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INTENDED USE

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

CAUTION

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

MRI SAFETY INFORMATION
* Devices are MR Safe.

MR

MR Safe

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

Device should be used for a single patient throughout setup and treatment cycle.

Ensure baseplate is secure on treatment platform.

Cutting thermoplastic masks may reduce the rigidity of the device. If cutting is necessary, ensure rigidity of

mask is maintained by adding thermoplastic strips. Thermoplastic strips are not included with masks but

can be purchased by contacting your CIVCO representative. )

* Ensure thermoplastic is proper] yalgned_ over patient before forming. )
Ensure nose mouth portal is aligned during molding to allow patient to breathe from nose and mouth during

future use.

Ensure thermoplastic is formed properly around treatment area.

Form thermoplastic to avoid contact with tracheotomy tube.

Ensure thermoplastic is properly attached using clips and pins.

Verify all angles of treatment, attenuation characteristics and WET values prior to treating patients. Refer to

Technical Data Sheet at WWW.CIVCORT.COM for WET values.

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

NOTE: Ifany 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.

USING THERMOPLASTICS
1. Setup waterbath with 2-3" of water and heat (refer to table for appropriate temperature).

| Thermoplastic Type | Waterbath Temperature | Heating Time]
 FirmFit~ 70°C (158°F) 1 min |
2. Place thermoplastic into bath for directed time.

NOTE: Improper heating time may cause difficult application.

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

6. Gently pull sides of frame outward and down to attachment base. Secure pins.

NOTE: Open Face Thermoplastic Only:

¢ Ensure therm(g)lastic is secure at forehead and chin locations when pulling to attachment base.
* Ensure desired anatomical locations are free of thermoplastic material as required by camera system

region of interest.

~

(Head Thermoplastic Open Face - Head Head, Neck and Shoulder
Thermoplastic Thermoplastic %

o )

Latched

¥

Unlatched
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7. With sides of frame attached to base, pull top section of frame outward and down to attachment base, while
securing thermoplastic at chin. Secure pin and frame clips.

Latched

<

Unlatched
8. Head, Neck and Shoulder Only: Pull shoulder frame outward and down to attachment base. Secure pins.
NOTE: Head, Neck and Shoulder Thermoplastic Only:
* Ensure thermoplastic is secure at chest area when pulling to attachment base.

Latched

¥

Unlatched

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

REPROCESSING

/\ WARNING
* Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control
to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies
established by your facility.

1. If necessary, clean surface of thermoplastic and/or frames and pins by removing gross visual contaminants
with alcohol or warm soapy water. If gross visual contamination cannot be removed repeat cleaning steps and
if necessary, discard device.

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



SnapFrame™ Type-S™ ] 1A H S

ik iliihe ]

FRBEHEIEERE B THRFENILESERITIE, ELN/ZENRE , BWEIETRAE, KN, IMEBMEH
EMUMIRETAST B BEFR , URBEF. XFARFET. FRJEVERGRESRFER , AR
#HXH.

IND
BB (RE ) AERBIAFMABEEHERITA,

BEERE (MR) Z2EE

* BEER (MR) 235
MR

R IR
(MR) &%

AEE

WRREFHRTLR , BT

FEENMNRERGTHIE , AEWINAT—EEE,

BRECARELETERIT B Lo

LIEIRREE L[ B A RE LA AR . WRELETE , B RETRE MR RIFE ERE, REM
B?ﬁ]; SEEE , {8ATLETER CIVCO &t

1T

BRI 22 72 R FE Bl 2 IE BRI

B\ 9 7T 172 2 F HEL ST UL A S FAE T F 1 AR,

(ERIB I RITE o7 2O BB B o

AR | il 5 S EIH G E 1A,

PR E IR EFGHE L e B2 R,

TEBITEEZE , BRUPIARETAE, BRMSHMN WET B, #255H (ERHER)
(WWW.CIVCORT.COM) , T f& WET {8,

o RN AL BB R BT

AR MRRERFRROFEEY , NANEBEREER. IRERREERNRE , ERARENKAEE

ENABRE.

ERAREMEY

1.

FIAGRBRFIEA 2 F 3 RS HKF IR (HRBEEESE LX),

(FREMERD | AHRRE | IFRSHE

2.

3.

4.
5.

FirmFit™ 70°C (158°F) | 19% |

FRBMBERBANERRAN , RIEFEELN —RAEHE,

EE: IR R T TR A A

MIGRERFRER A R
MERBRERBUER NS RKG (FELEH).
TR ERHE TI6ST AR,

EE o STRAORMARBMERETRESNEENEE, NHAEHENEER  BRASAENEE.

o RERBUHENESERNEENTEERH,



fid] 4 1 3 SnapFrame™ Type-S™

6. RBREANRAERNTN AR THNEREE. BERHE.
AR DURFTARREMEER

o NERRER  BRGABHENEEENAN FOVE,
* BEBERSMBXENER  BRAENEIZUEIEREEERME,
KERREBM IR FrER - KEREEM R SKED. FERMIB R IR
E8iE
[=5::300

7. ERRNEREKES , FERNII[AN , HETHRREE , BEE T SAREMEER, EERHNE
BRE,

8. XPRKER, FMEBMBE : AANBBAER  HOTHNERRE. BERH.

EE URKER, FENMEEAREMEY
o WERIRFER | BEFREMENEEERBXE.

B
9. RECATEMIMNIE , BEEAREMMREERT,
10. FREMMETEANE  BARREBH,

m4biE
MNEE
o WFEBHEFENSHARENEBE, FERAESERRSREGBRES, K THEXRBR , BE8FH
P TE AL I E R BRI HB R

1. 2R BYEABEIURILSKERARTILNISRY , EEABMERN / ERNEHRE. NREEE
FRAER ATLEDSRY , BEEERSR , AELENEFEM.

44
EE: EEAZH . REBHESERFERAN—RILER,




SnapFrame™ Type-S™

fiag 44 3¢

FRBH AEEMNE
ZFREIRT: EMEZ201808665
FRBERERED: EWME201808665

% % A £ #: MEDTEC, Inc.
EEAFRATF
£ R AE MM aE: 1401 8th St. SE, Orange City, IA, 51041, United States
& 7= ik : 1401 8th St. SE, Orange City, IA, 51041, United States
B3,1%: 319 2486757

REAN: "HNERETREERAT
REAEM bk SN RTXEN KE2S511035E
B3, 3%: 020-38080211

f£ X: 020-38080299

EERSUBEH: T NREETEWERLR
Hput: NI R XEEREE1085 R 60258 T
&% 020-38080269

BEENKE : WiFE

ZHRAR : WL

&= A AR

KB AM: WARE

FUERE: BT ROT BENENEE.

VAR 4w B #3: 2013/6/5
B89 H 51T B3 2021/4/14



Hrvatski SnapFrame™ Type-S™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u
svrhu zra¢enja u predjelu glave, mozga, vrata i kraljeznice, uklju¢ujuci radiokirurske zahvate i elektronske, fotonske i
protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu planiranja lijecenja.

OPREZ

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

* Uredaji su sigurni za MR.

MR

Sigurnost MR

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredajizgleda osteceno. . . ) ) ) o )
Uredaj je naml]{gnjen za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom jednog ciklusa pripreme i lijecenja.
Provjerite lezili bazna plo¢a ¢vrsto na platformi za snimanje. )

Rezanje termoplasticnih maski moZe smanjiti ¢vrstocu uredaja. Ako je potrebno rezati, ¢vrsto¢u maske
ocuvajte dodavanjem termoplasticnih traka. Termoplasticne trake ne dolaze u kompletu s maskama te je
za kupovinu potrebno obratiti se predstavniku drustva CIVCO. o

* Osigurajte da termoplastika pravilno pristaje na tijelo pacijenta prije formiranja. o )
Osigurajte da je otvor za nos i usta u ravnini tiiekom oblikovanja kako bi pacijent mogao disati kroz nosa i
usta tijlekom buduce upotrebe. . . .

Osigurajte da se termoplastika pravilno formirala oko podrucja obrade.

Izbjegavajte kontakt s traheotomskom cijevi prilikom formirania termoplastike.

Osigurajte da je termoplastika pravilno ﬁmévrsc'ena s pomocu klinova i iglicastih prikljucaka.

Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja I WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET
vrijednosti potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na WWW.CIVCORT.COM.

* Termoplasticni materijal moZe izazvati iritaciju koZe kod osjetljivih osoba.

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

UPOTREBA TERMOPLASTIKE

1. Napunite vodenu kupelj s 2 — 3" vode pa zagrijte (pogledajte tablicu za odgovarajuéu temperaturu).

fTip termoplastike | Temperatura vodene kupelji | Vrijeme zagrijavanja |

[ FirmFit~ 70 °C (158 °F) 1 min

2. Stavite termoplastiku u kupelj na odredeno vrijeme.

NATUKNICA: Nepravilno vrijeme grijanja moze uzrokovati poteskoc¢e kod nanosenja.

3. Uklonite termoplastiku iz vodene kupelji.
4. Brzo uklonite visak vode iz termoplastike (unutar manje od pet sekundi).
5. Postavite termoplastiku nad podrucje tretmana.
NATUKNICA: « Prekomjerno istezanje termoplasti¢nog materijala moze utjecati na krutost maske. Nakon
navlacenja termoplasti¢ne maske osigurajte da je maska zadrzala strukturu.
« Neke termoplasti¢ne maske mogu zahtijevati pomo¢ pri skidanju maske.
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6. Lagano povucite stranice okvira prema van i prema dolje na osnovu za priévrséivanje. Postavite iglicaste
prikljucke.
NATUKNICA: Samo termoplastika s otvorom za lice:
* Osigurajte da termoplastika dobro pristaje u predjelu ¢ela i brade prilikom navlacenja na osnovu
za pricvrséenje. ; ; ;
* Osigurajte da Zeljena anatomska podrucja ne sadrze termoplasti¢ni materijal prema zahtjevima
interesnog podrucja sustava za snimanje.

P
Termoplastika za glavu Termoplastika za glavu s otvorom Termoplastika za glavu, vrat i
za lice ramena %
Zaklju¢ano
Otklju¢ano

7. Kad su stranice okvira priévrs¢ene na osnovu, povucite gornji dio okvira prema van i dolje prema osnovi za
pricvrscéivanje dok pridrzavate termoplastiku na bradi. Osigurajte s pomocu igli¢astih priklju¢aka i klinova za

okvir.

Zaklju¢ano

+

Otklju¢ano

8. Samo zaglavy, vratiramena: Povucite okvir za ramena prema van i prema dolje na osnovu za pri¢vrscivanje.
Postavite iglicaste prikljucke.

NATUKNICA: Samo termoplastika za glavu, vrat i ramena:
* Osigurajte da termoplastika dobro pristaje u predjelu prsnog kosa prilikom navlacenja na osnovu

za pri¢vr§éenje.

Zaklju¢ano

+

Otklju¢ano

9. Njezno obITkujte materijal prema obliku podrucja obrade.
10. Neka se termoplastika u potpunosti ohladi prije uklanjanja s osnove za koju je priévr§éena.

PRERADA

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

vasa ustanova.

1. Po potrebi o€istite povrsinu termoplastike i/ili okvira i iglicastih priklju¢aka i uklonite velika vidna onecis¢enja
alkoholom ili toplom vodom i sapunicom. Ako se velika vidna oneciséenja ne mogu ukloniti, ponovite korake
¢iSéenja te po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE

NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostecenja i opceg habanja.
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UCEL PoUTITI

Toto zafizeni je uréeno na pomoc pfi podepiréni, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientd
prochéazejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patefe véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
Ié¢by. Toto zafizeni se také pouZiva pfi pofizovani snimku jako podpora pro planovani lé¢by.

