Solstice™ Thermoplastic Frame

For use with Solstat™ Immobilization System and Solstice™ SRS
Immobilization System
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Solstice™ Thermoplastic Frame English

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

« Devices are used to aid in the support and positioning of patients during an MRI.
« The intended use of this device is for fixation and repositioning of the patient during radiotherapy and diagnostics.

OPEN FACE THERMOPLASTIC ONLY:

The device is indicated to position and/or immobilize adult and pediatric patients undergoing radiation therapy of the
head, brain, and neck, including Surface Guided Radiation Therapy (SGRT) and electron, photon, and proton treatments.
The device is also used during image acquisition, including Computed Tomography (CT) Magnetic Resonance (MR)
Imaging, to support treatment planning.

SOLSTICE™ SHOULDER THERMOPLASTIC:

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

CAUTION

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

MRI SAFETY INFORMATION
» Devices are MR Safe.

MR

MR Safe

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

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

Ensure thermoplastic is properly aligned over patient before forming.

Ensure nose mouth portal is aligned during molding to allow patient to breathe from nose and mouth during future

use.

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

« Device can be used on a patient with a tracheotomy tube without interfering with the function of the tracheotomy
tube. Avoid contact with tracheotomy tube when forming thermoplastic.

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

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

purchased by contacting your CQ Medical representative.

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

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

Ensure device is properly assembled and secure.

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

Do not sterilize thermoplastic.

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

USING THERMOPLASTICS
/\ WARNING

« Ensure latches are in unlocked position.

(Thermoplastic Type Waterbath Temperature Heating Time
Solstice™ Head Only Thermoplastic 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ Shoulder Thermoplastic 75°C (165°F) 7-9 min




English Solstice™ Thermoplastic Frame

OPTIONAL: To prevent possibility of hair adhering to thermoplastic during forming, use hair cover provided.

e a

Unlocked Locked

I. Latch

1. Setup waterbath with 2-3" of water and heat (refer to table for appropriate temperature).
2. Place thermoplastic into bath for directed time.

NOTE: Improper heating time may cause difficult application.

Remove thermoplastic from waterbath.

Quickly remove excess water from thermoplastic (less than five seconds).

Position thermoplastic over device.

Gently pull frame down to top edge of bowl, aligning mask to capture forehead and chin.
Lock all latches to device to secure thermoplastic.

Nooapw

‘
J

I. Latch

NOTE: For Open Face Only - Ensure desired anatomical locations are free of thermoplastic material as required by
camera system region of interest.

8. Gently mold material to contours.
9. Allow thermoplastic to cool completely before releasing device.



Solstice™ Thermoplastic Frame English

USING SOLSTICE™ SHOULDER THERMOPLASTIC

NOTE: ¢ Use of animmobilization device which aids shoulder depression, such as patient handles, is recommended
when using Solstice™ Shoulder Thermoplastic.
« While pulling mask ensure thermoplastic is not folded incorrectly under itself.
« Overstretching of thermoplastic material may affect rigidity of mask. After pulling thermoplastic mask,
ensure rigidity of mask is maintained.

1. Follow steps 1-5 under Using Thermoplastics.
2. Gently pull sides of frame outward and down to attachment base.

p

I. Solstice™ Shoulder Thermoplastic
|. Il.  Solstice™ Head Only Thermoplastic

3. Use all available pins to latch thermoplastic to attachment base.

s N

4. Gently mold material to contours of treatment area.
5. 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.
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Hrvatski Termoplasticni okvir Solstice™

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA
« Uredaji se upotrebljavaju kao pomo¢éni uredaji za potporu i pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne rezonancije.
« Uredaj je namijenjen fiksaciji i repozicioniranju pacijenta tijekom radioterapije i dijagnostike.
SAMO TERMOPLASTIKA S OTVOROM ZA LICE:
Uredaj je predviden za pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu zracenja u predjelu
glave, mozga i vrata, ukljuéujuci SGRT (Surface Guided radioterapija) i elektronske, fotonske i protonske tretmane.
Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja, ukljuujuci raéunalnu tomografiju (CT) i magnetnu rezonanciju (MR), u
svrhu planiranja lijecenja.

TERMOPLASTIKA ZA RAMENE SOLSTICE™:

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu
zracenja u predjelu glave, mozga, vrata i kraljeznice, ukljucujuci 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 uredaj izgleda oSteceno.

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

Osigurajte da termoplastika pravilno pristaje na tijelo pacijenta prije formiranja.

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

tijekom buduce upotrebe.

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

« Uredaj je prikladan za upotrebu na pacijentima s traheotomskom cijevi te ne dovodi do ometanja funkcije cijevi za
traheotomiju. Izbjegavajte kontakt s traheotomskom cijevi prilikom formiranja termoplastike.

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

« Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata.

« Osigurajte da je termoplastika pravilno pricvrséena s pomocu stezaljki, iglicastih prikljucaka ili patenata.

» Provjerite je li uredaj pravilno sastavijen i siguran.

Termoplasticni materijal moZe izazvati iritaciju koZe kod osjetljivih osoba.
Nemojte sterilizirati termoplastiku.

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

UPOTREBA TERMOPLASTIKE
/\ UPOZORENJE

» Osigurajte da su zasuni u otklju¢anom poloZaju.

'Tip termoplastike Temperatura vodene kupelji Vrijeme zagrijavanja A
Termoplastika za glavu Solstice™ 75°C (165 °F) 5 min
Termoplastika za ramene Solstice™ 75°C (165 °F) 7 =9 min




Termoplasticni okvir Solstice™

Hrvatski

NIJE OBVEZNO: Kako se kosa ne bi uhvatila u termoplastiku, upotrijebite priloZeno pokrivalo za kosu.

Otklju¢ano

Zaklju¢ano

N

I. Zasun

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

2. Stavite termoplastiku u kupelj na odredeno vrijeme.
NATUKNICA: Nepravilno vrijeme grijanja moze uzrokovati poteskoc¢e kod nanosenja.

Noopw

Uklonite termoplastiku iz vodene kupelji.

Brzo uklonite visak vode iz termoplastike (unutar manje od pet sekundi).
Postavite termoplastiku nad uredaj.

Okvir lagano povucite prema dolje do gornjeg ruba kalupa tako da maska zahvati ¢elo i bradu.
Zakljucajte sve zasune na uredaju za fiksaciju termoplastike.

I. Zasun

N

NATUKNICA: Samo za masku s otvorom za lice - Osigurajte da Zeljena anatomska podruéja ne sadrze termoplasticni
materijal prema zahtjevima interesnog podruéja sustava za snimanije.

8. Njezno oblikujte materijal prema obrisima.
Neka se termoplastika u potpunosti ohladi prije ispustanja uredaja.



Hrvatski Termoplasticni okvir Solstice™

UPOTREBA TERMOPLASTIKE ZA RAME SOLSTICE™
NATUKNICA: *

Prilikom upotrebe termoplastike za rame Solstice™ preporucuje se upotreba uredaja za imobilizaciju
koji pomaze pri depresiji ramena, kao $to su rucke za pacijenta.

Prilikom povlagenja maske pazite da se termoplastika ne preklopi pod sebe na pogresan nacin.
Prekomijerno istezanje termoplastiénog materijala moze utjecati na krutost maske. Nakon navlacenja
termoplasti¢éne maske osigurajte da je maska zadrzala strukturu.

1. Slijedite korake 1 - 5 u odjeljku Upotreba termoplastike.
2. Lagano povucite stranice okvira prema van i prema dolje na osnovu za pri¢vrécivanje.
- N
I. Termoplastika za ramene Solstice™
|. Il.  Termoplastika za glavu Solstice™
3.

Upotrijebite sve dostupne iglicaste prikljucke za pri¢vrséivanje termoplastike na osnovu za priévrécivanje.

N

-

4.

: Njezno oblikujte materijal prema obliku podrucja obrade.

Neka se termoplastika u potpunosti ohladi prije uklanjanja s osnove za koju je priévr§¢ena.
PRERADA

/\ UPOZORENJE

Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za pacijente,

suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciscéenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je odredila vasa
ustanova.

Po potrebi ocistite 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 oneci§¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢is¢enja
te po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE

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



Termoplastovy ram Solstice™ Cestina

INDIKACE POUZITI / ZAMYSLENE POUZIT{

« Prostfedky se pouZivaji k podpore a polohovani pacienti béhem vysetfeni MRI.
« Tento prostfedek je urcen k fixaci a zméndm polohy pacienta béhem radioterapie a diagnostiky.

POUZE TERMOPLAST S OTEVRENYM OBLICEJEM:

Tento prostiedek slouzi k polohovani a/nebo imobilizaci dospélych a pediatrickych pacient podstupujicich radioterapii
hlavy, mozku a krku, véetné povrchové fizené radioterapie (SGRT) a elektronové, fotonové a protonové Iécby. Prostiedek
se také pouziva béhem akvizice snimki véetné zobrazeni CT (pocitacova tomografie) a MRI (magnetickd rezonance)
jako pomcka pfi planovani 1écby.

RAMENNY TERMOPLAST SOLSTICE™:

Toto zafizeni je ur¢eno na pomoc pfi podepirani, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientl
prochazejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patefe véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
|é¢by. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimki jako podpora pro pldnovani Iécby.

VAROVANI

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

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI
« Prostfedky jsou kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostredim MRI

/\ VAROVANI
» Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.
« Privsech sestavach a terapeutickych cyklech jednoho pacienta pouzivejte stejny prostredek.
« Pred tvarovanim se ujistéte, Ze je termoplast spravné zarovnan pres pacienta.

Zkontrolujte, Ze je nosni a ustni portal béhem odlévani zarovnan, aby pacient mohl pri dal$im pouziti dychat z nosu

a ust.

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

« Prostredek Ize pouZit u pacienta s trachoetomickou kanylou bez interference s funkci tracheostomické kanyly. Pri
tvarovani termoplastu zabrante kontaktu s tracheostomickou kanylou.

« Rezani termoplastickych masek miZe sniZit rigiditu prostredku. Pokud je fezani nutné, zajistéte udrZeni rigidity

masky doplnénim termoplastickych prouzku. Termoplastické prouzky nejsou soucasti masek, Ize je zakoupit od

vaseho zastupce CQ Medical.

Pred oSetrenim pacienta zkontrolujte vSechny terapeutické uhly, atenuacni charakteristiky a hodnoty WET.

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

Ujistéte se, Ze je prostredek spravné uzemnén a zajistén.

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

Termoplast nesterilizujte.

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

POUZITi TERMOPLASTU
/\ VAROVANI
« Ujistéte se, Ze jsou zapadky v odemcené poloze.
'Typ termoplastu Teplota vodni lazné Doba zahfivani )
Termoplast limitovany na hlavu Solstice™ 75°C (165°F) 5 min
Ramenny termoplast Solstice™ 75°C (165°F) 7-9 min




Cestina Termoplastovy ram Solstice™

VOLITELNE: Pouzivejte doddvany kryt na vlasy, aby se pfi tvarovéni nenalepily vlasy na termoplast.

e a

Odjisténo Zajisténo

|. Zapadka

1. Pripravte vodni lazen s 2-3" vody a zahfejte (viz prislusna teplota v tabulce).
2. Umistéte termoplast do lazné na ureny Cas.

POZNAMKA: Nespravna doba zahfivani m(ize vést k problémim s aplikaci.

Vyjméte termoplast z vodni lazné.

Rychle odstrarite prebyte¢nou vodu z termoplastu (za méné nez pét sekund).

UloZte termoplast pres prostiedek.

Jemné potéhnéte ram doll k hornimu okraji misy, zarovnejte masku a imobilizujte elo a bradu.
Uzamknéte vSechny zapadky k prostredku, aby byl termoplast zajistén.

Noopw

~

~

I.  Zapadka

POZNAMKA: Pouze pro otevieny oblicej - Ujistéte se, ze pozadované anatomické lokality neobsahuiji termoplasticky
material dle pozadavkU oblasti zajmu kamerového systému.

8. Jemné natvarujte material na kontury.
9. Ponechte termoplast zcela vytuhnout, neZ uvolnite prostfedek.



Termoplastovy ram Solstice™ Cestina

POUZITI TERMOPLASTU NA RAMENO SOLSTICE™

POZNAMKA: < P¥ipouziti ramenného termoplastu Solstice™ doporucujeme pouzit imobilizaéni prostfedek, ktery
napomUze zatlaceni ramen dol(, jako napf. rukojeti pacienta.
« Pfitahani masky kontrolujte, Ze na termoplastu nevznikaji nespravné zahyby.
« Pretazeni termoplastového materidlu mize ovlivnit rigiditu masky. Po tazeni termoplastické masky
zkontrolujte, Ze je rigidita masky zachovana.
Pokracujte dle krokd 1 az 5 v ¢ésti Pouziti termoplastu.
Jemné potdhnéte strany réamu smérem ven a doll k zakladné pfipojeni.

N =

I. Ramenny termoplast Solstice™
|. Il.  Termoplast limitovany na hlavu Solstice™

3. Pro upnuti termoplastu na upeviiovaci podstavec pouzijte véechny dostupné koliky.

s N

4. Jemné natvarujte material na kontury oSetfované oblasti.
5. Ponechte termoplast zcela vytuhnout, nez uvolnite pfipojovaci zakladnu.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

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

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




Dansk Solstice™ Termoplastisk ramme

BRUGSVEJLEDNING/ANVENDELSESFORMAL
« Anordningerne bruges som en hjalp til at stgtte og placere patienter under en MRI.
« Denne anordning er beregnet til at immobilisere patienten under strélebehandling.

KUN FOR TERMOPLASTIK TIL ABENT ANSIGT:

Enheden er angivet til at placere og/eller immobilisere voksne og peediatriske patienter under stralebehandling af
hovedet, hjerne og hals, herunder overfladekontrolleret stralebehandling (SGRT) og elektron- foton- og proton-
behandlinger. Enheden anvendes ogsa under billedoptagelse, herunder computertomografi (CT), magnetisk resonans
(MR) billeddannelse til stgtte for behandlingsplanlaegning.

SOLSTICE™ SKULDERTERMOPLAST:

Enheden er beregnet til at stotte, 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

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« Enheder, der er MR-sikre.

MR
MR-sikker
/\ADVARSEL
o Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
« Enheden ma kun benyttes til en patient under opszetningen og behandlingsproceduren.
» Kontroller at termoplastiken er korrekt rettet op far formgivningen.
» Sgrg ved formgivningen for, at naese/mund-dbningen er rettet korrekt ind, sa patienten kan ande fra naese og

mund ved fremtidig brug.

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

« Enheden kan anvendes pa en patient med et trakeotomirgr uden at gribe forstyrrende ind i trakeotomirgrets
funktion. Undgé kontakt med trakeotomirgret under formning af termoplasten.

» Skeering af termoplastiske masker kan gore enheden mindre stiv. Hvis det er ngdvendigt at skaere, skal det

tilsikres, at masken forbliver stiv ved at tilfgje termoplastiske band. Der medleveres ikke termoplastiske band med

masker, men disse kan bestilles separat via din CQ Medical+epraesentant.

Bekreeft alle behandlingsvinkler, deempningsegenskaber og WET-vaerdier forud for behandling af patienter.

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

Sgrg for, at anordningen er samlet og fastgjort korrekt.

Termoplastisk materiale kan forarsage hudirritation hos personer med falsom hud.

Termoplastik ma ikke steriliseres.

BEM/RK: Hvis der opstéar 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
/\ADVARSEL

» Sgrg for, at Iase er i ulast position.

Termoplastiktype Vandbad Temperatur Opvarmningstid
Solstice™ Termoplast kun til hovedet 75°C (165°F) 5min
Solstice™ Skuldertermoplast 75°C (165°F) 7-9 min




Solstice™ Termoplastisk ramme Dansk

ALTERNATIV: Brug eventuelt det medfglgende harnet for at forhindre, at haret saetter sig fast i termoplasten.

s N

Ikke last Lukket

I. Las

1. Opstil vandbadet med 2-3 tommer (5-7,5 cm) vand og varme (se tabellen for passende temperatur).
2. Placer termoplastik i badet i den anfgrte tid.

BEMARK: Forkert opvarmningstid kan medfgre vanskelig anvendelse.

3. Fjern termoplastik fra vandbadet.

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

5. Placer enheden i termoplasten.

6. Traek forsigtigt rammen ned til skalens gverste kant, s& masken indstilles til at indfange pande og hage.
7. Luk alle enhedens lase for at sikre termoplasten.

e N\

l. Las

BEMZRK: Kun til abent ansigt - Sgrg for, at de anatomiske positioner er fri for termoplastisk materiale, som ngdvendigt
af hensyn til kamerasystemets interesseomrade.

8. Form forsigtigt materialet efter ansigtets konturer.
9. Tillad termoplasten at afkgle helt, for anordningen udlgses.



Dansk Solstice™ Termoplastisk ramme

BRUG AF SOLSTICE™ SKULDERTERMOPLAST

BEMARK: * Brug af enimmobiliseringsanordning, der hjeelper med skulderdepression, sdsom patienthandtag,
anbefales, nar der bruges Solstice™ Skuldertermoplast.
« Under maskens anbringelse skal man sikre sig, at termoplastikken ikke foldes under sig selv.
« Huvis det termoplastiske materiale straekkes for meget, kan det pavirke maskens stivhed. Efter treek i den
termoplastiske maske tilsikres det, at maskens stivhed opretholdes.

Fglg trin 1-5 under Brug af termoplast.
Treek forsigtigt rammens sider udad og ned til fastspaendingsunderlaget.

N =

I. Solstice™ Skuldertermoplast
| Il.  Solstice™ Termoplast kun til hovedet

3. Anvend alle tilgeengelige stifter til at Idse termoplastikken fast til soklen.

e ~

4. Formgiv materialet forsigtigt efter behandlingsomradets konturer.
5. Lad termoplastikken kgle helt af for frigorelse fra fastspaendingsunderlaget.

