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ENCOMPASS™ SHOULDER THERMOPLASTIC
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PARTS LIST

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Shoulder Thermoplastic
RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Shoulder Thermoplastic Adapter




Encompass™ Shoulder Thermoplastic English

INTENDED USE

The Encompass™ SRS Immobilization System provides noninvasive stereotactic head and neck immobilization by using a patient specific thermoplastic mask that conforms to the patient’s
features to provide accurate, reproducible positioning, repositioning, and immobilization. The Encompass™ SRS Immobilization System allows the patient to undergo diagnostic imaging in
the same position as that of treatment, enabling radiation therapy.

CAUTION

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

/\ WARNING

« No modification of this equipment is allowed. If any part of this device experiences a catastrophic load, appears damaged or functions improperly, discontinue use immediately and
contact CQ Medical at info@CQmedical.com.

To ensure safe use of device, it is recommended that the user is educated and trained on safe operation of system prior to use.

Only use CQ Medical compatible accessories.

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

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.

Do not sterilize thermoplastic.

Thermoplastic masks will attenuate a radiotherapy beam and increase skin dose. Attenuation and increased skin dose should be taken into account during planning and treatment.
Dose depth, deposition, and transition area effects must be evaluated during planning and treatment within a proton therapy environment.

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

When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at www.CQmedical.com.

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.
« Refer to www.CQmedical.com for a listing of symbols and their definitions.

MRI SAFETY INFORMATION

'd )
Non-clinical testing has demonstrated the following components are MR Safe.

MR « Thermoplastic Mask (RT-B889KYSH)

» MRimage quality may be compromised if area of interest is relatively close to edge of mask. Optimize MR imaging parameters prior to treating patient.

MR Safe

o Shoulder Adapters (RT-B889KYSH-1)
« Static magnetic fieldof 1.5Tand 3.0 T

MR « Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m)
\Conditional

E Non-clinical testing has demonstrated the following components are MR Conditional. These devices may be used with an MR system meeting the following conditions:

USING SHOULDER ADAPTERS

1. Install Shoulder Adapter as desired on top surface of Encompass™. Shoulder Adapters can be installed in either a wide or narrow orientation.

()

2. Install both barrel nuts with included brass screw and secure Shoulder Adapter to Encompass™.

-

NOTE: Ensure device is securely attached.

-

AN

USING THERMOPLASTICS
/\ WARNING

« Ensure thermoplastic is properly aligned over patient before forming.
« Ensure patient is comfortable during molding process to ensure fit is comfortable during future use.
« Form thermoplastic to avoid contact with tracheotomy tube.

« When securing mask, take care to not pinch patient or operator between mask and device.

« Ensure thermoplastic is properly attached using pins.

[Thermoplastic Type Waterbath Temperature ﬁar::rbath Heating RapidHeat™Oven Temperature RapidHeat™Oven Heating Time ]
Encompass™ Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minutes 74°C (165°F) 7-8 minutes
Thermoplastic

1

Setup waterbath with 2-3" of water and heat or turn on dry heat oven (refer to table for appropriate temperature).
2. Place thermoplastic into waterbath/dry heat oven for directed time.

NOTE: Improper heating time may cause difficult application.



English Encompass™ Shoulder Thermoplastic

3. Remove thermoplastic from waterbath/dry heat oven.
4. Quickly remove excess water from thermoplastic (less than five seconds).

/\ WARNING

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

5. Position thermoplastic over treatment area.
6. Gently pre-stretch thermoplastic.
7. Gently pull sides of frame outward and down to attachment base.
NOTE: + Some thermoplastic masks may require assistance in pulling of mask.
« Overstretching of thermoplastic material may affect rigidity of mask. After pulling thermoplastic mask, ensure rigidity of mask is maintained.
« While pulling mask ensure thermoplastic is not folded incorrectly under itself.

8. Secure thermoplastic by pressing down on all available Shoulder Frame pins. Ensure all pins are engaged in adapter.

I \

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

NOTE: « Removing thermoplastic before completely cool may cause thermoplastic deformations, such as shrinkage or collapse.
« Use of an immobilization device which aids shoulder depression, such as patient handles, is recommended when using Shoulder Thermoplastic.

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.



Sl palall (o)) ,all $lindull MEncompass Al

isshy Galadl ) jadl dsiedlyd) "ENCOMPASS

calall ) alldausul g
sl

Sl olides 2

Aol dualsall 3
sl

1 3aY) daild

Sl palall 5 a)l die S ®Encompass™ Fibreplast  RT-B889KYSH

Sl LS e g siasl) Kl es MEncompass  RT-B889KYSH-1




Ay ,al) ikl alall ) el dlin Sl MEncompass

2125 Y) e gl
G el madle we (3855 (A (g ) padl i S e g U8 ladia) Geob oe dlds auaas al e g sell GalAE I w\)“ A8 asiddl g (SRS) pmaall e laiY) )l Jaxll Jal o A8 jall a6i Encompass plas axsy

OsSadl @ all g ga (udd (B (A STy geall iy jell ¢ sads (SRS) awasll e lad Y )l Jaill Jal o 48 jal) ayss ™Encompass ol iy AS jall ayis A5 ) Sall Jili 5 380 gad e adasa sale ) 5 g gell Jasa 2al3Y
Y

il el e Bl Jeadl 138 g (san3all LY 511 3) I jaid) (0360 (m i

)A.JAS
.info@CQAmedical.com 1= CQ Medical = Jwails 158 aladin ¥l e b i immaa pé JSido Jaay oIS ol GG 1y T 2 Jaad leadl 138 G 6 ‘;/UA)-_. 13 5l 08 4 ‘,L..\._.u-L.C)A.M BT
I35 Y1 L 5lals wUSl L33 g A 305y i Suecall D 5 om0 6Ll gl alas5un | L)
\Lid 434/ 4] CQ Medical wlals r..\;h.../
A Laadl s pddll g 53 Y o alall B ged iyl yadl Gl obe uesd 5
Sz oS5 A2 Y) o A sedia e Al ad) ddall) Ay )l oyl pad) diall] ALy f diLia) SIS (pe Leidla Ao LUadl (o 3806 ol )5 e wkidl] IS 3], lgatl -u,L.d ¢ I Z ) gadl il (o de siaall 4.;.35//6.&4;4_,..4;
\<liibie; CQ Medical Jies go Jaa 53l G b o L3l s
Al sl 4.;;.\1!1(4‘-_1)/
E)LgJIJ.LuJa;.JI;LuIJLchu: Al de ga 32l o sl 33 g aladl de ja e AU..JUcL'_...Y)C,(,J/J.A); Cézaain d)'ﬂldﬂuwl‘..ﬁ_ﬁ}ul
ol lls el Ay JAI £ Jbe g BBt ¢ L JB5Y) An sy s s Lo _adl Gar ausid iy
.WET ~s!www.CQmedical.com @J Al Ll 43 55 kil | 2 el Zle J3 WET{a.ﬂj Sy il padlas 5 el bl 5 aens (o 81
.www.CQmedical.com & 2l Y1 43 5 jé 55 buall iledle JS Jonwdl dlac Y1 45 )5 pa3in ] 3 e JsY Ay sell PIVENE IIC P S

LB Wy o find Capm sl A1 al) 3 Aumiial) Aalid) § 30 Uil llad ¢ gass81 2a3Y) JAla Aila a5 1305 Aniimal) AS 1 A0lall $ 30 ond leadly lasis sl Aidla glp 85 A0a 3 8 ibadl
Leilig iy e JLAadE e Cioeill www.CQmedical.com gals o

bl 5y seadll Jsa Aedlad) Cilaslae

' )
mablinall 0 G sl IS aladin M AT A Gl gSadl Gl Ayl e ) s sl
(RT-B88IKYSH) 4zl sl dsalll gld MR
oaal) e U aa Jamdd asablinall 00l sl Gleles Janiny o g Ual) iyl e A i alein ) Jae Aidaiall S 13 usgblinall il psaillsasa TS o
e el
PR
ol Sl O
(gl

Al Jag 80 8155 die pasadalinall (g ) alad wa Lgaladin ) (Says das yda puadalinall Gl g padll JOIA aladin S dde] 406 il Sall Ol Rapamdl e el ey el m
(RT-B88IKYSH-1) &illl lifgs o 0¥ 0

330 5 i 1,55 580 Gl uspbilite Jlae @ Seadl plasial
(/23 30) ans /i sl 3000 S8l Jlaall 255l adY) 3a1 @ )umjl:e
ool
ERREA]
PIYB

)l lislga ol il
el a s oladly L) ) cililgs Gl (Sea MENCOMPAsSs ghw o ©slha g LS Gl (g Jadl 1

/
/
/

MEncompass = S (ol Gl o 5 s lail) 2 ) (A Gtieaaiell il jll ol selall SIS G 8 2

A8al Jleal) @l e Kb il

~

/N

Al gilall aladii)

JAA;.:
S S i pell (558 manaa JSi0 Ayl adl Gilalll 513l (e a8t

oliiinnad) aa35u V) o L A ye AA;,LaJ/quA 80l A g3l Dalae o U da) Il jadin i sell f (0 2SG @
A_u/x.ll AMJ.HCaAJA_ijJJ'CA e M il Ayl ad) dinlll JSE e
JL&A.’/y;&mluﬂd&jd/J}u&ﬂ/slﬁudﬂ/ﬁy‘;u).\A.“C}J(&LLL“UJ.L\JRISA/.\J: .
el 21035 L e S )] Il S 55 e ST @
A oL B Tyt e e reTyeef Laad) 8 cpdadl) b ) . . o % .
oAl (pdas @b g™RapidHeat GoAl 3,1 Ja A ;a™RapidHeat [ #57 ¢ o *":j gilall alaadi 551 a4 s Ayl ual ddgaly &y]
FE8 AT oa (C (165°F°74 OliAa (C (170°F°74 i se 8 ®Encompass™ Fibreplast J

(R Badl 5l adl ila o s (A g sall (oa ) Gladl adendl) (8 Jaidie o gl aidn s ilia 533 - 2 Jlsias sl Jladl pleall Sl 1
axaall s3al Galadl (il ¢ 3/ Sl sleall B4, sl Aialll e 2

iV Ay graa (A Quliall e gl Gy Qiug 8 Akl



Sl palall (o)) ,all $lindull MEncompass Al

LGalal) gl o i/ el aleall e Aol sl Asalll 3513

()55 soas Cro JBT 3) R ) Al A2alll (e e g 90 LN O 4

e lead) Lidli M il oLl 9IS 13 S

Lo pell 5 s e dnan o gLy e 4l e ST A ) all A3l g L6 ualini o

ol Adkaie led Ay ) al) dnalll i
s 3 5 ) a) it Sl ey o
o sl 3ael Ga sz Al () 38 Y @il )7
SN Ca i saclus Ay all Gl Al pass QLSS e qlaad
I A e Bliall e SB g ) all A3l e g sieaed) g LBN G 2ey g LA A0 o 8l 34yl Aaall) o) el Jo il SaieY) a8 e
Aagmaa e 5 gy el Aaalll Ll ase (e KU @Sl Gan 28 o

.5
.6

seall b Gl JS o a 3S Aalial) Gl ey S le Jine Y Ikl 5 al) i S i JSal 88

s N

kel Aidaie Jame 330 3 3 sell 829
o sl 528 (e la y pnt U Gelad a8 s 4y el dsall d 31010
V) sl GELaSaYY i g ) all Aalll b cila 583 san ) Gl a8 o JE 4 ) Al A3 AN 3 a5 8 o i
S anadall o) pall @i Sl aladin ) sie g g sall 3 i e (TSN (5 gl A b aoluy AS all 28T Jlea aladiul pa s e
aladiuy) sale)

, ., . . ‘):\JAJ

Ll Lt 5 S 5 snl] AnlSie s Lw Ll o e olil] U oinl Linf ngasil g o] 8 mgiDla 5 s oin ol (o 5 930 0) An8lS0 il 0 e | 53 e (5 5l ginnn 5 & o jll ial) J34 poniine 3

Ge ala a¥l 1) 5 cciulaml ol gha TS gl ) oSia ¥ S A jall ol shall ailS 13) L) sm s (313 elay 5F U saSIL 5 Sl A el S sLall A3 Gash e peadeall s ol BYY i/ 5 Al ad) Al e (il a1 a3 13 1
el

Llpall

ALl JSEI Galill ledle e Uag4aladinl 08 Sleall pasdl dladl



] A 1 3L

Encompass™ J& i #2814 ¥ k)

ENCOMPASS™ SHOULDER THERMOPLASTIC

1. Shoulder
Thermoplastic
2. EibEERS

3. Barrel nuts and
SCrews

B4

/R

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Shoulder Thermoplastic

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Shoulder Thermoplastic Adapter
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Encompass™ Termoplastika za rame

Hrvatski

ENCOMPASS™ TERMOPLASTIKA ZA RAME

1. Termoplastika za rame
2. Adapteri za ramena
3. Matice i vijci cijevi

[ |
00

POPIS DIJELOVA

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Termoplastika za rame

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Adapter za termoplastiku za rame

10



Hrvatski Encompass™ Termoplastika za rame

PREDVIDENA UPORABA

Encompass™ Sustav za imobilizaciju u stereotaktickoj radiokirurgiji (SRS) omoguéuje neinvazivnu stereotakticku imobilizaciju glave i vrata uporabom termoplasti¢cne maske specificne za
pacijenta koja se prilagodava osobinama pacijenta kako bi se osiguralo toéno i ponovljivo pozicioniranje, ponovno pozicioniranje i imobilizacija. Encompass™ Sustav za imobilizaciju u
stereotaktickoj radiokirurgiji (SRS) omogucuje pacijentu da se podvrgne dijagnostickom snimanju u istom poloZzaju kao i prilikom lije¢enja, $to omogucuje radioterapiju.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

« Nisu dopustene nikakve izmjene ove opreme. Ako bilo koji dio ovog uredaja doZivi katastrofalno opterecenje, izgleda osteceno ili ne radi ispravno, odmah prestanite koristiti i
kontaktirajte CQ Medical na info@CQmedical.com.