VAROVANI

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

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI

¢ Prostredky jsou kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

/N VAROVAN

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jeA. ) ) ) )

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

Ujistéte se, Ze je zakladni deska zajiSténa v terapeutické platformé. )

Rezani termoplastickych masek mutzZe sniZit rigiditu prostredku. Pokud je fezani nutné, zajistéte udrZzeni
rigidity masky doplnénim termoplastickych prouzku. Termoplastické prouzky nejsou soucasti masek, Ize je
zakoupit od vaseho zastupce CIVCO. )

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

* Zkontrolujte, Ze je nosni a ustni portal behem odlévani zarovnan, aby pacient mohl pri dalsim pouziti dychat
z nosu a ust.

Ujistéte se, Ze je termoplast spravné vytvarovan kolem osetrované oblasti.

Natvarujte termoplast, abyste zabranili kontaktu s tracheostomickou kanylou.

U{(istéte se, Ze je termoplast spravné uchycen pomoci svorek a kolik.

Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a viastnosti zmirfiovani a WET hodnoty pred vySetrovanim pacientu.
Podivejte se do technického listu na WWW.CIVCORT.COM pro WET hodnoty.

* Termoplasticky material miZe u osob s citlivou pokoZkou vést k podrazdéni kize.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostiedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci.
Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusSnému tradu ¢lenského statu, kde
sidlite.

POUZITi TERMOPLASTU
1. Pipravte vodnilazen s 2-3" vody a zahfejte (viz prislusna teplota v tabulce).

nyp termoplastu | Teplota vodni lazné | Doba zahfivénl’]
FirmFit™ 70°C (158°F) Tmin |
2. Umistéte termoplast do [azné na uréeny ¢as.
POZNAMKA: Nespravna doba zahfivani mize vést k problémudm s aplikaci.

3. Vyjméte termoplast z vodni lazné.
4. Rychle odstrarite pfebyte¢nou vodu z termoplastu (za méné nez pét sekund).
5. UloZte termoplast pres oSetfovanou oblast.

POZNAMKA: « Prfetazenitermoplastového materidlu mdZze ovlivnit rigiditu masky. Po tazeni termoplastické
masky zkontrolujte, Ze je rigidita masky zachovana.
« Nékteré termoplastové masky mohou vyzadovat pfi nasazovani pomoc.

6. Jemné potahnéte strany ramu smérem ven a doll k zékladné pripojeni. Zajistéte koliky.

POZNAMKA: Pouze termoplast s otevienym obli¢ejem:

* Pfitahuk pfipojovaci zakladné zkontroluljte, ze je termoplast zajiStén na Cele a bradé.
¢ Ujistéte se, Ze pozadované anatomické lokality neobsahuji termoplasticky material dle
pozadavku oblasti zajmu kamerového systému.

Termoplast pro hlavu Otevfeny obli¢ej — termoplast Termoplast pro hlavu, krk
pro hlavu arameno %
< 7/ )
/) [/ /\ Zachycen
Q Yl zapadkou
B g
Odpojeno
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7. S bo¢nimi ¢astmi ramu pfipojenymi k zakladné potdhnéte horni ¢ast rdmu smérem ven a dolli k zakladné
nastavce, zajistéte pii tom termoplast k bradé. Zajistéte kolik a svorky rdmu.

Zachycen zdpadkou

+

Odpojeno
8. Pouze hlava, krk a rameno: potahnéte ram ramene smérem ven a dolli k pripojovaci zakladné. Zajistéte koliky.
POZNAMKA: Pouze termoplast pro hlavu, krk a rameno:
* Pritahu k pripojovaci zakladné se ujistéte, Ze je termoplast zajistén v hrudni oblasti.

000 v
©90000000000 ot

sececoeniaanill, ;g
.
)

Zachycen zédpadkou

+

QOdpojeno

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

OPAKOVANE ZPRACOVAN(

/\ VAROVANI
* Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u
pacient, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kfizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly
infekci zavedenych na vasem pracovisti.

1.V pfipadé potfeby vycistéte povrch termoplastu a/nebo rdmecky a koliky — odstrarite hrubou viditelnou
kontaminaci alkoholem nebo teplou mydlovou vodou. Pokud hrubou viditelnou kontaminaci nelze odstranit,
zopakuijte kroky ¢iténia v pfipadé potreby prostfedek zlikvidujte.

UDRZBA

POZNAMKA: Pied pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky pos$kozeni nebo celkového

opotreben.
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TILSIGTET ANVENDELSE

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

FORSIGTIG

IUSA mé denne anordning kun szelges af laeger eller pa laegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.
SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

* Enheder, der er MR-sikre.

MR

MR-sikker

/N\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget. _

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

Sarg for, at bundpladen er fastgjort pa behandlingsplatformen.

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

* Kontroller at termoplastiken er korrekt rettet op far formglvnmgen. . .

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

Kontroller, at termoplastikken er formet korrekt omkring behandlingsomradet.

Formtgiv termoplastiken for at undga kontakt med thracheotomislangen.

Sarg for, at termoplastikken er or entlilgt fastgjort vha. klemmer og stifter.

Bekrzeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WE T-vaerdier forud for behandling af
patienter. Se teknisk datablad pA WWW.CIVCORT.COM for WET-veerdier.

* Termoplastisk materiale kan forarsage hudirritation hos personer med falsom hud.

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

ANVENDELSE AF TERMOPLASTIK
1. Opstil vandbadet med 2-3 tommer (5-7,5 cm) vand og varme (se tabellen for passende temperatur).

f Termoplastiktype | Vandbad Temperatur | Opvarmningstid 1
[ FirmFit 70°C (158°F) Tmin |
2. Placer termoplastik i badet i den anfgrte tid.

BEMARK: Forkert opvarmningstid kan medfgre vanskelig anvendelse.

3. Fjerntermoplastik fra vandbadet.
4. Fjern hurtigt ekstra vand fra termoplastikken (mindre end fem sekunder).
5. Anbring termoplastik over behandlingsomradet.
BEMZRK: « Hvis dettermoplastiske materiale straekkes for meget, kan det pavirke maskens stivhed. Efter
traek i den termoplastiske maske tilsikres det, at maskens stivhed opretholdes.
« Nogle termoplastiske masker kan kraeve hjeelp til treekning af masken.

6. Treek forsigtigt rammens sider udad og ned til fastspaendingsunderlaget. Fastger stifterne.

BEM/RK: Kun for termoplastik til abent ansigt:

* Sorg for, at termoplastikken sidder godt fast pa pande- og hagepositionerne, nar den traekkes til
fastspaendingsunderlaget.

* Sorg for, at de anatomiske positioner er fri for termoplastisk materiale, som ngdvendigt af hensyn til
kamerasystemets interesseomrade.

Termoplastik til hoved Abent ansigt — Termoplastik til Termoplastik til hoved, hals og

hoved skulder %
;o L , )

I /[ \,, Last
v, z
Aben
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7. Med rammens sider fastgjort til underlaget traekkes den gverste sektion af rammen udad og ned til
fastggringsunderlaget, mens termoplastikken fastggres til hagen. Fastggr stift og rammeclips.

7

Last

+

Aben
8. Kun hoved, hals og skulder: Traek skulderrammens sider udad og ned til fastspaendingsunderlaget. Fastger
stifterne.

BEMARK: Kun termoplastik til hoved, hals og skulder:

* Sorg for, at termoplastikken sidder godt fast i thoraxomradet, nar den traekkes til
fastspaendingsunderlaget.

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

EFTERBEHANDLING

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

1. Renggr om ngdvendigt termoplastikkens overflade og/eller rammer og stifter ved at fierne grove synlige
kontaminanter med sprit eller varmt saebevand. Hvis grov synlig kontaminering ikke kan fiernes, gentages
renggringstrinene, og hvis det er ngdvendigt, kasseres enheden.

VEDLIGEHOLDELSE
BEM/RK: Efterse anordningen far brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
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BEOOGD GEBRUIK

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

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

arts.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR

¢ Apparaten zijn MR-veilig.

MR Veilig

/A\WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Apparaat dient voor één patiént gebruikt te worden gedurende installatie- en behandelcyclus.
Controleer of de basisplaat stevig is bevestigd op het behandelplatform.

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

Verzeker u ervan dat de thermoplast correct aansluit voor vorming.

Zorg ervoor dat het neus-mondgedeelte tijdens het vormen is uitgelijnd, zodat de patiént bij toekomstig
gebruik door de neus en mond kan ademen. . )

Zorg ervoor dat de thermoplast goed gevormd is rond het behandelingsgebied.

Vorm thermoplast om contact met tracheotomiebuis te vermijden.

Verzeker u ervan dat de thermoplast op de juiste manier bevestigd wordt met klemmen en pinnen.
Verifieer alle hoeken van behandeling, dempingskarakteristieken en WET-waarden alvorens patiénten te
behandelen. Raadpleeg het technisch informatieblad bij WWW.CIVCORT.COM voor NATTE waarden.
Thermoplastisch materiaal kan huidirritatie veroorzaken bij gevoelige personen.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant

gerapporteerd worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

GEBRUIK VAN THERMOPLAST

1. Bereid het waterbad voor met 5 tot 7,5 cm water en verwarm het water (zie de tabel voor de juiste temperatuur).

| Thermoplast Type | Waterbad temperatuur Verwarmingstijd]

FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min J

2. Plaats thermoplast in bad gedurende aanbevolen tijd.

OPMERKING: Incorrecte verwarmingstijd kan bemoeilijking van toepassing veroorzaken.

3. Verwijder thermoplast uit waterbad.
4. Verwijder overtollig water snel uit de thermoplast (binnen de vijf seconden).
5. Plaats de thermoplast boven het behandelgebied.
OPMERKING: « Hetteveel uitrekken van het thermoplast-materiaal kan de stijfheid van het masker

beinvloeden. Nadat u aan het thermoplastische masker hebt getrokken, dient u te controleren of
de stijfheid van het masker behouden is gebleven.

« Bijenkele thermoplastische maskers is mogelijk assistentie nodig om het masker te
verwijderen.
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6. Trek de zijkanten van het frame voorzichtig naar buiten en omlaag naar de bevestigingsvoet. Zet pinnen vast.
OPMERKING: Alleen Open gezicht-thermoplastic:

* Zorg ervoor dat het thermoplastic vast zit aan voorhoofd en kinlocatie wanneer het naar de
bevestigingsvoet wordt getrokken.

* Zorgervoor dat de gewenste anatomische locaties vrij zijn van thermoplastic materiaal zoals
vereist door het aandachtsgebied van het camerasysteem.

Hoofd thermoplastic Open gezicht - hoofd Hoofd, nek en schouder
thermoplastic thermoplastic
N — ¥
//J [ 4 Gesloten
o J
& ol E
Geopend

~2

7. Trek, metde zikanten van het frame vastgemaakt aan de voet, het bovenste deel van het frame naar buiten en
omlaag naar de bevestigingsvoet terwijl het thermoplastic aan de kin wordt vastgezet. Zet pin en frameclips

vast.
Gesloten
Geopend
8. Alleen hoofd, nek en schouder: Trek schouderframe naar buiten en omlaag naar de bevestigingsvoet. Zet

pinnen vast.
OPMERKING: Alleen Hoofd, nek en schouder thermoplastic:

* Zorgervoor dat het thermoplastic vast zit aan borstgebied wanneer het naar de
bevestigingsvoet wordt getrokken.

Gesloten

+

Geopend

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

RECYCLEREN

/A\WAARSCHUWING

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

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

ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat véér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita paén, aivojen, kaulan ja
selkdrangan alueelle tehtavéan sddehoidon aikana, mukaan lukien elektroni- fotoni-ja protonihoidot. Laitetta kdytetdan
myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamaén laitteen myynnin la&karille tai laakarin méaarayksesta.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

* MRI-turvalliset laitteet.

MR

MRI+turvallinen

A\VAROITUS

Al3 kayta laitetta, jos se on vaurioitunut. o o .

Laitetta on kéytettavd samaan potilaaseen kaikkien asetusten ja hoitojaksojen ajan.

Varmista, etta pohjalevy on tukevasti hoitoalustalla.