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

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

VEDLIGEHOLDELSE

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




Solstice™ Thermoplastisch frame Nederlands

INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGD GEBRUIK

» Apparaten worden gebruikt als hulp bij het ondersteunen en positioneren van patiénten tijdens een MRI.
« Het gebruik van dit apparaat is bedoeld om de patiént te immobiliseren tijdens stralingstherapie.

ALLEEN OPEN GEZICHT-THERMOPLASTIC:

Het apparaat is geindiceerd om volwassen en pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het hoofd,
hersenen en nek, waaronder Surface Guided Radiation Therapy (SGRT) en behandeling met elektronen, fotonen en
protonen, te positioneren en/of immobiliseren. Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens beeldverwerving, waaronder
computertomografie (CT), magnetische resonantie (MR) beeldverwerving, ter ondersteuning van de
behandelingsplanning.

SOLSTICE™ SCHOUDER THERMOPLASTISCH MATERIAAL:

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

LET OP

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
» Apparaten zijn MR-veilig.

MR

MR Veilig

/A WAARSCHUWING

« Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

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

» Verzeker u ervan dat de thermoplast correct aansluit véor vorming.

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

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

« Het apparaat kan worden gebruikt op een patiént met een tracheotomieslang zonder de functie van de
tracheotomieslang te verstoren. Vermijd contact met de tracheotomieslang bij het vormen van het
thermoplastisch materiaal.

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

« Controleer alle behandelingshoeken, dempingskenmerken en WET-waarden voorafgaand aan de behandeling van
patiénten.

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

« Zorg ervoor dat het apparaat correct geinstalleerd is en veilig is.

« Thermoplastisch materiaal kan huidirritatie veroorzaken bij gevoelige personen.

« Thermoplast niet steriliseren.

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
/A\WAARSCHUWING

« Zorg ervoor dat de vergrendelingen vergrendeld zijn.

(Thermoplast Type Waterbad temperatuur Verwarmingstijd
Solstice™ Kop alleen thermoplastisch materiaal 75°C (165°F) 5min
Solstice™ Schouder thermoplastisch materiaal 75°C (165°F) 7-9 min




Nederlands Solstice™ Thermoplastisch frame

OPTIONEEL: Gebruik haarkap om te voorkomen dat het haar zich hecht aan thermoplastisch materiaal tijdens de
vormgeving.

Ontgrendeld Vergrendeld

I. Grendel

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

6. Trek voorzichtig het frame omlaag naar de bovenste rand van de kom en lijn het masker uit zodat het voorhoofd en
de kin is inbegrepen.

7. Vergrendel alle vergrendelingen van het apparaat om het thermoplastisch materiaal vast te zetten.

- ~N

I. Grendel

OPMERKING: Uitsluitend voor open - Zorg ervoor dat de gewenste anatomische locaties vrij zijn van thermoplastic
materiaal zoals vereist door het aandachtsgebied van het camerasysteem.

8. Vorm voorzichtig het materiaal.
9. Laat het thermoplastisch materiaal afkoelen alvorens het apparaat vrij te geven.
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Solstice™ Thermoplastisch frame Nederlands

SOLSTICE™ SCHOUDER THERMOPLASTISCH MATERIAAL GEBRUIKEN

OPMERKING: ¢ Gebruik van een instrument voor immobilisatie dat helpt bij schouderdepressie, zoals
patiénthandgrepen, wordt aanbevolen bij gebruik van Solstice™ Schouder thermoplastisch materiaal.
« Zorg tijdens het over het hoofd trekken van het masker dat het thermoplastic niet op onjuiste wijze
onder het masker zelf wordt gevouwen.

« Het teveel uitrekken van het thermoplast-materiaal kan de stijfheid van het masker beinvioeden.
Nadat u aan het thermoplastische masker hebt getrokken, dient u te controleren of de stijfheid van
het masker behouden is gebleven.
1. Volg stap 1-5 onder Gebruik van thermoplasten.
2. Trek de zijkanten van het frame voorzichtig naar buiten en omlaag naar de bevestigingsvoet.

~

Solstice™ Schouder thermoplastisch materiaal
Solstice™ Kop alleen thermoplastisch
materiaal

3.

-

Gebruik alle beschikbare pinnen om het thermoplastisch materiaal vast te zetten op de bevestigingsbasis.

4. Vorm het materiaal voorzichtig naar de contouren van het behandelgebied.
5. 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 voér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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Suomi Solstice™ termoplastinen kehys

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

« Laitteita kdytetdédn apuna potilaan tukemisessa ja asettelussa magneettikuvauksen aikana.
« Taman laitteen kayttétarkoitus on immobilisoida potilas sddehoidon ajaksi.

VAIN AVOIN KESTOMUOVIMASKI:

Laite on tarkoitettu niiden aikuispotilaiden ja lapsipotilaiden asetteluun ja/tai immobilisointiin, joille ollaan tekemé&ssa
paan, aivojen ja kaulan sadehoitoa. N&itd ovat mm. pintaohjattu séddehoito (SGRT) ja elektroni-, fotoni- ja protonihoidot.
Laitetta kédytetaan myos kuvauksen, mukaan lukien tietokonetomografian (TT) ja magneettikuvauksen (MR) aikana
hoidon suunnittelun tukemiseen.

SOLSTICE™ OLKAPAATERMOMUOVI:

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita paan, aivojen, kaulan ja
selké@rangan alueelle tehtdvan sadehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetdaan
myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamaén laitteen myynnin l&ékaérille tai ladkarin maarayksesta.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
*  MRI-turvalliset laitteet.

MR

MRI-turvallinen

/\VAROITUS

Alé kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

Laitetta on kaytettdvd samaan potilaaseen kaikkien asetusten ja hoitojaksojen ajan.

Varmista, etta kestomuovi on suunnattu oikein ennen muodostusta.

Varmista, ettd nend-suu-sisdédntuloaukko on oikeassa asennossa muottia tehdessé, jotta potilas voi hengittda

nendén ja suun kautta tulevan kayton aikana.

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

« Laitetta voidaan kéyttaa potilaalla, jolla on trakeotomiaputki. Se ei héiritse trakeotomiaputken toimintaa. Vélta
koskettamasta trakeotomiaputkea termoplastisen aineen muovauksen aikana.

« Kestomuovisten maskien leikkaaminen saattaa vahentad laitteen jaykkyytta. Jos leikkaaminen on tarpeen,

varmista, ettd maskin jaykkyys sailyy kiinnittamalla siihen kestomuovista valmistettuja suikaleita.

Kestomuovisuikaleita ei toimiteta maskien mukana, mutta niitd voi hankkia ottamalla yhteyttd CQ Medical n

edustajaan.

Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa.

Varmista, etté termoplasti on kunnolla kiinnitetty puristimien, hakasten tai pikaliittimien avulla.

Varmista, etta laite on asianmukaisesti koottu ja osat kunnolla kiinni.

Kestomuoviaine voi arsyttaa herkkaihoisten henkiloiden ihoa.

Al steriloi kestomuovia.

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

KESTOMUOVIN KAYTTO
/\VAROITUS
« Varmista, ettd salpoja ei ole lukittu.
Kestomuovityyppi Vesihauteen lampatila Lammitysaika
Solstice™ Pelkka paatermomuovi 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ Olkapdatermomuovi 75°C (165°F) 7-9 min
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Solstice™ termoplastinen kehys Suomi

VALINNAINEN VAIHTOEHTO: toimitukseen siséltyvéda hiussuojusta voidaan kéyttaa, jotta hiukset eivat tarradu muoviin
sen muovautuessa.

s ~

Lukitsematon Lukittu

1. Telki

1. Valmista vesihaude, jossa on 2-3" vettd ja kuumenna (tarkista oikea lampétila taulukosta).
2. Aseta kestomuovi vesikulhoon vaadituksi ajaksi.

HUOMAUTUS: Virheellinen lammitysaika voi hankaloittaa muovin kayttoa.

3. Poista kestomuovi vesikulhosta.
4. Poista ylimaaradinen vesi nopeasti kestomuovista (alle viidessd sekunnissa).
5. Aseta termoplastinen aine laitteen p&élle.
6. Veda kehysta varovasti alaspéin kupin yléreunaan asti. Anna maskin laskeutua otsan ja leuan palle.
7. Lukitse kaikki salvat laitteeseen termoplastisen aineen turvaamiseksi.
s A

I Telki

HUOMAUTUS: Vain avoimet kasvot - Varmista, ettd halutut anatomiset kohdat ovat kestomuovista vapaita kyseisen
kohteen kamerajérjestelman vaatimusten mukaisesti.

8. Muovaa materiaali varovasti aariviivojen mukaisesti.
9. Annatermoplastisen aineen jadhtya taysin ennen laitteen vapauttamista.
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Suomi Solstice™ termoplastinen kehys

OLKAPAATERMOMUOVIN SOLSTICE™ KAYTTO

HUOMAUTUS: + Immobilisointilaitteen kayttd, joka auttaa olkap&iden painamisessa, kuten potilaskahvat,
suosittellaan Solstice™ Olkapdatermomuovia kéytettdessa.
« Maskia vedettdessa on varmistettava, ettd kestomuovi ei taitu vaarin itsestaan.
« Liiallinen kestomuoviaineksen venyttdminen saattaa vaikuttaa maskin jaykkyyteen. Varmista, etta
kestomuovimaskin jaykkyys séilyy maskin vetdmisen jélkeen.
Noudata vaiheiden 1 - 5 ohjeita kohdassa Termomuovien kéytto.
Veda varoen kehikon reunoista ulos- ja alaspéin litepohjaa kohti.

N =

I. Solstice™ Olkapaatermomuovi
|. Il.  Solstice™ Pelkka paatermomuovi

3. Kiinnitd termoplastinen aine kiinnitysalustaan kaikilla kaytettévissa olevilla neuloilla.

e ~

4. Muovaa materiaali varoen késittelyalueen reunoille.
5. Anna kestomuovin jadhtya taysin ennen sen irrottamista liitosalustasta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Taman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyotovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

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

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttoa saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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Solstice™ Cadre thermoplastique Francais

INDICATIONS D'UTILISATION PREVUE
« Les dispositifs sont utilisés pour faciliter le support et le positionnement des patients pendant une IRM.
o Ce dispositif est congu pour immobiliser le patient pendant la radiothérapie.

THERMOPLASTIQUE A OUVERTURE FACIALE SEULEMENT:

Le dispositif est indiqué dans le positionnement et/ou I'immobilisation des patients adultes et de pédiatrie soumis a une
radiothérapie de la téte, du cerveau et du cou, y compris la radiothérapie guidée par surface (SGRT) et les traitements
par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant I'acquisition dimages, y compris la
tomodensitométrie (TDM), l'imagerie par résonance magnétique (RM), pour soutenir le plan de traitement.

SOLSTICE™ THERMOPLASTIQUE POUR EPAULE:

Le dispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou Iimmobilisation 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 I'|lRM.

MR

Compatible avec I'lRM

/\AVERTISSEMENT
« Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.
« L'appareil doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.
« Vérifier que le thermoplastique soit bien aligné avant de mousser.
« S'assurer que les ouvertures pour le nez et la bouche sont bien alignées pendant le moulage afin de permettre au

patient de respirer normalement lors d'une utilisation ultérieure.

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

o Le dispositif peut étre utilisé sur un patient avec un tube de trachéotomie sans interférer avec la fonction du tube.
Eviter le contact avec le tube de trachéotomie lors de la mise en forme du thermoplastique.

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

« Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau
équivalente (EEE) avant de traiter les patients.

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

«  Vérifier que le dispositif soit bien assemblé et sécurisé.

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

* Ne pas stériliser le thermoplastique.

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
AAVERTISSEMENT

« S'assurer que les verrous sont en position déverrouillée.

(Type de thermoplastique Température du bain-marie Temps de chauffe
Solstice™ Thermoplastique pour la téte uniquement 75°C (165°F) 5min
Solstice™ Thermoplastique pour épaule 75°C (165°F) 7-9 min
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Francais Solstice™ Cadre thermoplastique

FACULTATIF : pour éviter que les cheveux adhérent au thermoplastique pendant le processus, utilisez le couvre-cheveux
fourni.

s N

Déverrouillé Verrovuillé

I. Loquet

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

6. Abaisser doucement le cadre sur le haut du bassin, en alignant le masque pour capturer le front et le menton.
7. Bloquer tous les verrous sur le dispositif pour fixer le thermoplastique.

I Loquet

REMARQUE: Pour face ouverte uniquement - S'assurer que les emplacements anatomiques souhaités sont exempts de
matiére thermoplastique, comme requis par la zone d'intérét du systéme caméra.

8. Mouler doucement le matériau sur les contours.
9. Laisser le thermoplastique refroidir complétement, avant de dégager le dispositif.
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Solstice™ Cadre thermoplastique Francais

UTILISATION DE SOLSTICE™ THERMOPLASTIQUE POUR EPAULE

REMARQUE: e« Lutilisation d’un dispositif d'immobilisation qui favorise la descente de I'épaule, comme des poignées
pour le patient, est recommandée lors de I'utilisation de Solstice™ Thermoplastique pour épaule.
« Pendant que le masque est tiré, veiller a ce que le thermoplastique ne se replie pas sur lui-méme de
fagon incorrecte.
« Trop étirer le thermoplastique peut affecter la rigidité du masque. Une fois le masque thermoplastique
tiré, vérifier que sa rigidité est maintenue.
1. Suivez les étapes 1 a 5 de la section Utilisation de thermoplastiques.
2. Tirer doucement sur les cdtés du cadre vers I'extérieur et vers la base de fixation.

p
I Solstice™ Thermoplastique pour épaule
l. Il.  Solstice™ Thermoplastique pour la téte
uniquement

3. Utiliser tous les piquets disponibles pour verrouiller le thermoplastique sur le socle.

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

RETRAITEMENT
AAVERTISSEMENT

» 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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Deutsch Solstice™ Thermoplastischer Rahmen

VERWENDUNGSZWECK

« Die Vorrichtung soll bei der Unterstiitzung und Positionierung des Patienten wahrend einer MRT helfen.
« Die Vorrichtung ist zur Immobilisierung des Patienten wéhrend der Strahlentherapie vorgesehen.

AUSSCHLIEBLICH DEN THERMOPLAST-KUNSTSTOFF FUR DAS GESICHT OFFNEN:

Das Produkt ist fiir die Positionierung und/oder Immobilisierung von erwachsenen und pé&diatrischen Patienten bei der
Strahlentherapie von Kopf, Gehirn und Hals indiziert, einschlieRlich oberflachenbasierter Strahlentherapie (SGRT) und
Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Produkt wird auch bei Aufnahmen wie z. B. Computertomographie
(CT) und Magnetresonanztomographie (MRT) verwendet, um die Behandlungsplanung zu unterstiitzen.

SOLSTICE™ THERMOPLAST FUR DIE SCHULTER:

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung und/oder Immobilisierung erwachsener und
padiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von Kopf, Gehirn, Hals und Wirbels&ule unterziehen,
einschlieBlich Radiochirurgie und Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Gerét 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

AWARNHINWEIS

Das Gerat nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

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

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

« Das Produkt kann bei einem Patienten mit einem Tracheotomietubus verwendet werden, ohne dass die Funktion
des Tracheotomietubus beeintrachtigt wird. Bei der Herstellung des Thermoplasten Kontakt mit dem
Tracheotomietubus vermeiden.

« Das Einschneiden der Thermoplast-Masken kann die Festigkeit der Vorrichtung verringern. Wenn Einschnitte
notwendig sind, sollte die Festigkeit der Maske sichergestellt werden, indem Thermoplast-Streifen hinzugefiigt
werden. Thermoplast-Streifen sind kein Zubehé6r der Masken, kénnen aber bei lhrem CQ Medical-Représentanten
erworben werden.

« Uberpriifen Sie vor der Behandlung der Patienten alle Winkel der Behandlung, die Ddmpfungsmerkmale und WET-
Werte.

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

« Achten Sie darauf, dass das Gerét richtig montiert und gesichert ist.

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

o Thermoplast nicht sterilisieren.

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

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

THERMOPLAST-KUNSTOFF VERWENDEN
/A\WARNHINWEIS

« Sicherstellen, dass die Verriegelungen geldst sind.

(Typ des Thermoplast-Kunststoff Wasserbad-Temperatur Heizzeit
Solstice™ Thermoplast nur fiir den Kopf 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ Thermoplast fiir die Schulter 75°C (165°F) 7-9 min
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Solstice™ Thermoplastischer Rahmen Deutsch

OPTIONAL: Verwenden Sie die mitgelieferte Haarabdeckung, um zu verhindern, dass beim Verformen Haare an
thermoplastischem Material anhaften.

Entriegelt Gesichert

1. Riegel

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

der Tabelle).
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 tberschissiges Wasser schnell (in weniger als 5 Sekunden) vom Thermoplast-Kunststoff.
5. Den Thermoplasten iiber dem Produkt positionieren.
6. Den Rahmen vorsichtig zum oberen Rand der Schale ziehen und die Maske so ausrichten, dass Stirn und Kinn
abgedeckt sind.
7. Alle Verriegelungen am Gerét schlieRen, um den Thermoplasten zu sichern.
e 3\

I Riegel

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

8. Das Material vorsichtig auf die Konturen abformen.
9. Thermoplast vollstandig abkiihlen lassen, bevor das Gerat freigegeben wird.
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Deutsch Solstice™ Thermoplastischer Rahmen

VERWENDUNG VON SOLSTICE™ THERMOPLAST FUR DIE SCHULTER

HINWEIS: ¢ Die Verwendung einer Immobilisierungsvorrichtung, die die Schulterdepression unterstiitzt, wie z. B.
Patientengriffe, wird bei der Verwendung von Solstice™ Thermoplast fiir die Schulter empfohlen.
« Versichern Sie sich, dass sich die thermoplastischen Bander wahrend des Uberziehens der Maske nicht
falsch zusammenfalten.
« 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.