Kako bi se osigurala sigurna uporaba uredaja, preporucuje se da se korisnik prije uporabe educira i obuci za siguran rad sustava.

Upotrebljavajte iskljucivo kompatibilnu dodatnu opremu CQ Medical.

Termoplasticni materijal moZe izazvati iritaciju koZe kod osjetljivih osoba.

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

Nemojte sterilizirati termoplastiku.

Termoplasticne maske prigusit ¢e zraku radioterapije i povecati dozu zracenja na koZu. Tijekom planiranja i lijecenja potrebno je uzeti u obzir prigusenje i povecanu dozu za koZu.
Dubina doze, taloZenje i ucinci prijelaznog podrucja moraju se procijeniti tijekom planiranja i lijecenja unutar okruZenja protonske terapije.

Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET vrijednosti potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na www.CQmedical.com.
Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

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.
« Pogledajte www.CQmedical.com za popis simbola i njihovih definicija.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

'd )
Neklinicka ispitivanja su pokazala da su sljede¢e komponente sigurne za snimanje MR-om.

MR « Termoplastiéna maska (RT-B889KYSH)

« Kvaliteta MR slike moZe biti ugroZena ako je podruéje interesa relativno blizu ruba maske. Optimizirajte parametre MR snimanja prije lijecenja pacijenta.

Sigurnost
MR

Neklinicka ispitivanja su pokazala da su sljede¢e komponente uvjetno sigurne za snimanje MR-om. Ovi se uredaji mogu upotrebljavati sa sustavom za MR koji ispunjava
sljedece uvjete:
Uvjetnoza Adapteri zaramena (RT—BSB?KY%H-‘I) )
upotrebu u « Staticko magnetsko polje ja¢ine1,5Ti3,0T
MR « Maksimalno polje prostornog gradijenta od 3000 gausa/cm (30 T/m)
L okruzenju

UPORABA ADAPTERA ZA RAME
1. Postavite adapter za rame po Zelji na gornju povrsinu uredaja Encompass™. Adapteri za ramena mogu se postaviti u $irokoj ili uskoj orijentaciji.

()

2. Ugradite obje matice cijevi s prilozenim mesinganim vijkom i pri¢vrstite adapter za rame na Encompass™.

-

NATUKNICA: Provijerite je li uredaj sigurno pric¢vrscen.

-

/AN

UPOTREBA TERMOPLASTIKE
/\ UPOZORENJE

Osigurajte da termoplastika pravilno pristaje na tijelo pacijenta prije formiranja.

Pobrinite se da se pacijent osjeca ugodno tijekom procesa oblikovanja kalupa kako bi se osigurala udobnost tiiekom buduce upotrebe.
Izbjegavajte kontakt s traheotomskom cijevi prilikom formiranja termoplastike.

Prilikom pri¢vrséivanja maske, pazite da ne priklijestite pacijenta ili operatera izmedu maske i uredaja.

Osigurajte da je termoplastika pravilno pri¢vrséena s pomocu iglicastih prikljucaka.

e o o o o

A A Temperatura vodene Vrijeme zagrijavanja . ™ - RapidHeat™Vrijeme zagrijavanja
[Tm termoplastike kupelji vodene kupelji RapidHeat™Temperatura pecnice pecnice
Encompass  Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minute 74°C (165°F) 7-8 minute
Termoplastika
1. Napunite vodenu kupelj s 2 - 3" vode pa zagrijte ili ukljucite pe¢nicu na suhi zrak (pogledajte tablicu za odgovarajucu temperaturu).

2. Stavite termoplastiku u vodenu kupelj / peénicu na vruci zrak na zadano vrijeme.

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

11



Encompass™ Termoplastika za rame

Hrvatski

3. Uklonite termoplastiku iz vodene kupelji / peci na vruci zrak.
4. Brzo uklonite vi$ak vode iz termoplastike (unutar manje od pet sekundi).

/\ UPOZORENJE

« Voda je vrué¢a; nemojte rukama vaditi uredaj iz vode.

« Opipajte termoplasticnu masku kako biste bili sigurni da nije prevruc¢a kada dode u kontakt s pacijentovom koZom.

5. Postavite termoplastiku nad podrugje tretmana.
6. Njezno prethodno rastegnite termoplastiku.
7. Lagano povucite stranice okvira prema van i prema dolje na osnovu za pri¢vricivanje.

NATUKNICA: + Neke termoplasti¢ne maske mogu zahtijevati pomo¢ pri skidanju maske.

+ Prekomjerno istezanje termoplasti¢nog materijala moZe utjecati na krutost maske. Nakon navlacenja termoplasticne maske osigurajte da je maska zadrzala strukturu.

« Prilikom povlacenja maske pazite da se termoplastika ne preklopi pod sebe na pogresan nacin.

~

I \

9. Njezno oblikujte materijal prema obliku podrugja obrade.

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

NATUKNICA: + Uklanjanje termoplastike prije nego se termoplastika potpuno ohladi moZze uzrokovati deformacije, poput skupljanja ili kolapsa.
« Prilikom uporabe termoplastike za rame preporucéuje se uporaba imobilizacijskog uredaja koji pomaze pri spustanju ramena, poput rucki za pacijente.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

8.  Utvrstite termoplastiku pritiskom na sve dostupne klinove okvira za rame. Provjerite jesu li svi iglice umetnute u adapter.

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

kontrole infekcije koje je odredila vasa ustanova.

1. Po potrebi ogistite povrsinu termoplastike i/ili okvira i iglicastih prikljutaka i uklonite velika vidna oneci$cenja alkoholom ili toplom vodom i sapunicom. Ako se velika vidna onecisc¢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.

12



Cestina Encompass™ Termoplast pro rameno

ENCOMPASS™ TERMOPLAST PRO RAMENO

1. Termoplast pro
rameno
2. Ramenni adaptéry

3. Valcové matice a
Srouby

00

SEZNAM DIiLU

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Termoplast pro rameno

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Termoplasticky ramenni adaptér
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Encompass™ Termoplast pro rameno Cestina

UCEL POUTITI

Imobilizaéni systém SRS Encompass™ poskytuje neinvazivni stereotaktickou imobilizaci hlavy a krku pomoci termoplastické masky specifické pro pacienta, ktera se pfizplisobi jeho tvarim
a zajisti pfesné a reprodukovatelné polohovani, zménu polohy a imobilizaci. Imobilizaéni systém SRS Encompass™ umozfuje pacientovi podstoupit diagnostické zobrazovani ve stejné
poloze jako pfi Ié¢bé, coz umozZiiuje radioterapii.

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

/\ VAROVANI

« Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny. Pokud dojde k nebezpeénému zatizeni nékteré asti této pomticky, bude se jevit jako poskozena nebo fungovat nespravné, okamzité ji
prestarite pouZivat a kontaktujte vyrobce CQ Medical na info@CQmedical.com.

Pro zajisteni bezpecného pouZivani tohoto prostredku se doporucuje, aby byl uZivatel pred jeho pouZitim poucen a proskolen o bezpec¢ném provozu systému.

Pouzivejte pouze kompatibilni prislusenstvi CQ Medical.

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

Rezani termoplastickych masek mdze 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.

Termoplast nesterilizujte.

Termoplastické masky zeslabuji paprsek radioterapie a zvysuji davku na kuzi. Pfi planovani a Iécbé je tfeba zohlednit ttlum a zvySenou davku na plochu pokoZky.

Pri planovani a Iécbé v oblasti protonové terapie je treba vyhodnotit hloubku davky, depozici a tcinky prechodové oblasti.

Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirfiovani a WET hodnoty pred vysetiovanim pacientu. Podivejte se do technického listu na www.CQmedical.com pro WET hodnoty.
Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny Upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

POZNAMKA: « Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zévaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému
Uradu ¢lenského stétu, kde sidlite.
« Seznam symbolU a jejich definice viz www.CQmedical.com.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

'd )
Neklinickymi zkouskami se prokézalo, Ze nasledujici slozky jsou bezpe¢né pro MR.
MR « Maska termoplastu (RT-B889KYSH)
« Kvalita MR obrazu mGZe byt zhor$ena, pokud se oblast zajmu nachazi relativné blizko okraje masky. Optimalizujte parametry MR zobrazeni pred zahéjenim |écby
Kompatibilni pacienta.
s prostiedim
MRI

A Neklinickymi zkouskami se prokazalo, Ze nésledujici slozky jsou MR Conditional. Tento prostfedek Ize pouzivat se systémem MR, ktery splfiuje nasledujici podminky:
« Ramenni adaptéry (RT-B889KYSH-1)

Podminéné « Statické magnetické pole s intenzitou1,5a30 T
kompatibilni « Maximalni prostorovy gradient pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)
s prostiedim

MRI

POUZITi RAMENNICH ADAPTERU
1. Nainstalujte ramenni adaptér podle potieby na horni plochu Encompass™. Ramenni adaptéry Ize instalovat v $iroké nebo (izké orientaci.

()

2. Nainstalujte obé valcové matice pomoci mosazného $roubu, ktery je soucasti dodavky, a upevnéte ramenni adaptér na Encompass™.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je prostfedek bezpe¢né pripevnén.

AN

POUZITi TERMOPLASTU
/\ VAROVANI

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

Pacient musi byt béhem tvarovani v pohodli, aby model béhem pouZiti v budoucnu dobre sedél.
Natvarujte termoplast, abyste zabranili kontaktu s tracheostomickou kanylou.

Pri upevriovani masky dbejte na to, abyste pacienta nebo obsluhu nepriskfipli mezi masku a pristroj.
Ujistéte se, Ze je termoplast spravné uchycen pomoci koliku.

[Typ termoplastu Teplota vodni lazné ‘(l::; nzie;g;lnviam ve RapidHeat™Teplota v peci RapidHeat™Cas ohfevu pece ]
l Encompass™ Fibreplast® Termoplast 74°C (170°F) 2 minuty 74°C (165°F) 7-8 minuty J

1. Pfipravte vodni lazen s 2—-3" vody a zahfejte, nebo zapnéte horkovzdugnou troubu (viz pfislusna teplota v tabulce).
2. Umistéte termoplast do vodni lazné/horkovzdusné trouby na uréeny &as.

POZNAMKA: Nespravna doba zahfivani miize vést k problémdm s aplikaci.
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Cestina Encompass™ Termoplast pro rameno

3. Vyjméte termoplast z vodni lazné/horkovzdugné trouby.
4. Rychle odstrarite prebyte¢nou vodu z termoplastu (za méné nez pét sekund).

/\ VAROVANI

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

5. Ulozte termoplast pies o$etfovanou oblast.
6. Termoplast pfedem jemné napnéte.
7. Jemné potdhnéte strany ramu smérem ven a dol0 k zékladné pfipojeni.
POZNAMKA: * Nékteré termoplastové masky mohou vyzadovat pfi nasazovani pomoc.
« Pretazeni termoplastového materidlu muze ovlivnit rigiditu masky. Po taZeni termoplastické masky zkontrolujte, Ze je rigidita masky zachovéna.
« Pfitahani masky kontrolujte, Ze na termoplastu nevznikaji nespravné zahyby.

8. Zajistéte termoplast zatlacenim na vSechny dostupné koliky ramenniho ramu. Ujistéte se, ze jsou vechny koliky pevné zasunuty do adaptéru.

\

-

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

POZNAMKA: <« Odstranéni termoplastu pred jeho Gplinym vychladnutim mize zplsobit deformace termoplastu, napfiklad smrsténi nebo kolaps.
« P¥i pouZiti termoplastu na rameno se doporucuje pouzivat imobilizacni prostiedek, ktery pomaha pri depresi ramene, napfiklad Gchytd pro pacienty.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

« UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientd, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kfiZzové kontaminaci, postupujte
podle zasad 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 potfeby prostfedek zlikvidujte.

UDRZBA
POZNAMKA: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné zndmky poskozeni nebo celkového opotiebenti.
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Encompass™ Skuldertermoplast

Dansk

ENCOMPASS™ SKULDERTERMOPLAST

=

i

1.
2.
3.

Skuldertermoplast
Skulderadaptere
Rermetrikker og skruer

DELLISTE

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Skuldertermoplast

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Adapter til skuldertermoplast
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Dansk Encompass™ Skuldertermoplast

TILSIGTET ANVENDELSE

Encompass™ SRS-immobiliseringssystemet sikrer ikke-invasiv, stereotaktisk immobilisering af hoved og nakke gennem brug af en patientspecifik termoplastmaske, der passer til
patientens anatomi, sa der opnéas ngjagtig, reproducerbar positionering, genpositionering og immobilisering. Encompass™ SRS-immobiliseringssystemet ggr det muligt at gennemfgre
diagnostisk billeddannelse pa patienten i samme position som ved behandlingen, s& straleterapi muliggeres.

