trUpoint ARCH™ ile tiim lineer hizlandirma veya gériintiileme ekipmanlar arasinda boslugun korunmasini saglayin.

TRUPOINT ARCH™IN CIKARILMASI

NOT:  trUpoint ARCH™'I gikarmadan 6nce, hasta ayarlarini kaydetmek igin kurulum sayfasinin dolduruldugundan emin olun.

1. Isirma tertibatindaki siyah manivelanin kilidini agarak 1sirma kabini serbest birakin.
2. Gerekirse orta digmeyi gevsetin ve isirma tertibatini 1sirma kabindan uzaga kaydirin.
3. Taban kilitlerini yukari kaldirin ve trUpoint ARCH™ kaldirarak taban plakasindan gikarin.

-

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

Bu diriniin kullanicilan hastalar, galisma arkadaglari ve kendileri i¢in en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin

kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.
Cihazda catlak veya kirik gibi hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar olusmussa, cihazi kullanmayi birakin ve gereken talimatlar almak icin CQ Medical ile irtibata gegin.

TRUPOINT ARCH™

1. Yumusak bir bez veya firgayla, tiim yiizeyleri alkol gibi, yaygin olarak kullanilan mikrop 6ldiiriicti veya antiseptik bir soliisyon ile silin. Gerekiyorsa hafif, agindirici olmayan bir temizlik

maddesiyle dezenfekte edin.
2. Pargalar birlestirmeden ve kullanmadan 6nce tily birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da dogal olarak kurumasini bekleyin.

MACUNLA DOLDURULMUS ISIRMA TEPSISI

1. Kullamimdan 6nce ve sonra Listerine® veya esdeger bir ¢ozelti ile durulayin.

BAKIM VE SAKLAMA
/\ UYARI

Kullanilmadigi zaman, hasarin 6nlenebilmesi adina trUpoint ARCH™ Saklama Plakasi (izerinde saklayin (trUpoint ARCH™ Saklama Plakasi yonergelerine basvurun).

NOT: Cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini diizenli araliklarla kontrol edin.
iIMHA

/\ UYARI

o Tek hastada kullaniimaya yonelik bilesenleri bulagici atik olarak bertaraf edin.
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