1. Fhren Sie die Schritte 1 bis 5 unter Verwendung von Thermoplasten aus.
2. Vorsichtig die Seiten des Rahmens nach aufen und unten zum Befestigungssockel ziehen.

{ A
I Solstice™ Thermoplast fiir die Schulter
|. Il.  Solstice™ Thermoplast nur fir den Kopf

3. Alle verfiigbaren Stifte verwenden, um den Thermoplast an der Befestigungsbasis zu fixieren.

e )

4. Formen Sie das Material vorsichtig entlang der Kontur des Behandlungsbereichs.
5. Lassen Sie den Thermoplast-Kunststoff vollsténdig abkihlen, bevor Sie ihn von der Befestigungsbasis entfernen.

WIEDERAUFBEREITUNG
AWARNHINWEIS

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

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

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.
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OepPoMAQOTIKO TTAaioLo Solstice™ EAANVIKA

ENAEIZEIX XPHXHX / MPOBAEMOMENH XPHXH

o Ol OUOKEVEG XPNOLUOTIOLOLVTAL WG BoNBAATA TNV UTIOOTAPLEN KAl TNV TOTOBETNON TWV ACBEVWY KATA TN
SldpKeLa pLag payvnTikng Togoypapiag.
« Hmpoopt{duevn xpnon avtng TG CUOKEUNG ivatl N akLvnTomoinon Touv acbevoug Katd Tnv akTvobepaneia.

OEPMOIAASTIKO ANOIXTOY NPOXQINOY MONO:

H ouokeun evdeikvutal yla Tnv TomoBETNON /KAl TNV AKLVNTOTIOINoN EVAALKWY KAl TIALSLATPIKWY AoBEVWYV TIOU
uTtoBdAAovTalL og akTivoBepaneia KEPAANG, eyKEPANOUL Kal TpaxnAov, TEPIAaPBAVOPEVNG ETILPAVELAKA
KaBodnyoupevng akTivoBepaneiag (SGRT) kat akTivoBepamneiag NAEKTPOVIWY, pWTOVIWY Kat pwToviwy. H cuokeun
Xpnotyoroleitat emiong yla tn Afyn aneKovIoTIKWY ELKOVWY, TTEPIAAPBAVOPEVWY ELKOVWY UTIOAOYLOTLKAG
Topoypagiag (CT) kat payvntikng Topoypapiag (MR), yia to oxedlaouo tng Oepaneiag.

SOLSTICE™ GEPMOIMAAZTIKO QMOY:

H ouokeun evbeikvuTal yla TV UTOCTAPLEN, TNV TOTOBETNON KAL/f} TNV AKLVNTOTOINON EVAALKWY KAl TIALSLaTPLKWV
aoBevwV Tou LTIOBANNOVTAL OE AKTLVOBEPATELT KEPANNG, EYKEPANOU, TPAXNAOUL Kal OTIOVOUALKNAG OTAANG,
oupmepIAQPBAVOUEVWY TNG AKTLVOXELPOVPYLKAG KAl TWV Bepamnelwy Ue NAEKTPOSLA, PwTOVLA Kal TIPWToVLd. H
GUOKEUN XPNOLUOTIOLELTAL ETIONG KATA TN AN ATEIKOVIoEWY TOL Ba UToTNPLEOLV TO OXedLAOUO TNG Beparneiag.

MNPO>0XH

3T1g H.M.A., n opoomovdLakr vopuoBeaia mepLopigeL TNV WANCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LATPOUL.

MAHPO®OPIEX AS®AAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)
o Ol ouokeveg eival aopaleiq oe meptPBAaAlov MR (MayvnTikol GUVTOVLOHOV).

MR

Acpalég oe
TiepLBAailov
payvntikoL
OUVTOVLOHOU
(MR)

/\MPOEIAOMOIHEH

Na pn xpnotponownBei edv n OUCKEUN) eppaviZet NULEG.

H ouokeun MpEmneL va xpnotpomoLeiTal yia vav povo acBevi) Kard Tov KUKAO TOoBETNoNG Kat Bepaneiag.

BeBatwbeiTe OTL TO BEPUONAAOTIKO EXEL EVBVYPAPULOTEL OWOTA MPLV ANO TO GXNUATLOLO.

BeBatwbeiTe OTL N MUAN PUTNG KaL OTOUATOG €ivat EVBUYPAUULOPEVN KaTd TN SLAPKELA TOU KAAOUTIWLATOG

WOTE 0 aoBEeVIIG va UTIOPEL va avanveeL ano Tn PUTN Kal To oTopa Katd Tn HEAAOVTLIKA Xprion.

» BeBawwBeite 0TL 0 a0BeVAG ViwBeL dveTa katd Tn dtadlkaocia KAAOUMWHATOG yia va dLacpalioeTe AveTn
epappoyr Kard Trn PEAAOVTIKT) Xpriorn.

* Houokeurj pnopei va xpnotuonotnBel oe acbevr) e owAnva TpaxelooTopiag, xwpic va epnodiget Tn AstToupyia
TOU OwArva TpaxelooTopiag. AMoWUyeTe TNV ENAPN UE TO WA va TpaxeLooTopiag Kard Tn HopPomoinan Tou
BepponAacTikou.

o Hkomn Twv BepUoNAAOTIKWY HACKWY EVOEXETAL Va UELWOEL TV akappia TnG cuokeung. Edv sivat anapaitntn
n komn, d1aopaAioTe TNV akapypia TnNG pdokag NPooBETOoVTaG BepUONAAoTIKEG TaLVieG. Ot BEpUONMAAOTIKEG
Tatvieg dev meptAauBdvovTal Pe TIG PAoKEG aAAd UMOPEITE va TIG MPOUNBEVTEITE EMKOLVWVWVTAG UE TOV
avTinpdéowno TnG CQ Medical.

« EmaAnBeuoTe OAEG TIG ywVIEG TNG Bepamneiag, Ta XapakTnpLoTikd e€acBeviong kat TiG Tipeg WET miptv amd Tnv
epappoyn TG Beparneiag oe aobeVeiG.

* BeBalwbeiTe 0TI TO BEpUONAACTIKO givat KATAAANAQ MPOCAPTNUEVO LIE TN XPION OPLYKTAPWY, TIEIPWV 1)
e&apTnudTwy Taxeiag oTeEPEWONG.

e BeBawwbeiTe 0TI N oUOKEUN Eival owWOTd CUVAPUOAOYNUEVN Kal O BEon aopdALong.

o To BepponAaocTiKO UALKO EVOEXETAL Va TPOKAAETEL EPEBLOUO OTO OEPLA O dTopa e gvaiobnTo deppua.

e Mnv anooTelpwVeTE TO BEPLOMAAOTIKO.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo ooBapod GUPPAV O OXEON PE Tn CUOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv oupBel kamoto cupBdv evtog Tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To eniong otnv
appodLa apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.
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EAANVIKA OepuoTMAaCTIKO TAaioLlo Solstice™

XPHZH TOY GEPMOMAAXTIKOY
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

* BeBawwbeite 0Tl Ta KAgioTpa gival anacpaAtlopeva.

(Tt')rtov; OepUOTAACTIKOU Oeppokpacia AouTpou vepou Xpovog B€ppavong A
Solstice™ ©OepPOTAACTIKO HOVO KEPANAG 75°C (165°F) 5 Aenta
Solstice™ OgppomMAACTIKO WHOU 75°C (165°F) 7-9 Aemtd

MPOAIPETIKA: ['ta va ano@uyeTe To evOeXOHEVO TIPOCKOAANCNG TPLXWY OTO BEPHOTIAACTLKO KATA TN popgpotoinon,
XPNOLUOTIOLNOTE TO MAPEXOUEVO KAAUPHA HAAALWV.

ZeKAeldWpEVO KAetdwpévo

I. Aopaieila

1. Mpogtolpdote T0 AouTpo pe 2 — 3" (5 cm - 7,6cm) vepol kat BepUAveTe (avaTpeETe oToV Mivaka yta Tnv KatdAAnAn
Beppokpaocia).
2. TomnoBetnoTE TO BEPUOTAACTIKG 0TO AOUTPO VEPOD YL TO OXETIKO XPOVIKS Sldotnpa.

SHMEIQZH: Av o xpovog B€ppavong gival A\aveaopévog, evoExeTal va SUGKONEVTEL N Epappoyn.

3. AQalpEOTE TO BEPPOTAATTIKO AMO TO AOUTPO VEPOL.

4. AQaLPECTE ypryopa TNV MOGHTNTA VEPOU TIOU TIEPLOGEVEL ATO TO BEPHOTIAACTIKO (OE XpOVO ALYOTEQO aMo MEVTE
OeuTEPOAENTA).

5. TomoBeTtroTe T0 BEPPOMAAOTIKO TIAVW GTN GUOKELN.

6. Tpapr&te anald KATw To MAQICLO, TPOG TO TAVW XeiAog TNG Aekdvng, evBuypappidovtag Tn HAoKa, WOTE va
KAAUWEL TO PETWTIO KA TO TIYOULVL.

7. KAeldbwote 0Aa ta KAEIOTPA GTN GUOKEUN yLa va ao@aliceL To BEPUOTIAACTIKO.

. Acgpdhewa

YHMEIQZH: Mdvo yta OUOKEUEG e dvolyua MPoowrou - BeBalwBeite 6TL 0TIG EMBUUNTEG AVATOULKEG BECELG SV
BpiokeTal BepPOTIAACTIKO LALKO OTIWG AMALTELTAL ATIO TNV TIEPLOXN EVOLAPEPOVTOG TOV CUCTHHATOG
Kapepag.

8. Mopepormotote anald To VALK 0To Tiepiypappa.
9.  AQNoTe TO BEPPOTAACTIKO VA KPUWOEL TEAELWG TIPLY ATEAEUBEPWOETE Tr GUOKEUN.
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OepPoMAQOTIKO TTAaioLo Solstice™ EAANVIKA

XPHZH SOLSTICE™ @EPMOMAASTIKOY QMOY

SHMEIQSH: * H Xprion ouokeung akvntomoinong, n omoia BonBd oTnv Tieon TWY WHWV KATW, OTwS ot AaBEG
aoBevwy, cuviotdtat dTav xpnotyornoteitat Solstice™ OepPoTMAACTIKO WHOU.
o Katd tnv epappoyn TG paockag BeBalwbeite 6Tl To BepUOTAACTIKG HeV SIMAWVETAL ECPANPEVA
ano KAatw.
e To Téviwpa Tou BEpPOTIAACTIKOU UALKOU EVOEXETAL VA ETINPEACEL TNV AKapypia TnG HAokag. MeTd
TNV apaipeon NG BePPOTIAACTLKAG PAoKaAg, SlacpalioTe OTL dlatnpeital n akapyia tng paokag.
1. AkolouBnote ta Bripata 1-5 otnv evotnta Xprjon BepUomAQoTIKWY.
2. TpaPnte amald ta MAdiva Tou TAALoioL TPog Ta €W Kal TiPog Ta KATwW Tpog Tn Bdon.
- ~N
I Solstice™ ©gppomAacTIKO WHOL
|. Il.  Solstice™ OgppoMAACTIKO HOVO KEPAAAG

3. Xpnotpomnotote OAEG TOUG SLABEGLHOLG TEPOUG YLa VA AoPAAICETE TO BEPUOTIAACTIKO 0TN BAcn oVVSEONG.

4. Miéote ehappd To UALKO OTO Tiepilypappa Tng TEPLOXNG Bepaneiag.
5. Apnote T0 BepUOTAACTIKO VA KPUWOEL EVIEAWG TIPLV VA TO AMOCTAcETE arnd tn Bdon.

EMANEMNEZEPrATIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

o OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWON Kal EVBUVN va TapgxXouv Tov UYPNASGTEPO Babud EAEyxou
AopuwEewv 0TouG acBeveig, Toug ouvadeAPoug Kat Toug idLoug. Mpog amopuyn 61acTaUPOUNEVNG HOALVONG,
aKoAOUBNOTE TIG TOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEE WV TOU LOXUOLV OTOV XWPO Epyaciac oag.

1. Edv xpelaotei, kaBapioTte Tnv emupdveta Tov BeppomAacTikol fi/Kat Ta mAaiola Kat Toug TEPOUS apatpwvTag
pEYAAA OTITIKA HOAUOPATIKA OTOLXELA HE olvoTveupa fj {eoTn oanouvdda. Edv dev eivat duvatn n apaipeon
OTITIKWY HOAUOHATIKWY OTOLXELWY, ETAVANABETE Ta Bripata KaBapLopoL Kat, EAV XPELAOTEL, amoppiyTe TN
OUOKEUN.

SYNTHPHZH
SHMEIQSH: EuiBewpeiTe Tn OLOKELN TAKTIKA TIPLV AMo Tn Xpron yia BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.
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Magyar Solstice™ Termoplasztikus maszkkeret

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI / RENDELTETESI CEL
» Az eszkozok a beteg MRI vizsgélat sordn torténé megtartdséra és pozicionalasara hasznalatosak.
o Az eszkdz rendeltetési célja a beteg rogzitése a radioldgiai kezelés és diagmosztika soran.

CSAK NYITOTT TERMOPLASZTIKUS ESZKOZ ESETEBEN:

Az eszkoz a fej, az agy és a nyak sugarkezelésében, példaul felliletvezérelt sugarterapidban (Surface Guided Radiation
Therapy, SGRT), illetve elektron-, foton- és protonterapidkban részesiil6 felnétt és gyermek paciensek pozicionalasara
és/vagy immobilizalasara szolgal. Az eszkoz a felvételkészités soran (pl. szamitogépes tomografia (CT), magneses
rezonancidn alapulé (MR) képalkotés) is segit a kezelés megtervezésében.

SOLSTICE™ VALLHOZ TARTOZO TERMOPLASZTIKUS ESZKOZ:

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, pozicionalasara és/vagy rogzitésére szolgal. Az
eszkdz ezenfeliil a felvételkészités soran is segit a kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

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

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
o Az eszkdzok MR-biztosak.

MR
MR-biztos
/\ FIGYELEM!
* Ne hasznaélja, ha az eszk6z sériiltnek tinik.
o Az eszkoz a bedllitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél hasznalhato fel.
« Gondoskodjon rdla, hogy a termoplasztikus maszk megfelel6en a betegre legyen illesztve a megformalas elétt.
« Gondoskodjon arrdl, hogy az orr-€és szajnyilas tgy legyen illesztve a formazas soran, hogy a beteg orron és szajon

at is lélegezni tudjon a jovébeni hasznalat soran.

« A betegnek a formazasi folyamat soran kényelmesnek kell éreznie az illeszkedést, hogy az a jovébeni hasznélat
soran is kényelmes legyen.

o Az eszkoz tracheotomids csével rendelkezé betegeknél is hasznalhatd, anélkiil, hogy zavarna a tracheotomias cs6
mikodését. A termoplasztikus maszk megformalasakor kertiilni kell a tracheotomias csével valo érintkezést.

« Nyilasok kivagasa a termoplasztikus maszkokon csékkentheti az eszk6z merevségét. Ha a maszk kivagasa
elengedhetetleniil sziikséges, a maszk merevségének megdrzését kiegészitd termoplasztikus szalagokkal kell
biztositani. A termoplasztikus szalagok nincsenek mellékelve a maszkokhoz, de megvasarolhatok. Ehhez kérjiik,
vegye fel a kapcsolatot az On CQ Medical képvisel6jével.

« A paciensek kezelése elétt mindig ellendrizze a kezelési szogeket, a csillapitasi jellemzdket és a WET-€rtékeket.

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

« Gondoskodjon réla, hogy az eszkézt megfelel6en Gsszeszerelték és az biztonsagos.

« A termoplasztikus anyag érzékeny bérii személyeknél bérirritaciot okozhat.

o Ne sterilezze a termoplasztikus maszkot.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha

a baleset az Eurépai Unién beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szamara is.

A TERMOPLASZTIKUS ESZKOZOK HASZNALATA
/\ FIGYELEM!

» Ellendrizze, hogy a régzitéelemek kioldott pozicioban vannak-e.

'Termoplasztikus maszk tipusa Vizfiird6 homérséklete Melegités ideje
Solstice™ Csak a fejhez valé termoplasztikus eszkoz 75°C (165 °F) 5 perc
Solstice™ Vdllhoz tartozé termoplasztikus eszkoz 75°C (165 °F) 7-9 perc
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Solstice™ Termoplasztikus maszkkeret Magyar

OPCIONALIS MEGOLDAS: Annak megel6zése érdekében, hogy a haj formazas kézben hozzétapadjon a termoplasztikus
eszk6zhoz megformalas kdzben, hasznalja a mellékelt hajvédét.

Kioldott ROgzitett

|. Retesz

1. Készitse el§ a vizflrd6t 5-7 cm vizzel és a megfelelé hémérséklettel (lasd a tablazatot).
2. Helyezze a termoplasztikus eszkozt a fiirdébe a megadott idétartamra.

MEGJEGYZES: A nem megfeleld melegitési id6 megnehezitheti az alkalmazést.

3. Tavolitsa el a termoplasztikus maszkot a vizfiird6bél.

4. Révid idén beliil (kevesebb mint 6t masodperc) tavolitsa el a termoplasztikus eszkdzrél a felesleges vizet.
5. Poziciondlja a termoplasztikus eszkdzt az eszkoz folé.

6. (Ovatosan huzza le a keretet a tal peremére, Ugy illesztve a maszkot, hogy régzitse a homlokot és az 4llat.
7. Atermoplasztikus maszk rogzitéséhez reteszelje az eszkdz valamennyi tolozarjat.

s A

I Retesz

MEGJEGYZES: Csak nyitott rendszer esetén - Gy6zédjon meg arrél, hogy a kivant anatémiai helyek mentesek legyenek
termoplasztikus anyagoktdl a kamerarendszer relevans tartomanyahoz sziikséges médon.