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

/\ADVARSEL

« /ndring af dette udstyr er ikke tilladt. Hvis nogen del af denne enhed oplever en katastrofal belastning, ser beskadiget ud eller fungerer forkert, indstille brugen gjeblikkeligt og
kontakte CQ Medical pa info@CQmedical.com.

Sikker brug af anordningen opnas ved at sikre, at brugeren er uddannet og treenet i sikker betjening af systemet far brug.

Anvend kun CQ Medical+«ompatibelt tilbehgr.

Termoplastisk materiale kan forarsage hudirritation hos personer med falsom hud.

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.

Termoplastik ma ikke steriliseres.

Termoplastmasker deemper en rgntgenstrale og forager huddosen. Der skal tages hgjde for deempning og gget huddosis under planlaegning og behandling.

Effekter pa dosisdybde, deponering og overgangsomrade skal evalueres under planlaegning og behandling i miljger med protonterapi.

Bekraeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WET veerdier forud for behandling af patienter. Se teknisk datablad pa www.CQmedical.com for WET-veerdier.
Nar patienten placeres for farste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

BEMZRK: « Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten. Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske
Union, skal den ogsa rapporteres til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.
« Se www.CQmedical.com for at f4 vist en liste over symboler og deres definitioner.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

'd )
Ikke-kliniske test har pévist, at felgende komponenter er MR-sikre.

MR « Termoplastisk maske (RT-B889KYSH)

« MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er relativt teet pa kanten af masken. Optimer MR-billedparametre inden behandling af

MR-sikker patienten.

o Skulderadaptere (RT-B889KYSH-1)
« Statisk magnetfeltpa 1,5Tog30T
MR-betinget « Maksimal spatial feltgradient p& 3,000 gauss/cm (30 T/m)
(.

'! Ikke-kliniske test har pavist, at falgende komponenter er MR-betingede. Disse enheder kan bruges med et MR-system, der overholder fglgende betingelser:

BRUG AF SKULDERADAPTERE
1. Installer skulderadapterne som gnsket pa den gverste overflade af Encompass™. Skulderadapterne kan installeres i enten den brede eller smalle retning.

(3

2. Monter begge tromlemgtrikker med den inkluderede messingskrue, og fastger skulderadapteren p& Encompass™.
BEMARK: Sgrg for, at enheden er sikkert fastgjort.

-

-

AN

ANVENDELSE AF TERMOPLASTIK
/\ADVARSEL

« Kontroller at termoplastiken er korrekt rettet op fgr formgivningen.

« Sprg for, at patienten er komfortabel under formgivningsprocessen for at sikre en behagelig pasform til fremtidig brug.
« Formgiv termoplastiken for at undga kontakt med thracheotomislangen.

« Ved fastggrelse af maskinen skal sikres, at patienten eller operatgren ikke klemmes mellem maskinen og anordningen.
« Sprg for, at termoplasten er fastgjort korrekt med stifter.

: Vandbad q ™ . - . L.
[Termoplastlktype Vandbad Temperatur opvarmningstid RapidHeat™Ovntemperatur RapidHeat™Opvarmningstid i ovn ]
l Encompass™ Fibreplast® Termoplastik | 74°C (170°F) 2 minutter 74°C (165°F) 7-8 minutter J

1. Klarger vandbad med 2-3" af vand og varme, eller teend for tgrrevarmeovnen (se tabel for passende temperatur).
2. Placer termoplast i vandbad/tgrrevarmeovn i den anbefalede tid.

BEMARK: Forkert opvarmningstid kan medfgre vanskelig anvendelse.
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Encompass™ Skuldertermoplast Dansk

3. Fjern termoplastikken fra vandbaddet/tgrrevarmeovnen.
4. Fjern hurtigt ekstra vand fra termoplastikken (mindre end fem sekunder).

/\ADVARSEL

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

5. Anbring termoplastik over behandlingsomradet.
6. Straek forsigtigt termoplasten pa forhand.
7. Treek forsigtigt rammens sider udad og ned til fastspaendingsunderlaget.
BEMARK: °* Nogle termoplastiske masker kan kraeve hjeelp til traekning af masken.
« Huvis det termoplastiske materiale straekkes for meget, kan det pavirke maskens stivhed. Efter traek i den termoplastiske maske tilsikres det, at maskens stivhed
opretholdes.
« Under maskens anbringelse skal man sikre sig, at termoplastikken ikke foldes under sig selv.

8. Fastger termoplasten ved at trykke ned pa alle tilgaengelige stifter pa skulderrammen. Veer sikker p4, at alle stifter er i indgreb med adapteren.

\

-

9. Formgiv materialet forsigtigt efter behandlingsomrédets konturer.
10.  Lad termoplastikken kele helt af for frigorelse fra fastspaendingsunderlaget.

BEM/ARK: * Fjernelse af termoplast fgr fuldstaendig nedkgling kan forarsage misdannelser af termoplasten, sasom krympning eller sammenbrud.
« Brug af en immobiliseringsanordning, der bidrager til nedtrykning af skuldre, f.eks. patienthandtag, anbefales, nar der anvendes skuldertermoplast.

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. Renger 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
BEMZRK: Efterse anordningen for brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
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Nederlands Encompass™ Thermoplastisch materiaal voor schouders

ENCOMPASS™ THERMOPLASTISCH MATERIAAL VOOR SCHOUDERS

1. Thermoplastisch
_ materiaal voor
schouders
2. Schouderadapters
g g 3. Tonmoeren en
3 schroeven
N
ONDERDELENLIJST

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Thermoplastisch materiaal voor schouders

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Thermoplastische schouderadapter
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Encompass™ Thermoplastisch materiaal voor schouders Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Het Encompass™ SRS-immobilisatiesysteem biedt niet-invasieve stereotactische immobilisatie van het hoofd en de nek met behulp van een patiéntspecifiek thermoplastisch masker dat
zich naar de gelaatstrekken van de patiént vormt om nauwkeurige, reproduceerbare positionering, herpositionering en immobilisatie te garanderen. Het Encompass™ SRS-
immobilisatiesysteem maakt het mogelijk om diagnostische beeldvorming uit te voeren in dezelfde positie als die van de behandeling, waardoor radiotherapie mogelijk wordt.

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

/N\WAARSCHUWING

« Deze apparatuur mag niet worden aangepast. Als een onderdeel van dit apparaat een catastrofale belasting ondervindt, beschadigd lijkt of niet goed functioneert, stop dan

onmiddellijk met het gebruik en neem contact op met CQ Medical via info@CQmedical.com.

Om een veilig gebruik van het apparaat te garanderen, wordt aanbevolen dat de gebruiker voér gebruik wordt opgeleid en getraind in veilige bediening van het systeem.

Gebruik alleen CQ Medical-compatibele accessoires.

Thermoplastisch materiaal kan huidirritatie veroorzaken bij gevoelige personen.

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.

« Thermoplast niet steriliseren.

« Thermoplastische maskers dempen een radiotherapiestraal en verhogen de huiddosis. Tijdens de planning en behandeling moet rekening worden gehouden met demping en
verhoogde huiddosis.

« De effecten van dosisdiepte, depositie en overgangsgebied moeten worden geévalueerd tijdens de planning en behandeling in een protontherapieomgeving.

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

« Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te leggen. Het installatieblad is verkrijgbaar op www.CQmedical.com.

e o o o

OPMERKING: « Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt
dient ook de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.
» Raadpleeg www.CQmedical.com voor een lijst met symbolen en hun definities.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

{ N\
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de volgende componenten MR-veilig zijn.
MR o Thermoplastisch masker (RT-B889KYSH)
« De MR-beeldkwaliteit kan afnemen als het interessegebied zich relatief dicht bij de rand van het masker bevindt. Optimaliseer de MR-beeldvormingsparameters

MR Veilig voorafgaand aan de behandeling van de patiént.

volgende voorwaarden voldoet:
« Schouderadapters (RT-B889KYSH-1)
MR « Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
Voorwaardelijk e Maximale ruimtelijke veldgradiént van 3,000 gauss/cm (30 T/m)
.

! Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de volgende componenten MR-voorwaardelijk zijn. Deze apparaten kunnen worden gebruikt met een MR-systeem dat aan de

SCHOUDERADAPTERS GEBRUIKEN

1. Installeer de schouderadapter zoals gewenst op de bovenkant van Encompass™. Schouderadapters kunnen zowel breed als smal worden geinstalleerd.

2. Installeer beide tonmoeren met de meegeleverde messingschroef en bevestig de schouderadapter op de Encompass™.

-

OPMERKING: Zorg ervoor dat het apparaat goed is bevestigd.

-

AN

GEBRUIK VAN THERMOPLAST
/A\WAARSCHUWING

Verzeker u ervan dat de thermoplast correct aansluit véor vorming.

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

Vorm thermoplast om contact met tracheotomiebuis te vermijden.

Zorg er bij het bevestigen van het masker voor dat de patiént of de bediener niet bekneld raakt tussen het masker en het apparaat.
Zorg ervoor dat het thermoplastisch materiaal goed bevestigd is met pennen.

e o o o o

[Thermoplast Type Waterbad temperatuur Sg‘t':?{g;“d RapidHeat™Oventemperatuur RapidHeat™Opwarmtijd oven ]
Encompass™ Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minuten 74°C (165°F) 7-8 minuten
Thermoplast

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

2.  Plaats thermoplastisch materiaal in waterbad/droge warmteoven voor gerichte tijd.

OPMERKING: Incorrecte verwarmingstijd kan bemoeilijking van toepassing veroorzaken.
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Nederlands Encompass™ Thermoplastisch materiaal voor schouders

3. Verwijder het thermoplastisch materiaal uit het waterbad/droge warmteoven.
4. Verwijder overtollig water snel uit de thermoplast (binnen de vijf seconden).

/A\WAARSCHUWING

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

5. Plaats de thermoplast boven het behandelgebied.
6. Rek het thermoplastisch materiaal voorzichtig voor.
7. Trek de zijkanten van het frame voorzichtig naar buiten en omlaag naar de bevestigingsvoet.
OPMERKING: * Bij enkele thermoplastische maskers is mogelijk assistentie nodig om het masker te verwijderen.
« 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.
» Zorgtijdens het over het hoofd trekken van het masker dat het thermoplastic niet op onjuiste wijze onder het masker zelf wordt gevouwen.

8. Bevestig het thermoplastisch materiaal door het op alle beschikbare pinnen van het schouderframe aan te drukken. Controleer of alle pennen vastzitten in de adapter.

-

\

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

OPMERKING: ¢ Hetverwijderen van thermoplastisch materiaal voordat het volledig is afgekoeld, kan thermoplastische vervormingen veroorzaken, zoals krimpen of inklappen.
» Het wordt aanbevolen om een immobilisatiehulpmiddel te gebruiken dat helpt bij het omlaag brengen van de schouders, zoals handgrepen voor de patiént, bij gebruik
van schouderthermoplastisch materiaal.

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 voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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ENCOMPASS™ SHOULDER THERMOPLASTIC

Vi

[ |
alil

1.
2.
3.

Shoulder Thermoplastic
Hartiasovittimet
Tappimutterit ja ruuvit

OSALUETTELO

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Shoulder Thermoplastic

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Shoulder Thermoplastic -sovitin
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KAYTTOTAR-KOITUS

Encompass™ SRS Immobilization System tarjoaa ei-invasiivisen stereotaktisen paan ja kaulan immobilisoinnin kdyttamalla potilaskohtaista termoplastista maskia, joka mukautuu potilaan
kasvojen muotoihin ja mahdollistaa tarkan, toistettavan kohdistamisen, uudelleenkohdistamisen ja immobilisoinnin. Encompass™ SRS Immobilization System mahdollistaa potilaan
kuvantamisen samassa asennossa kuin hoidon aikana ja mahdollistaen sédehoidon.

HUOMIO

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

/\VAROITUS

« Tédman laitteen muuttaminen ei ole sallittua. Jos jokin tdmaén laitteen osa kohtaa katastrofaalisen kuormituksen, ndyttaa vahingoittuneelta tai toimii vaarin, lopeta kaytto vélittémasti ja
ota yhteyttd CQ Medical info@CQmedical.com.

« Jotta laitteen kaytto olisi turvallista, suositellaan, etté kayttajalla on saanut koulutuksen ja opastusksen jarjestelman turvalliseen kdytt6on ennen kayttoa.

« Kdayta ainoastaan CQ Medicalyhteensopivia lisdvarusteita.

« Kestomuoviaine voi arsyttéda herkkaihoisten henkildiden ihoa.

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

« Alé steriloi kestomuovia.

« Termoplastisesta materiaalista valmistetut maskit vaimentavat sddehoidon séteilyé ja lisdavét ihon séteilyannosta. Vaimeneminen ja lisaéntynyt ihoaltistus on huomioitava
suunnittelussa ja hoidossa.

« Annostussyvyyteen, kertymiseen ja siirtyméaalueen vaikutuksiin liittyvét seikat on arvioitava suunnittelun ja hoidon aikana protonihoitoympéristossa.

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

« Kun sijoittelet potilaan ensimmaista kertaa, merkitse kaikki sdddot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

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

viranomaiselle.
« Katso www.CQmedical.com luettelo symboleista ja niiden maaritelmista.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

' N
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd seuraavat komponentit ovat MR-turvallisia.
MR « Termoplastinen maski (RT-B889KYSH)
MR- « Magneettikuvien laatu voi heikenty4, jos kuvantamisen kohdealue sijaitsee lahelld maskin reunaa. Optimoi magneettikuvauksen asetukset ennen potilaan hoitoa.
turvallinen

« Hartiasovittimet (RT-B889KYSH-1)
« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta

MR- « Spatiaalinen gradienttikentta enintaan 3,000 Gaussia/cm (30 T/m)
\ehdollinen

E Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd seuraavat komponentit ovat MR-ehdollisia. N&ita laitteita voidaan kayttda MR-jarjestelmén kanssa, kun seuraavat ehdot tayttyvat:

OLKASOVITTIMEN KAYTTO

1. Asenna hartiasovitin halutulla tavalla Encompass™-osan ylapinnalle. Hartiasovittimet voidaan asentaa joko levedan tai kapeaan asentoon.