Kestomuovisten maskien leikkaaminen saattaa vahentaa laitteen jaykkyytta. Jos leikkaaminen on tarpeen,
varmista, ettd maskin jaykkyys séilyy kiinnittdmalla siihen kestomuovista valmistettuja suikaleita.
Kestomuovisuikaleita ei toimiteta maskien mukana, mutta niitéd voi hankkia ottamalla yhteyttad CIVCOn
edustajaan.

* Varmista, etti kestomuovi on suunnattu oikein ennen muodostusta.

Varmista, ettda nena-suu-sisaantuloaukko on oikeassa asennossa muottia tehdessé, jotta potilas voi
hengittd& nenén ja suun kautta tulevan k&yton aikana.

Varmista, ettd kestomuovi muokataan asianmukaisesti hoitoalueen ympdrille.

Muodosta kestomuovi, jotta kosketus trakeotomiaputkeen véltetaan.

Varmista, ettd kestomuovi on kunnolla kiinnitetty puristimien ja hakasten avulla.

Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa. Katso WET-
arvot teknisesta tiedotteesta kohdasta WWW.CIVCORT.COM.

* Kestomuoviaine voi arsyttaa herkkaihoisten henkilsiden ihoa.

HUOMAUTUS: Laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitd my0s sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

KESTOMUOVIN KAYTTO
1. Valmista vesihaude, jossa on 2-3" vetta ja kuumenna (tarkista oikea lmpétila taulukosta).

fKeslomuovityyppi Vesihauteen lampatila Léimmitysaika}

[ FirmFit 70°C (158°F) Tmin |

2. Aseta kestomuovi vesikulhoon vaadituksi ajaksi.

HUOMAUTUS: Virheellinen lammitysaika voi hankaloittaa muovin kayttoa.

3. Poista kestomuovi vesikulhosta.
4. Poista ylimaarainen vesi nopeasti kestomuovista (alle viidess& sekunnissa).
5. Aseta kestomuovi késittelyalueelle.
HUOMAUTUS: .« Liiallinen kestomuoviaineksen venyttdminen saattaa vaikuttaa maskin jaykkyyteen. Varmista,
ettd kestomuovimaskin jaykkyys sailyy maskin vetamisen jalkeen.
« Joitakin kestomuovimaskeja kédytettdessa maskin vetdmiseen saatetaan tarvita apua.

6. Veda varoen kehikon reunoista ulos- ja alaspain liitepohjaa kohti. Kiinnitd hakasin.

HUOMAUTUS: Vain avoin kestomuovimaski:

¢ Varmista, ettd kestomuovi on kunnolla kiinnitetty otsan ja leuan kohdalta, kun sita vedetaan
litepohjaa kohti.

* Varmista, ettd halutut anatomiset kohdat ovat kestomuovista vapaita kyseisen kohteen
kamerajérjestelman vaatimusten mukaisesti.

Paan kestomuovi - ’ Paan, kaulan ja hartioiden kestomuovi
Avoin p&an kestomuovi ‘ o

<1 7
Tl ‘ i Lukittu
\\ - s Auki
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7. Kehikon reunojen ollessa pohjaan kiinnitettyné veda kehikon yldosaa ulos- ja alaspéin liitepohjaa kohti samalla,
kun kiinnitat kestomuovin leuan kohdalta. Kiinnitd hakasin ja kehikon puristimien avulla.

Lukittu

+

Auki
8. Vain pa3, kaula ja hartiat: Veda hartiakehikkoa ulos- ja alaspain mtepohjaa kohti. Kiinnita hakasin.
HUOMAUTUS: Vain p&an, kaulan ja hartioiden kestomuovi:

* Varmista, ettd kestomuovi on kunnolla kiinnitetty rintakehan kohdalta, kun sitad vedetdan
litepohjaa kohti.

Lukittu

+

Auki

9. Muovaa materiaali varoen kasittelyalueen reunoille.
10. Anna kestomuovin jadhtya téysin ennen sen irrottamista liitosalustasta.

UUDELLEENKASITTELY

/\VAROITUS

* Taman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tydtovereille ja itselleen paras
mahdollinen tartuntasuoja. Vélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Mikali tarpeen, puhdista kestomuovin pinta ja/tai kehikot ja hakaset poistamalla selvésti ndkyvissa olevat
epapuhtaudet alkoholilla tai ldmpimalla pesuainevedelld. Jos selvasti ndkyvissa olevia epapuhtauksia ei
pystytd puhdistamaan, toista puhdistusvaiheet, ja mikali tarpeellista, poista laite kaytosta.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttdd saanndllisin valiajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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UTILISATION PREVUE

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

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

* Ces dispositifs sont compatibles avec 'IRM.

MR

Compatible avec I''lRM

/N\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

L'appareil doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.
Vérifier que la plaque de base est bien fixée sur la plate-forme de traitement.

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

Vérifier que le thermoplastique soit bien aligné avant de mousser.

S'assurer que les ouvertures pour le nez et la bouche sont bien alignées pendant le moulage afin de
permettre au patient de respirer normalement lors d'une utilisation ultérieure.

S'assurer que le thermoplastique est correctement moulé autour de la zone de traitement.

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

S'assurer que le thermoplastique est correctement fixé a l'aide de pinces et de broches.

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

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

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si

I'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a 'organisme
compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

UTILISATION DU THERMOPLASTIQUE

1. Préparer un bain-marie avec 5a 7 cm d'eau chaude (se reporter au tableau pour la température appropriée).

| Type de thermoplastique | Température du bain-marie | Temps de chauffe]

FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min )

2. Placer le thermoplastique dans le bain pendant la durée indiquée.

REMARQUE: Un temps de chauffe incorrect peut rendre I'application difficile.

3. Retirer le thermoplastique du bain-marie.
4. Eliminer rapidement I'excés d’eau du thermoplastique (moins de cing secondes).
5. Positionner le thermoplastique sur la zone de traitement.

REMARQUE: « Trop étirer le thermoplastique peut affecter la rigidité du masque. Une fois le masque

thermoplastique tiré, vérifier que sa rigidité est maintenue.
« Leretrait de certains masques thermoplastiques peut nécessiter une assistance.
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6. Tirer doucement sur les cotés du cadre vers I'extérieur et vers la base de fixation. Fixer les broches.
REMARQUE: Thermoplastique a ouverture faciale seulement:

e S’assurer que le thermoplastique est fixé aux zones du front et du menton lorsque vous le tirez
vers la base de fixation.

S’assurer que les emplacements anatomiques souhaités sont exempts de matiére
thermoplastique, comme requis par la zone d'intérét du systeme caméra.

-
Thermoplastique téte Ouverture faciale -

Thermoplastique téte, cou et

Thermoplastique téte épaules
{ A i

¥

Enclenché

+

Déverrouillé

7. Avec les cotés du cadre fixé a la base, tirer la partie supérieure du cadre vers I'extérieur et vers la base de
fixation, lors de la fixation du thermoplastique au menton. Fixer la broche et les pinces du cadre.

ce R Enclenché
Déverrouillé
8. Téte, cou et épaules seulement : Tirer le cadre des épaules vers I'extérieur et vers la base de fixation. Fixer les
broches.

REMARQUE: Thermoplastique téte, cou et épaules seulement:

S’assurer que le thermoplastique est fixé a la zone du thorax lorsque vous le tirez vers la base de

fixation.

Enclenché

+

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

RETRAITEMENT

/N\AVERTISSEMENT

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

1. Sinécessaire, nettoyer la surface du thermoplastique et/ou les cadres et les broches en éliminant les
contaminants visuels avec de I'alcool ou de I'eau chaude savonneuse. Si la contamination visuelle ne peut pas
étre retirée, répéter les étapes de nettoyage et; le cas échéant, jeter le dispositif.

ENTRETIEN

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

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

ACHTUNG

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
* Diese Gerate sind MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

/A\WARNHINWEIS

* Das Gerét nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

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

 Dafiir sorgen, dass Grundplatte auf Behandlungsplattform befestigt ist.

* Das Einschneiden der Thermoplast-Masken kann die Festigkeit der Vorrichtung verringern. Wenn
Einschnitte notwendig sind, sollte die Festigkeit der Maske sichergestellt werden, indem Thermoplast-
Streifen hinzugeftigt werden. Thermoplast-Streifen sind kein Zubehér der Masken, kénnen aber bei lhrem
CIVCO-Reprasentanten erworben werden.

 Stellen Sie sicher, das der Thermoplast-Kunststoff vor dem Formen richtig ausgerichtet ist.

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

* Sicherstellen, dass der Thermoplast-Kunststoff ordnungsgemaR entlang dem Behandlungsbereich geformt
wird.

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

* Stellen Sie sicher, dass der Thermoplast-Kunststoff ordnungsgemaB mit Klammern und Stiften befestigt

ist.

* Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel, die Dampfungsmerkmale und WET-Werte
Uberpriifen. WET-Werte siehe Technisches Datenblatt unter WWW.CIVCORT.COM.

* Thermoplast-Material kann bei Personen mit empfindlicher Haut Hautreizungen auslésen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfallim Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Europdischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

THERMOPLAST-KUNSTOFF VERWENDEN

1. Bereiten Sie ein Wasserbad mit 5-8 cm Wasser vor und erhitzen Sie es (die richtige Temperatur entnehmen Sie
bitte der Tabelle).

(Typ des Thermoplast-Kunststoff | Wasserbad-Temperatur Heizzeit]
FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min J
2. Legen Sie den Thermoplas-Kunststoff fiir den vorgeschriebenen Zeitraum in das Wasserbad.

HINWEIS: Eine falsche Aufheizzeit kann zu Problemen bei der Anwendung fiihren.

3. Entnehmen Sie den Thermoplast-Kunststoff aus dem Wasserbad.
4. Entfernen Sie Uberschiissiges Wasser schnell (in weniger als 5 Sekunden) vom Thermoplast-Kunststoff.
5. Positionieren Sie den Thermoplast-Kunststoff tiber dem Behandlungsbereich.

HINWEIS: « Eine Uberdehnung des Thermoplast-Materials kann die Festigkeit der Maske beeintrachtigen.
Stellen Sie sicher, dass nach dem Abnehmen der Thermoplast- Maske die Festigkeit der Maske
erhalten bleibt.

« Beimanchen Thermoplastik-Masken ist unter Umstéanden Hilfe beim Ziehen der Maske
erforderlich.

18
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6. Vorsichtig die Seiten des Rahmens nach auBen und unten zum Befestigungssockel ziehen. Mit Stiften
befestigen.
HINWEIS: AusschlieBlich den Thermoplast-Kunststoff fiir das Gesicht 6ffnen:

¢ Sicherstellen, dass der Thermoplast-Kunststoff an der Stirn und dem Kinn gesichert ist, wenn
dieser zum Befestigungssockel gezogen wird.

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

)i

Arretiert

+

Geldst

Thermoplast-Kunststoff fiir
den Kopf

Kopf-, Hals-und Schulter-

Gesicht-Kopf-Thermoplast- Thermoplast-Kunststoff

Kunststoff 6ffnen

7. Beianden Sockel angebrachten Rahmenseiten den oberen Bereich des Rahmens nach aufRen und unten zum
Befestigungssockel ziehen; hierbei muss der Thermoplast-Kunststoff am Kinn befestigt sein. Stifte und
Rahmenklammern befestigen.

Arretiert

+

Gelost

8. Nur fir Kopf, Hals und Schulter: Den Schulterrahmen nach auen und unten zum Befestigungssockel ziehen.
Stifte befestigen.

HINWEIS: Nur fir den Thermoplast-Kunststoff fiir Kopf, Hals und Schulter:

* Sicherstellen, dass der Thermoplast-Kunststoff wahrend des Ziehens in Richtung
Befestigungssockel am Brustkorb befestigtist.

)

Arretiert

+

Geldst
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9. Formen Sie das Material vorsichtig entlang der Kontur des Behandlungsbereichs.

10. Lassen Sie den Thermoplast-Kunststoff vollstéandig abkiihlen, bevor Sie ihn von der Befestigungsbasis
entfernen.

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.