8. Ovatosan formazza az anyagot a kérvonalakhoz.
9. Hagyja a termoplasztikus maszkot teljesen leh(ilni, miel6tt kioldja az eszkdzt.
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Magyar Solstice™ Termoplasztikus maszkkeret

A(2) SOLSTICE™ VALLHOZ TARTOZO TERMOPLASZTIKUS ESZKOZ HASZNALATA

MEGJEGYZES: * A vall lenyomdasét el6segité immobilizalé eszkdz, mint példaul betegfogantyl hasznalata ajanlott a
(2) Solstice™ véllhoz tartozé termoplasztikus eszkdz alkalmazésakor.
« A maszk hizasakor gy6z6djon meg réla, hogy a termoplasztikus anyag nem gy(rédik helytelendil
onmaga ala.
« Atermoplasztikus anyag tulfesziilése befolyasolhatja a maszk merevségét. A termoplasztikus
maszk felhtzasa utan gy6z6djon meg réla, hogy az megtartja a merevségét.
1. Kovesse a Termoplasztikus maszkok hasznalata pont alatti 1-5. Iépéseket.
2. Ovatosan hizza a keret oldalait kifelé és lefelé a régzitélaphoz.

- N
I Solstice™ Vallhoz tartozé termoplasztikus eszkdz
|. Il.  Solstice™ Csak a fejhez valé termoplasztikus
eszkoz

3. Atermoplasztikus maszk régzitéalapra val6 régzitéséhez hasznélja fel az 6sszes szeget.

~

4. Ovatosan formazza az anyagot a kezelési teriilet kdrvonalaihoz.
5. Hagyja a termoplasztikus maszkot teljesen kihtilni, miel6tt kioldja a rogzitélapbol.

UJBOLI FELDOLGOZAS
m FIGYELEM!

» Az e terméket hasznaldknak kételessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fertézés-megel6zési iranyelveket.

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

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy &ltaldnos kopésra utalé jelek szempontjabol.
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Telaio in termoplastica Solstice™ ltaliano

INDICAZIONI PER L'USO/USO PREVISTO
» | dispositivi servono da ausilio per il supporto e il posizionamento dei pazienti durante una RM.
« Il dispositivo € indicato per immobilizzare il paziente durante le procedure di radioterapia.

SOLO PER LA TERMOPLASTICA APERTA SUL VOLTO:

Il dispositivo & indicato per posizionare e/o immobilizzare pazienti adulti e pediatrici sottoposti a radioterapia di capo,
encefalo e collo, comprendente la radioterapia guidata in superficie (SGRT) e i trattamenti con elettroni, fotoni e protoni.
Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di immagini, come la tomografia computerizzata (TC) e la
risonanza magnetica (RM), per supportare la pianificazione del trattamento.

SOLSTICE™ MATERIALE TERMOPLASTICO PER LA SPALLA:

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

ATTENZIONE

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM
« | seguenti dispositivi sono sicuri per la RM.

MR

Sicuro per RM

/\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

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

Verificare che la termoplastica sia correttamente allineata prima della formatura.

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

dal naso e dalla bocca durante I'uso futuro.

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

« Il dispositivo puo essere utilizzato su un paziente con cannula per tracheostomia senza interferire con la funzione
della cannula. Evitare il contatto con la cannula per tracheostomia quando si modella la termoplastica.

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

« Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di

attenuazione e i valori WET.

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

Assicurarsi che il dispositivo sia correttamente montato e in sicurezza.

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

Non sterilizzare la termoplastica.

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

COME UTILIZZARE LA TERMOPLASTICA
/\AVVERTENZA

« Assicurarsi che tutti i ganci siano sbloccati.

'Tipo di termoplastica Temperatura del bagno d'acqua | Tempo di riscaldamento )
Solstice™ Materiale termoplastico solo per la testa | 75°C (165°F) 5min
Solstice™ Materiale termoplastico per la spalla 75°C (165°F) 7-9 min
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ltaliano Telaio in termoplastica Solstice™

OPZIONALE: per evitare la possibilita che i capelli aderiscano alla termoplastica quando viene modellata, utilizzare la
cuffia per capelli fornita in dotazione.

s N

Sbloccato Bloccato

I. Chiusura

1. Preparare un bagno d'acqua con 5-7 cm d’acqua e riscaldare (fare riferimento alla tabella per la giusta temperatura).
2. Posizionare la termoplastica nel bagno per il tempo indicato.

NOTA: Un tempo di riscaldamento errato potrebbe rendere difficile '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 sopra al dispositivo.

6. Tirare delicatamente il telaio verso il basso fino al margine superiore della coppa, allineando la maschera in modo da
coprire la fronte e il mento.

7. Chiudere tutti i ganci sul dispositivo per fissare la termoplastica.

e A

I Chiusura

NOTA: Solo per viso scoperto - Assicurarsi che sulle posizioni anatomiche desiderate non sia presente materiale
termoplastico, come richiesto dalla regione di interesse per il sistema della fotocamera.

8. Modellare delicatamente il materiale secondo i contorni.
9. Lasciare che la termoplastica si raffreddi completamente prima di rilasciare il dispositivo.
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Telaio in termoplastica Solstice™ ltaliano

USO DI SOLSTICE™ MATERIALE TERMOPLASTICO PER LA SPALLA

NOTA: e« Siraccomanda l'uso di un dispositivo di immobilizzazione che favorisca la compressione della spalla, come
maniglie per pazienti, quando si utilizza Solstice™ materiale termoplastico per la spalla.
« Mentre si tira la maschera assicurarsi che la termoplastica non sia piegata sotto se stessa in modo
scorretto.
« 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.
1. Seguire i passaggi 1-5 in Uso di materiale termoplastico.
2. Tirare delicatamente i lati della struttura verso I'esterno e in basso fino alla base di fissaggio.

-

I Solstice™ Materiale termoplastico per la spalla
|. Il.  Solstice™ Materiale termoplastico solo per la
testa

3. Usare tutti i perni disponibili per fissare la termoplastica alla base di fissaggio.

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

RIGENERAZIONE
AAVVERTENZA

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

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

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

MANUTENZIONE

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

LIETOSANAS NORADIJUMI / PAREDZETA LIETOSANA
« lerices izmanto, lai palidzeétu atbalstit un novietot pacientus MRI laika.
« Siierice ir paredzéta pacienta fikséSanai un parvietosanai radioterapijas un diagnostikas laika.

TIKAI ATKLATAS SEJAS TERMOPLASTS:

lerice ir paredzéta tadu pieaugus$o un pediatrijas pacientu novietosanai un/vai imobilizésanai, kuriem tiek veikta galvas,
smadzenu un kakla staru terapija, tostarp virsmas vadita radioterapija (SGRT) un elektronu, fotonu un protonu
proceddras. lerici izmanto arT attéla ieguves laik3, tostarp datortomografijas (DT) magnétiskas rezonanses (MR)
attélveidosan3, lai atbalstitu arstésanas planosanu.

SOLSTICE™ PLECA TERMOPLASTIKA:

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

UZMANIBU

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
o lekartas var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

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

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

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

pacientam elpot cauri degunam un mutei.

« Parliecinieties, ka pacients veidosanas procesa laika jitas érti, lai nodrosinatu, ka nakosajas izmantosanas reizés
ir érta piemérojamiba.

« lerici var izmantot pacientam ar traheotomijas cauruli, neiejaucoties traheotomijas caurules darbiba. Izvairieties
no kontakta ar traheotomijas cauruli, veidojot termoplastiku.

« Termoplastikas masku griesana var samazinat ierices stingribu. Ja grieSana ir nepiecieSama, parliecinieties, ka

maskas stingriba ir saglabata, pievienojot termoplastikas sloksnes. Termoplastikas sloksnes nav ieklautas kopa

ar maskam, bet tas var iegadaties, sazinoties ar savu CQ Medical parstavi.

Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi pievienota, izmantojot skavas, tapas vai atros savienotajus.
Parliecinieties, ka iekarta ir pienacigi salikta un drosa.

Termoplastikas materials var izraisit adas kairinajumu personam ar jutigu adu.

Nesterilizgjiet termoplastiku.

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

TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA
/\ BRIDINAJUMS

» Parliecinieties, ka sakabes ir atblokéta pozicija.

'Termoplastikas veids Udens vannas temperatira Sildisanas laiks
Solstice™ Tikai galvas termoplastika 75°C (165 °F) 5 min.
Solstice™ Pleca termoplastika 75°C (165 °F) 7-9 min.
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Solstice™ termoplastiskais ramis LatvieSu valoda

PEC IZVELES: lai nelautu matiem pielipt pie termoplasta veidoanas laika, izmantojiet nodrosinato matu parsegu.

s N

Atblokéts Blokéts

1. Mélite

1. lestatiet Gdens vanninu ar 2-3” Gdens un karséjiet (lai uzzinatu atbilstoso temperatiru, skatiet tabulu).
2. Novietojiet termoplastu vannina uz noteiktu laiku.

IEVERIBAI: Nepareizs sildidanas laiks var apgritinat lietosanu.

3. Iznemiet termoplastu no Gdens vanninas.

4. Atri (mazak neka piecu sekunzu laika) notiriet lieko Gdeni no termoplasta.

5. Novietojiet termoplastu virs ierices.

6. Uzmanigi pavelciet rami uz leju lidz tvertnes aug$éjai malai, izlidzinot masku, lai aptvertu pieri un zodu.
7. Noblokegjiet visus fiksatorus pie ierices, lai nostiprinatu termoplastu.

e N\

I Mélite

IEVERIBAI: Tikai atklatai sejai - Parliecinieties, ka nepiecieSamas anatomiskas vietas nav parklatas ar termoplasta
materialu, ka tas vajadzigs kameru sistémas intereséjosajai zonai.

8. Uzmanigi klajiet materialu uz kontdram.
Pirms ierices atlaiSanas |aujiet termoplastam pilniba atdzist.
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LatvieSu valoda Solstice™ termoplastiskais ramis

SOLSTICE™ PLECU TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA

IEVERIBAI: + Ja lietojat Solstice™ plecu termoplastu, ieteicams izmantot imobilizacijas ierici, kas palidz nolaist
plecus, pieméram, pacienta rokturus.
« Uzliekot masku, parliecinieties, ka termoplasts nav nepareizi ielocijies zem sevis.
« Termoplasta materiala parstiepSana var ietekmét maskas stingribu. PEc termoplasta maskas
stiepSanas, parliecinieties, ka maska joprojam ir stingra.
Izpildiet 1.-5. darbibu sadala Termoplasta izmantosana.
Uzmanigi pavelciet ramja sanus uz arpusi un uz leju [1dz stiprinajuma pamatnei.

N =

I. Solstice™ Pleca termoplastika
| Il.  Solstice™ Tikai galvas termoplastika

3. Izmantojiet visas pieejamas tapas, lai fiksétu termoplastu pie stiprindjuma pamatnes.

e ~

4. Uzmanigi klajiet materialu uz arsté$anas zonas kontdram.
5. Pirms ierices atlai$anas no savienojuma pamatnes |aujiet termoplastam pilniba atdzist.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficéSanas, ieverojiet jsu iestadé pienemto
infekciju kontroles politiku.

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

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

48




Solstice™ termoplastiko rémas Lietuviu kalba

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / NUMATYTAS NAUDOJIMAS

« Prietaisas skirtas paciento imobilizavimui radioterapijos metu ir yra naudojamas atremti ir pozicionuoti pacientus,
kai atliekamas MRT.
« Numatoma $io prietaiso paskirtis — fiksuoti ir keisti paciento padétj radioterapijos ir diagnostikos metu.

TIK ATVIRO PAVIRSIAUS TERMOPLASTIKAS:

Prietaisas skirtas nustatyti ir (arba) imobilizuoti suaugusius ir vaikus, kuriems taikoma galvos, smegeny ir kaklo
radioterapija, jskaitant pavirsiuje kontroliuojama radioterapijg (SGRT) ir elektrony, fotony ir protony terapija. Prietaisas
taip pat naudojamas vaizdy gavimo metu, jskaitant kompiuterinés tomografijos (KT) magnetinio rezonanso (MR)
vaizdus, siekiant suteikti informacijos planuojant gydyma.

SOLSTICE™ PETIES TERMOPLASTIKAS:

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

DEMESIO
Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik gydytojui arba pagal jo uzsakyma.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisai MR aplinkoje saugs..

MR

MR aplinkoje saugus

A\ ISPEJIMAS
« Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.
« Pacientui turéty bati naudojamas tas pats prietaisas per nustatymo ir terapijos ciklus.
« Pries formavima jsitikinkite, kad termoplastikas yra tinkamai sulygiuotas virs paciento.
« Uztikrinkite, kad formuojant nosies ir burnos vartai baty sulygiuoti, kad pacientas galéty kvépuoti is nosies ir

burnos naudojant ateityje.

« Uztikrinkite, kad pacientui blty patogu liejimo proceso metu, kad biity patogu naudoti ateityje.

« Prietaisg galima naudoti pacientui su tracheotomijos vamzdeliu netrukdant tracheotomijos vamzdelio veikimui.
Formuodami termoplastikg venkite salycio su tracheotomijos vamzdeliu.

« Termoplastiniy kaukiy pjaustymas gali sumazinti jtaiso kietuma. Jei reikia pjaustyti, kaukés kietuma islaikykite
pridédami termoplastiniy juosteliy. Termoplastinés juostelés nepridedamos prie kaukiy, taciau jas galima jsigyti
susisiekus su CQ Medical atstovu.

» Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus terapijos kampus ir slopinimo charakteristikas bei WET vertes.

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

« Jsitikinkite, kad prietaisas tinkamai surinktas ir pritvirtintas.

« Termoplastiko medZiaga asmenims su jautresne oda gali sukelti sudirginima.

« Termoplastiko nesterilizuoti.

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

TERMOPLASTKO NAUDOJIMAS
A\ ISPEJIMAS

« Jsitikinkite, kad tvirtinimo sklendés yra neuZfiksuotoje padétyje.

rTermopIastiko tipas Vandens vonios temperatira Sildymo laikas
Solstice™ termoplastikas, skirtas tik galvai 75°C (165 °F) 5 min
Solstice™ peties termoplastikas 75°C (165 °F) 7-9 min
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Lietuviu kalba Solstice™ termoplastiko rémas

PASIRINKTINAI: kad formuojant plaukai neprilipty prie termoplastiko, naudokite pridedama plauky apdangala.

e a

Neuzfiksuota UZfiksuotas

I. Sklgstis

1. Nustatykite vandens vonele su 2-3 col. vandens ir kaitinkite (tinkamg temperatiirg Zr. lenteléje).
2. Nurodytu laiku j vonig jdékite termoplastika.

PASTABA. Netinkamas jsilimo laikas gali apsunkinti prietaiso naudojima.

3. Nuo vandens vonios nuimkite termoplastika.

4. Greitai pa3alinkite vandens pertekliy nuo termoplastiko (per maziau nei penkias sekundes).

5. Ant prietaiso uzdékite termoplastika.

6. Atsargiai patraukite réma zemyn iki vir§utinio bigno krasto, sulygiuodami kauke, kad uzfiksuotuméte kaktg ir
smakrg.

7. Visas sklendes uzspauskite ant prietaiso, kad pritvirtintuméte termoplastika.

I Skigstis

PASTABA. Tik atviram pavirsiui - ]sitikinkite, kad pageidaujamose anatominése vietose néra termoplastinés medziagos,
kaip reikalaujama pagal dominanc¢ig kameros sistemos sritj.

8. Medziaga $velniai formuokite pagal kontiira.
9. Leiskite termoplastikui visi$kai atvésti ir tik tada atlaisvinkite prietaisa.
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Solstice™ termoplastiko rémas Lietuviu kalba

SOLSTICE™ PETIES TERMOPLASTIKO NAUDOJIMAS

PASTABA. * Naudojant Solstice™ peties termoplastikg, rekomenduojama naudoti imobilizavimo jtaisg, kuris padeda
sumazinti peties skausma, pvz., paciento rankenas.
« Traukdami kauke, patikrinkite, kad termoplastikas nebaty neteisingai uzlenktas po paciu savimi.
« Per smarkus termoplastiko medziagos iStempimas gali bati kaukés kietumo priezastis. Traukdami
termoplastiko kauke, jsitikinkite, kad palaikomas kaukés kietumas.

Vykdykite skirsnyje Termoplastiko naudojimas nurodytus 1-5 veiksmus.
2. Svelniai patraukite rémo $liauziklius j iSore ir Zemyn link tvirtinimo pagrindo.

Y

I. Solstice™ peties termoplastikas
|. Il.  Solstice™ termoplastikas, skirtas tik galvai

3. Panaudokite visus esamus kai$Cius, kad pritvirtintume termoplastika prie tvirtinimo pagrindo.

s N

4. Svelniai formuokite medziaga pagal terapijos srities kontirus.
5. Leiskite termoplastikui visiskai atvésti ir tik tada atlaisvinkite nuo tvirtinimo pagrindo.

PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS

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

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

PRIEZIURA

PASTABA. Pries naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
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Norsk Solstice™ Termoplastikk-ramme

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK
« Enhetene brukes til & stgtte og posisjonere pasientene i Igpet av en MR-skanning.
« Den tilsiktede bruken av denne enheten er & immobilisere pasienten under stralebehandling.

KUN FOR APENT ANSIKT TERMOPLAST:

Enheten er angitt til & plassere og/eller immobilisere voksne og pediatriske pasienter under strélebehandling av hode,
hjerne og hals, herunder overflatekontrollert stralebehandling (SGRT) og elektron- foton- og proton-behandlinger.
Enheten brukes ogsé under avbildning, inkludert computertomografi (CT) og magnetresonanstomografi (MR), for &
hjelpe med behandlingsplanlegging.

SOLSTICE™ SHOULDER THERMOPLASTIC:

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stotte, plassere og/eller immobilisere 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 a hjelpe behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« Enhetene som er MR-sikre.

MR

MR-sikker

/\ADVARSEL

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

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

Sarg 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.