¢ 3

2. Asenna molemmat tappimutterit sekd mukana tuleva messinkiruuvi ja kiinnitd Shoulder Adapter kohtaan Encompass™.
HUOMAUTUS: Varmista, ettd laite on kiinnitetty turvallisesti.

-

-

AN

KESTOMUOVIN KAYTTO
/\VAROITUS

« Varmista, ettd kestomuovi on suunnattu oikein ennen muodostusta.
« Potilaan mukavan olon varmistaminen muotin teon aikana varmistaa istuvuuden ja mukavuuden myds tulevan kadytén aikana.
« Muodosta kestomuovi, jotta kosketus trakeotomiaputkeen véltetdan.
.
.

Varo maskia kiinnitettdessa, ettei potilas tai kayttaja jaa puristuksiin maskin ja laitteen valiin.
Varmista, ettd termoplastinen aine on kiinnitetty asianmukaisesti neuloilla.

fKestomuovityyppi Vesihauteen lampatila Vesihaudelammityksen aika | RapidHeat™Uunin lampétila RapidHeat™Uunin kuumennusaika ]

l Encompass™ Fibreplast® Kestomuovi | 74°C (170°F) 2 minuuttia 74°C (165°F) 7-8 minuuttia J

1. Pane vesihauteeseen vettd niin, ettd sen syvyys on 5-7,6 cm (2-3 tuumaa) ja lammit& se tai kytke kuivaldmpduuni paélle (katso taulukosta oikea lampétila).
2. Aseta termoplastinen aine vesihauteeseen/kuivalampoéuuniin ilmoitetuksi ajaksi.

HUOMAUTUS: Virheellinen lammitysaika voi hankaloittaa muovin kdyttoa.
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3. Poista termoplastinen aine vesihauteesta/kuivalampduunista.
4. Poista ylimaarainen vesi nopeasti kestomuovista (alle viidessd sekunnissa).

/\VAROITUS

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

5. Aseta kestomuovi késittelyalueelle.
6. Esivenyta termoplastista materiaalia varovasti.
7. Vedé varoen kehikon reunoista ulos- ja alaspdin liitepohjaa kohti.
HUOMAUTUS: < Joitakin kestomuovimaskeja kédytettdessd maskin vetdmiseen saatetaan tarvita apua.
« Liiallinen kestomuoviaineksen venyttdminen saattaa vaikuttaa maskin jaykkyyteen. Varmista, ettd kestomuovimaskin jaykkyys sailyy maskin vetdmisen jalkeen.
« Maskia vedettdessé on varmistettava, ettd kestomuovi ei taitu vaarin itsestaan.

e N

8.  Kiinnitd termoplastista materiaalia painamalla alas kaikkia saatavilla olevia olkakehyksen tappeja. Varmista, etta kaikki tapit ovat kiinnityneet sovittimeen.

\

-

9. Muovaa materiaali varoen késittelyalueen reunoille.
10.  Anna kestomuovin jaahtyé tdysin ennen sen irrottamista litosalustasta.
HUOMAUTUS: -+ Jos termoplastinen aine poistetaan, ennen kuin se on tdysin jaahtynyt, termoplastisen aineen muoto voi muuttua, kuten kutistua tai painua kasaan.
« Olkapaan painamista helpottavan immobilisointivalineen, kuten potilaan kahvojen, kdytto&d suositellaan kéytettdessa Shoulder Thermoplastic -tuotetta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Tadman tuotteen kayttdjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi
infektiontorjuntamenetelmia.

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

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttoa saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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ENCOMPASS™ MASQUE THERMOPLASTIQUE POUR EPAULES

1. Masque
_ thermoplastique pour
épaules
2. Adaptateurs pour
g g épaules
3 3. Vis et manchons filetés

LISTE DES PIECES

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Masque thermoplastique pour épaules

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Adaptateur thermoplastique pour épaules

25




Encompass™ Masque thermoplastique pour épaules Francais

UTILISATION PREVUE

Le systéme d'immobilisation SRS Encompass™ permet une immobilisation stéréotaxique non invasive de la téte et du cou en utilisant un masque thermoplastique personnalisé qui épouse
la forme du patient, garantissant ainsi un positionnement, un repositionnement et une immobilisation précis et reproductibles. Grace au systéme d'immobilisation SRS Encompass™, le
patient peut passer une imagerie diagnostique dans la méme position que pour le traitement, ce qui facilite la radiothérapie.

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

« Il est interdit de modifier cet équipement. Si une piéce quelconque de ce dispositif est soumise a une charge excessive, sesmble endommagée ou fonctionne de maniére incorrecte,

cessez immédiatement de I'utiliser et contactez CQ Medical a I'adresse info@CQmedical.com.

Pour garantir une utilisation sdre de ce dispositif, l'utilisateur doit étre formé et entrainé avant de ['utiliser.

N'utiliser que des accessoires compatibles CQ Medical.

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

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.

« Ne pas stériliser le thermoplastique.

« Les masques thermoplastiques atténuent le faisceau de la radiothérapie et augmenteront la dose cutanée. L'effet d'atténuation et I'augmentation de la dose regue par la peau
devraient étre pris en compte pendant la planification et le traitement.

« Durant la planification et le traitement en protonthérapie, il convient d'évaluer les effets du dépat, de la profondeur de dose, et de la zone de transition.

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

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

e o o o

REMARQUE: « En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si I'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le
signaler a I'organisme compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.
« Référez-vous a www.CQmedical.com pour une liste des symboles et de leurs définitions.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

P

Des tests non cliniques ont démontré que les éléments suivants sont compatibles IRM sans condition.
MR + Masque thermoplastique (RT-B889KYSH)
e Laqualité de 'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét est assez proche du bord du masque. Optimisez les parameétres IRM avant de traiter le patient.

Compatible
avec 'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que les éléments suivants sont compatibles IRM sous condition. Ces dispositifs peuvent étre utilisés avec un systéme IRM répondant
aux conditions suivantes :
m « Adaptateurs pour épaules (RT-B889KYSH-1)
IRM e Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet30T
Conditional e Un gradient maximal du champ spatial de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
\

UTILISATION DES ADAPTATEURS POUR EPAULES
1. Installer 'adaptateur pour épaules selon les besoins sur la surface supérieure de 'Encompass™. Les adaptateurs pour épaules peuvent étre installés selon une configuration large ou

fine.
,/

2. Installez les deux manchons filetés avec les vis en laiton fournies et fixez |'adaptateur pour épaules sur 'Encompass™.
REMARQUE: Vérifiez que le dispositif est bien installé.

AN

UTILISATION DU THERMOPLASTIQUE
/\AVERTISSEMENT

« Vérifier que le thermoplastique soit bien aligné avant de mousser.
« Vérifier que le patient est a I'aise pendant le processus de moulage pour assurer un bon confort lors d'une utilisation ultérieure.
« Former le thermoplastique de maniére a éviter tout contact avec le tube de trachéotomie.

Quand vous placez le masque, faites attention a ne pas pincer le patient ou I'opérateur entre le masque et le dispositif.
S'assurer que le thermoplastique est correctement attaché a I'aide de broches.

[Type de thermoplastique :g::gerature AL Ll Zﬁrggiifj:; :ﬁ:hage RapidHeat™Température du four ;&;LprldHeat Temps de chauffage du ]
Encompass“" Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minutes 74°C (165°F) 7-8 minutes
Thermoplastique

1. Préparer le bain-marie avec 2 a 3 cm d’eau et chauffer I'eau ou allumer le four a chaleur séche (se référer au tableau pour connaitre la température appropriée).

2. Placer le thermoplastique dans un bain-marie/four a chaleur séche pendant le temps indiqué.

REMARQUE: Un temps de chauffe incorrect peut rendre I'application difficile.
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3. Retirer le thermoplastique du bain-marie/four a chaleur séche.
4. Eliminer rapidement I'excés d’eau du thermoplastique (moins de cing secondes).

/\AVERTISSEMENT

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

5. Positionner le thermoplastique sur la zone de traitement.
6. Etirez délicatement le thermoplastique avant de I'utiliser.
7. Tirer doucement sur les cdtés du cadre vers I'extérieur et vers la base de fixation.
REMARQUE: < Leretrait de certains masques thermoplastiques peut nécessiter une assistance.
« Trop étirer le thermoplastique peut affecter la rigidité du masque. Une fois le masque thermoplastique tiré, vérifier que sa rigidité est maintenue.
« Pendant que le masque est tiré, veiller a ce que le thermoplastique ne se replie pas sur lui-méme de fagon incorrecte.

e N

8. Fixez le thermoplastique en appuyant sur toutes les goupilles disponibles de I'’Armature pour épaules. Vérifiez que toutes les goupilles sont bien engagées dans |'adaptateur.

\

-

9. Mouler doucement le produit sur la surface de la zone traitée.
10. Laisser le thermoplastique refroidir complétement avant de relacher la base de fixation.
REMARQUE: ¢ Leretrait du thermoplastique avant un refroidissement complet peut provoquer des déformations, telles qu’un rétrécissement ou un affaissement.
« Il est recommandé d'utiliser un dispositif dimmobilisation qui facilite la dépression de I'épaule, comme des poignées pour patient, lors de I'utilisation du masque
thermoplastique pour épaule.

RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

« Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention des infections aux patients, au personnel et a eux-némes. Pour éviter
toute contamination croisée, suivre les principes de contrdle 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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Encompass™ Thermoplastische Schultermaske

Deutsch

ENCOMPASS™ THERMOPLASTISCHE SCHULTERMASKE

N

Thermoplastische
Schultermaske
Schulteradapter

Quermutterbolzen und
Schrauben

TEILELISTE

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Thermoplastische Schultermaske

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Adapter fir die thermoplastische Schultermaske
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VERWENDUNGSZWECK

Das Encompass™ SRS-Immobilisierungssystem ermdglicht eine nichtinvasive stereotaktische Immobilisierung des Kopfes und Halses mithilfe einer patientenspezifischen
thermoplastischen Maske, die sich an die Kopfform des Patienten anpasst und eine prézise, reproduzierbare Positionierung, Repositionierung und Immobilisierung gewahrleistet. Das
Encompass™ SRS-Immobilisierungssystem erméglicht es dem Patienten, sich in derselben Position wie bei der Behandlung einer diagnostischen Bildgebung zu unterziehen, wodurch eine
Strahlentherapie moglich wird.

ACHTUNG

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

AWARNHINWEIS

« Dieses Gerat darf nicht modifiziert werden. Wenn ein Teil dieses Geréts einer katastrophalen Belastung ausgesetzt ist, beschédigt zu sein scheint oder nicht ordnungsgeméan

funktioniert, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an CQ Medical unter info@CQmedical.com.

Um eine sichere Verwendung dieses Gerats zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Benutzer vor der Verwendung in die sichere Bedienung des Systems einzuweisen und zu schulen.

Nur CQ Medical«ompatibles Zubehér verwenden.

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

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 Zubehér der Masken, konnen aber bei Ihrem CQ Medical-Repréasentanten erworben werden.

Thermoplast nicht sterilisieren.

« Thermoplastische Masken schwéchen die Strahlung einer Strahlentherapie ab und erhéhen die Strahlendosis auf die Haut. Bei der Planung und Behandlung sollten die Abschwéchung
und die erhéhte Strahlenbelastung der Haut beriicksichtigt werden.

« Die Auswirkungen von Bestrahlungstiefe, Deposition und Ubergangsbereich miissen wahrend der Planung und Behandlung in einer Protonentherapieumgebung bewertet werden.

« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel, die Ddmpfungsmerkmale und WET-Werte (iberpriifen. WET-Werte siehe Technisches Datenblatt unter
www.CQmedical.com.

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

.

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 Europgischen
Union geschieht, muss dies auch der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.
« Eine Liste der Symbole und ihrer Definitionen finden Sie unter www.CQmedical.com.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

{ )
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die folgenden Komponenten MRT-sicher sind.

MR « Thermoplast-Maske (RT-B889KYSH)

« Die MRT-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, wenn der betreffende Bereich relativ nahe am Rand der Maske liegt. Optimieren Sie die Parameter der MRT-
MRT-sicher Bildgebung vor der Behandlung des Patienten.

folgenden Bedingungen erfiillt:
« Schulteradapter (RT-B889KYSH-1)
Bedingt MR- « Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 30T
sicher « Maximaler raumlicher Feldgradient von 3,000 Gau/cm (30 T/m)

! Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die folgenden Komponenten bedingt MRT-sicher sind. Diese Gerate kdnnen mit einem MRT-System verwendet werden, das die

ANWENDUNG VON SCHULTERADAPTERN
1. Schulteradapter nach Bedarf auf der Oberfldche des Encompass™ anbringen. Schulteradapter kénnen entweder in breiter oder schmaler Ausrichtung angebracht werden.

2. Beide Quermutterbolzen mit den mitgelieferten Messingschrauben montieren und den Schulteradapter am Encompass™ befestigen.
HINWEIS: Sicherstellen, dass das Gerat sicher befestigt ist.