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

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen
Uberpriifen.
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MPOBAENMOMENH XPHXH

H ouokeun evbeikvuTtal yla TNV UTIOOTAPLEN, TNV TOTOBETNON Kal/N TNV AKLYNTOTMOINGN eVAALKWY Kal TAtSLATPLKWY
acBevwv Tov uTioBdAAovTal o akTivoBepaneia KePaAng, eykepdalov, TpaxAou Kat oToviuALKAG 6TAANG,
OCULUTEPLAQPBAVOPEVWY TNG UKTLVOXELPOUPYLKNAG KAl TWV BEPAMELWY HE NAEKTPOSLA, pwTOVLIA Kal TpwTdvLa. H
OUOKEUN XPNOLPOTIOLELTAL ETILONG KATA TN ARYn aMELKOVioE WV Tou Ba uTtooTnpigouy To oxedlacpo Tng Bepaneiag.

MPOSOXH

5T1¢ H.M.A,, n opoomovdLakr vopoBeaia mepLopidet TNV MWANGCNH TNG CUCKELNG AUTAG POVO Ao Latpod f KAToTY
EVTOANG LaTpov.

MAHPO®OPIEZ ASOAAEIATY MATNHTIKGY SYNTONIZMOY (MRI)
* OLouoKevEG eival aopaleig oe eptBaov MR (Mayvntikolh ouvToviopo).

MR

Acpaleg oe
mepLBANov
payvnTtikoL
ouvTtoviopoL
(MR)

/A\MPOEIAOMOIHSH

Na pn xpnotpomnotnBei edv n ouoKeLr eppaviZet ZNULEG.

H ouokeun npenet va xpnotyoroLeiTaL yia €vav ovo acBevi) Kard Tov KUKAO TonoBeTnong kat Bgpaneiag.

BeBatwBeite OTL N Baon eival acpaiwG mpooapTNUEVN OTNV MAATPOppa Bepaneiag.

H Komn) Twv BepUOTAAOT LKWV ACKWYV EVOEXETAL VA UELWOEL TNV akauyia TnNG oUoKeLrg. Edv eivat

anapaiTnTn n Korwj, 61acpalioTe TNV akapypia Tng HAoKag MpooBe Tovrag BEpUOMAAOTIKES TaLVieG. OL

BeppomAaoTIKEG Tawvieg dev neptAauPdvovral e TIG HAOKEG AAAd PMopeiTe va TIG mpopunBeuTeiTe

EMKOLVWVWVTAG L€ TOV avTLnpoowo TnG CIVCO.

* BePaiwbeiTe OTL TO BEPUOTIAACTIKO EXEL EVBULYPAPULOTEL CWOTA TILV QIO TO OXNUATLOLO.

* BeBaiwBeite 0TL N MUAN HUTNG Kal oTOpPAToG givat evBuypapuLlopgvn katd Tn SldpKeLa Tou

KaAOUTIWLIATOG WOTE 0 A0BEVIG va UTIOPE(L va avanveeL ano Tn PUTN KAl TO OTOUA KaTd Tn HEAAOVTIKT)
pnon.

BePatwBeite 0T TO G:I{Juon)\aarmé £XEL OXNUATLOTEL OWOTA yUpW ano Tnv nepLOXr) Bepaneiag.

ZxnpartioTe To BepUONAQOCTIKO yLa va QnopUYETE TNV ENAPI) UE TO CWANRVA TPAXELOTOUNG.

BeBaiwBeiTe OTL T BeppONAACTIKO gival KaTrdAANAa MpooapTNUEVO LE Tn XPHON KALTTKAL TIEIPWV.

EnaAnBeuoTe OAEG TIG YwVIEG Bepaneiag, Ta xapakTnpLoTIKd e&aoBeviong Kat Ti¢ TipeG WET mipuv amo 1n

Slegaywyn Bepaneiag o aoBeveig. AvaTpeETe oTo AeATiO TEXVIKWVY OEGOUEVWYV OTN OLEVBUVON

WWW.CIVCORT.COM yia TiG Tiugc WET.

* To BepuonAacTiKO UALKO EVOEXETAL va TIPOKAAEOEL EpeBLOLO OTO OEPA O dTopa e gvaiobnTo dEppa.

SHMEIQZH: Eav urtdpg el kamoto copapd cuPBAv OE OXEON HE TN CUOKELN, BapEMeL va avapepBel otov
Kataokevaotr. Eav oupBei kamolo cupBav evtog Tng Eupwaikng Evwong, avapepeTe To eNiong
otnv appddla apyrn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOL0 E(0TE EYKATETTNHEVOL.

XPHXH TOY GEPMOMAAXTIKGY

1. MpoeTtolpdote To Aoutpd pe 2 — 3" (5 cm - 7,6cm) vepoL Kat BeppdveTe (avaTpeETe oTov mivaka yia Tnv
KaTdAAnAn Beppokpaoia).

(Tl’moq OgppomAacTikoL | OeppoKpacia AouTpoul vepou | Xpovog eépuavonq]

| FirmFit™ 70°C (158°F) TAemta

2. TomoBeTNOTE TO BEPHOTAACTIKO GTO AOUTPO VEPOL YLa TO OXETLKO XPOVIKO dLaotnya.
SHMEIQZH: Av 0 xpovog 8€ppavong sivat AavBaopévog, evogxetal va SUOKONEUTEL N Epappoyn.

3. Agaipéote T0 BepHOTIAACTIKO artd TO AouTPd VEPOL.

4. A@alp€oTe ypriyopa Tnv ooOTNTA VEPOL TIOU TLEPLOTEVEL AMO TO BEPHOTIAACTLKO (O€ XPOvo AtydTEPO Ano
névre SeUTEPOAENTQ).

5. TomoBeTRoTE TO OEPUOTIAAOTLKO TIAVW OTNV TLEPLOXT Bepaneiag.

SHMEIQZH: « To Téviwpa Tou BepPoTAacT Ko UALKOU eVEEXETAL VA EMNPEACEL TNV AKAPYia TNG HAOKAG.
Metd tnv agaipeon tng BepponAacTikig paokag, Stacpahiote oti dlatnpeitat n akapyia e
pdokag.

« Oplopéveg BepUOTAACTIKEG PAOKEG EVOEXETAL VA XpELAovTal BorbeLa yLla tTnv apaipear) Toug.
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6. TpaBngte anald tamAdivd Touv TAateiov TPog Ta £§w Kat TiPOG TA KATW Ttpog TN Bdocn. AcalioTe Toug
neipoug.
SHMEIQZH: OgpporAacTiko AvolyTou MpoowTtou Jovo:
* BeBawwBeite 6TL TO BEPPOTAACTIKO Eival AOPANIOUEVO OTO HETWTIO KAL TO TINYOLVL 6Tav

TpaBdte mpog TN BAon TPocApTNonG. o ) )
* BeBaiwBelte OTL OTIG EMOVPNTEG AVATOULKEG BEDELG Oev BpiokeTal BEPUOTIAAOTLKO UALKO
OTWG analteital anod Tnv MePLOXT EVOLAPEPOVTOG TOU CUCTAHHATOG KAUEPAS.

OeppomAaoTIKO Kealng OgpHOMAACTIKO AvoLXToU OSPUOFAGOTLKd Kegpahng,
TIPOCWTIOU - Kepahng Aatpo0 kat Quuwv %

Acpaliopévo

+

AmacpallopEvo

7. Me TamAdiva Tou AALoiou TTPocapTnNUEVA 0Tn BAon, TPABNETE TO EMAVW PEPOG TOU TTAALGIOL TTPOG TA EEW
KalL Ttpog Ta KATwW TPOG T BAon poodptnong, eVw acpali{ete To BEPPOTIAACTIKO OTO TtNyoLVL. AGpaAioTe
ToV Tteipo Kat Ta KALT Aatoiou.

Acgpaliopevo

+

Anac@alLopévo
8. Kepahn, Aaipog kat Quot Movov: TpaBRETe To AAIOLO TOU WHOU TIPOG Td £§ W Kal TTPOG TA KATW TPOG TN
Bdon. Aopahiote Toug Meipoug.
SHMEIQZH: OgpponAactikd Ke@ahng, Aatpol kat Quwy povov:
* BeBaliwBeite OTL TO BEPPOTAAOTLIKO Eival APaAALOUEVO OTNV TLEPLOXI) TOU OTHBOUG dTav
TpaBAte mpog Tn BAocn MPoodpTnong.

Aopaliopévo

+

ATacpaALopEvo

9. TMéote eAagpd To LALKO OTO TIEPiypappa TNG MEPLOXNG Bepaneiag.
10. ApROTE TO BEPUOTIAUOTIKO VA KPUWOEL EVTEAWG TIPLV VA TO AMOOTIACETE and Tn Bdon.

EMANEMNE=ZEPrAYIA

/A\NPOEIAOMOIHSH
* 0L XprOTEG TOUL MPOIGVTOG AUTOU €XOULV UMOXPEWOT Kat EVBUVN va apE oLV TovV UYPNAGTEPO Babuo
€AEyXou Aotpw)EewV 0TOUG aoBEVEIG, TOUG CUVAdEAPOUG Kat Toug idLtoug. pog anopuyr)
SLaoTaupoUUEVNG HOALVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLHWEEWV TTOL LOXUOULV GTOV XWPO
epyaoiag oag.

1. Edv xpelaotei, kaBapiote Tnv eMLPAvEL TOL BEPPOTIAAOTIKOU 1)/ KAl Ta TTAAIOLA KAl TOUG TTELPOUG
apalpwvTag Heyaha omTikd HOAUOPATIKA oToLXELa PE olvomvevpa rj {eotn oarouvdda. Eav 6ev eival duvartr
N apaipeon oM TIKWY HOAUCHATIKWY OTOLXEiWY, EMavalaBeTe Ta BAPATa KabaplopoL Kal, AV XPELAoTEL,
anoppiYTE TN CUCKELN).

SYNTHPHZH
SHMEIQZH: EmiBewpeiTe TN OUOKELN TAKTIKA TIPLY artd TN XPron yia BAABEG Kal YEVIKEG pOOPES.
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TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. sugarsebészet, illetve elektron-, foton- és
protonterapidk) résztvevé felnétt és gyermek paciensek megtartasara, pozicionélasara és/vagy rogzitésére szolgal. Az
eszkoz ezenfeliil a felvételkészités soran is segit a kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
* Az eszkozok MR-biztosak.

MR

MR-biztos

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tdnik.

Az eszkoz a bedllitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél hasznalhato fel.

Ellenérizze, hogy az alaplemez rogzitve van-e a kezelési platformhoz.

Nyilasok kivagasa a termoplasztikus maszkokon csékkentheti az eszk6z merevségét. Ha a maszk

kivagasa elengedhetetleniil sziikséges, a maszk merevségének megérzését kiegészité termoplasztikus

szalagokkal kell biztositani. A termoplasztikus szalagok nincsenek mellékelve a maszkokhoz, de

megvasarolhatok. Ehhez kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az On CIVCO képviseldjével.

* Gondoskodjon réla, hogy a termoplasztikus maszk megfeleléen a betegre legyen illesztve a megformalas
elétt.

* Gondoskodjon arrdl, hogy az orr-és szajnyilas ugy legyen illesztve a formazas soran, hogy a beteg orron és

szajon at is lélegezni tudjon a jovobeni hasznalat soran. )

Ugyeljen arra, hogy a termoplasztikus maszk formaja megfelel6 legyen a kezelési teriilet koriil.

A'termoplasztikus maszk megformalasakor keriilni kell a tracheotomias csével valo érintkezést.

Gy6z46djon meg rola, hoglya termoplasztikus maszk megfelel6en rogzitve van-e a csapszegekkel.