Pass pa at pasienten er komfortabel under forming slik at passformen er mest mulig behagelig ved fremtidig bruk.

« Enheten kan brukes pa en pasient med trakeostomirgr uten a gripe forstyrrende inn i funksjonen til
trakeostomirgret. Unngéa kontakt med trakeostomirgret under forming av termoplasten.

« Skjeering av termoplastiske masker vil kunne redusere enhetens rigiditet. Hvis skjeering er ngdvendig, pass pa at

maskens rigiditet opprettholdes ved a tilfare termoplastiske band. Termoplastiske band fglger ikke med maskene

men kan kjgpes ved a kontakte din CQ Medicalrepresentant.

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET-verdier for pasienter behandles.

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

Pase at enheten er riktig sammensatt og sikret.

Termoplastmateriale kan forarsake hudirritasjoner pa personer med fglsom hud.

Ikke steriliser termoplast.

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

BRUK AV TERMOPLAST
/\ADVARSEL

« Sgrg for at lasene er i ulast posisjon.

(Termoplasttype Vannbads- temperatur Oppvarmingstid )

Solstice™ Kun til termoplastikk med hode 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ Shoulder Thermoplastic 75°C (165°F) 7-9 min
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Solstice™ Termoplastikk-ramme Norsk

VALGFRITT: Bruk det medfglgende harnettet for a forhindre at har kleber seg til termoplastikken under tilpasningen.

s N

Ulast Last

I. Smekklas

1. Fyll vannbadet med 5-7 cm vann og varm opp (se tabellen for passende temperatur).
2. Plasser termoplasten i vannbadet i angitt tid.

MERK: Feil oppvarmingstid kan vanskeliggjgre bruken.

3. Fjern termoplasten fra vannbadet.

4. Fjern raskt overskytende vann fra termoplasten (mindre enn fem sekunder).

5. Plasser termoplasten over enheten.

6. Trekk rammen forsiktig ned til skélens gvre kant, slik at masken justeres til & dekke panne og hake.
7. Lukk alle Iaser pa enheten for a sikre termoplasten.

e N\

I Smekklas

MERK: Kun til 4pent ansikt - Sgrg for at de gnskede anatomiske omradene er fri for termoplastmateriale med tanke pa
ngdvendige omrader for kamerasystemet.

8. Form materialet forsiktig etter ansiktets konturer.
9. Latermoplasten kjgle seg helt ned for du lgsner enheten.
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Norsk Solstice™ Termoplastikk-ramme

BRUK AV SOLSTICE™ SHOULDER THERMOPLAST

MERK: ¢ Detanbefales bruk av en immobiliseringsenhet som hjelper skulderdepresjon, for eksempel pasienthandtak,
nar du bruker Solstice™ Shoulder Thermoplastic.
« Nar masken settes p3, se til at termoplasten ikke er brettet feil under seg selv.
« Overstrekking av termoplasten kan pavirke maskens stivhet. Etter trekking av den termoplastiske masken,
pass pa at maskens stivhet opprettholdes.
1. Felg trinn 1-5 under Bruke Thermoplastics.
2. Forsiktig trekk sidene av rammen utover og ned til festebasen.
p

I. Solstice™ Shoulder Thermoplastic
|. Il.  Solstice™ Kun til termoplastikk med hode

3. Bruk alle de tilgjengelige pinnene til & Idse termoplasten til basen.
-

N

4. Form materialet etter konturene pa behandlingsomradet.
5. Latermoplasten kjgles helt fgr den Igsnes fra festesokkelen.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig

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

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

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pé skade eller generell slitasje.
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Solstice™ Wykroj termoplastyczny Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA / PRZEWIDYWANEGO ZASTOSOWANIA

« Urzadzenia sg wykorzystywane, aby utatwi¢ podparcie i uktadanie pacjenta podczas obrazowania technikg
rezonansu magnetycznego.
« Urzadzenie stuzy do unieruchamiania i zmiany utozenia pacjenta podczas radioterapii i diagnostyki.

DOTYCZY WYLACZNIE TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO Z OTWARTA CZESCIA TWARZOWA:
Urzadzenie stuzy do uktadania i/lub unieruchamiania pacjentéw dorostych i pediatrycznych poddawanych radioterapii
gtowy, mézgu i szyi, w tym radioterapii sterowanej obrazem powierzchni pacjenta (SGRT) oraz terapii elektronowe;j,
fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sie rowniez w trakcie rejestrowania obrazu, w tym obrazéw tomograficznych
(TK) i obrazéw z rezonansu magnetycznego (MR), w celu wspomagania planowania leczenia.

TWORZYWO TERMOPLASTYCZNE NA BARKI SOLSTICE™:

Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu, pozycjonowaniu i/lub unieruchamianiu pacjentéw dorostych i
pediatrycznych poddawanych radioterapii glowy, mézgu, szyi i kregostupa, w tym radiochirurgii i terapii elektronowej,
fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sie réwniez 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
«  Wyréb jest bezpieczny w przypadku RM.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sig byc uszkodzony.

«  Wyrdb powinien by¢ uzytkowany przez jedng pacjentke podczas ustawiania ciata i cyklu terapii.

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

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

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

« Urzadzenie mozna stosowac u pacjenta z rurkg tracheotomijng bez zaktécania funkcjonowania rurki
tracheotomijnej. Nalezy unikac kontaktu z rurkg tracheotomijng podczas formowania tworzywa
termoplastycznego.

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

e Przed przystqpieniem do leczenia pacjentow nalezy sprawdzi¢ wszelkie aspekty terapii, parametry pochtaniania
promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu detektora w odniesieniu do wody).

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

» Upewnic sie, Ze urzadzenie jest prawidtowo zmontowane i zabezpieczone.

o Uosodb z wrazliwg skdrg materiat termoplastyczny moze wywota¢ podraznienie skory.

« Nie sterylizowac tworzywa termoplastycznego.

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

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

KORZYSTANIE Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO
/\OSTRZEZENIE

« Upewnic sie, Ze zatrzaski pozostaja w pozycji odblokowanej.

Typ tworzywa termoplastycznego Temperatura kapieli wodnej Czas ogrzewania
Tworzywo termoplastyczne tylko na gtowe Solstice™ 75°C (165°F) 5 min
Tworzywo termoplastyczne na barki Solstice™ 75°C (165°F) 7-9 min
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Polski Solstice™ Wykroj termoplastyczny

OPCJONALNIE: aby zapobiec mozliwosci przyczepienia wtoséw do tworzywa termoplastycznego podczas formowania,
nalezy uzy¢ dostarczonej ostony na wtosy.

Niezablokowany Zablokowane

I. Zatrzask

1.
2.

Wlaé do kapieli wodnej 2—-3" wody i ogrzac (patrz tabela w celu uzyskania odpowiedniej temperatury).
Umiesci¢ tworzywo termoplastyczne w kapieli na wskazany czas.

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

Nousrw

Wyja¢ tworzywo termoplastyczne z kapieli wodne;j.

Nalezy szybko usung¢ nadmiar wody z tworzywa termoplastycznego (mniej niz pie¢ sekund).

Umiesci¢ tworzywo termoplastyczne nad urzadzeniem.

Delikatnie pociggng¢ rame w doét do gérnej krawedzi miseczki, wyréwnujac maske tak, aby objeta czoto i podbrédek.
Zablokowa¢ wszystkie zatrzaski na urzadzeniu, aby zabezpieczy¢ tworzywo termoplastyczne.

~

I Zatrzask

UWAGA: Dotyczy wytgcznie otwartej czesci twarzowej - Nalezy sie upewnié, ze potozenia anatomiczne sg wolne od

8.
9.

materiatu termoplastycznego, co jest konieczne dla systemu kamery w obszarze zainteresowania.

Delikatnie uformowac¢ materiat zgodnie z konturami.
Pozostawi¢ tworzywo termoplastyczne do catkowitego ostygniecia przed zwolnieniem wyrobu.
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Solstice™ Wykroj termoplastyczny Polski

KORZYSTANIE Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO NA BARKI SOLSTICE™

UWAGA: < Zaleca sie stosowanie urzadzenia do unieruchamiania, ktére utatwia obnizenie pozycji barkéw, na
przyktad uchwytéw dla pacjenta, gdy uzywane jest tworzywo termoplastyczne na barki Solstice™.
« Podczas naciggania maski nalezy sie upewnié, ze tworzywo termoplastyczne nie zapada sig
nieprawidtowo pod wtasnym cigzarem.
« Nadmierne rozciggnigcie materiatu termoplastycznego moze wptyna¢ na sztywnosé maski. Po
naciggnieciu maski z tworzywa termoplastycznego nalezy sie upewnic¢, ze zachowana zostata sztywnosé
maski.

1. Postepowac zgodnie z instrukcjami 1-5 w czesci Stosowanie tworzywa termoplastycznego.
2. Delikatnie pociggna¢ za boki ramy na zewnatrz i w d6t w strone bazy mocujgce;.

I Tworzywo termoplastyczne na barki Solstice™
|. IIl. Tworzywo termoplastyczne tylko na glowe
Solstice™

3. Uzyj wszystkich dostepnych kotk6w, aby zatrzasngé materiat termoplastyczny na podstawie mocujacej.

-

4. Delikatnie uformowa¢ materiat zgodnie z konturami leczonego obszaru.
5. Pozostawi¢ tworzywo termoplastyczne do catkowitego wystygniecia przed uwolnieniem z podstawy mocujacej.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

« Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewnic pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze
bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazen obowiazujgcej w placéwce.

1. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnie elementéw z tworzywa termoplastycznego i/lub ram oraz sworzni,
usuwajgc wieksze, widoczne zanieczyszczenia alkoholem i cieptg wodg z mydtem. Jesli nie mozna usungé
wigkszych, widocznych zanieczyszczen, nalezy powtérzy¢ etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowaé

wyréb.
KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogélnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) Estrutura de Termoplastico do Solstice

INDICACOES DE USO / USO DESTINADO
« Os dispositivos sdo usados para auxiliar no suporte e no posicionamento de pacientes durante uma MRI.
« Este dispositivo é voltado para a fixag&do e o reposicionamento do paciente durante procedimentos de radioterapia
e diagnéstico.

SOMENTE TERMOPLASTICO COM FACE ABERTA:

O dispositivo é destinado a posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos em terapias de radiagéo na
cabega, cérebro e pescogo, incluindo SGRT (Terapia de Radiagédo Guiada na Superficie) e tratamentos com elétrons,
fétons e protons. O dispositivo também é usado durante aquisigdo de imagens, incluindo CT (Tomografia
Computadorizada) e MR (Ressonancia Magnética), para auxiliar o planejamento do tratamento.

TERMOPLASTICO PARA O OMBRO SOLSTICE™:

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

CUIDADO

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

» Osdispositivos sdo seguros para MR.

MR

Seguro para RM

A\ AVISO

o Na&o use se o dispositivo parecer danificado.

« Odispositivo deve ser usado com apenas um paciente em toda a configuragéo e ciclo de tratamento.

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

« Certifique-se de que a entrada do nariz e da boca estejam alinhados durante a modelagem, para permitir que o
paciente respire pelo nariz e pela boca em usos futuros.

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

« Odispositivo pode ser usado em pacientes com tubo de traqueostomia sem interferir na fungao do tubo. Evite o
contato com o tubo de traqueostomia ao formar o termoplastico.

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

« Verifique todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores WET antes de tratar pacientes.

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

« Certifique-se de que o dispositivo esteja adequadamente montado e seguro.

» Materiais termoplasticos podem causar irritagao da pele em individuos com sensibilidade.

» Na&o esterilize o termoplastico.

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relagéo ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante.

Se ocorrer um incidente na Unido Europeia, informe também a autoridade competente do Estado-
Membro em que vocé esta estabelecido.

USO DE TERMOPLASTICOS
/\ AVISO

« Certifique-se de que as travas ndo estejam acionadas.

rTipo de Termoplastico Temperatura da Agua do banho Tempo de Aquecimento
Termoplastico para Cabega Solstice™ 75°C (165 °F) 5 min.
Termoplastico para 0 Ombro Solstice™ 75°C (165 °F) 7-9 min.
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Estrutura de Termoplastico do Solstice™ Portugués (Brasil)

Opcional: para impedir que o cabelo fique preso no termopléstico durante a modelagem, utilize a touca de protegédo
fornecida.

Destravado Travado

I. Trava

1. Prepare o banho com 5 a 7,6 cm de dgua e aquega (consulte a tabela para ver a temperatura adequada).
2. Coloque o termoplastico na &gua e mantenho-o submerso durante o tempo orientado.

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

3. Remova o termoplastico do banho de agua.
4. Remova rapidamente o excesso de dgua do termoplastico (menos de cinco segundos).
5. Posicione o termoplastico sobre o dispositivo.
6. Puxe delicadamente a estrutura para baixo até a extremidade superior da bacia, alinhando a mascara de forma a
capturar a testa e o queixo.
7. Acione todas as travas do dispositivo para prender o termoplastico.
s A

I. Trava

OBSERVAGAO: Somente para Face Aberta - Garanta que os locais anatémicos desejados estejam sem materiais
termoplasticos, conforme exigido pelo sistema de cdmera da regido de interesse.

8. Molde delicadamente o material de acordo com os contornos.
9. Espere que o termopldstico resfrie completamente antes de liberar o dispositivo.
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USO DO TERMOPLASTICO PARA O OMBRO SOLSTICE™

OBSERVAGAO: + O uso de um dispositivo de imobilizag&o para auxiliar no abaixamento do ombro, como algas para
o paciente, é recomendado ao utilizar o Termopldstico para o Ombro Solstice™.
« Ao retirar a mascara, certifique-se de que o termoplastico ndo seja dobrado incorretamente sob si
mesmo.
« Esticar demais o material do termopldstico pode afetar a rigidez da méscara. Depois de retirar a
mascara termoplastica, garanta que a rigidez dela seja mantida.
1. Siga as etapas de 1 a 5 de Uso de Termoplasticos.
2. Puxe gentilmente as laterais da estrutura para fora e para baixo, até a base de conex3o.

-

I. - Termoplastico para o Ombro Solstice™
|. Il.  Termoplastico para Cabega Solstice™

3. Use todos os pinos disponiveis para travar o termoplastico na base de conex&o.

~

4. Molde o material com cuidado, seguindo os contornos da area de tratamento.
5. Espere o termoplastico esfriar completamente para solta-lo da base de conexéo.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

» Os usudrios deste produto tém a obrigagdo e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle
de infecgdo para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas
de controle de infecgdo estabelecidas por suas instalagées.

1. Se necessario, limpe a superficie do termopldstico e/ou as estruturas e pinos removendo os contaminantes visiveis
com dlcool ou 4gua morna e sabdo. Se nao for possivel remover os contaminantes visiveis, repita as etapas de
limpeza e, se necessario, descarte o dispositivo.

MANUTENCAO

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

Este modelo de Instrugoes de Uso é aplicavel aos seguintes produtos:
MTAPCID1832 - Termoplastico Reforgado Solstice IMRT, Estilo 18

(Apesar da Instruao de Uso a seguir contemplar outro produto, para esse processo, o produto aplicavel e apenas o
modelo: MTAPCID1832 - Termoplastico Reforado Solstice IMRT, Estilo 18, item do KIT CHS04K - Standard Starter Kit)

Registrado no Brasil por/Detentor do Registro:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
Rua Batataes n® 391, conjunt os 11, 12 e 13 - Jardim Paulista

Sédo Paulo - SP-01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Fone/Fax: 0800-7703661

Farm. Resp.: Cristiane Ap. de Oliveira Aguirre

CRF/SP: 21.079

Registro ANVISA n°: 80102512820

wlFabricante:

MEDTEC LLC. dba CIVCO Radiotherapy
1404 8th St. SE

Orange City, IA 51041

Estados Unidos da America
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Portugués Solstice™ Quadro termoplastico

INDICACOES DE USO / FINALIDADE PREVISTA

« Os dispositivos sdo utilizados para auxiliar no apoio e posicionamento dos doentes em procedimentos de RM.
« Autilizagdo prevista deste dispositivo é a imobilizagdo do doente durante a radioterapia.

ABRA APENAS A SUPERFICIE TERMOPLASTICA:

0 dispositivo é indicado para posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediétricos submetidos a radioterapia da
cabega, cérebro e pescogo, incluindo Terapia de Radiagdo Guiada por Superficie (SGRT) e tratamentos com elétrons,
fétons e prétons. O dispositivo também é usado durante a aquisigdo de imagens, incluindo Tomografia
Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM), para apoiar o planejamento do tratamento.

SOLSTICE™ TERMOPLASTICO PARA OMBRO:

0O dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia da cabega, cérebro, pescogo e coluna, incluindo radiocirurgia e tratamentos com eletrdes, fotdes e protdes.
0O dispositivo também é utilizado durante a aquisigdo 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.

INFORMAC@ES DE SEGURANCA PARA IRM
« Dispositivos de Uso Seguro com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

/A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

0 dispositivo deve ser utilizado para um Unico paciente durante os ciclos de preparagdo e tratamento.

Certifique-se de que o termoplastico se encontra devidamente alinhado antes de efectuar a formagéo.

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 paciente esta confortavel durante o processo de moldagem para assegurar que o ajuste é
confortavel durante utilizagao futura.

« Odispositivo pode ser usado em um paciente com um tubo de traqueotomia sem interferir com a fungdo do tubo
de traqueotomia. Evite o contato com o tubo de traqueotomia ao formar o termoplastico.

« 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 ndo
estdo incluidas com as mascaras, mas podem ser adquiridas contactando o seu representante CQ Medical.

« Verificar todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores de WET antes de tratar os

pacientes.

Certifique-se de que o termoplastico esta bem fixo, com recurso a grampos, pinos ou fechos rapidos.

Certifique-se de que o dispositivo esta devidamente montado e fixo.

0 material termoplastico pode provocar irritagées cutaneas em individuos com pele sensivel.