-

-

AN

THERMOPLAST-KUNSTOFF VERWENDEN

/A\WARNHINWEIS

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

Achten Sie darauf, dass sich der Patient wahrend des Formverfahrens wohlfiihlt, damit die Passform komfortabel fiir den zukiinftigen Gebrauch ist.
Formen Sie den Thermoplas-Kunststoff so, dass er keinen Kontakt mit der Tracheotomieriihre hat.

Beim Befestigen der Maske ist darauf zu achten, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen Maske und Gerat eingeklemmt wird.
Sicherstellen, dass der Thermoplast korrekt mit Stiften befestigt ist.

e o o o o

[Typ des Thermoplast-Kunststoff | Wasserbad-Temperatur &:gzg:gszelt im RapidHeat™Ofentemperatur RapidHeat™Ofen-Erhitzungszeit ]
Encompass™ Fibreplast® o o i o o 2 Mi
lThermopIast-Kunststoff 74°C (170°F) 2 Minuten 74°C (165°F) 7-8 Minuten J

1. Ein Wasserbad (mit Auskleidung) mit 2—3 Zoll Wasser einrichten und erwarmen oder Trockenofen einschalten (korrekte Temperatur siehe Tabelle).
2. Den Thermoplast fiir die angegebene Zeit in ein Wasserbad/einen Trockenofen legen.

HINWEIS: Eine falsche Aufheizzeit kann zu Problemen bei der Anwendung fiihren.
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3. Den Thermoplast aus dem Wasserbad/Trockenofen nehmen.
4. Entfernen Sie Uberschissiges Wasser schnell (in weniger als 5 Sekunden) vom Thermoplast-Kunststoff.

/A\WARNHINWEIS

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

5. Positionieren Sie den Thermoplast-Kunststoff iiber dem Behandlungsbereich.
6. Thermoplast vorsichtig vordehnen.
7. Vorsichtig die Seiten des Rahmens nach auBen und unten zum Befestigungssockel ziehen.
HINWEIS: ¢ Bei manchen Thermoplastik-Masken ist unter Umsténden Hilfe beim Ziehen der Maske erforderlich.
« 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. .
« Versichern Sie sich, dass sich die thermoplastischen Bander wéahrend des Uberziehens der Maske nicht falsch zusammenfalten.

8. Den Thermoplast durch Herunterdriicken aller verfiigbaren Schulterrahmenstifte sichern. Sicherstellen, dass alle Stifte im Adapter sitzen.

e 2

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

HINWEIS: + Das Entfernen des Thermoplasts vor dem vollstédndigen Abkiihlen kann zu Verformungen am Thermoplast wie Schrumpfen oder Zusammenfallen fiihren.
« Bei Verwendung einer thermoplastischen Schultermaske wird die Verwendung einer Immobilisierungsvorrichtung empfohlen, die die Schulterabsenkung unterstiitzt, z. B.
Patientengriffe.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

1. Reinigen Sie, falls erforderlich, die Oberfldche 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 kdnnen, die Reinigungsschritte wiederholen und wenn erforderlich das Gerat entsorgen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen iiberpriifen.
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ENCOMPASS™ OEPMOIMAAZTIKO QMOY

1. OeppomAaoTIKO WHOL
o 2. Tpooapuoyeig wyou
3. Na&wadia KuAivépou
g g Kal Bideg
B
NIZTA EEAPTHMATON )

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® OgppomAAoTIKO WHOU

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Mpooappoyéag 8epponmAacTiKol WHou
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MPOBAEMNOMENH XPHXH

Das Encompass™ SRS-Immobilisierungssystem ermdglicht eine nichtinvasive stereotaktische Immobilisierung des Kopfes und Halses mithilfe einer patientenspezifischen
thermoplastischen Maske, die sich an die Kopfform des Patienten anpasst und eine prézise, reproduzierbare Positionierung, Repositionierung und Immobilisierung gewahrleistet. Das
Encompass™ SRS-Immobilisierungssystem erméglicht es dem Patienten, sich in derselben Position wie bei der Behandlung einer diagnostischen Bildgebung zu unterziehen, wodurch eine
Strahlentherapie moglich wird.

MNPO>0XH

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

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Agv emiTpéneTal Kapia Tpomonoinen auTol Tou sEon)\wpou Edv onouoénnors e€dpTnua auTAG TNG CUOKEVNG QVTIUETWITIOEL KATACTPOPLKO (POPTIO, paiveTal KATEOTPAHHEVO 1
Oev AgtToupyel owoTd, SLakOYTE augowg Tn Xprjon Kat emtkotvwvioTe pe Tnv CQ Medical oto info@CQmedical.com.

o [avaemTevyBei aopaAriG xprion Touv lATPOTEXVOAOYIKOU MPOIOVTOG, CUVIOTATAL O XPHIOTNG Va EXEL EKMALDEUTEI Kal va €XEL KATAPTIOTEL MAvw OTNV acpalr AeLToupyia Tou
OUCTIUATOG TIPLV ano Tn XpHRon.

« Xpnotponoteite povo ovpPard napeAkdpeva CQ Medical.

+ To BepponAaoTiKO UALKO EVOEXETAL Va IPOKAAECEL EPEBLOO OTO Gspua o€ dropa pe €vaiodnTo d€ppa.

e Hkomn Twv espuom\aanxwv HaoKwv eVvEEXETAL va PELWOEL TNV akapyia Tng ouaKsunr; Edv eivat arzapalmm n korn, dtaopaliore TNV axap(pm TNG HAoKag npoaesrovraq
BepponAaoTikeG Tatvieg. Ot BepponAaoTIKEG Tatvieg dev neptAapBdvovTal e TIG PAOKEG aAAd UTIOPEITE va TIG MPOUNBEUTEITE EMIKOIVWVWVTAG UE TOV QVTLMPOoOWTIO TNG CQ
Medical.

* Mnv anooTelpwVveTE TO BEPLOTAACTIKO.

e O1 Bspuom\aonkéc; pdokeg Ba eEaocBevrjoouv pta akTiva akTivoBepaneiag kat 8a avgrioouv Tn 600N d€pparog. Kard Tov mpoypappatioud Kat Tn Bepaneia 6a npgnet va
AapBdvovrat uroyn n e§acBevnan kat n avgnugvn 600n GEPLATOG.

e Ta unorsAsauum ToU BdBoug 600NG, TNG EVANOBEDNG Katl TNG UETABATIKIAG MEPLOXIG MPENEL va a§loAoyouvTal Katd Tov oxedlaouo Kat Tn Bepaneia oe neptBdAAov Bepaneiag
TIPWTOVIwWV.

. Ega/\neeuare OAEG TIG YwVieG Bepaneiag, Ta xapakTnpLoTikd e§acBéviong kat TiG Tipeg WET npiv and Tn die€aywyn Bepaneiag oe aobeveig. AvaTpeETe 0TO AEATIO TEXVIKWV
dedopevwy oTn dLevBuvon www.CQmedical.com yia TG Tipgg WET.

« Orav TomoBeTE(TE TOV A0BEVN YLa MPWTN POPG, XPNOLUOTIOLIOTE TO PUAAO pUBLLONG yla va KaTaypdweTe OAEG TG puBpioelg. To pUAAo pUBuLong olatiBeTat otn dLevBuvon
www.CQmedical.com.

SHMEIQZH: « Edv undpgel kdmolo cofapd cupBav oe oxEon Pe TN CUOKELN, Ba TPEMEL va avapepBei oTov kataokevaoTh. Edv oupBei kdmoto cupPav evidg tng Evpwndikig Evwong,
AVaQEPETE TO €MIONG 0TNV appddia apyr Tou KPATOUG HENOUG OTO OTIOLO EI0TE EYKATEGTNHEVOL.
« Avatpe€te oto www.CQmedical.com yia Aiota pe Ta cUPBOAA KAl TOUG OPLOPOUG TOUG.

MAHPO®OPIEX AXOAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMGOY (MRI)

{ )
Ta akohouBa e€aptripata €xouv UTORANBEL 0e PN KALVIKEG SOKIUEG Kal €X0uV amodetxBel aopalr yta payvnTikn Topoypagpia (MR Safe).
MR «  Oepuon\aocTiki Mdoka (RT-B88IKYSH)
« Hmototnta g ewkovag MR propei va SLlakuBeuTel €av n iepLoxr evOLaPEPOVTOG BPIiOKETAL OXETIKA KOVTA OTO AKPO TNG pdokag. BEATLOTOMOOTE TIG
Acpahég oe Tapap€Tpoug anetkoviong MR mptv and tn Bepaneia Tov acBevoug.
niepLBaiiov
payvntikoL
OLVTOVLOHOU
(MR)

LATPOTEXVOAOY LKA TIPOIOVTA PTIOPOLV Va XPNOLHOTIOINB00V € CUOTNUA PAYVNTIKAG TOHOYPapiag EQOcoV ANPOL TIG aKOAOUBEG TIPOUTIOBECELG:

‘E Ta akohouBa e€apTripata €xouvv UTOBANBEL Oe PN KALVIKEG SOKIPEG Kal €X0UV amodelxBel aopaln yia payvnTikr Topoypagpia uno npoinobeoelg (MR Conditional). Autd Ta
« Tpooappoyeig wpou (RT-B88IKYSH-1)

Yo e ITATIKO payvnTiko medio 1,5 Tkat 3,0 T
UUV’?AH;'EQ +  Méylotn BaBpida xwptkol mediou 3,000 gauss/cm (30 T/m)
L J

XPHXH MPOXAPMOIEQN QMOY

1. EYKATAOTAOTE TOV POCAPHOYEA WHOL OTIWG BEAETE 0TNV Avw eTLpAveLd Tov Encompass™. Ot TpoCapHOYEiG WHOL PTOPOLY Va EYKATAGTABOULV £iTe 0g TAATU €iTe OE OTEVO

TPOoavaTOALopO.
y

2. EykataotrioTe Kat ta 0o naguddia KuAivépou pe tnv mapexopevn opetxahkivn Bida kat acpahiote tov Mpooappoyéa wyov oto Encompass™.

SHMEIQZH: BeBatwBeite 6TL TO LATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV £ival OTEPEWHEVO e AoPANELQ.

-

AN

XPHZH TOY OEPMOMAASTIKOY
AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

BeBatwBeiTe OTL TO BEPUOTMAACTIKO EXEL EVBLYPAPULOTEL OWOTA MPLV ATNO TO OXNUATLOUO.

BeBatwBeiTe 0TL 0 aoBevrig ViwBeL dveTa KaTa Tn 6tadikacia KaAounwpaTog yta va dLtacpaliceTe AveTn epappoyn Kard Tn JEAAOVTIKA Xpron.

ZxnuarioTe To BEPUOMAACTLKO Yia va anopuUyeTe TNV ENAPI) UE TO CWAVA TPAXELOTOUNG.

OTav aopaAiZeTe Tn pdoka, Ba NPENEL va £(0TE MPOOEKTIKOL WOTE va NV UNAPEEL EUTAOKT) TOU aoBeVOUG 1} TOU XELPLOTH) HETAEU PAOKAG KAl LaTPOTEXVOAOYIKOU POIOVTOG.
BePatwBeiTe OTL TO BEPUOTAAOCTIKO €(val OwOTd TOMOBETNUEVO XPNOLUOTIOLWVTAG TOUG TiPOUG.

e o o o o
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. . Oeppokpacia AouTpou Xpovog B€ppavang . ™ . . RapidHeat™Xpo6vog 8£ppavang
[Tunoq OepUOTAACTLIKOU vepow UBATONOUTPOU RapidHeat™0eppokpacia (polpvou Poupvou
l Encompass™ Fibreplast® 74°C (170°F) 2 hemtd 74°C (165°F) 7-8 \emtd J
OeppOTAAOTLKO

1. POBpLon ubatoAouTpou pe 2-3 ivToeg vepd KaL BEppavon 1 evepyoroinon Tou (polpvou CTEYVWHATOG (avaTpegTe oTov Mivaka yia Tnv kardAAnAn Beppokpaocia).
2. TomoBeTOTE TO BEPHUOMAACTIKG GTO LEATOAOUTPO/POVPVO CTEYVWHATOG YLa TOV KABOPLOPEVO XPOVO.

SHMEIQZH: Av o xpdvog B€ppavong sival AavBaopévog, evoexetat va SUGKOAEVTEL N Epappoyn.

3. Agalpéote To BeplOTAACTIKO amo6 To doxeio vepoL/polpvo BEpppavong.
4. AQaLPECTE ypryopa TNV TOCHTNTA VEPOU TIOU TEEPLOGEVEL ATO TO BEPHOTIAACTLKO (O€ XPOVO ALyOTEPO aMo MEVTE SEUTEPOAENTA).

/\MPOEIAOMOIHEH

« To vepo givat KauTo, unv BAAETE pEoa TO XEPL 0AG yLa VA APALPETETE T GUOKEUN.
o Ayyi&Tte Tn BepponAaocTiKn) pdoka yia va BeatwbeiTe 0Tt Oev givat MOAU JeoTn yia va EpBet oe emapi pe To GEPUA TOL A0BEVOUG.