A paciensek kezelése el6tt mindig ellenérizze a kezelési szdgeket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-

értékeket. A WET-értékekkel kapcsolatos tovabbi informaciokeért lasd a miszaki adatlapot a kévetkezd

oldalon: WWW.CIVCORT.COM. o

* Atermoplasztikus anyag érzékeny béri személyeknél bérirritaciot okozhat.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen stilyos baleset kévetkezik be az eszkozzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyarténak. Ha a baleset az Eurdpai Unidn beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye
szerinti tagéllam illetékes hatésaga szamadra is.

A TERMOPLASZTIKUS ESZKOZOK HASZNALATA
1. Készitse el a vizfirdét 5-7 cm vizzel és a megfelelé hémérséklettel (lasd a tablazatot).

fTermopIasztikus maszk tipusa | Vizfiird6 hmérséklete | Melegités ideje |

| FirmFit™ 70 °C (158 °F) 1perc |
2. Helyezze atermoplasztikus eszkézt a fiird6be a megadott idétartamra.
MEGJEGYZES: A nem megfelel6 melegitési id6 megnehezitheti az alkalmazast.

3. Tavolitsa el a termoplasztikus maszkot a vizfiirdébél.
4. ROovid idén beliil (kevesebb mint 6t masodperc) tavolitsa el a termoplasztikus eszkozrél a felesleges vizet.
5. Poziciondlja a termoplasztikus eszkdzt a kezelési terilet folé.
MEGJEGYZES: « Atermoplasztikus anyag tulfesziilése befolydsolhatja a maszk merevségét. A
termoplasztikus maszk felhizasa utan gy6z6djon meg réla, hogy az megtartja a merevségét.
« Egyes termoplasztikus maszkokndl a felhtizashoz segitség sziikséges.

22



SnapFrame™ Type-S™ Magyar

6. Ovatosan hdzza a keret oldalait kifelé és lefelé a régzitélaphoz. Rogzitse a csapszegeket.

MEGJEGYZES: Csak nyitott termoplasztikus eszkdz esetében:
* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termoplasztikus eszkdz biztonsagosan régziiljon a homlok és az

all megfelel6 részein, ha a régzitélaphoz hizzak.
¢ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivant anatémiai helyek mentesek legyenek termoplasztikus
anyagoktol a kamerarendszer relevdéns tartomanyéhoz sziikséges maédon.

- \
Termoplasztikus fejmaszk Nyitott - fejre val6 termoplasztikus | Termoplasztikus fej,, nyak- és
eszkdz vallmaszk %
/A ‘ | p——
‘ i ; Rogzitett
Rogzitetlen

~2

=
7. Mikdzben a keret oldalai az alaplemezhez csatlakoznak, hiizza a keret felsé részét kifelé és lefelé
rogzitélaphoz, mikdzben a termoplasztikus eszkozt az dllhoz rogziti. Rogzitse a csapszeget és a keret

szoritékapcsait.

Rogzitett

¥

Rogzitetlen

joo)

8. Kizardlag a fej, nyak és vall esetén: Hizza a vallkeretet Kifelé &s lefelé a rogzit6laphoz. Rogzitse a
csapszegeket.
MEGJEGYZES: Csak a fejhez, nyakhoz és véllhoz tartoz6 termoplasztikus eszkéz esetében:

¢ Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termoplasztikus eszkdz biztonsadgosan rogziiljon a mellkas
terliletén, ha a rogzit6laphoz hizzak.

¥

Rogzitett

+

Rogzitetlen

9. Ovatosan formdzza az anyagot a kezelési teriilet krvonalaihoz.
10. Hagyja a termoplasztikus maszkot teljesen kihdlni, miel6tt kioldja a rogzit6lapbdl.

UJBOLI FELDOLGOZAS

/\ FIGYELEM!
* Az e terméket hasznaloknak kételessége €s egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyez6dés
megelézése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Hasziikséges, tisztitsa meg a termoplasztikus maszkok és/vagy a keretek és csapszegek feliiletét gy, hogy
alkohollal vagy meleg szappanos vizzel tavolitsa el a szabad szemmel lathaté szennyez6déseket. Ha a
szabad szemmel lathaté szennyez6dések nem tavolithatok el, ismételje meg a tisztitasi Iépéseket, és
sziikség esetén dobja el az eszkozt.

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Haszndlat el6tt ellenrizze az eszkdzt sériilésre vagy éltalanos kopasra utalé jelek szempontjabdl.
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USO PREVISTO

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

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

* | seguenti dispositivi sono sicuri per la RM.

MR

Sicuro per RM

/\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

I dispositivi vanno utilizzati per un unico paziente durante tutta la preparazione e i cicli di trattamento.
Accertarsi che la piastra di base sia ben salda sulla piattaforma di trattamento.

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

* Verificare che la termoplastica sia correttamente allineata prima della formatura.

Assicurarsi che durante lo stampaggio I'ingresso naso bocca sia allineato, per consentire al paziente di
respirare dal naso e dalla bocca durante I'uso futuro.

Verificare che la termoplastica sia correttamente modellata attorno alla zona trattate.

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

Assicurarsi che la termoplastica sia correttamente fissata usando fermi e perni.

Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di
attenuazione e i valori WET. Per i valori WET consultare la Scheda tecnica su WWW.CIVCORT.COM.

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

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

COME UTILIZZARE LA TERMOPLASTICA

1. Preparare un bagno d'acqua con 5-7 cm d'acqua e riscaldare (fare riferimento alla tabella per la giusta
temperatura).

(Tipo ditermoplastica | Temperatura del bagno d'acqua | Tempo di riscaldamento]
| FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min ]
2. Posizionare la termoplastica nel bagno per il tempo indicato.

NOTA: Untempo diriscaldamento errato potrebbe rendere difficile I'applicazione.

3. Rimuovere la termoplastica dal bagno d’acqua.
4. Rimuovere rapidamente I'eccesso d'acqua dalla termoplastica (meno di cinque secondi).
5. Posizionare la termoplastica sulla zona di trattamento.
NOTA: . L'allungamento eccessivo del materiale termoplastico puo ridurre la rigidita della maschera. Dopo
aver estratto la maschera termoplastica, assicurarsi di mantenere la rigidita della maschera.
« Alcune maschere termoplastiche potrebbero necessitare assistenza durante I'estrazione della
maschera.

24



SnapFrame™ Type-S™ ltaliano

6. Tirare delicatamente i lati della struttura verso I'esterno e in basso fino alla base di fissaggio. Fissare i perni.
NOTA: Solo per la termoplastica aperta sul volto:

* Assicurarsi che la termoplastica sia ben fissata in prossimita delle posizioni di fronte e mento, mentre
la si estende sulla base di fissaggio.

* Assicurarsi che sulle posizioni anatomiche desiderate non sia presente materiale termoplastico,
come richiesto dalla regione di interesse per il sistema della fotocamera.

- N
Termoplastica per la testa Aperta sul volto - Termoplastica per la | Termoplastica per testa, collo e
testa spalle
N | )~ 1
// / Vi G N[/ %
[ [ Chiuso
> %
Aperto

7. Unavolta attaccati i lati della struttura alla base, tirare la sezione superiore della struttura verso I'esterno e in
basso fino alla base di fissaggio, mentre si fissa la termoplastica sul mento. Fissare i perni e i fermi della
struttura.

Aperto

8. Solo pertesta, collo e spalle: Tirare la struttura delle spalle verso I'esterno e in basso fino alla base di fissaggio.
Perni di sicurezza.

NOTA: Termoplastica solo per testa, collo e spalle:

¢ Assicurarsi che la termoplastica sia ben fissata sulla zona del petto mentre la si estende sulla base di
fissaggio.

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

RIGENERAZIONE

/A\AVVERTENZA

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

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

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

MANUTENZIONE

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

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

UZMANIBU

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

* lekartas var drosiizmantot MR.

MR

MR DROSS

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

lerici drikst izmantot vienam pacientam visu uzstadiSanas un arstésanas cikla laiku.

Parliecinieties, ka pamata plaksne ir drosi fikséta uz arstésanas platformas.

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

* Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi noreguléta virs pacienta pirms veidoSanas saksanas.
Parliecinieties, ka deguna-mutes portals veidoSanas laika ir noreguléts, lai nakosajas izmantosanas reizés
Jautu pacientam elpot cauri degunam un mutei.

Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi veidota arstésanas zona.

Veidojiet termoplastiku ta, lai izvairitos no saskares ar traheotomijas cauruli.

Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi pievienota, izmantojot klipSus un tapas.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus, pavajinajuma raksturlielumus un WET
vertibas. Skatiet Tehnisko datu lapu WWW.CIVCORT.COM, lai iegatu WET vertibas.

* Termoplastikas materials var izraisit adas kairinajumu personam ar jutigu adu.

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

TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA
1. lestatiet Gdens vanninu ar 2-3" Gdens un karsgjiet (lai uzzinatu atbilstoso temperatdru, skatiet tabulu).

| Termoplastikas veids | Udens vannas temperatiira | Sildisanas Iaiks]
( FirmFit™ 70 °C (158 °F) 1 min. )
2. Novietojiet termoplastu vannina uz noteiktu laiku.

IEVERIBAI: Nepareizs sildisanas laiks var apgratinat lietoganu.

3. Iznemiet termoplastu no Gdens vanninas.
4. Atri (mazak neka piecu sekunZu laika) notiriet lieko Gdeni no termoplasta.
5. Novietojiet termoplastu virs arstéSanas zonas.
IEVERIBAI: « Termoplasta materidla parstiep$ana var ietekmét maskas stingribu. Péc termoplasta maskas
stiep$anas, parliecinieties, ka maska joprojam ir stingra.
« Dazu termoplasta masku nonemsanai var bit nepiecieS§ama palidziba to vilk§ana.

6. Uzmanigi pavelciet ramja sanus uz arpusi un uz leju lidz stiprinajuma pamatnei. Nostipriniet tapas.

IEVERIBAI: Tikai atklatas sejas termoplasts:

 parliecinieties, ka termoplasts ir nostiprinats pieres un zoda imeni, kad velkat uz stiprinajuma

pamatni. T L S s
* Parliecinieties, ka nepiecie§amas anatomiskas vietas nav parklatas ar termoplasta materialu, ka

tas vajadzigs kameru sistémas intereséjosajai zonai.

Galvas termoplastika Atklatas sejas — galvas Galvas, kakla un plecu
termoplastika termoplastika

il / — ¥

e e
/ ) Fikséts

Q /

{ - o %

Nefiksets
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7. Kadramja malas ir piestiprinatas pamatnei, pavelciet ramja augs$éjo daju uz aru un uz leju lidz stiprinajuma
pamatnei, vienlaikus nostiprinot termoplastu pie zoda. Nostipriniet tapu un ramja skavas.

Fikséts

<

Nefikséts

8. Tikai galvai, kaklam un plecam: velciet plecu rami uz aru un uz leju idz stiprinajuma pamatnei. Nostipriniet
tapas.

IEVERIBAI: Tikai galvas, kakla un plecu termoplasts:
¢ parliecinieties, ka termoplasts ir nostiprinats krisu zon, kad velkat uz stiprinajuma pamatni.

i

Fikséts

+

Nefikséts

9. Uzmanigi klajiet materialu uz arsté$anas zonas kontdram.
10. Pirms ierices atlaiSanas no savienojuma pamatnes |aujiet termoplastam pilniba atdzist.

ATKARTOTA APSTRADE

/A\ BRIDINAJUMS
* Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, ieverojiet jisu iestade
pienemto infekciju kontroles politiku.

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

APKOPE
IEVERIBAI: Pirms lieto§anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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ANVENDELSESOMRADE

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

FORSIKTIG

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

* Enhetene som er MR-sikre.

MR

MR-sikker

/N\ADVARSEL

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

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

Pase at grunnplaten er sikkert festet pa behandlingsplattformen. )

Skjaering av termoplastiske masker vil kunne redusere enhetens rigiditet. Hvis skjaering er ngdvendig, pass
pa at maskens rigiditet opprettholdes ved 4 tilfare termoplastiske band. Termoplastiske band fglger ikke
med maskene men kan kjgpes ved a kontakte din CIVCO-representant.