Nao esterilizar o termoplastico.

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

UTILIZAGAO DO TERMOPLASTICO
/ANAVISO

« Certifique-se de que as travas estejam na posigao destravada.

'Tipo de termoplastico Temperatura do banho de agua | Tempo de aquecimento
Solstice™ Termopldstico somente para cabeca 75°C (165°F) 5min
Solstice™ Termopléstico para ombro 75°C (165°F) 7-9 min
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OPCIONAL: para evitar a possibilidade de o cabelo aderir ao termopléstico durante a sua formacéo, utilize a cobertura
de cabelo fornecida.

Desbloqueado Bloqueado

I. Lingueta

1. Preparar o banho de dgua com 5-7 cm de dgua e calor (consultar a tabela para obter a indicagdo da temperatura
apropriada).
2. Coloque o termopldastico no banho durante o tempo indicado.
NOTA: Um tempo de aquecimento indevido pode provocar uma aplicag&o dificil.

3. Retire o termoplastico do banho de dgua.

4. Remover rapidamente o excesso de agua do termopléstico (menos de cinco segundos).

5. Posicione o termoplastico sobre o dispositivo.

6. Puxe levemente o quadro até a borda superior do recipiente, alinhando a mascara para capturar a testa e o queixo.
7. Trave todas as travas no dispositivo para fixar o termopldstico.

s 7

I Lingueta

NOTA: Apenas para face aberta - Certifique-se de que os locais anatémicos desejados estdo livres de material
termoplastico tal como indicado pela regido de interesse do sistema da camara.

8. Delicadamente, molde o material conforme os contornos.
9. Deixe o termoplastico esfriar completamente antes de liberar o dispositivo.
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Portugués Solstice™ Quadro termoplastico

USANDO SOLSTICE™ TERMOPLASTICO PARA OMBRO

NOTA: ¢ Ousodeum dispositivo de imobilizagdo que ajude a depressdo dos ombros, como algas para carregar
pacientes, é recomendado quando utilizar o Solstice™ Termopléstico para ombro.
« Enquanto estiver a esticar a mascara, certifique-se de que o termopléstico ndo estéd dobrado
incorrectamente sob si mesmo.
« Esticar em demasia o material termopléstico podera afetar a rigidez da mdascara. Certifique-se de que a
rigidez da médscara é mantida depois de puxar a mascara termoplastica.
1. Siga os passos 1-5 em Usando Termoplastico.
2. Retire cuidadosamente as laterais da estrutura para fora e para baixo para a base de anexo.
p

I Solstice™ Termoplastico para ombro
. Il.  Solstice™ Termoplastico somente para cabega

3. Utilize todos os pinos disponiveis para fixar o termopldstico a base de fixagdo.

e )

4. Moldar suavemente o material, de acordo com os contornos da area de tratamento.
5. 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. Se necessdrio, limpe a superficie do termoplastico e/ou as estruturas e pinos, removendo os contaminantes visuais
maiores com &lcool ou 4gua 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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Solstice™ Cadru din material termoplastic Romana

INDICATII DE UTILIZARE/UTILIZAREA PRECONIZATA

» Dispozitivele sunt utilizate pentru a ajuta la sprijinirea si pozitionarea pacientilor in timpul unui RMN.

» Scopul prevazut al acestui dispozitiv este de a fixa si a repozitiona zona capului si gatului pacientului in timpul

radioterapiei si diagnosticarii.

DESCHIDE T DOAR TERMOPLASTICUL PENTRU FA ,TA:
Dispozitivul este destinat pozitionarii si/sau imobilizarii pacientilor adulti si copii care urmeaza terapie cu radiatii la cap,
creier si gat, inclusiv radioterapie de suprafata (SGRT) si tratamente cu electroni, fotoni si cu protoni. Dispozitivul este
utilizat, de asemenea, in timpul obtinerii de imagini, incluzand imagistica prin rezonantd magnetica (RM) tomografie
computerizatd (CT), pentru a sprijini planificarea tratamentului.
TERMOPLASTIC PENTRU UMAR SOLSTICE™:
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 planificarii tratamentului.

ATENTIE

Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vdnzarea de cétre 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

o A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

« Dispozitivul trebuie utilizat pentru un singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.

* Asigurafiva ca termoplasticul este aliniat corespunzator peste pacient, inainte de formare.

. Astguratl-va cd portalul gura nas este aliniat in timpul modelarii, pentru a permite pacientului sa respire pe nas si
pe gura in timpul utilizarii viitoare.

» Asigurati~a cd pacientul se simte confortabil in timpul procesului de modelare, pentru a se asigura ca potrivirea
este confortabila in timpul utilizarii viitoare.

» Dispozitivul poate fi utilizat la un pacient cu un tub de traheotomie faré a interfera cu functia tubului de
traheotomie. Evitati contactul cu tubul de traheotomie atunci cand formati termoplasticul.

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

« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apa)
inainte de a trata pacientii.

« Asigurativa ca materialul termoplastic este fixat corespunzator, folosind cleme, stifturi sau elemente de fixare
rapida.

» Asigurati~a ca dispozitivul este asamblat si fixat corespunzator.

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

» Nu sterilizati termoplasticul.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului.

Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti stabilit, raportati si
autoritatii competente din statul respectiv.

UTILIZAREA TERMOPLASTICELOR
/\ AVERTIZARE

o Asigurativa cd incuietoarele sunt in pozitia deblocata.

Tip termoplastic Temperatura baie de apa Timp de incalzire
Termoplastic doar pentru cap Solstice™ 75°C (165 °F) 5 min.
Termoplastic pentru umar Solstice™ 75°C (165 °F) 7-9 min.
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Romana Solstice™ Cadru din material termoplastic

OPTIONAL: Pentru a preveni posibilitatea aderarii parului la termoplastic in timpul formarii, folositi protectia de par
furnizata.

s N

Deblocat Blocat

1. Clichet

1. Pregétiti baia de apa cu 5-8 cm (2-3") de apa si cu céldurd (consultati tabelul pentru temperatura adecvata).
2. Asezati materialul termoplastic in baie pentru intervalul de timp indicat.

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

3. Scoateti materialul termoplastic din baia cu apa.

4. indepartati rapid excesul de apa din materialul termoplastic (mai putin de 5 secunde).

5. Pozitionati termoplasticul peste dispozitiv.

6. Trageti usor rama in jos pana la marginea superioara a bolului, aliniind masca pentru a captura fruntea si barbia.
7. Blocati toate incuietorile pe dispozitiv, pentru a fixa termoplasticul.

I Clichet

OBSERVATIE: Doar pentru fata deschisa - Asigurati-va cé locatiile anatomice dorite sunt lipsite de materiale
termoplastice, asa cum este cerut de regiunea de interes a sistemului de camere.

8. Formati usor materialul pe contururi.
9. Lé&sati termoplasticul s& se rdceasca complet inainte de a elibera dispozitivul.
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Solstice™ Cadru din material termoplastic Romana

UTILIZAREA TERMOPLASTICULUI PENTRU UMAR SOLSTICE™

OBSERVATIE: * Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de imobilizare care ajuta la depresia umarului, cum ar fi
manerele pentru pacient, atunci cand se utilizeaza Termoplasticul pentru umar Solstice™.
« Intimp ce trageti masca, asigurati-va ca materialul termoplastic nu este pliat incorect sub el.
« Suprasolicitarea materialului termoplastic poate afecta rigiditatea mastii. Dup& tragerea mastii
termoplastice, asigurati-va ca rigiditatea mastii este mentinuta.
1. Urmati pasii 1-5 din sectiunea Utilizarea termoplasticelor.
2. Trageti usor laturile cadrului spre exterior si in jos spre baza de fixare.
r N
I. Termoplastic pentru umar Solstice™
| Il.  Termoplastic doar pentru cap Solstice™

3. Utilizati toate stifturile disponibile pentru a fixa materialul termoplastic pe baza de prindere.

s N

4. Formati usor materialul pe contururile zonei de tratament.
5. Lasati termoplasticul s& se raceasca 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 indepéartarea contaminantilor
vizuali evidenti cu alcool sau apa calda cu sdpun. Daca contaminarea vizuald evidenta nu poate fi inlaturata, 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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Pycckui Solstice™ Pama 13 TepmonnacTta

NMOKA3AHWA K MPUMEHEHWIO / MPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

o YcTpoicTBa NpeaHa3HauyeHbl ANs NOALEPXKKM U NO3ULMOHUPOBAHUSA NALMEHTOB BO BpeMst MPT.
* YCTpoicTBO NpeaHasHayeHo Ans GuKcaunm 1 U3MeHeHUs NONOXEHWS NaLMeHTa BO BPEMS Jly4eBOW Tepanum u
JMarHOCTUKMU.

TEPMOITJTACT TOJIbKO [iJ151 OTKPbITOIO JINLIA:

YCTpONCTBO NpeAHasHayeHo A5 NO3ULIMOHUPOBAHMUA /UM UMMOGUN3ALIMM B3POCTbIX U AETEA, NPOXOAALLMX
Jly4YeBYO Tepanuto roNoBbl, FOSIOBHOrO MO3ra U LLew, BKJTIoYas Jly4eByto Teparnuio C MOBEPXHOCTHbIM KOHTPOJsieM
(SGRT) 1 2n1eKTPOHHY!HO, HOTOHHYO 1 MPOTOHHYIO Tepanuto. YCTPOICTBO TakXKe UCTONb3YeTCsl BO BpeMs NOyUYeHUst
U306paXxKeHni, BKoYas KOMMboTepHyto Tomorpaduto (KT), MarHuTHo-pe3oHaHcHyto (MPT) BUsyanusaumio ans
NOAAEPXKM NNAHUPOBAHMS JIEYEHNSI.

SOLSTICE™ ITJIEHEBOW TEPMOIAJICT:

M3penve npefHasHauyeHo ANs MOAAEPKKM, MO3ULMOHUPOBAHUS U (MSIM) UMMOGUAU3ALMN B3POCTIbIX NMALMEHTOB 1
[leTeil, NPOXOAALLMX PaANaLIMOHHYIO Tepaniuto OpraHoB rosIoBbI U LLe, FONOBHOTO MO3ra ¥ MO3BOHOYHMKA, B TOM
yuncne paanoxmpypruto, a TakxKe 3aNeKTPOHHYHO, POTOHHYIO MK NPOTOHHYIO Tepanuio. Kpome Toro, usgenune Takxe
NPUMEHSIETCSI BO BPeMs NMOJTy4YeHUs N306paXKeHUi NPy NiaHMpoBaHUM Tepanuu.

BHUMAHUE

®depepanbHbiii 3aKoH (CoeiMHeHHbIX LLITaToB) orpaHMuMBaeT Npofaxy AaHHOIO U3AENUs Haue YeMm Mo NpeanucaHunto
Bpaya-creumanucra.

MHOOPMALINS O BE3OMACHOCTU NMPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOM BU3YAJTIU3ALIMK
+  W3penus 6esonacHbl Ans MPUMEHEHUS MPU MAarHUTHO-PE30HAHCHBIX NPoOLieAypax

MR

MP-BesonacHo.

/A\ BHUMAHME

3anpeLlaeTcsi SKCyaTaLus U3LeNs C NPU3HaKaMu MOBPEXAEHNS.

WU3nenve [OMKHO UCMONb30BATLCS A1 OfHOM NayMeHTKV B XOA€ MOArOTOBKM U MPOBEAEHUS JIEYEHUS.

Mepen ¢ropmoBaHueM ybeanTeCh, YTO TEPMOINJIACT NMPaBUIIbHO BbIPOBHEH Haf NalueHTOM.

Y6enunTecs, 4To MopTan Hoca 1 pTa COBMeLLEH BO BpeMs (PopMOBaHusI, YTobbI NayneHT Mor AblluaTb Yepe3 HoC

Y pOT BO BpeMs UCMOJIb30BaHUs B By AyLLeMm.

o Y6eautech, YTo NaymeHTy KOMGOPTHO BO BPEMS rpoLiecca popMoBaHus, YTobbl obecneqnTb yAo6CcTBO nocagkm
BO BPeMSs1 UCMOJIb30BaHNs B GyAyLLeM.

o YCTpoiicTBO MOXHO MCMO/b30BaTh A/ NaUMEHTa C TPaXeoTOMUYECKOW TPYOKOW, He HapyLuasi paboTy
TPaxeoToMUYecKou Tpybku. N36eraiTe KOHTaKTa C TPaxeoTOMMYECKOI TPybKoy npy ¢opMoBaHUM
TepmMoracTa.

o Pe3ka Macok u3 TepMoriacTa MOXEeT CHU3UTb XeCTKOCTb yCTpocTBa. Ecim peska Heobxoanma, yoeanTech,
4TO XECTKOCTb Macku CoxpaHsieTcs, f06aB/Isisl OI0CKM TepMoniacTa. [1o/10cku M3 TepMoriiacTa He BXOAAT B
KOMIJIEKT Macok, HO MX MOXHO Mp1obpecTy, cBA3aBLUMCL C BalUMM npeAcTaButenem CQ Medical.

o [lepes HayanoM Tepanuu NpoBepbTe BCE YCTAHOBJIEHHbIE Yrilbl, XapaKTePUCTUKM 0CNabeHNsI U 3HaYEHNS
TOJILUMHBI BOASHOIO 3KBUBAJIEHTA.

o Yb6enutech, YTO TEPMOMIACT HAAEXHO 3aKPEr/IeH C MOMOLLbIO 3aXUMOB, LUTUGTOB UIN BbICTPOPa3bEMHbIX
CcoeNHEHWI.

o YbeauTech, 4To yCTPOWCTBO MPaBUIIbHO COBPaHO M HAAEXHO.

» TepMonnacTuyeckunii MaTepuasn MOXeT Bbi3blBaTb Pas3apaxeHne KOXU y InLj C YyBCTBUTESTbHOM KOXeH.

» He cTepunusyiite TepmMoniacr.

Mpumeyaxue. pu BOSHUKHOBEHUU no6oro Cepbe3Horo NpPouLLECTBUA KacaTeNbHO YCTPONCTBA, Heo6X0ANMO
CO06LUTH 06 3TOM npoussoauTento. Ecnu npouncwectene cnyunnocs B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
coobLUMTe TaK e KOMMETeHTHbIM opraHam TO¥ CTpaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpuMpoBaHbl.

MCIMOJIb30BAHME TEPMOIJTIACTA
/\ BHUMAHME

» YbepauTech, YTo 3aLLesKu OTKPbITbI.

(Tun TepMonnacrta TemnepaTtypa BofsiHOI GaHu Bpems HarpeBa )
TepmonnacT Solstice™ ToNbKo Ans ronosbl 75°C (165°F) 5 MUH
Solstice™ MneyeBoit Tepmonanct 75°C (165°F) 7-9 MUH
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Solstice™ Pama 13 tepmoniacTa Pycckui

MNMPUOBPETAETCA OTAEJIbHO: 4To6bl NpeaoTBpPaTUTL NPUIMNaHNe BOMOC K TepMonacTy Bo Bpems (hOpMoBaHus,
Mcnosb3ynTe Npunaraemblit Yexon ANs BOOC.

s ~

Pas6nokupoBaH 3a6n10KUpoBaHO

I. 3awenka

1. Ha6epute B BoAsiHytO 6aHI0 BOAy L0 YPOBHS 5-7,5 cM (2-3 ftormMa) u HarpeinTe ee (Heo6XoauMyto Temnepartypy
cM. B Tabnue).
2. ToMecTUTe TEPMOMNACT B BOASIHYIO 6aHI0 Ha yka3aHHOe BpeMsi.

I'Ipmmeanme. HenpaBManoe BpeMs Harpesa MOXeT 3aTPyAHUTb NPUMEHeHne.

3. M3BnekuTe TepMONIacT U3 BOASHOM 6aHu.

4. BbICTPO yAanuTe U3NULLKU BOAbI C TepMonacTa (MeHee YeM 3a MsiTb CeKYHS).

5. PasmecTuTe TepMOnnacT Haj yCTPOMCTBOM.

6. OCTOPOXHO NOTAHUTE paMy BHU3 K BEpXHEMY Kpato Yalliv, BbIpaBHUBas MacKy Tak, YTo6bl 3axXBaTuTb J106 1
noa6oposoK.

7. 3aduKcupyiiTe BCe 3allenku Ha U3Aenum, YTo6bl 3aKpenuTb TEPMOMNAcT.

e 3\

I 3awenka

MpumeyaHune. TosibKO A8 OTKPbLITOro anya - Y6eanTech, YTO B XeflaeMblXx aHaTOMUYECKUX TOUKaX OTCyTCTBYET
TepMonnacT, Kak Toro TpeéyeT obnacTb WHTEepeca CUCTeMbl KaMepbl.

8. AkkypaTHO OT(hOpPMYyMTe MaTepnan no KOHTypam.
9. Tepep CHATUEM yCTPOWNCTBA AaNTe TEPMONIACTY MOMHOCTbIO OCTbITh.
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Pycckui Solstice™ Pama 13 TepmonnacTta

MNCIMOJ1Ib3OBAHUE TEPMOIJTACTA A4 MJIEYA SOLSTICE™

Mpumeuatne. < [py MCNonb3oBaHMM TepMonacTa Ans nneya Solstice™ pekoMeHfyeTca MCMONb3oBaTh
MMMOBUIM3ALMOHHOE YCTPONCTBO, KOTOPOE NMOMOraeT CHUBUTD [aBfieHne Ha Neyo, Hanpumep
pyyuKM ANs NaumeHTa.

o [py BbITArMBaAHUM MAcKW CieUTE 3a TEM, YTOBbI TEPMOMIACT He CIIOXKMIICS HEMPABUIIbHO.
o YpesmepHoe pacTsiXKeHVe TEPMONIAacTa MOXET MOBJIMATH Ha XXECTKOCTb Macku. Mocne
BbITATMBAHWA MacKu U3 TepMornacTa y6eAMTeCh, YTO ee XKECTKOCTb COXPAHSAETCS.