5. TonoeaTnoTe TO BEPPOTAACTLKO TIAVW OTNV TepLoxr} Beparneiag.
6. Tpo-enekteivete anakd 10 BepPOMAAOTIKO.
7.  TpaPBn€te anald ta mAdiva Tou MAALeiou Tpog Ta £€w Kat Ipog Ta KATw mpog Tn Bdon.
SHMEIQSH: ¢ Oplopéveg BepUomAAOTIKEG PJAOKEG eVOEXETAL va XpeLtadovTal BonBeLa yla TV apaipeon Toug.
e To TEVTIWHA TOU BEPPUOTIAACTLKOU LALKOU EVOEXETAL VA ETNPEACEL TNV aKapyia TnG pdokag. Metd Tnv agpaipeon TnG BepPOMAACTIKAG pAokag, dlacpaiiote OTL
Slatnpeital n akapyia tng pdokag.
o Katd tnv epappoyn TG Haokag BeBalwbeite OTL TO BEPUOTAACTIKO Hev SIMAWVETAL EOPANPEVA ATIO KATW.

s ~

8.  AopahioTe TO BgpUOTAACTIKO TILETOVTAG TIPOG TA KATW OA0LG Toug SLaBéatpoug meipoug Tou MAatciov wpov. BeBatwBeite 6TL OAOL oL TeipoL €X0uV AoPalioet KAAA oTov
TIpooappoyEQ.

9. MigoTe ehappa To VKO 0TO Mepiypappa Tng Teploxic Bepaneiag.
10.  A@roTe TO BEPUOMAACTIKO VA KPUWGOEL EVIEAWG TIPLV VA TO AMOOTIACETE anod T Baon.

SHMEIQZH: * EdQv apaipeéoete T0 BepUOTAACTIKO TIPLV KPUWOEL EVIEAWG, HTIOPEL va TIPOKANBEL TIApaP6PPWon ToL BEPHOTIAAGTIKOL, OTIWG CUPPIKVWOT) I KATAPPELON.
e JuvVIOTATaL N XPAON LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG aKLVNTOTOINoNG TIou Bondd oTnV KATAGTOAN TOU WHOU, OTwg ot AaBeg acbevoug, Katd Tn Xpron OepUomAaoTIKOU
WHOU.

EMANEME=EPrAZIA

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« Ol XpriOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOULV UTTOXPEWOT) Kal EVBUVI va apgxouv Tov UYPNAGTEPO Babuo EAEYXOU AoLWEEWY OTOUG AOBEVEIG, TOUG CUVAdEAPOUG Kat Toug idtoug. Mpog
anouyrj dLacTaupoUUEVNG PHOAUVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOL LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.

1. Edv xpelaotei, kaBapioTe TNV EMLPAVEL TOU BEPPOTIAAGTIKOV /KAt TA MAAIOLA KAl TOUG TIELPOUG APALPWVTAG PEYAAA OTITLKA HOAUGHATLKA OTOLXELD PE OWVOTIVELPA 1) {EOTH
oarmouvada. Eav dev eival duvatr n apaipeon oMTIKWY HOAUCHATLKWY OTOLXEiWY, EMAVAAABETE Ta Brpata KaBapLopoL Kat, €4V XPELAOTEL, AMOPPIYTE T CLUOKEUN.

YYNTHPH3ZH

SHMEIQZH: EmiBewpeite TN OCUOKELH TAKTIKA TPV amoé TN Xpnon yia BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.
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ENCOMPASS™ TERMOPLASZTIKUS VALLROGZITO

1. Termoplasztikus
vallrogzité
2. Vall adapterek

3. Hengeres anyék és
csavarok

s

ALKATRESZLISTAK

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Termoplasztikus véllrogzité

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Termoplasztikus vallrogzité adapter
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Magyar Encompass™ Termoplasztikus vallrogzité

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az Encompass™ SRS rogzitérendszer non-invaziv sztereotaktikus fej- és nyakrogzitést biztosit egy betegspecifikus, hére ldgyulé maszkkal, amely alkalmazkodik a beteg jellemzéihez, hogy
pontos, reprodukalhaté elhelyezést, dthelyezést és rogzitést biztositson. Az Encompass™ SRS rogzitérendszerrel a beteg ugyanabban a testhelyzetben marad a diagnosztikai képalkotas
kdzben, mint amilyenben a kezelés torténik, igy lehetévé valik a sugarterapia.

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

« A berendezés médositasa nem megengedett. Ha a késziilék barmely része katasztrofalisan megterhelddik, sériiltnek tiinik vagy nem megfeleléen mdkédik, azonnal hagyja abba a
hasznélatat, és Iépjen kapcsolatba a CQ Medical a info@CQmedical.com telefonszamon.

« Az eszkoz biztonsagos hasznalata érdekében javasolt a felhasznaldt hasznalat el6tt betanitani a rendszer biztonsagos hasznalatara.

« Csak CQ Medical kompatibilis tartozékokat hasznaljon.

« A termoplasztikus anyag érzékeny béri személyeknél bérirritaciét okozhat.

« Nyilasok kivagasa a termoplasztikus maszkokon csékkentheti az eszk6z merevségét. Ha a maszk kivagasa elengedhetetleniil sziikséges, a maszk merevségének megérzését

kiegészité termoplasztikus szalagokkal kell biztositani. A termoplasztikus szalagok nincsenek mellékelve a maszkokhoz, de megvasérolhatok. Ehhez kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az

On CQ Medical képviselgjével.

Ne sterilezze a termoplasztikus maszkot.

A termoplasztikus maszkok gyengitik a sugarnyalabot €s novelik a bér dozisat. A tervezés €s a kezelés soran vegye figyelembe a gyengilést és a megnévelt bérdozist.

A protonterapias kérnyezetben tervezés és kezelés soran értékelje a dézismélységet, a lerakodast és az atmeneti teriilet hatasait.

A paciensek kezelése el6tt mindig ellendrizze a kezelési szégeket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-€rtékeket. A WET-€rtékekkel kapcsolatos tovabbi informéaciokért lasd a miiszaki

adatlapot a kévetkezé oldalon: www.CQmedical.com.

« Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezé helyen érhet6 el: www.CQmedical.com.

e o o o

MEGJEGYZES: - Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha a baleset az Eurépai Unidn bellll tortént, jelentést kell tenni az
On letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésédga szamadra is.
« A szimbdlumok és definicioik listajaért Iasd: www.CQmedical.com.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

A nem klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy a kovetkez6 6sszetevék MR-biztosak.

MR «+ Termoplasztikus maszk (RT-B889KYSH)

« Az MR képminéség romolhat, ha a vizsgalt teriilet viszonylag kdzel van a maszk széléhez. Optimalizélja az MR képalkotasi paramétereket a beteg kezelése el6tt.

MR-biztos

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a kovetkez dsszetevék MR-feltételesek. Ezek a késziilékek a kdvetkezd feltételeknek megfelel6 MR-rendszerrel hasznélhatok:
« Vdll adapterek (RT-B889KYSH-1)
o 1,5Tés 3,0T értékd statikus magneses mezé
Feltételesen « A mez6 maximalis térgradiense 3000 gauss/cm (30 T/m)
L MR-biztos

VALLROGZITO ADAPTEREK HASZNALATA

1. Szerelje fel a véll-adaptert a kivant médon a Encompass™ felsé feliiletére. A véll-adapterek széles vagy keskeny iranyban is felszerelheték.

¢ 3

2. Szerelje fel mindkét hengeres anyét a mellékelt sargaréz csavarral, és rogzitse a vélladaptert. Helye: Encompass™.

-

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkdz biztonségosan rogzitve van.

-

/AN

A TERMOPLASZTIKUS ESZKOZOK HASZNALATA
/\ FIGYELEM!

« Gondoskodjon rdla, hogy a termoplasztikus maszk megfeleléen a betegre legyen illesztve a megformalas elétt.
« A betegnek a formazasi folyamat soran kényelmesnek kell éreznie az illeszkedést, hogy az a j6vébeni hasznalat soran is kényelmes legyen.
« A termoplasztikus maszk megformaldsakor keriilni kell a tracheotomids csével vald érintkezeést.

A maszk rogzitésekor ligyeljen arra, hogy a paciens vagy a kezeld ne csipédjon be a maszk és a késziilék kozé.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a termoplasztikus maszk megfeleléen régzitve van-e a szegekkel.

[Termoplasztikus maszk tipusa Vizfiirdé hémérséklete X::If:;itzgig ;ljzlo RapidHeat™Kemence hémérséklet RapidHeat™Kemence fiitési id6 ]
Encompass™ Fibreplast® o o o o -~

l Termoplasztikus maszk 74°C (170°F) 2 perc 74°C (165°F) 7-8 perc

1. Készitse el§ a vizfurd6t 5-7 cm vizzel és a megfelelé hémérséklettel, vagy kapcsolja be a hélégsterilizatort (a megfeleld hémérsékleteket lasd a tablazatban).

2. Helyezze a termoplasztikus maszkot vizfiirdébe/hélégsterilizatorba a megadott idtartamra.

MEGJEGYZES: A nem megfelelé melegitési idé megnehezitheti az alkalmazast.
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Encompass™ Termoplasztikus vallrogzitd Magyar

3. Tavolitsa el a termoplasztikus maszkot a vizfiird6bél/hélégsterilizatorbol.
4. Rovid id6n beliil (kevesebb mint 6t masodperc) tavolitsa el a termoplasztikus eszkozrél a felesleges vizet.

/\ FIGYELEM!

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

5. Poziciondlja a termoplasztikus eszkdzt a kezelési teriilet folé.
6. Finoman feszitse el6 a termoplasztikus eszkozt.
7. Ovatosan huzza a keret oldalait kifelé és lefelé a rogzit6laphoz.
MEGJEGYZES: °* Egyes termoplasztikus maszkokndl a felnizédshoz segitség sziikséges.
« Atermoplasztikus anyag tulfesziilése befolydsolhatja a maszk merevségét. A termoplasztikus maszk felhizasa utdn gy6z6djon meg réla, hogy az megtartja a
merevségét.
« A maszk hizdsakor gy6z6djon meg réla, hogy a termoplasztikus anyag nem gy(irédik helyteleniil 5nmaga ald.

8. Rogzitse a termoplasztikus maszkot az 3sszes rendelkezésre all6 vallrogzitGkeret csap lenyomasaval. Gy6z4djon meg arrdl, hogy az 6sszes csatlakozotiiske illeszkedik az adapterhez.

e 2

9. Ovatosan formézza az anyagot a kezelési teriilet kérvonalaihoz.
10.  Hagyja a termoplasztikus maszkot teljesen kihdlni, miel6tt kioldja a rogzit6lapbol.
MEGJEGYZES: e« Ha azel6tt tavolitja el a termoplasztikus maszkot, hogy az teljesen kih(ilt volna, ezzel termoplasztikus torzuldst, példaul zsugorodast vagy 6sszeugrast okozhat.
« Avallrogzité termoplasztikus maszk hasznélatakor ajénlott olyan régzitéeszkoz alkalmazasa, amely segiti a véllak siillyesztését, mint példdul a paciens fogantyui.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége €s egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A
keresztszennyezédés megelézése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megeldzési iranyelveket.

1. Ha sziikséges, tisztitsa meg a termoplasztikus maszkok és/vagy a keretek és csapszegek feliiletét igy, hogy alkohollal vagy meleg szappanos vizzel tavolitsa el a szabad szemmel
lathatd szennyez6déseket. Ha a szabad szemmel lathat6 szennyez6dések nem tavolithaték el, ismételje meg a tisztitasi [épéseket, és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznalat elétt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy altaldnos kopésra utald jelek szempontjabél.
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ENCOMPASS™ MATERIALE TERMOPLASTICO PER SPALLE

1. Materiale
termoplastico per
spalle

2. Adattatori per le spalle
g g . Dadi cilindrici e viti

w

ELENCO DEI COMPONENTI

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Materiale termoplastico per spalle

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Adattatore per materiale termoplastico per spalle
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USO PREVISTO

Il Encompass™ Sistema di Immobilizzazione SRS fornisce un'immobilizzazione stereotassica non invasiva della testa e del collo utilizzando una maschera termoplastica specifica per il
paziente che si adatta alle caratteristiche del paziente per garantire un posizionamento, riposizionamento e immobilizzazione precisi e riproducibili. Il Encompass™ Sistema di
Immobilizzazione SRS consente al paziente di sottoporsi a imaging diagnostico nella stessa posizione del trattamento, permettendo la radioterapia.

ATTENZIONE

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

/N\AVVERTENZA

e o o o

Non sono consentite modifiche a questa apparecchiatura. Qualora una qualsiasi parte di questo dispositivo subisca un carico catastrofico, appaia danneggiata o funzioni in modo
improprio, interromperne immediatamente I'uso e contattare CQ Medical presso info@CQmedical.com.

Per garantire l'uso sicuro del dispositivo, si raccomanda di istruire e addestrare I'utente sul funzionamento sicuro del sistema prima dell'uso.

Usare solo accessori compatibili CQ Medical.

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

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.

Non sterilizzare la termoplastica.

Le maschere termoplastiche attenuano il fascio di radioterapia e aumentano la dose cutanea. Durante la pianificazione e il trattamento occorre tenere conto dell'attenuazione e
dell'aumento della dose cutanea.

In fase di pianificazione e durante il trattamento in ambiente di terapia protonica si devono valutare la profondita della dose, la deposizione e gli effetti dell'area di transizione.
Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di attenuazione e i valori WET. Per i valori WET consultare la Scheda tecnica su
www.CQmedical.com.

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

NOTA: « Incaso digrave 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 |a propria azienda.
« Perun elenco dei simboli e delle loro definizioni, consultare www.CQmedical.com.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

-

Test non clinici hanno dimostrato che i seguenti componenti sono sicuri per la RM.