* Sprg for at termoplasten er riktig plassert fgr den formes. . . .

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

Sarg for at termoplasten er formet riktig rundt behandlingsomradet.

Form termoplasten for 4 unnga kontakt med trakeotomikanyle.

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

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET-verdier fgr pasienter behandles. Se teknisk
datablad pa WWW.CIVCORT.COM for WET-verdier.

* Termoplastmateriale kan forarsake hudirritasjoner pa personer med falsom hud.

MERK: Huvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, mé& hendelsen rapporteres til produsenten.
Hvis hendelsen skjedde i EU, m& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i
medlemslandet du er bosatt i.

BRUK AV TERMOPLAST
1. Fyllvannbadet med 5-7 cm vann og varm opp (se tabellen for passende temperatur).

| Termoplasttype | Vannbads- temperatur Oppvarmingstid]
 FirmFit~ 70°C (158°F) 1 min
2. Plassertermoplasten i vannbadet i angitt tid.

MERK: Feil oppvarmingstid kan vanskeliggjgre bruken.
3. Fjerntermoplasten fra vannbadet.
4. Fjern raskt overskytende vann fra termoplasten (mindre enn fem sekunder).
5. Plasser termoplasten over behandlingsomradet.

MERK: o Overstrekking av termoplasten kan pavirke maskens stivhet. Etter trekking av den termoplastiske
masken, pass pa at maskens stivhet opprettholdes.
« Hjelp kan vaere ngdvendig ved fierning av enkelte termoplastiske masker.

6. Forsiktig trekk sidene av rammen utover og ned til festebasen. Fest pinnene.

MERK: Kun for apent ansikt termoplast:

* Pass pa at termoplasten er festet ved pannen og haken nar du trekker til festebasen. A
* Sgrg for at de gnskede anatomiske omradene er fri for termoplastmateriale med tanke pa ngdvendige
omrader for kamerasystemet.

Last

+

Ulast

N

Termoplast for hodet Apent ansikt - hodetermoplast | Termoplast for hode, nakke og skulder
y "

Fy

‘Qg
™~
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7. Med rammesidene festet til basen, trekk rammens toppdel utover og ned til festebasen, samtidig som
termoplasten festes ved haken. Fest pinnen og rammeklipsene.

Ulast
8. Kun hode, nakke og skulder: Trekk skulderrammen utover og ned til festebasen. Fest pinnene.
MERK: Kun hode-, nakke- og skuldertermoplast:

* Pass pa at termoplasten er festet ved brystet nar den trekkes til festebasen.

Ulast

9. Form materialet etter konturene pa behandﬁngsomrédet.
10. Latermoplasten kjgles helt for den Igsnes fra festesokkelen.

OMBEHANDLING

/\ADVARSEL
* Brukere avdette produktet er forpliktet til og har ansvar for & gi pasienter, medarbeidere og seg selv best

mulig infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved 4 falge retningslinjene for infeksjonskontroll
som gjelder for din institusjon.

1. Rengjgr termoplastens overflate hvis ngdvendig, og/eller rammer og pinner ved a fierne grovt synlige
forurensninger med alkohol eller varmt s&pevann. Dersom det er umulig & fierne grovt synlige forurensninger,
gjenta rengjgringen og avhend, hvis ngdvendig.

VEDLIKEHOLD

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

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
*  Wyrdb jest bezpieczny w przypadku RM.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

/\OSTRZEZENIE

* Nie uzywad, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

*  Wyrdb powinien byc uzytkowany przez éednq pacjentke podczas ustawiania ciata i cyklu terapii.

* Upewnic sie, Ze plyta podstawy jest zabezpieczona na platformie terapeutycznej.

* Przycinanie masek z tworzywa termoplastycznego moze zmniejszac¢ sztywnosc wyrobu. Jesli przyciecie
Jjest konieczne, nalezy sie upewnic¢, ze zachowana zostanie sztywnos¢ maski, dodajac paski z tworzywa
termoplastycznego. Paski z tworzywa termoplastycznego nie sg dotgczane do masek, ale mozna je nabyc,
kontaktujgc sie z przedstawicielem firmy CIVCO.

* Upewnic sie, Ze tworzywo termoplastyczne jest prawidtowo utozone na ciele pacjenta przed rozpoczeciem
formowania.

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

* Upewnic sie, Ze tworzywo termoplastyczne jest prawidtowo uformowane wokat obszaru poddawanego
terapii.

S UforFr)nqwa_c' tworzywo termoplastyczne tak, aby unikna¢ kontaktu z rurkg tracheotomijni. . . .

* Upewnic sig, ze tworzywo termoplastyczne jest Iaraw:diowo przymocowane za pomocg Klipsow i sworzni.

* Przed przystapieniem do leczenia pacjentow nalezy sprawdzic wszelkie aspekty terapii, parametry
pochfaniania promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu detektora w odniesieniu
do wody). Wartosci WET znajduja sie w WWW.CIVCORT.COM Arkuszu Danych Technicznych.

* Uosob z wrazliwg skdorg materiat termoplastyczny moze wywotaé podraznienie skory.

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 paristwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

KORZYSTANIE Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO
1. WiIac¢ do kapieli wodnej 2—3" wody i ogrzac (patrz tabela w celu uzyskania odpowiedniej temperatury).

nyp tworzywa termoplastycznego | Temperatura kapieli wodnej | Czas ogrzewania]
( FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min ]
2. Umiesci¢ tworzywo termoplastyczne w kapieli na wskazany czas.

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

3. Wyjac¢ tworzywo termoplastyczne z kapieli wodnej.
4. Nalezy szybko usung¢ nadmiar wody z tworzywa termoplastycznego (mniej niz pie¢ sekund).
5. Umiesci¢ tworzywo termoplastyczne nad obszarem poddawanym terapii.

UWAGA: « Nadmierne rozciggnigcie materiatu termoplastycznego moze wptynaé na sztywnos$¢ maski. Po
naciagnieciu maski z tworzywa termoplastycznego nalezy si¢ upewnié, ze zachowana zostata
sztywnos¢ maski.

« W przypadku niektérych masek z tworzywa termoplastycznego konieczna moze by¢ pomoc przy
nacigganiu maski.
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6. Delikatnie pociggna¢ za bokiramy na zewnatrz i w dét w strone bazy mocujacej. Zabezpieczyé sworznie.
UWAGA: Dotyczy wytacznie tworzywa termoplastycznego z otwartg czescia twarzowa:

* Podczas przyciggania do podstawy do mocowania nalezy sig upewni¢, ze tworzywo termoplastyczne
jest zabezpieczone na czole i na podbrédku.

Nalezy sie upewnic¢, ze potozenia anatomiczne sg wolne od materiatu termoplastycznego, co jest

konieczne dla systemu kamery w obszarze zainteresowania.

Tworzywo termoplastyczne Otwarta czes¢ twarzowa —

Tworzywo termoplastyczne
na gtowe tworzywo termoplastyczne na

na glowe, szyje i ramiona %

Zabezpieczony
zatrzaskiem

+

Niezatrzasniety

=~

7. Gdy boki ramy sg zamocowane do podstawy, nalezy pociggnaé gérng cze$é ramy na zewnatrz i w dét do bazy
mocujacej, jednoczesnie mocujac tworzywo termoplastyczne na brodzie. Zabezpieczy¢ sworzen i klipsy ramy.

¥

Zabezpieczony
zatrzaskiem

<

Niezatrzasniety

8. Tylko gtowa, szyja i ramiona: Delikatnie pociagna¢ za boki ramy na ramiona na zewnatrz i w dét w strone bazy
mocujacej. Zabezpieczy¢ sworznie.

N

UWAGA: Dotyczy wytgcznie tworzywa termoplastycznego na gtowe, szyje i ramiona:

* Podczas przyciggania do podstawy do mocowania nalezy sie upewnié, ze tworzywo termoplastyczne
jest zabezpieczone na klatce piersiowej.

Zabezpieczony zatrzaskiem

+

Niezatrzasniety

ooeooeeoaooeanovo”‘
006000.9990099900‘
o

9. Delikatnie uformowaé materiat zgodnie z konturamileczonego obszaru.

10. Pozostawi¢ tworzywo termoplastyczne do catkowitego wystygniecia przed uwolnieniem z podstawy
mocujacej.

PONOWNE PRZETWARZANIE

/\OSTRZEZENIE
* Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewnic pacjentom, wspdtpracownikom i sobie jak
najwieksze bezpieczenstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikngc¢ zakazenia krzyzowego, nalezy
stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujgcej w placéwce.

1. Wrazie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnie elementéw z tworzywa termoplastycznego i/lub ram oraz
sworzni, usuwajac wigksze, widoczne zanieczyszczenia alkoholem i ciepta woda z mydtem. Jesli nie mozna
usunaé wiekszych, widocznych zanieczyszczen, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci
zutylizowac wyréb.

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogdlnego zuzycia.
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UTILIZACAO

0 dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia da cabeca, cérebro, pescogo e coluna, incluindo radiocirurgia e tratamentos com eletrdes, fotdes e
protdes. O dispositivo também é utilizado durante a aquisi¢do de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

ATENGAO

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

INFORMAGOES DE SEGURANCA PARA IRM

* Dispositivos de Uso Seguro com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

A\AVISO

Na&o utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

0O dispositivo deve ser utilizado para um tnico paciente durante os ciclos de preparagao e tratamento.
Certificar-se de que a placa de base esteja fixa na plataforma de tratamento.

O corte das mascaras termoplasticas pode reduzir a rigidez do dispositivo. Se for necessario proceder ao
corte, certifique-se de que a rigidez da mascara é mantida adicionando fitas termoplasticas. As fitas
termoplasticas nao estdo incluidas com as mascaras, mas podem ser adquiridas contactando o seu
representante CIVCO.

* Certifique-se de que o termoplastico se encontra devidamente alinhado antes de efectuar a formagao.
Certifique-se de que o portal nariz/boca esta alinhado durante a moldagem para permitir ao paciente
respirar pelo nariz e boca durante utilizagao futura.

Certifique-se de que o termoplastico é formado adequadamente em volta da drea de tratamento.

Efectue a formagao do termoplastico de maneira a evitar o contacto com o tubo de traqueotomia.
Certifique-se de que o termoplastico é bem anexado utilizando grampos e pinos.

Verificar todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores de WET antes de tratar os
pacientes. Consulte a folha de dados técnicos em WWW.CIVCORT.COM para valores WET.

* O material termoplastico pode provocar irritagdes cutaneas em individuos com pele sensivel.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante.
Se oincidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-
Membro no qual se encontra.

UTILIZAGAO DO TERMOPLASTICO

1. Preparar o banho de 4gua com 5-7 cm de dgua e calor (consultar a tabela para obter a indicagdo da
temperatura apropriada).

fTipo de termoplastico | Temperatura do banho de agua | Tempo de aquecimento]
[ FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min

2. Cologue o termoplastico no banho durante o tempo indicado.

NOTA: Um tempo de aquecimento indevido pode provocar uma aplicagéo dificil.

3. Retire o termoplastico do banho de agua.
4. Remover rapidamente o excesso de agua do termoplastico (menos de cinco segundos).
5. Posicionar o termopldstico por cima da area de tratamento.
NOTA: .« Esticarem demasia o material termoplastico podera afetar a rigidez da mascara. Certifique-se de que
arigidez da mascara é mantida depois de puxar a mascara termoplastica.
« Algumas mascaras termoplasticas podem necessitar de assisténcia ao puxar a mascara.
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6. Retire cuidadosamente as laterais da estrutura para fora e para baixo para a base de anexo. Segure os pinos.
NOTA: Abra apenas a Superficie Termopldstica:

* Certifique-se de que o termopldstico esta seguro na testa e no queixo aquando da retira da base de
anexo.

¢ Certifique-se de que os locais anatémicos desejados estdo livres de material termopldstico tal como
indicado pela regido de interesse do sistema da camara.