1. Bbinonuute nyHKTbl 1-5, ykasaHHble B pasfene Mcrnosb3oBaHue TepMorniacToB.
2. OCTOPOXXHO NOTAHUTE CTOPOHbI PaMbl HapYXXy ¥ BHU3 K OCHOBaHWIO KpPenieHus.

-

I Solstice™ MNneyesoit TepmonancTt
|. Il.  Tepmonnact Solstice™ TonbKO AN rofoBbI

3. McnonbayiiTe BCe AOCTYMHblE ll.ITMd)TbI, YTOGbI 3aKpennTb TepMonaacT Ha OCHOBe ANA KpenneHua.

~

4. AkkypaTHO oTdopMyiiTe MaTepuan no KOHTYpy o6pabaTbiBaeMoit 061acTy.
5. To3BosIbTe TEPMONNACTY MONHOCTLIO OCTbITh, MPEXAe YeM CHUMATb ero C OCHOBaHMS.

CTEPWUJIM3ALMA
/\ BHUMAHUE

o [lonb3oBaTenu faHHOro U3[ENNS HECYT OTBETCTBEHHOCTb M 00513aHbl 06ecrneynBaTh HauBbICLLYHO CTeNeHb
WHCPEKLMOHHOTO KOHTPOJIS 151 NaLUEHTOB, COTPYAHUKOB U A4S camux cebsl. Bo n3bexaHune nepekpecTHoro
MHGMUMpOBaH1s HEOOX0AMMO Cief0BaThb NpaBuIam UHGEKLIMOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalLeM
n1e4e6HOM yYpex AeHUm.

1. Mpwn HEo6X0AVMOCTMN O4YUCTUTE NOBEPXHOCTb TepMoniacTa u/unv pam n LIJTI/ICbTOB, yAanue CUNbHblE BUAUMbIE
3arpsi3sHeHNa CNUPTOM UK TENJI0M MblNbHOM BOAOW. ECin BUANMOE 3arpsasHeHne HEBO3MOXHO YAanuTb,
NOBTOPUTE OYUCTKY U Npn Heo6X0AUMOCTH npekpaTuTe UCNoNb30BaHUE U3fenusa.

TEXHWYECKOE OBCJTYXWBAHUE

MpumeyaHne. OcMoTpUTe U3aenue nepep aKcnyaTaLmnein Ans 06HapyXXeHNst MPU3HAKOB NOBPEXAEHMUS 1 06LLero
nsHoca.
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Solstice™ ram za termoplastiku Srpski

INDIKACIJE ZA UPOTREBU/SVRHA UPOTREBE

« Uredaji se koriste za pomoc¢ prilikom potpore i pozicioniranja pacijenata tokom MRI.

« Svrha upotrebe ovog uredaja je fiksacija i ponovno pozicioniranje pacijenta tokom radioterapije i dijagnostike.
OTVORITE SAMO TERMOPLASTIKU ZA LICE:
Ovaj uredaj je namenjen za pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se obavlja terapija
glave, mozga i vrata, ukljucujuci povrsinski vodenu terapiju radijacijom (SGRT) i lecenje elektronima, fotonima i
protonima. Ovaj uredaj se takode koristi tokom snimanja snimka, ukljuéujuéi kompjuterizovanu tomografiju (CT) snimke
magnetnom rezonancom (MR), kako bi se podrzalo planiranje tretmana.
SOLSTICE™ TERMOPLASTIKA ZA RAME:
Ovaj uredaj je namenjen za podrsku, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se
obavlja terapija radijacijom glave, mozga, vrata i kicme, ukljuéujuci radiohirurgiju i leCenje elektronima, fotonima i
protonima. Ovaj uredaj se takode koristi tokom snimanja snimka kako bi se podrzalo planiranje tretmana.

OPREZ

Savezni (Sjedinjene Americke DrZave) zakon ograni¢ava da se ovaj uredaj prodaje od strane ili prema nalogu lekara.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI
« Uredaji su bezbedni za MR.

MR

Bezbedno za MR

/\ UPOZORENJE
« Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je oStecen.
« Uredaj treba koristiti za jednog pacijenta tokom ciklusa postavke i tretmana.
« Pobrinite se da je termoplastika pravilno poravnata preko pacijenta pre formiranja.
« Pobrinite se da je otvor portala poravnat tokom oblikovanja kako biste omogucili pacijentu da dise na nos i usta

tokom buduce upotrebe.

« Pobrinite se da je pacijentu udobno tokom postupka izlivanja kako biste obezbedili da je namestenje udobno
tokom buduce upotrebe.

« Uredaj se moZe koristiti kod pacijenta sa cevi za traheotomiju a da funkcionisanje cevi za traheotomiju ne bude
ugroZeno. Izbegavajte kontakt sa cevi za traheotomiju kada se formira termoplastika.

« Termoplasti¢ne maske za secenje mogu da smanje krutost uredaja. Ukoliko je se¢enje neophodno, obezbedite da

se krutost maske odrZava dodajuci termoplasticne trake. Termoplasticne trake nisu dostavljene uz maske ali se

mogu naruciti tako Sto cete kontaktirati svog CQ Medical predstavnika.

Proverite sve uglove tretmana, karakteristike atenuacije i WET vrednosti pre tretmana pacijenata.

Pobrinite se da je termoplastika pravilno pricvrséena pomocu spojnica, cioda ili brzih spojnica.

Pobrinite se da je uredaj pravilno sklopljen i pricvrscen.

Termoplasticni materijal moZe da uzrokuje iritaciju koZe kod osoba sa osetljivom koZom.

Nemojte da steriliSete termoplastiku.

NAPOMENA: Ukoliko se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi sa uredajem, potrebno je prijaviti taj incident
proizvodacu. Ako se incident dogodi unutar Evropske unije, takode prijavite kompetentnoj vlasti u drzavi
¢lanici u kojoj se nalazite.

UPOTREBA TERMOPLASTIKA
/\ UPOZORENJE

« Pobrinite se da su reze u otklju¢anom poloZaju.

Tip termoplastike Temperatura kadice za vodu Vreme zagrevanja
Solstice™ Tremoplastika samo za glavu 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ Termoplastika za rame 75°C (165°F) 7-9 min
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Srpski Solstice™ ram za termoplastiku

1ZBORNO: Kako biste sprecili da se kosa prilepi na termoplastiku tokom formiranja, upotrebite priloZzenu zastitu za kosu.

e a

Otklju¢ano Zaklju¢ano

|. Reza

1. Postavite kadu sa 2-3 in¢a vode i zagrejte (pogledajte tabelu za odgovarajucu temperaturu).
2. Stavite termoplastiku u kadicu na odredeno vreme.

NAPOMENA: Nepravilno vreme zagrevanja moze da dovede do teskoce u primeni.

Uklonite termoplastiku sa kadice za vodu.

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

Pozicionirajte termoplastiku preko uredaja.

Blago povucite ram nadole na gornjoj ivici €inije, poravnavajuéi masku da biste uhvatili ¢elo i bradu.
Zakljucajte sve reze na uredaju da pricvrstite termoplastiku.

Noopw

~

~

I Reza

NAPOMENA: Samo za otvoreno lice - Pobrinite se da na Zeljenim anatomskim lokacijama ne postoji termoplasti¢ni
materijal prema potrebi oblasti interesovanja sistema kamere.

8. Blago izlijte materijal na konture.
9. Ostavite da se termoplastika u potpunosti ohladi pre otpustanja uredaja.
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Solstice™ ram za termoplastiku Srpski

UPOTREBA SOLSTICE™ TERMOPLASTIKE ZA RAME

NAPOMENA: ¢ Upotreba uredaja za imobilizaciju koja pomaze u sabijanju ramena, kao $to su rucke za pacijenta,
preporucuju se kada se koristi Solstice™ termoplastika za rame.
« Dok povlacite masku pobrinite se da termoplastika ne bude nepravilno savijena ispod sebe.
« Prekomerno rastezanje termoplastiénog materijala moze da uti¢e na krutost maske. Nakon
povlagenja termoplasti¢ne maske, pobrinite se da je krutost maske odrzana.
1. Pratite korake od 1 do 5 prema Upotreba termoplastike.
2. Blago povucite strane rama ka spolja i nadole na osnovu spoja.

p

I. Solstice™ Termoplastika za rame
| Il.  Solstice™ Tremoplastika samo za glavu

3. Upotrebite sve dostupne Ciode da biste spojili termoplastiku sa osnovom prikljucka.

s N

4. Pazljivo izlijte materijal na konture oblasti za tretman.
5. Ostavite da se termoplastika u potpunosti ohladi pre nego $to je otpustite sa osnove spoja.

PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE

« Korisnici ovog proizvoda imaju obavezu i odgovornost da obezbede najvisi stepen kontrole infekcija za pacijente,
saradnike i sebe same. Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, pratite smernice za kontrolu infekcije koje je
usvojila vasa ustanova.

1. Ako je potrebno, ocistite povrsinu termoplastike i/ili ramova i ¢ioda tako $to cete ukloniti veliki deo vidljivih
zagadivaca putem alkohola ili tople vode sa sapunicom. Ako se veliki deo vidljivih zagadiva¢a ne moze ukloniti
ponovite korake ¢is¢enja i ako je potrebno, bacite uredaj.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci o$teéenja i opste habanje.
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Slovencina Solstice™ Termoplastovy ram

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENE POUZITIE

« Zariadenia sa pouzivaju na pomoc pri podpore a ur¢ovani polohy pacientov po¢as MRI.
« Toto zariadenie je uréené na fixaciu a premiestnenie pacienta pocas radioterapie a diagnostiky.

IBA OTVORENY TERMOPLAST:

Pristroj je ureny na polohovanie a/alebo imobilizaciu dospelych a pediatrickych pacientov podstupuijdcich radia¢nd
terapiu hlavy, mozgu a krku, vratane povrchovej radiacnej terapie (SGRT) a lieCby elektrénovej, foténovej a protdnovej
lieCby. Toto zariadenie sa tieZ pouziva na ziskavanie obrazu, vratane zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR)
pocitacovou tomografiou (CT), na podporu planovania liecby.

SOLSTICE™ TERMOPLASTOVE RAMENO:

Zariadenieje uréené ako pomadcka pri podopierani, polohovani a/alebo znehybﬁovanl’ dospelych a pediatrickych

foténovych a proténovych lie¢ob. Zariadenie sa pouzwa aj pri snimani obrazu ako pomaécka pri planovani liecby.
POZOR

Federdlny zékon (Spojené $taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednavku lekara.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI
e Zariadenia st bezpecné pre MR.

MR

Bezpecné pre MR

/\ VYSTRAHA

Nepouzivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

Zariadenie by sa malo pouztvat pre jedného pacienta pocas celého cyklu nastavenia a liecby.

Pred tvarovanim sa uistite, Ci je termoplast spravne vyrovnany s pacientom.

Pocas tvarovania sa uistite, Ze je Ustny otvor v Ustach zarovnany, aby pacient mohol pri budticom pouZiti dychat

nosom aj Ustami.

Zaistite, aby mal pacient pocas tvarovania pohodlie. Tak bude mat pohodlie aj neskér.

« Zariadenie mozZno pouZit u pacienta s tracheotomickou trubicou bez toho, aby doslo k naruseniu jej funkcie. Pri
formovani termoplastu sa vyhybajte kontaktu s tracheotomickou trubicou.

» Rezanie termoplastickych masiek méZe zniZit tuhost zariadenia. Ak je potrebné rezanie, zaistite tuhost masky

pridanim termoplastickych pasikov. Termoplastické pasky nie su sticastou masiek, ale je mozZné ich zakupit u

zéstupcu CQ Medical.

Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby, charakteristiky utlmu a hodnoty WET.

Zaistite, aby bol termoplast spravne pripevneny pomocou svoriek, capov alebo rychloupinadiel.

Zaistite, aby bolo zariadenie spravne zostavené a zabezpecené.

Termoplasticky material m6Ze spésobit podrazdenie pokoZky u 0s6b s citlivou pokozZkou.

Nesterilizujte termoplast.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému uradu ¢lenského statu, v ktorom
sidlite.

POUZITIE TERMOPLASTOV
/\ VYSTRAHA

« Skontrolujte, ¢i su zapadky v odomknutej polohe.

'Termoplasticky typ Teplota vodného kipela Cas ohrevu
Solstice™ Termoplast, len hlava 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ Termoplastové rameno 75°C (165°F) 7-9 min
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Solstice™ Termoplastovy ram Slovencina

VOLITELNE: Aby ste zabranili moznému prilnutiu viasov k termoplastu pocas tvarovania, pouzite dodany kryt na vlasy.

s N

Odomknuté Uzamknuté

|. Zapadka

1. Pripravte vodny kipel s 2-3“ vody a tepla (vhodna teplota je uvedend v tabulke).
2. Vlozte termoplast do kipela na stanoveny ¢as.

POZNAMKA: Nespravny &as zahrievania moze sposobit tazké nanasanie.

3. Odstrarite termoplast z vodného kupela.

4. Rychlo odstréarite prebyto¢nl vodu z termoplastu (menej ako pét sekund).

5. Umiestnite termoplast na zariadenie.

6. Jemne potiahnite rdm smerom k hornému okraju misky a zarovnajte masku tak, aby ste zachytili ¢elo a bradu.
7. Zaistite vSetky zapadky na zariadeni, aby ste zabezpecili termoplast.

e A

I. Zapadka

POZNAMKA: Iba pre otvorend tvar - Zaistite, aby pozadované anatomické polohy neobsahovali termoplasticky material,
ako to vyZaduije oblast zaujmu kamerového systému.

8. Material jemne vytvarujte do kontur.
Pred uvolnenim zariadenia nechajte termoplast Uplne vychladnat.
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Slovencina Solstice™ Termoplastovy ram

POUZITIE SOLSTICE™ TERMOPLASTU NA PLECE

Pri pouziti Solstice™ termoplastu na plece sa odporuc¢a pouzitie imobilizaéného zariadenia, ktoré

pomaha pri depresii pleca, ako napriklad rukovat pacienta.
Pocas stahovania masky sa uistite, Ze termoplast nie je nespravne zlozeny pod sebou.

Pretazenie termoplastického materidlu moze mat vplyv na tuhost masky. Po potiahnuti
termoplastickej masky sa uistite, Ze je zachovana jej tuhost.
1. Postupuijte podla krokov 1 - 5 v ¢asti PouZivanie termoplastov.
2. Opatrne potiahnite boky ramu smerom von a dole k zékladni pripevnenia.
<

P
I. Solstice™ Termoplastové rameno
|. Il.  Solstice™ Termoplast, len hlava

POZNAMKA: *

3. Na upnutie termoplastu k upeviiovaciemu podstavcu pouzite véetky dostupné koliky.

N

-

4. Materiél jemne formuijte na kontury o$etrenej oblasti.
5. Pred uvolnenim z podlozky nechajte termoplast Uplne vychladnut.

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

« Pouzivatelia tohto produktu su povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupna kontroly infekcie u
pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli kriZovej kontamindcii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie

stanovené vo vasom zariadeni.

Ak je to potrebné, vycistite povrch termoplastov a/alebo rdmov a ¢apov odstranenim hrubych viditelnych necist6t
alkoholom alebo teplou mydlovou vodou. Ak hrubé viditelné necistoty nie je mozné odstranit, opakujte kroky Cistenia

a v pripade potreby zariadenie zlikvidujte.

UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.

1.
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Solstice™ Termoplasti¢ni okvir Slovenski

INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA

» Naprave so namenjene za pomo¢ pri podpiranju in names¢anju bolnikov med MRI.
« Naprava je namenjena fiksaciji in ponovnemu namescanju bolnika med zdravljenjem z obsevanjem in
diagnosticiranjem.

SAMO TERMOPLASTIKA Z ODKRITIM OBRAZOM:

Naprava je namenjena za namescanje in/ali imobilizacijo odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave,
mozganov in vratu z obsevanjem, vkljuéno s povrsinsko vodenim zdravljenjem z obsevanjem (SGRT) ter elektronskim,
fotonskim in protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem, vklju¢no z raéunalnisko tomografijo
(CT) in magnetno resonanco (MR), za podporo nacrtovanja zdravljenja.

TERMOPLASTIKA ZA RAMENA SOLSTICE™:

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, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in
protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
« Naprave so MR varne.

MR

MR varno

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Naprava se mora uporabljati pri celotnem nacrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.

Prepricajte se, da je termoplastika pred oblikovanjem pravilno poravnana preko bolnika.

Prepricajte se, da je portal nos-usta med oblikovanjem poravnan, da bo bolnik lahko med prihodnjo uporabo dihal

skozi nos in usta.

« Prepricajte se, da je bolniku med postopkom oblikovanja udobno, da zagotovite udobno prileganje med prihodnjo
uporabo.

« Napravo lahko uporabljate pri bolniku s traheotomijsko cevko, ne da bi vplivala na delovanje traheotomijske cevke.
Preprecite stik traheotomijske cevke pri oblikovanju termoplastike.

« Rezanje termoplasticnih mask lahko zmanjsa togost naprave. Ce je rezanje potrebno, zagotovite togost maske,

tako da dodate termoplasticne trakove. Termoplasticni trakovi niso prilozeni maskam, temvec jih lahko kupite pri

svojem predstavniku CQ Medical.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravijenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET.

Prepricajte se, da je termoplastika varno pritriena s sponkami, zatici in hitrimi zaponkami.

Prepricajte se, da je naprava ustrezno zmontirana in pritrjena.

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

Ne sterilizirajte termoplastike.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se
je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate
sedez.

UPORABA TERMOPLASTIKE
/\ OPOZORILO

« Prepricajte se, da so zapahi v odklenjenem poloZaju.

rTip termoplastike Temperatura vodne kopeli Cas segrevanja
Termoplastika samo za glavo Solstice™ 75°C (165 °F) 5 min
Termoplastika za ramena Solstice™ 75°C (165 °F) 7-9 min
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Slovenski Solstice™ Termoplasticni okvir

IZBIRNO: za preprecevanje moznosti zlepljenja las na termoplastiko med oblikovanjem uporabljajte prilozeno pokrivalo
za lase.