( N
Cabega termoplastica Face aberta - Cabeca Cabega, pescogo e ombros
termopléstica termoplasticos
/// 4 : %
Preso
Solto

7. Com as laterais da estrutura anexados a base, retire a seccdo da estrutura para fora e para baixo para a base
de anexo, enquanto segura o termoplastico no queixo. Segure o pino e os clipes da estrutura.

Solto

8. Cabega, pescogo e ombros apenas: Coloque a estrutura do ombro para fora e para baixo para a base de anexo.
Segure os pinos.

NOTA: Cabega, pescogo e ombros termoplasticos apenas:

¢ Certifique-se de que o termopldstico esta seguro na drea do peito aquando da retirada da base de
anexo.

9. Moldar suavemente o material, de acordo com os contornos da area de tratamento.
10. Deixar o termoplastico arrefecer completamente antes de o libertar da base de encaixe.

REPROCESSAMENTO

A\AvISO

* Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecg¢do aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra
as politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagao.

1. Senecessario, limpe a superficie do termopldstico e/ou as estruturas e pinos, removendo os contaminantes
visuais maiores com &lcool ou &gua morna com sab&o. Se a contaminagao visual maior ndo puder ser
removida, repita os passos de limpeza e, se necessario, elimine o dispositivo.

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini, pozitiona si/sau imobiliza pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei cu
radiatii pentru cap, creier, gat si coloana vertebrald, inclusiv radiochirurgie si tratamente cu electroni, fotoni si protoni.
De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru sprijinirea planificérii tratamentului.

ATENTIE

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN
¢ Dispozitivele sunt sigure din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

/\ AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat. L .

Dispozitivul trebuie utilizat pentru un singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.
Asigurati-va ca placa de baza este fixata pe platforma de tratament.

Taierea mastilor termoplastice poate reduce rigiditatea dispozitivului. Daca este necesara taierea, asigurati
rigiditatea mastii prin adaugarea de benzi termoplastice. Benzile termoplastice nu sunt incluse impreuna
cu mastile, dar pot fi achizifionate contactand reprezentantul dvs. CIVCO.

* Asigurafi-va ca termoplasticul este aliniat corespunzator peste pacient, inainte de formare.

Asigurati-va ca portalul gura nas este aliniat in timpul modeldrii, pentru a permite pacientului sa respire pe
nas si pe gura in timpul utilizarii viitoare.

Asigurati-va cd materialul termoplastic este format corect in jurul zonei de tratament.

Formati termoplasticul astfel incat sa evitati contactul cu tubul de traheotomie.

Asigurati-va ca materialul termoplastic este bine atasat cu ajutorul clemelor siacelor. )

Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta
apa) inainte de a trata pacientii. Consultati fisa tehnica la WWW.CIVCORT.COM pentru a vedea valorile WET
(grosime echivalenta apa).

* Materialul termoplastic poate provoca iritatii ale pielii la persoanele cu piele sensibila.

OBSERVATIE: Dacé apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat
producatorului. Dacd incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti
stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.

UTILIZAREA TERMOPLASTICELOR
1. Pregatiti baia de apa cu 5-8 cm (2-3") de apa si cu céldura (consultati tabelul pentru temperatura adecvata).

fTip termoplastic | Temperatura baie de apa | Timp de incélzire]
[ FirmFit™ 70 °C (158 °F) 1 min.
2. Asezati materialul termoplastic in baie pentru intervalul de timp indicat.

OBSERVATIE: Timpul incorect de incélzire poate provoca o aplicare dificild.

3. Scoateti materialul termoplastic din baia cu apa.
4. Indepértati rapid excesul de apa din materialul termoplastic (mai putin de 5 secunde).
5. Pozitionati termoplasticul peste zona de tratament.
OBSERVATIE: « Suprasolicitarea materialului termoplastic poate afecta rigiditatea mastii. Dupa tragerea mastii
termoplastice, asigurati-va ca rigiditatea mastii este mentinuta.
« Unele méasti termoplastice pot necesita asistentd la tragerea mastii.
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6. Tragetiusor laturile cadrului spre exterior siin jos spre baza de fixare. Fixati pinii.
OBSERVATIE: Deschideti doar termoplasticul pentru fata:

* Asigurati-va ca materialul termoplastic este fixat pe zonele de pe frunte si barbie atunci cand
tragetila baza de fixare.

* Asigurati-va ca locatiile anatomice dorite sunt lipsite de materiale termoplastice, asa cum este
cerut de regiunea de interes a sistemului de camere.

- ~N
Termoplastic pentru cap Fat& deschisa - termoplastic Termoplastic pentru cap, gat si
umar %
‘ incuiat
Descuiat

7. Cu partile laterale ale cadrului atasate la baz3, trageti sectiunea superioara a cadrului spre exterior siin jos pe

baza de fixare, in timp ce fixati termoplasticul la barbie. Fixati acele si clemele cadrului.

i

Incuiat

4

Descuiat
8. Doar capul, gatul si umerii: trageti cadrul umerilor spre exterior siin jos pana la baza de atasament. Fixati pinii.
OBSERVATIE: Doar pentru termoplastic pentru cap, gat si umar:

* Asigurati-va cd materialul termoplastic este fixat pe zona de pe piept atunci cand tragetila

baza de fixare.

incuiat

+

Descuiat
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9. Formati usor materialul pe contururile zonei de tratament.
10. La&sati termoplasticul sa se raceascd complet inainte de a elibera dispozitivul de la baza de atasament.

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.

1. Daca este necesar, curatati suprafata termoplastica si/sau ramele si stifturile prin indepartarea contaminantilor
vizuali evidenti cu alcool sau apé calda cu sapun. Daca contaminarea vizuald evidentd nu poate fi inldturats,
repetati etapele de curatare si, daca este necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

—_——

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si
uzurd generala.
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PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju, names¢anju in/ali imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri
zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice z obsevanjem, vklju¢no z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in
protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nac¢rtovanja zdravljenja.

POZOR

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
* Naprave so MR varne.

MR
MR varno
/\ OPOZORILO
* Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana. =~ o )
* Naprava se mora uporabljati pri celotnem nacrtu in ciklu zdravijenja enega samega bolnika.
* Prepricajte se, da je podstavek pritrien na platformo za zdravijenje. ) .
* Rezanje termoplasticnih mask lahko zmanjsa togost naprave. Ce je rezanje potrebno, zagotovite togost

maske, tako da dodate termoplasticne trakove. Termoplasticni trakovi niso priloZeni maskam, temve¢ jih
lahko kupite pri svojem predstavniku CIVCO. ) ) .
* Prepricajte se, da je termoplastika pred oblikovanjem pravilno poravnana preko bolnika. )
Prepricajte se, da je portal nos-usta med oblikovanjem poravnan, da bo bolnik lahko med prihodnjo uporabo

dihal skozi nos in usta.
Prepricajte se, da /'e termoi()lastika pravilno oblikovana okrog obmocja zdravijenja.
Termoplastiko oblikujte tako, da preprecite stik s traheotomijsko cevko.

Prepricajte se, da je termoplastika varno IL()ritrjena s sponkami in zatici.

Pred zdravijenjem bolnikov preverite vse kote zdravijenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET. Za
vrednosti WET si oglejte tehnicni list na WWW.CIVCORT.COM.

* Termoplasticni material lahko pri osebah z obcutljivo koZo povzroci draZenje koZe.

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.

UPORABA TERMOPLASTIKE
1. Nastavite vodno kopel s 5-7,5 cm vode in toplote (za ustrezno temperaturo si oglejte preglednico).

| Tip termoplastike | Temperatura vodne kopeli | Cas segrevanja |
 FirmFit~ 70 °C (158 °F) 1 min

2. Postavite termoplastiko v vodno kopel za dolo¢en ¢€as.
OPOMBA: Napacen ¢as gretja lahko povzroci otezeno namescanje.
3. Odstranite termoplastiko z vodne kopeli.

4. Hitro odstranite presezno vodo iz termoplastike (manj kot pet sekund).
5. Postavite termoplastiko preko obmocja zdravljenja.
OPOMBA: .« Preveliko raztezanje termoplasti¢nega materiala lahko vpliva na togost maske. Po names$éanju
termoplasti¢ne maske se prepricajte, da je ohranila svojo togost.
« Prinekaterih termoplasti¢nih maskah je pri vle¢enju potrebna pomo¢.

6. Nezno povlecite stranice okvira navzven in navzdol do pritrdiinega podnozja. Pritrdite zatice.

OPOMBA: Samo termoplastika z odkritim obrazom:
¢ Privlecenju na pritrdilno podnoZzje se prepricajte, da je termoplastika pritrjena na €elu in bradi.
* Zagotovite, da so Zelena anatomska mesta brez termoplasti¢nega materiala, kakor zahteva sistem
kamere interesnega obmocja.

~

Termoplastika za glavo Termoplastika za glavo - odkrit Termoplastika za glavo, vrat in
obraz ramena %
' ( \ : ' Zasko&en
Odpahnjen
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7. Ko so stranice okvira pritrjene na podnozje, povlecite zgornji del okvira navzven in navzdol do pritrdilnega
podnozja, so¢asno pa pritrdite termoplastiko na brado. Pritrdite zati¢ in zaponke okvira.

Zaskocen

<

Odpahnjen

8. Samo glava, vrat in ramena: povlecite ramenski okvir navzven in navzdol do pritrdﬂnega podnozja. Pritrdite
zatiGe.

OPOMBA: Samo termoplastika za glavo, vrat in ramena:
* Privle¢enju na pritrdilno podnozje se prepricajte, da je termoplastika pritrjena obmocje prsi.

)

Zaskocen

¥

Odpahnjen

9. Nezno obﬁkujte material po obrisih mesta zdravljenja.
10. Pocakajte, da se termoplastika popolnoma ohladi, preden jo sprostite iz pritrdilne podlage.

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.
1. Povrsino termoplastike in/ali okvirjev ter zatiCev po potrebi oCistite tako, da z alkoholom ali toplo milnico
odstranite vecjo vidno umazanijo. Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢is¢enja ali napravo po potrebi
zavrzite.

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultosy
pediatricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuello y la columna, incluida la radiocirugia y los
tratamientos de electrones, fotonesy protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisiciéon de imagenes
para respaldar la planificacién del tratamiento.

PRECAUCION
Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion médico.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

* Dispositivos seguros en RM.

MR

Seguro en RM

/\ADVERTENCIA

* No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

* Eldispositivo se deberia usar en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacion como en el ciclo de
tratamiento.

* Asegurese de que la placa base esté segura en la plataforma de tratamiento.

* Cortar las mascaras termoplasticas puede reducir la rigidez del dispositivo. Si el corte es necesario,
asegurese de que se preserva la rigidez de la mascara afadiendo tiras termoplasticas. Las tiras
termoplasticas no se incluyen con las mascaras pero pueden adquirirse a través de su representante de
CIvCoO.

* Asegurese de que el material termoplastico esté correctamente alineado antes de darle forma.
Asegurese de que la abertura nasobucal quede alineada durante el moldeado para que el paciente pueda
respirar por la nariz y la boca en usos posteriores.

Compruebe de que el material termoplastico tiene la forma correcta en torno al area de tratamiento.

Déle forma al material termoplastico para evitar contacto con el tubo de traqueotomia.

Aseglrese de que el material termoplastico esté correctamente sujeto con abrazaderas y pasadores.
Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de
tratar a los pacientes. Para comprobar los valores WET, consulte la ficha de datos técnicos en
WWW.CIVCORT.COM.

* Elmaterial termoplastico puede producir irritacion de la piel en personas sensibles.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al
fabricante. Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la
autoridad competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

USO DE MATERIAL TERMOPLASTICO
1. Prepare la bafiera con 5-6 cm de agua y caliéntela (consulte la tabla para ver la temperatura adecuada).

| Tipo de material termoplastico | Temperatura del agua de la bafera | Tiempo de calentamiento]
( FirmFit~ 70°C (158°F) 1 minutos )
2. Coloque el material termoplastico en el bafio durante el tiempo que se ha instruido.