Odklenjen Zaklenjeno

I. Zapah

1. Nastavite vodno kopel s 5-7,5 cm vode in toplote (za ustrezno temperaturo si oglejte preglednico).
2. Postavite termoplastiko v vodno kopel za dolocen ¢as.

OPOMBA: Napacen ¢as gretja lahko povzroci otezeno namesc¢anije.

3. Odstranite termoplastiko z vodne kopeli.

4. Hitro odstranite presezno vodo iz termoplastike (manj kot pet sekund).

5. Postavite termoplastiko preko naprave.

6. Nezno povlecite okvir navzdol do zgornjega roba sklede in poravnajte masko, da zajamete &elo in brado.
7. Zaklenite vse zapahe na napravo, da pritrdite termoplastiko.

I Zapah

OPOMBA: Samo za odkrit obraz - Zagotovite, da so Zelena anatomska mesta brez termoplasti¢nega materiala, kakor
zahteva sistem kamere interesnega obmocja.

8. Nezno oblikujte material po obrisih.
9. Preden sprostite napravo, pocakajte, da se termoplastika popolnoma ohladi.
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UPORABA TERMOPLASTIKE ZA RAMENA SOLSTICE™

OPOMBA: < Priuporabitermoplastike Solstice™ za ramena se priporo¢a uporaba imobilizacijske naprave, kot so
roc¢aji za bolnika, ki pripomore pri omejevanju ramen.
« Med names¢anjem maske zagotovite, da se termoplastika sama pod sabo ne zlaga napacno.
« Preveliko raztezanje termoplasti¢nega materiala lahko vpliva na togost maske. Po names¢anju
termoplasti¢ne maske se prepricajte, da je ohranila svojo togost.
Sledite korakom od 1 do 5 v poglavju Uporaba termoplastike.
2. Nezno povlecite stranice okvira navzven in navzdol do pritrdilnega podnoZja.

Y

I. - Termoplastika za ramena Solstice™
| Il.  Termoplastika samo za glavo Solstice™

3. Za pritrditev termoplastike na pritrdilno podnozje uporabite vse razpolozljive zatice.

s N

4. Nezno oblikujte material po obrisih mesta zdravljenja.
5. 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 prepre¢evanje navzkriznih okuzb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v
vasi ustanovi.

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

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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INDICACIONES DE USO/USOQ PREVISTO

« Los dispositivos se usan para asistir con el soporte y posicionamiento de los pacientes durante una RM.
« Eluso indicado de este dispositivo es inmovilizar al paciente durante el tratamiento de radiacion.

SOLO PARA LA MASCARA TERMOPLASTICA FACIAL ABIERTA:

El dispositivo esta indicado para posicionar y/o inmovilizar a pacientes adultos y pediatricos sometidos a terapia de
radiacion en la cabeza, el cerebro y el cuello, incluida la radioterapia guiada en superficie (SGRT) y los tratamientos de
electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicion de imagenes, incluida la
tomografia computarizada (TC) y las imagenes por resonancia magnética (RM) para respaldar la planificacién del
tratamiento.

SOLSTICE™ TERMOPLASTICO DE HOMBROS:

El dispositivo estd indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultos y
pedidtricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuello y la columna, incluida la radiocirugia y los
tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicion de imagenes para
respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Dispositivos seguros en RM.

MR

Seguro en RM

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

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

« Asegurese de que el material termoplastico esté correctamente alineado antes de darle forma.

« Asegdrese de que la abertura nasobucal quede alineada durante el moldeado para que el paciente pueda respirar
por la nariz y la boca en usos posteriores.

« Asegurese de que el paciente se encuentre comodo durante el proceso de moldeado para garantizar un ajuste
coémodo en usos posteriores.

« Eldispositivo puede utilizarse en pacientes con tubo de traqueotomia sin interferencias en la funcién del tubo de
traqueotomia. Evitar el contacto con el tubo de traqueotomia durante la formacion del termoplastico.

o 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 CQ Medical.

« Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de tratar

a los pacientes.

Asegurese de que el material termoplastico esté correctamente sujeto con abrazaderas, pasadores o sujetadores.

Asegurese de que el dispositivo esta correctamente ensamblado y asegurado.

El material termoplastico puede producir irritacion de la piel en personas sensibles.

No esterilice el material termoplastico.

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
/\ADVERTENCIA

« Asegurarse de que los pasadores estén en posicion abierta.

rTipo de material termoplastico Temperatura del agua de la baiiera | Tiempo de calentamiento )
Solstice™ Termoplastico solo en la cabeza | 75°C (165°F) 5 minutos
Solstice™ Termoplastico de hombros 75°C (165°F) 7-9 minutos
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Estructura termoplastica Solstice™ Espaiiol

OPCIONAL: para evitar la posibilidad de que el cabello se adhiera al termoplastico durante la formacion, use el protector
de cabello suministrado.

s ~

Abierto Cerrado

I. Cerrojo

1. Prepare la bafiera con 5-6 cm de agua y caliéntela (consulte la tabla para ver la temperatura adecuada).
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 termoplastico del bafio de agua.

4. Retire rapidamente el exceso de agua del material termopléstico (menos de cinco segundos).

5. Colocar el termoplastico sobre el dispositivo.

6. Suavemente, tirar de la estructura hacia abajo hasta el borde superior del recipiente, alineando la mascara para
capturar la frente y la barbilla.

7. Cerrar todos los pasadores del dispositivo para asegurar el termopléastico.

s A

I Cerrojo

NOTA: Solo para cara abierta - Asegurese de que los puntos anatdmicos estén libres de material termoplastico como
requiere la regién de interés del sistema de la camara.

8. Suavemente moldear el material en los contornos.
9. Dejar enfriar completamente el termopldstico antes de liberar el dispositivo.
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USO DEL SOLSTICE™ TERMOPLASTICO DE HOMBROS

NOTA: < Utilizar un dispositivo de inmovilizacién que ayude a la depresion de hombros, como las manijas para
pacientes, se recomienda al utilizar el Solstice™ Termoplastico de hombros.
« Cuando tire de la méascara, compruebe que la tira termoplastica no se haya plegado incorrectamente sobre
si misma.
« Estirar excesivamente el material termoplastico puede afectar a la rigidez de la mdscara. Después retirar de
la mdscara termopldstica, aseglrese de que se preserva su rigidez.

1. Siga los pasos 1 a 5 en Uso de los termoplasticos.
2. Tire suavemente de los laterales de la estructura hacia fuera y abajo hacia la base de acoplamiento.

{ A
I Solstice™ Termoplastico de hombros
|. Il.  Solstice™ Termoplastico solo en la cabeza

3. Utilice todos los pasadores disponibles para ajustar la base de montaje.

e )

4. Moldee con suavidad el material conforme al contorno de la zona de tratamiento.
5. Deje que el material termopléstico se enfrie completamente antes de soltarlo de la base de acoplamiento.

REPROCESADO
/N\ADVERTENCIA

« Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de control
de infecciones a los pacientes, compaiieros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada,
siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

1. Sies necesario, limpie la superficie del material termopldstico o las estructuras y pasadores eliminando los

contaminantes visibles con alcohol o agua caliente con jabdn. Si no es posible eliminar la contaminacién claramente
visible, repita los pasos de limpieza y, en caso necesario, deseche el dispositivo.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Solstice™ Termoplastskal Svenska

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING
« Anordningarna anvands for att bistd med st6d och positionering av patienter under en MRI.
« Den avsedda anvandningen av denna anordning &r att immobilisera patienten under stralbehandlingen.

ENDAST TERMOPLAST MED OPPET ANSIKTE:

Enheten &r indikerad for att placera och/eller immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som
genomgar stralbehandling mot huvud, hjarna och hals, inklusive "Surface Guided Radiation Therapy” (SGRT) samt
elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvands &ven vid bildupptagning, inklusive datortomografi (CT) och
magnetisk resonanstomografi (MR), for att stédja behandlingsplaneringen.

SOLSTICE™ TERMOPLAST FOR SKULDRA:

Enheten &r avsedd som hjélp for att stddja, placera och/eller immobilisera 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 anvands &ven vid bildupptagning for att stodja
behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION
« MR-sékra enheter.

MR

MR-sékerhet

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.

Enheten ska anvéndas for en enda patient under hela instéllnings-och behandlingscykeln.

Kontrollera att termoplasten &r rétt inpassad fore formning.

Se till att 6ppningen for ndsa och mun &r rétt inriktad under formningen sa att patienten kan andas genom nédsa

och mun under framtida bruk.

« Se till att patienten har det bekvamt under formningen for att forsékra en bra passform under framtida bruk.

« Enheten kan anvéndas pa en patient med en trakealkanyl utan att inskrida i trakealkanylens funktion. Undvik
kontakt med trakealkanylen vid formning av termoplasten.

« Genom att klippa i termoplastmasken kan den géras mindre styv. Om man behéver klippa upp den, kontrollera att

den ar tillrackligt styv genom att anvanda termoplastremsor. Termoplastremsor ingar inte i masken, men kan

kopas separat genom din CQ Medical-representant.

Bekréfta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET~vérden innan behandling av patienter.

Se till att termoplasten &r ordentligt fast med kiammor, stift eller snabbfésten.

Se till att utrustningen &r korrekt monterad och séker.

Termoplastiskt material kan orsaka hudirritation hos personer med kanslig hud.

Termoplasten far inte steriliseras.

0BS: Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den dven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dar du &r etablerad.

ANVANDA TERMOPLAST
/\VARNING
o Sdkerstéll att sparrarna befinner sig i olast lage.
(Termoplasttyp Vattenbads temperatur Uppvarmningstid
Solstice™ termoplast endast for huvud 75°C (165°F) 5 min
Solstice™ termoplast for skuldra 75°C (165°F) 7-9 min
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Svenska Solstice™ Termoplastskal

VALFRITT: For att forhindra risken for att haret fastnar i termplasten under formningen kan det medféljande harskyddet
anvéandas.

s N

Olast Last

1. Spéarr

1. Installera vattenbadet med 5-7 cm vatten och varme (se tabellen for Izmplig temperatur).
2. Placera termoplasten i vattenbadet enligt féreskriven tid.

OBS: Felaktig uppvarmningstid kan forsvara appliceringen.

Ta upp termoplasten ur vattenbadet.

Avldgsna snabbt dverskottsvatten frén termoplasten (pa mindre dn fem sekunder).

Placera termoplasten ovanpa enheten.

Dra ner skalet forsiktigt till balens Gvre kant och justera masken for att fdnga upp pannan och hakan.
Las alla spérrar till enheten for att sékra termoplasten.

Nousw

N

I. Sparr

OBS: Endast for 6ppet ansikte - Kontrollera att 6nskade anatomiska platser &r fria fran termoplastiskt material, enligt
vad som krévs av kamerasystemets intresseomrade.

8. Forma materialet forsiktigt enligt konturerna.
9.  Setill att termoplasten svalnat helt innan du lossar enheten.
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Solstice™ Termoplastskal Svenska

ANVANDNING AV SOLSTICE™ TERMOPLAST FOR SKULDRA

0BS: ¢ Anvandning av en fixeringsanordning som framjar axeldepression, t.ex. patienthandtag, rekommenderas vid
anvandning av Solstice™ termoplast for skuldra.

« Varnoga med att termoplasten inte viker sig felaktigt.
« Overstrackning av det termoplastiskt material kan paverka maskens styvhet. Efter att termoplastmasken

dragits p3, kontrollera att den ar tillréckligt styv.

1. Folj steg 1-5 under Anvdndning av termoplaster.
2. Dra forsiktigt sidorna pa masken utat och nedat for att fasta basen.

p
I. Solstice™ termoplast for skuldra
|. Il.  Solstice™ termoplast endast for huvud

3. Anvand alla tillgéngliga stift for att fasta termoplasten pa fastbasen.

~

-

4. Forma forsiktigt materialet efter behandlingsomrédets konturer.
5. Lattermoplasten svalna helt innan den frigors fran anslutningsbasen.

RENGORING
/\VARNING

« Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hdgsta graden av infektionskontroll
for patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestimmelser for infektionskontroll fr att undvika
korskontaminering.

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

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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Solstice™ Termoplastik Cerceve TUrkce

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KULLANIM AMACI
» Cihazlar bir MR esnasinda hastalarin desteklenmesine ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin kullanilir.
« Bu cihazin kullanim amaci, radyasyon terapisi esnasinda hastayi hareketsiz kilmaktir.

SADECE AGIK YUZLU TERMOPLASTIK:

Cihaz Yizey Kilavuzlu Radyasyon Tedavisi (SGRT) ve elektron, foton ve proton tedavileri gibi kafa, beyin ve boyun
radyasyon tedavisi goren yetigkin ve pediyatrik hastalarin konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesi igin
endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin Bilgisayarli Tomografi (BT) ve Manyetik Rezonans (MR)
Gorintiileme gibi goriintli alimlarinda da kullanur.

SOLSTICE™ OMUZ TERMOPLASTIGI:

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

DIKKAT

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

MRI GUVENLIK BILGILERI
« Cihazlar MR Agisindan Giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

Cihaz kurulum ve tedavi dénglisii boyunca sadece tek bir hastada kullaniimalidir.

Sekillendirme 6ncesinde termoplastigin hastanin lzerine uygun sekilde yerlestirilmis oldugundan emin olun.

Gelecekte kullanim sirasinda hastanin burundan ve agizdan nefes almasini saglamak i¢in burun agiz portalinin

kalip dékme esnasinda hizali oldugundan emin olun.

« Gelecekte kullanim sirasinda rahatga oturdugundan emin olmak igin kalip dékme islemi sirasinda hastanin rahat
oldugundan emin olun.

« Cihaz, trakeotomi tiipii takili hastalarda trakeotomi tiipiiniin islevini olumsuz etkilemeden kullanilabilir.
Termoplastigi sekillendirirken trakeotomiyle temas etmekten kaginin.

« Termoplastik maskelerin kesilmesi cihazin sertligini azaltabilir. Kesilmesi gerekiyorsa, termoplastik seritler

ekleyerek maske sertliginin devam etmesini saglayin. Termoplastik seritler maskelerle birlikte tedarik edilmemistir,

ancak bunlari CQ Medical temsilcinizle temas kurarak satin alabilirsiniz.

Hastalari tedavi etmeden dnce, tiim tedavi agilarini, ateniiasyon 6zelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin.

Termoplastigin, kelepgeler, igneler veya hizli baglayicilar kullanilarak uygun bir sekilde takilmasini saglayin.

Kullanmadan énce cihazin diizgiince monte edildiginden ve giivenli oldugundan emin olun.

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

Termoplastigi sterilize etmeyin.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birli§i icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

TERMOPLASTIK KULLANIMI
/\ UYARI

e Mandallarin kilidinin agik oldugundan emin olun.

Termoplastik Tipi Su banyosu Sicaklik Isinma Siiresi
Solstice™ Sadece Kafa Termoplastigi 75°C (165°F) 5dk
Solstice™ Omuz Termoplastigi 75°C (165°F) 7-9 dk
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Turkce Solstice™ Termoplastik Cerceve

ISTEGE BAGLI: Sekil verme sirasinda sagin termoplastige yapigma ihtimalini 6nlemek igin verilen sag 6rtiistind kullanin.

e a

Kilitsiz Kilitli

I. Mandal

1. Su banyosunu 6-7 cm yiiksekliginde su ile doldurun ve isitin (uygun sicaklik igin tabloya bakin).
2. Belirtilen siire igin termoplastigi banyoya yerlestirin.

NOT: Yanlis isitma uygulamayi zorlastirabilir.

Termoplastigi su banyosundan gikarin.

Fazla suyu termoplastikten hizlica giderin (bes saniyeden kisa stire igerisinde).

Termoplastigi cihazin stiine yerlestirin.

Cergeveyi hafifge ganag@in list kenarina dogru bastirarak maskeyi alni ve geneyi yakalayacak sekilde hizalayin.
Termoplastigi sabitlemek igin tim mandallar cihaza kilitleyin.

Noopw

~

~

I. Mandal

NOT: Yalnizca Agik Yiiz igin - istenen anatomik lokasyonlarin, kamera sisteminin ilgi bélgesinin gerektirdigi sekilde
termoplastik materyalden arinmis oldugundan emin olun.

8. Materyali konturlara dogru nazikge kaliplayin.
9. Cihazi gikarmadan énce termoplastigin tamamen sogumasini bekleyin.
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Solstice™ Termoplastik Cerceve TUrkce

SOLSTICE™ OMUZ TERMOPLASTIGI KULLANIMI

NOT: * Solstice™ Omuz Termoplastigi kullanirken omuz ¢ékmesi konusunda yardimci olmasi igin hasta tutamaklari
gibi sabitleme cihazlarinin kullaniimasi tavsiye edilir.
« Maskeyi gekerken termoplastigin alta dogru yanls bir sekilde kivrilmadigindan emin olun.
« Termoplastik materyalin asiri gerilmesi maskenin sertligini etkileyebilir. Termoplastik maskeyi gektikten
sonra, maske sertliginin devam ettirildiginden emin olun.

1. Termoplastiklerin Kullanimi baghgi altindaki 1-5 adimlarini uygulayin.
2. Yapinin yanlarini disari ve takma tabanina dogru gekin.

p

I. Solstice™ Omuz Termoplastigi
| Il.  Solstice™ Sadece Kafa Termoplastigi

3. Termoplastigi eklenti tabanina sabitlemek igin tiim pimleri kullanin.

s N

4. Malzemeyi tedavi alaninin kenarlarina yavagga dokiin.
5. Takma althgindan gikarmadan 6nce termoplastigi tamamen sogumaya birakin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilar hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek icin 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 aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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