NOTA: Un tiempo de calentamiento inapropiado puede dificultar su aplicacion.

3. Quite el material termopléstico del bafo de agua.
4. Retire rdpidamente el exceso de agua del material termopléstico (menos de cinco segundos).
5. Coloque el material termopldstico sobre la zona de tratamiento.
NOTA: .« Estirar excesivamente el material termoplastico puede afectar a la rigidez de la médscara. Después
retirar de la médscara termoplastica, asegurese de que se preserva su rigidez.
« Es posible que determinadas mdscaras termoplasticas requieran asistencia para su extraccion.
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6. Tire suavemente de los laterales de la estructura hacia fuera y abajo hacia la base de acoplamiento. Asegure
los pasadores.
NOTA: Solo para la mascara termopléstica facial abierta:

¢ Compruebe que el material termoplastico esta sujeto en los puntos de la frente y la barbilla cuando
tire hacia la base de acoplamiento.

* Asegurese de que los puntos anatémicos estén libres de material termopldstico como requiere la
region de interés del sistema de la camara.

Bloqueado

+

Desbloqueado

g
Termoplastica para cabeza Termoplastica para méscara Termoplastica para cabeza,
abierta de cara-cabeza

.
.
e

7. Conlos laterales de la estructura sujetos a la base, tire de la seccién superior de la estructura hacia fuera y
abajo hacia la base de acoplamiento mientras sujeta el material termopldstico en la barbilla. Sujete el pasadory
las abrazaderas de la estructura.

Bloqueado

+

Desbloqueado

8. Cabeza, cuelloy hombro solamente: Tire de la estructura del hombro hacia fuera y abajo hacia la base de
acoplamiento. Asegure los pasadores.

NOTA: Solo para termoplastica de cabeza, cuello y hombro:
¢ Compruebe que el material termoplastico esta sujeto en la zona del térax cuando tire hacia la base de

acoplamiento.

Bloqueado

%

Desbloqueado

oooeunooeoeunnev
090600.00'0000900'
2°°9000000000000

9. Moldee con suavidad el material conforme al contorno de la zona de tratamiento.
10. Deje que el material termoplastico se enfrie completamente antes de soltarlo de la base de acoplamiento.

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, companieros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la
contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

1. Sies necesario, limpie la superficie del material termopléstico o las estructuras y pasadores eliminando los
contaminantes visibles con alcohol o agua caliente con jabén. Sino es posible eliminar la contaminacién
claramente visible, repita los pasos de limpieza y, en caso necesario, deseche el dispositivo.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste
general.
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AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som hjalp for att stodja, placera och/ellerimmobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom
pediatriken som genomgar stralbehandling mot huvud, hjérna och hals, inklusive "Surface Guided Radiation Therapy”
(SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds dven vid bildupptagning for att stodja
behandlingsplaneringen.

OBSERVERA
Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
* MR-sé&kra enheter.

MR

MR-sakerhet

/A\VARNING
Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvindas.
Enheten ska anvdndas for en enda patient under hela installnings- och behandlingscykeln.
Se till att basplattan &r sdkrad pa behandlingsplattformen.
Genom att klippa i termoplastmasken kan den géras mindre styv. Om man behéver klippa upp den,
kontrollera att den &r tillréckligt styv genom att anvdnda termoplastremsor. Termoplastremsor ingar inte i
masken, men kan kdpas separat genom din CIVCO-representant.
* Kontrollera att termc;plasten ar ratt inpassad fore formning.

Se till att 6ppningen f6r ndsa och mun &r ratt inriktad under formningen sa att patienten kan andas genom
ndsa och mun under framtida bruk.
Kontrollera att termoplasten &r korrekt formad runt behandlingsomradet.
Forma termoplasten sa att det inte uppstar kontakt med trakeotomituben.
Kontrollera att termoplasten &r ordentligt fast med kldmmor och nalar. ) )
Bekréfta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET-vérden innan behandling av patienter. Se
det tekniska databladet under WWW.CIVCORT.COM for WET-vérden.
* Termoplastiskt material kan orsaka hudirritation hos personer med kanslig hud.

OBS:  Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident
har intraffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dér du &r
etablerad.

ANVANDA TERMOPLAST
1. Installera vattenbadet med 5-7 cm vatten och varme (se tabellen for lamplig temperatur).

fTermopIasttyp Vattenbads temperatur Uppvéirmningstid]
| FirmFit™ 70°C (158°F) 1 min ]
2. Placera termoplasten i vattenbadet enligt foreskriven tid.

OBS:  Felaktig uppvarmningstid kan forsvara appliceringen.

3. Taupp termoplasten ur vattenbadet.
4. Avlagsna snabbt dverskottsvatten fran termoplasten (pa mindre &n fem sekunder).
5. Centrera termoplasten 6ver behandlingsomradet.
OBS: « Overstrackning av det termoplastiskt material kan paverka maskens styvhet. Efter att
termoplastmasken dragits pa, kontrollera att den &r tillrdckligt styv.
« Med en deltermoplastiska masker kan man behdva hjalp for att dra av masken.

6. Dra forsiktigt sidorna pa masken utat och nedat for att fasta basen. Sakra nalarna.

OBS:  Endast termoplast med 6ppet ansikte:

* Kontrollera att termoplasten sitter sakert pa pannan och hakan platser nar den dras till fastbasen.
* Kontrollera att 6nskade anatomiska platser ar fria fran termoplastiskt material, enligt vad som krévs
av kamerasystemets intresseomrade.

Huvudtermoplast Oppet ansikte — Termoplast fér Termoplast fér huvud, hals och
huvud axlar %
[/ 7 Sparrad
Ospérrad
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7. Med sidorna av ramen anslutna till basen, dra 6vre delen av ramen utat och nedat till fastbasen, medan
termoplasten sakras pa hakan. Sakra nalen och ramens klammor.

Sparrad

+

Ospérrad
8. Endast huvud, hals och axlar: Dra axelramen utat och nedat till fastbasen. Sakra nalarna.
OBS:  Termoplast endast for huvud, hals och axlar:

* Kontrollera att termoplasten sitter sakert pa brostomradet nér den dras till fastbasen.

Sparrad

<

Ospérrad

9. Forma forsiktigt materialet efter behandﬁngsomre dets konturer.
10. Lattermoplasten svalna helt innan den frigérs fran anslutningsbasen.

RENGORING

/\VARNING

* Anvédndare avdenna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestammelser for
infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

1. Rengor vid behov ytan av termoplasten och/eller ramarna och nalarna genom att ta bort grova, synliga
fororeningar med alkohol eller varmt tvélvatten. Om grova, synliga fororeningar inte kan tas bort, ska
rengoringsstegen upprepas och enheten kasseras vid behov.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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KULLANIM AMACI

Cihaz, radyo cerrahi ve elektron, foton ve proton tedavileri dahil, kafa, beyin ve boyun radyasyon tedavisi géren yetiskin
ve pediyatrik hastalarin desteklenmesi, konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesine yardimci olmakigin
endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintli alimi sirasinda da kullanur.

DIiKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim
izniyle satilabilir.

MRI GUVENLIK BILGILERI
* Cihazlar MR Agisindan Givenlidir.

MR

MR Agisindan Guvenlidir

A\ UYARI

Cihaz hasarl gortintiyorsa kullanmayin.

Cihaz kurulum ve tedavi d(':in?l;isu boyunca sadece tek bir hastada kullanilimalidir.

Taban plakasinin tedavi platformu lzerinde saglam durdugundan emin olun.

Termoplastik maskelerin kesilmesi cihazin sertligini azaltabilir. Kesilmesi gerekiyorsa, termoplastik seritler
ekleyerek maske sertliginin devam etmesini saglayin. Termoplastik seritler maskelerle birlikte tedarik
edilmemistir, ancak bunlari CIVCO temsilcinizle temas kurarak satin alabilirsiniz. )

* Sekillendirme 6ncesinde termoplastigin hastanin lizerine uygun sekilde yerlestirilmis oldugundan emin olun.
Gelecekte kullanim sirasinda hastanin burundan ve agizdan nefes almasini saglamak igin burun agiz
portalinin kalip dékme esnasinda hizali oldugundan emin olun.

Termoplastigin tedavi alani etrafinda uygun sekilde olustugundan emin olun.

Termoplastigi trakeotomi tiipli ile temas etmeyecek sekilde sekillendirin.

Termo, Iastgin, kelepceler ve igneler kullanilarak uygun bir sekilde takilmasini saglayin.

Hastalari tedavi etmeden 6nce, tiim tedavi agilarini, ateniiasyon 6zelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin.
WET dederleri icin WWW.CIVCORT.COM (izerinden Teknik Veri Sayfasi'na bakin.

* Termoplastik malzeme, cildi hassas olan bireylerde cilt tahrigine neden olabilir.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay tireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birlidi icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

TERMOPLASTIK KULLANIMI
1. Subanyosunu 6-7 cm yiiksekliginde su ile doldurun ve isitin (uygun sicaklik i¢in tabloya bakin).

| Termoplastik Tipi | Subanyosu Sicaklik | Isinma Siiresi}
 FirmFit~ 70°C (158°F) 1dk ]
2. Belirtilen siire igin termoplastigi banyoya yerlestirin.
NOT:  Yanls isitma uygulamayi zorlastirabilir.

3. Termoplastigi su banyosundan gikarin.
4. Fazla suyu termoplastikten hizlica giderin (bes saniyeden kisa sdire igerisinde).
5. Termoplastigi tedavi alaninin tizerine yerlestirin.
NOT: « Termoplastik materyalin asiri gerilmesi maskenin sertligini etkileyebilir. Termoplastik maskeyi
¢ektikten sonra, maske sertliginin devam ettirildiginden emin olun.
« Bazitermoplastik maskeler, maskenin gikarilmasi esnasinda yardim gerektirebilir.

6. Yapinin yanlarini digari ve takma tabanina dogru gekin. igneleri sabitleyin.

NOT:  Sadece Agik Yiizli Termoplastik:

¢ Takma tabanina dogru cekerken termoplastigin alin ve ¢ene lokasyonlarinda sabit oldugundan emin
olun.

* Istenen anatomik lokasyonlarin, kamera sisteminin ilgi bolgesinin gerektirdigi sekilde termoplastik
materyalden arinmis oldugundan emin olun.

Bas Termoplastig Acik Yiiz-Bas Termoplastigi ‘BFZ?}nB:F))/ll;r;t\i/giOmuz
£ ) L
2] e ~ ¥
b /; Mandali
N / kapali
ﬂ Qj/ %
\w,,,/ Mandali agik
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7. Yapininyanlari tabana eklenmis sekilde, termoplastigi genede sabitlerken yapinin tist kismini agagi ve takma
tabanina dogru gekin. Igneyi ve yapi kelepcelerini sabitleyin.

Mandali kapali

<

Mandali agik

8. Sadece Bas, Boyun ve Omuz: Omuz yapisini disari ve takma tabanina dogru gekin. Igneleri sabitleyin.
NOT:  Sadece Bas, Boyun ve Omuz Termoplastigi:
* Takma tabanina dogru cekerken termoplastigin gogis alanlarinda sabit oldugundan emin olun.

Mandali kapali

¥

Mandali agik

9. Malzemeyi tedavi alaninin kenarlarina yavasga dokin.
10. Takma althgindan gikarmadan énce termoplastigi tamamen sogumaya birakin.

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

* Bu driiniin kullanicilan hastalar, ¢alisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon
kontrol ilkelerine uyun.

1. Gerekirse goriinen kontaminantlari alkol veya ilik sabunlu suyla silerek termoplastik ve/veya yapi ve ignelerin
yiizeyini temizleyin. Goriinen kontaminasyon temizleme adimlari tekrarlanmasina ragmen temizlenemiyorsa ve
gerekirse cihazi bertaraf edin.

BAKIM

NOT: Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak asinmis olup olmadigini kontrol edin.
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