MR « Maschera termoplastica (RT-B889KYSH)
» La qualita dimmagine della RM puo risultare compromessa se I'area di interesse & relativamente vicina al bordo della maschera. Prima di trattare il paziente,
Sicuro per ottimizzare i parametri di imaging RM.
RM

P

Condizionale

soddisfi le seguenti condizioni:
« Adattatori per le spalle (RT-B889KYSH-1)
« Campo magnetico staticodi 1,5Te30T
er RM « Gradiente spaziale di campo massimo di 3,000 gauss/cm (30 T/m)

! Test non clinici hanno dimostrato che i seguenti componenti sono a compatibilita RM condizionata. Questi dispositivi possono essere utilizzati con un sistema RM che

COME UTILIZZARE GLI ADATTATORI PER LE SPALLE

1. Installare I'adattatore per le spalle nel modo desiderato sulla superficie superiore di Encompass™. Gli adattatori per le spalle possono essere installati orientati in orizzontale o in
verticale.

‘3

2. Installare entrambi i dadi cilindrici con la vite di ottone inclusa e fissare gli adattatori per le spalle a Encompass™.

NOTA: Assicurarsi che il dispositivo sia ben fissato.

-

AN

COME UTILIZZARE LA TERMOPLASTICA

/N\AVVERTENZA

.
.
.
.
.

Verificare che la termoplastica sia correttamente allineata prima della formatura.

Fare in modo che il paziente stia comodo durante il processo di stampaggio. In tal modo, stara comodo anche durante I'uso futuro.
Formare la termoplastica per evitare il contatto con il tubo per tracheotomia.

Nel fissare la maschera, prestare attenzione a non pizzicare il paziente o I'operatore stringendolo tra la maschera e il dispositivo.
Assicurarsi che la termoplastica sia fissata correttamente mediante i perni.

Tempo di . ™ . .
Tipo di termoplastica Z%';‘ps ;atura delbagno | i< caldamento con RapidHeat™Temperatura del forno ?;':I'gHeat Tempo di riscaldamento in
q bagno d'acqua
Encompass™ Fibreplast® o o ot o o - g——
Termoplastica 74°C (170°F) 2 minuti 74°C (165°F) 7-8 minuti

1. Preparare un bagno d'acqua con 5-7,5 cm d'acqua e riscaldare, oppure accendere il forno secco (per la temperatura corretta, consultare la tabella).
2. Collocare la termoplastica nel bagno d’acqua/forno secco per il tempo indicato.
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NOTA: Un tempo di riscaldamento errato potrebbe rendere difficile 'applicazione.

3. Rimuovere la termoplastica dal bagno d'acqua/forno secco. L .
4. Rimuovere rapidamente I'eccesso d’acqua dalla termoplastica (meno di cinque secondi).

/N\AVVERTENZA

» Llacqua é calda, non toccare I'acqua per rimuovere il dispositivo. ) ) ) )
« Tastare la maschera termoplastica per assicurarsi che non sia troppo calda per entrare in contatto con I'epidermide del paziente.

5. Posizionare la termoplastica sulla zona di trattamento.
6. Pre-tendere il materiale termoplastico delicatamente.
7. Tirare delicatamente i lati della struttura verso I'esterno e in basso fino alla base di fissaggio.
NOTA: + Alcune maschere termoplastiche potrebbero necessitare assistenza durante I'estrazione della maschera.
« 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.
« Mentre si tira la maschera assicurarsi che la termoplastica non sia piegata sotto se stessa in modo scorretto.

8. Fissare il materiale termoplastico premendo su tutti i perni disponibili del telaio per spalla. Assicurarsi che tutti i perni siano saldamente agganciati all’adattatore.

e )

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

NOTA: + Seviene rimossa prima di essersi raffreddata completamente, la termoplastica pud deformarsi, restringersi o collassare.
« Siraccomanda 'uso di un dispositivo di immobilizzazione che favorisca la depressione delle spalle, come le maniglie per il paziente, quando si utilizza la termoplastica per
spalle.

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

1. Se necessario, pulire la superficie della termoplastica e/o le strutture e i perni rimuovendo i contaminanti pit visibili con alcol o acqua calda saponata. Nel caso in cui non si riesca a
pulire i contaminanti piu visibili, ripetere le fasi della pulizia e, se necessario, disfarsi del dispositivo.

MANUTENZIONE

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

ENCOMPASS™ PLECA TERMOPLASTIKA

Y

Pleca termoplastika
Plecu adapteri

3. Cilindrveida uzgriezni
un skraves

N

DALU SARAKSTS

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Pleca termoplastika

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Pleca termoplastiskais adapters
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Latviesu valoda Encompass™ Pleca termoplastika

PAREDZETA LIETOSANA

Encompass™ SRS imobilizacijas sistéma nodrosina neinvazivu stereotaktisku galvas un kakla imobilizaciju, izmantojot pacienta specifisko termoplastisko masku, kas atbilst pacienta
iezimém, lai nodrosinatu precizu, reproducéjamu pozicionésanu, parpozicionésanu un imobilizaciju. Encompass™ SRS imobilizacijas sistéma |auj pacientam veikt diagnostisko
attélveido$anu tada pasa pozicija ka arstésanai, sniedzot staru terapijas iespéju.

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

/\ BRIDINAJUMS

« So aprikojumu nav atlauts parveidot. Ja kadai Sis ierices dalai tiek piemérota katastrofiska slodze, ta izskatas bojata vai darbojas nepareizi, nekavéjoties partrauciet izmantosanu un
sazinieties ar CQ Medical Seit: info@CQmedical.com.

Lai drosi lietotu ierici, ieteicams, lai lietotajs jau iepriek$ batu apguvis un izméginajis sistémas drosu izmantosanu.

Izmantojiet tikai CQ Medical saderigus piederumus.

Termoplastikas materials var izraisit adas kairinajumu personam ar jutigu adu.

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

Nesterilizgjiet termoplastiku.

Termoplastiskas maskas vajina radioterapijas staru un palielina devu adai. Planosanas un procediiras laika janem vera vajinasana un palielinata deva adai.

Devas dzilums, novietojums un parejas zonas ietekmes ir janoverté planosanas un arstésanas laika protonu terapijas videé.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus, pavajinajuma raksturlielumus un WET veértibas. Skatiet Tehnisko datu lapu www.CQmedical.com, lai iegiitu WET
Vvértibas.

« Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. UzstadiSanas lapa ir pieejama www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o

IEVERIBAI: « Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet ari kompetentajai iestadei dalibvalsti,
kura esat registréts.
« Simbolu sarakstu un to definicijas skatiet www.CQmedical.com.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

P

Nekliniskajas parbaudés ir noskaidrots, ka turpmak noraditie komponenti ir MR drosi.

MR « Termoplastikas maska (RT-B889KYSH)
« MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja interes€jo$a zona ir relativi tuvu maskas malai. Pirms pacienta arstéSanas optimizéjiet MR attélveidoSanas parametrus.

MR DROSS

e Plecu adapteri (RT-B889KYSH-1)
« Statiskais magnétiskais lauksir1,5Tun3,0 T

MR ar « Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 3000 gausi/cm (30 T/m)
(nosacijumu J

E Nekliniskajas parbaudés ir noskaidrots, ka turpmak noradttie komponenti ir piemé&roti MR. STs iefices var izmantot ar MR sistému, kas atbilst Siem nosacijumiem:

PLECU ADAPTERU IZMANTOSANA

1. Uzstadiet plecu adapteru péc nepiecieSamibas uz Encompass™ aug$gjas virsmas. Plecu adapterus var uzstadit plata vai $aura orientacija.

()

2. Uzstadiet abus cilindrveida uzgrieznus ar komplekta ieklauto misina skrivi un nostipriniet pleca adapteri pie Encompass™.

IEVERIBAI: Parliecinieties, vai ierice ir drosi piestiprinata.

AN

TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA
/\ BRIDINAJUMS

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

« Parliecinieties, ka pacients veidoSanas procesa laika jatas érti, lai nodrosinatu, ka nakosajas izmantoSanas reizés ir érta piemérojamiba.
« Veidojiet termoplastiku t3, lai izvairitos no saskares ar traheotomijas cauruli.
« Nostiprinot masku, uzmanieties, lai neiekniebtu pacientam vai operatoram starp masku un ierici.
« Parliecinieties, ka termoplastika ir pareizi pievienota, izmantojot tapas.
- q Udens vannas Udens vannas q S - - S Ty q
[Termoplastlkas veids temperatiira sildisanas laiks RapidHeat™Krasns temperatiira RapidHeat™Krasns sildisanas laiks ]
Encompass' Fibreplast® 74°C (170°F) 2 mindtes 74°C (165°F) 7-8 mindtes
Termoplastisks
1. lepildiet Gdens vanninu ar 2-3" Gdens un karsgjiet vai ieslédziet Zavskapi (lai uzzinatu atbilstoso temperatdru, skatiet tabulu).
2. Novietojiet termoplastu Gdens vannina/zavskapi uz noteiktu laiku.

IEVERIBAI: Nepareizs sildi$anas laiks var apgritinat lietosanu.

47



Encompass™ Pleca termoplastika LatvieSu valoda

3. Iznemiet termoplastu no dens vanninas/zavskapja.
4. Atri (mazak neka piecu sekunZu laika) notiriet lieko Gdeni no termoplasta.

/\ BRIDINAJUMS

« Udens ir karsts, nesniedzieties tdent, lai iznemtu ierici.
« Pataustiet termoplastikas masku, lai parliecinatos, ka ta nav parak karsta, nonakot saskaré ar pacienta adu.

5. Novietojiet termoplastu virs arstésanas zonas.
6. lepriek$ uzmanigi izstiepiet termoplastiku.
7. Uzmanigi pavelciet ramja sanus uz arpusi un uz leju lidz stiprinajuma pamatnei.
IEVERIBAI: * DaZu termoplasta masku nonemsanai var bit nepiecieS§ama palidziba to vilk§ana.
« Termoplasta materiala parstiepSana var ietekmé&t maskas stingribu. PEc termoplasta maskas stiepSanas, parliecinieties, ka maska joprojam ir stingra.
» Uzliekot masku, parliecinieties, ka termoplasts nav nepareizi ielocijies zem sevis.

8. Nostipriniet termoplastiku, piespiezot uz visam pieejamajam pleca ramja tapam. NodroSiniet, lai visas tapas bitu fiksétas adaptera.

\

-

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

IEVERIBAI: * Jatermoplastu nonem, pirms tas pilniba atdzisis, tas var deforméties, pieméram, sarauties vai sakrist.
« Izmantojot pleca termoplastiku, ieteicams lietot imobilizacijas ierici, kas palidz pleca piespieSanai, pieméram, pacientu rokturus.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas
inficésanas, ievérojiet jusu iestadé pienemto infekciju kontroles politiku.

1. Janepiecie$ams, notiriet termoplastmasu un/vai ramju un tapu virsmu, notirot redzamos netirumus ar spirtu vai siltu ziepjadeni. Ja nevar nonemt lielo vizualo piesarnojumu, atkartojiet
tirSanas darbibas un nepiecieSamibas gadijuma izmetiet ierici.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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ENCOMPASS™ PECIY TERMOPLASTIKAS

Y

Peciy termoplastikas
Peciy adapteriai

3. Cilindrines verzlés ir
varztai

N

Vi

Vi
00

DALIY SARASAS

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Petiy termoplastikas

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Peciy termoplastiko adapteris
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NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Encompass™ SRS imobilizavimo sistema suteikia neinvazinj stereotaksinj galvos ir kaklo imobilizavima naudojant pacientui pritaikytg termoplasting kauke, kuri prisitaiko prie paciento
bruozy ir uztikrina tiksly, atkuriama padéties nustatyma, padéties keitima ir imobilizavima. Encompass™ SRS imobilizavimo sistema leidZia pacientui atlikti diagnostines vaizdy gavimo
procediras toje pacioje padétyje, kurioje jis bus gydomas, ir taikyti spinduline terapija.

DEMESIO

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

/\ ISPEJIMAS

« Sios jrangos negalima modifikuoti. Jei kuri nors $ios priemonés dalis patiria katastrofiska apkrova, atrodo sugadinta arba veikia netinkamai, nedelsdami nutraukite naudojima ir
susisiekite su CQ Medical adresu info@CQmedical.com.

Siekiant uztikrinti saugy priemonés naudojima, rekomenduojama, kad naudotojas pries pradédamas naudoti sistema biity iSmokytas teoriniy ir praktiniy Ziniy, kaip saugiai ja naudotis.
Naudokite tik su CQ Medical suderinamus priedus.

Termoplastiko medzZiaga asmenims su jautresne oda gali sukelti sudirginima.

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.

Termoplastiko nesterilizuoti.

Termoplastinés kaukés susilpnins radioterapijos spindulj ir padidins odos doze. Planuojant ir procediiros metu reikia atsiZvelgti j silpninima ir padidéjusig odos doze.
Planuojant ir gydant protony terapijos aplinkoje turi biti jvertintas dozés gylis, kaupimasis ir pereinamosios zonos poveikis.

Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus terapijos kampus ir slopinimo charakteristikas bei WET vertes. Zr. techniniy duomeny lapg www.CQmedical.com WET vertéms.
Pirma kartg nustatydami paciento padétj, naudokite nustatymo lapg, kad jrasytuméte visus pakeitimus. Nustatymo lapg rasite adresu www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

PASTABA. « Jeijvyksta koks nors su prietaisu susijes pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei jvykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés nareés,
kurioje esate jsiklres, kompetentingai institucijai.
« Simboliy sarasa ir jy apibréztis rasite www.CQmedical.com.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

e ~
Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad Sie komponentai yra MR saugis.
MR « Termoplastiné kauke (RT-B889KYSH)
« MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei dominanti sritis yra palyginti arti kaukés krasto. Pries pradédami gydyti pacienta, optimizuokite MR vaizdy gavimo parametrus.
MR
aplinkoje
saugus

A Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad $ie komponentai yra MR salyginai saugis. Sias priemones galima naudoti MR sistemoje, esant §ioms sglygoms:
MR « Peciy adapteriai (RT-B889KYSH-1)

aplinkoje e 1,5Tir3,0T statinis magnetinis laukas
turi bti « Maksimalus erdvinio lauko gradientas — 3 000 gausy/cm (30 T/m)
tenkinamos
tam tikros
salygos
L J

PECIJ ADAPTERIY NAUDOJIMAS

1. Jrenkite peciy adapterj, kaip pageidaujate, Encompass™ vir§utiniame paviriuje. Peciy adapteriai gali biti montuojami tiek placiaja, tiek siauraja kryptimi.

¢ 3

2. statykite abi cilindrines verzles su pridétu Zalvariniu varZtu ir pritvirtinkite pe¢iy adapterj prie Encompass™.
PASTABA. |sitikinkite, kad priemonés tvirtai pritvirtinta.

-

-

/AN

TERMOPLASTKO NAUDOJIMAS
/\ ISPEJIMAS

« Pries formavima jsitikinkite, kad termoplastikas yra tinkamai sulygiuotas virs paciento.
« Utztikrinkite, kad pacientui biity patogu liejimo proceso metu, kad bty patogu naudoti ateityje.
« Formuokite termoplastikg taip, kad bty iSvengta salycio su tracheoomijos vamzdeliu.

Kai tvirtinate kauke, saugokite, kad pacientas ar operatorius nebaty prispaustas tarp kaukés ir priemonés.
Isitikinkite, kad termoplastikas tvirtai pritvirtintas kaisciais.

Nustatykite vandens vonele su 2-3 col. vandens ir kaitinkite arba jjunkite sauso kaitinimo krosnele (tinkama temperatiira Zr. lenteléje).
Nurodytu laiku j vandens vonig / sausos Silumos krosnj jdékite termoplastika.

i Vandens vonios Vandens vonios A ™ o _ RapidHeat™Kaitinimo orkaitéeje
[Termoplastlko tipas temperatiira Sildymo laikas RapidHeat™Orkaités temperatiira trukmé
Encompass™ Fibreplast® B o P o o 8 minute
l Termoplastikas 74°C (170°F) 2 minutés 74°C (165°F) 7-8 minutés
1.
2.
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PASTABA. Netinkamas jSilimo laikas gali apsunkinti prietaiso naudojima.

3. Nuo vandens vonios / sausos $ilumos krosnies nuimkite termoplastika.
4. Greitai pasalinkite vandens pertekliy nuo termoplastiko (per maZiau nei penkias sekundes).

/\ ISPEJIMAS

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

5. Nustatykite termoplastiko padétj vir$ terapijos srities.
6. Svelniai i$ anksto iStempkite termoplastika.
7. Svelniai patraukite rémo $liauziklius j iSore ir Zemyn link tvirtinimo pagrindo.
PASTABA. < Traukiant kai kurias termoplastiko kaukes, gali prireikti papildomos pagalbos.
« Per smarkus termoplastiko medZziagos iStempimas gali biti kaukés kietumo priezastis. Traukdami termoplastiko kauke, jsitikinkite, kad palaikomas kaukés kietumas.
« Traukdami kauke, patikrinkite, kad termoplastikas nebdty neteisingai uzlenktas po paciu savimi.

8.  Pritvirtinkite termoplastika spausdami zemyn visus turimus peties rémelio kaisCius. Jsitikinkite, kad visi kai¢iai yra uzfiksuoti adapteryje.

e A

9. Svelniai formuokite medziaga pagal terapijos srities kontdrus.
10.  Leiskite termoplastikui visiskai atvésti ir tik tada atlaisvinkite nuo tvirtinimo pagrindo.
PASTABA. * Termoplastiko nuémimas pries visiSkai neatvésus gali sukelti termoplastiko deformacijas, pavyzdziui, susitraukima arba suirima.
« Naudojant peciy termoplastikg rekomenduojama naudoti imobilizavimo priemone, kuri padeda nuspausti petis, pavyzdziui, paciento rankenas.

PERDIRBIMAS
/\ ISPEJIMAS

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

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

PRIEZIORA
PASTABA. Pries naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
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ENCOMPASS™ TERMOPLASTISK SKULDERMASKE

Termoplastisk
skuldermaske
Skulderadaptere
Sylindermuttere og
skruer

DELELISTE

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Termoplastisk skuldermaske

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Adapter for termoplastisk skuldermaske
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Norsk Encompass™ Termoplastisk skuldermaske

ANVENDELSESOMRADE

Encompass™ SRS-fikseringssystem gir en ikke-invasiv stereotaktisk fiksering av hode og hals ved hjelp av en pasientspesifikk termoplastmaske som tilpasses pasientens ansiktstrekk for &
sikre ngyaktig, reproduserbar posisjonering, reposisjonering og fiksering. Encompass™ SRS-fikseringssystem gjgr det mulig & utfgre en diagnostisk bildediagnostikk i samme posisjon som
benyttes under behandlingen, og legger dermed til rette for straleterapi.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

« Det er ikke lov 8 modifisere dette utstyret. Hvis deler av denne enheten utsettes for en katastrofal belastning, ser ut til & vaere skadet eller fungerer feil, stopp umiddelbart bruken og
kontakt CQ Medical pa info@CQmedical.com.

For a sikre trygg bruk av enheten, anbefales det at brukeren er opplaert og trent i sikker betjening av systemet for det tas i bruk.

Bruk bare CQ Medical-kompatibelt tilbehgr.

Termoplastmateriale kan forarsake hudirritasjoner pa personer med falsom hud.

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

Ikke steriliser termoplast.

Termoplastiske masker vil dempe behandlingsstralen og gke huddosen. Demping og gkt huddose ber tas i betraktning ved planlegging og behandling.

Dosedybde, avsetning og effekten pa overgangsomrader ma vurderes under planlegging og behandling i et protonterapimiljg.

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

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for a notere alle innstillingene. Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

MERK: « Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis hendelsen skjedde i EU, ma hendelsen ogsa rapporteres til den
kompetente myndigheten i medlemslandet du er bosatt i.
» Se www.CQmedical.com for liste over symboler og definisjonene av disse.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

'd )
Ikke-klinisk testing har vist at fglgende komponenter er MR-sikre.

MR «  Termoplastmaske (RT-B889KYSH)

« Kvaliteten pa MR-bildene kan bli forringet dersom interesseomradet ligger naer kanten av masken. Optimaliser MR-bildeparametrene for pasienten behandles.

MR-sikker
! Ikke-klinisk testing har vist at fglgende komponenter er MR-betinget. Disse enhetene kan brukes med et MR-system som oppfyller fglgende betingelser:

« Skulderadaptere (RT-B889KYSH-1)
« Statisk magnetfelt pa 1,5Tog 30T
MR-betinget « Maksimal romlig feltgradient pa 3,000 gauss/cm (30 T/m)

BRUK AV SKULDERADAPTERE
1. Installer skulderadapteren etter gnske pa oversiden av Encompass™. Skulderadapterne kan monteres i bade bred og smal posisjon.

()

2. Monter begge sylindermutterne med inkluderte messingskruer, og fest skulderadapteren til Encompass™.

-

MERK: Sgrg for at enheten er forsvarlig festet.

-

/AN

BRUK AV TERMOPLAST
/\ADVARSEL

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

Unngé & klemme pasient eller personell mellom masken og enheten under festing.
Sikre at termoplasten er tilstrekkelig festet med pinnene.

[Termoplasttype Vannbads- temperatur ‘? ;ﬁ:@:&""gs“d ! RapidHeat™Ovnstemperatur RapidHeat™Oppvarmingstid i ovn ]
l Encompass™ Fibreplast® Termoplast | 74°C (170°F) 2 minutter 74°C (165°F) 7-8 minutter J

1. Fyll et vannbad med 5-8 cm vann og varm opp, eller sl& pa terrvarmeovnen (se tabellen for riktig temperatur).
2. Plasser termoplasten i vannbad/tgrrvarmeovn i oppgitt tid.

MERK: Feil oppvarmingstid kan vanskeliggjgre bruken.
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3. Fjern termoplasten fra vannbadet/tgrrvarmeovnen.
4. Fjern raskt overskytende vann fra termoplasten (mindre enn fem sekunder).

/\ADVARSEL

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

5. Plasser termoplasten over behandlingsomrédet.
6. Strekk termoplasten lett for bruk.
7. Forsiktig trekk sidene av rammen utover og ned til festebasen.
MERK: + Hijelp kan vaere ngdvendig ved fjerning av enkelte termoplastiske masker.
« Overstrekking av termoplasten kan pavirke maskens stivhet. Etter trekking av den termoplastiske masken, pass pé at maskens stivhet opprettholdes.
« Nar masken settes p3, se til at termoplasten ikke er brettet feil under seg selv.

8. Sgrg for at termoplastmasken festes ved & presse den ned over samtlige tilgjengelige pinner pa skulderrammen. P4se at alle pinnene sitter godt fast i adapteren.

-

\

9. Form materialet etter konturene p& behandlingsomradet.
10.  Latermoplasten kjgles helt for den lgsnes fra festesokkelen.

MERK: ¢ Fjerning av termoplasten fgr den er helt kjglt ned, kan forarsake termoplastiske deformasjoner, som for eksempel krymping eller kollaps.
« Ved bruk av termoplastisk skuldermaske anbefales det a bruke et hjelpemiddel som bidrar til & senke skuldrene, for eksempel et pasienthandtak.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

1. 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 rengjgringen og avhend, hvis ngdvendig.

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pé skade eller generell slitasje.
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ENCOMPASS™ SHOULDER THERMOPLASTIC

1. Shoulder
Thermoplastic
Adaptadores de ombro
3. Barrel nuts and screws

N

i

Vi
00

LISTA DE PEGAS )

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Shoulder Thermoplastic
RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Shoulder Thermoplastic Adapter

55




Encompass™ Mascara termoplastica de ombros Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

0O Sistema de imobilizagdo Encompass™ SRS oferece imobilizagdo estereotaxica ndo invasiva da cabeca e do pescogo usando uma méscara termopldstica especifica do paciente que se
adapta as suas caracteristicas para proporcionar posicionamento, reposicionamento e imobilizagéo precisos e reproduziveis. O Sistema de Imobilizagdo Encompass™ SRS permite que o
paciente seja submetido a procedimentos de imagem diagndstica na mesma posigédo do tratamento, favoravel a radioterapia.

CUIDADO

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

/\ AVISO

« Nao é permitida a modificagao deste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo sofrer uma carga catastrofica, parecer danificada ou funcionar de maneira inadequada, cesse
o0 uso imediatamente e entre em contato com CQ Medical pelo enderego info@CQmedical.com.

« Para garantir o uso seguro do dispositivo, recomenda-se que o usudrio seja devidamente instruido e treinado sobre a operagao segura do sistema antes de utiliza-o.

« Use apenas acessorios compativeis com CQ Medical.

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

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

« Ndo esterilize o termoplastico.

« Asmascaras termoplasticas atenuam o feixe de radioterapia e aumentam a dose de radiagdo na pele. A atenuagdo e o aumento da dose de radiagdo na pele devem ser levados em
consideragao durante o planejamento e o tratamento.

« Os efeitos da profundidade da dose, da deposicao e da area de transigdo devem ser avaliados durante o planejamento e o tratamento dentro de um ambiente de terapia por protons.

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

« Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagdo para registrar todos os ajustes. A folha de preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.

OBSERVAGAO: « Se ocorrer algum incidente grave em relagdo 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.
« Consulte www.CQmedical.com para ver uma lista de simbolos e suas definigdes.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

, \
Testes ndo clinicos demonstraram que os seguintes componentes sdo seguros para RM.
MR « Mascara termoplastica (RT-B889KYSH)
« Aqualidade da imagem por RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver relativamente préxima a borda da méscara. Otimize os parametros de
Seguro para imagem por RM antes de tratar o paciente.
RM

seguintes condigdes:
« Adaptadores de ombro (RT-B889KYSH-1)
MR « Campo magnético estaticode 1,5Te3,0T
Condicional « Gradiente espacial maximo do campo: 3.000 gauss/cm (30 T/m)

! Testes ndo clinicos demonstraram que os seguintes componentes sdo condicionais para RM. Esses dispositivos podem ser utilizados com um sistema de RM que atenda as

USING SHOULDER ADAPTERS
1. Install Shoulder Adapter as desired on top surface of Encompass™. Shoulder Adapters can be installed in either a wide or narrow orientation.

()

2. Install both barrel nuts with included brass screw and secure Shoulder Adapter to Encompass™.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que o dispositivo esteja firmemente fixado.

-

-

/AN

USO DE TERMOPLASTICOS
/\ AVISO

« Certifique-se de que o termoplastico esteja adequadamente alinhado sobre o paciente antes da formagéo.
« Certifique-se de que o paciente esteja confortavel durante o processo de modelagem para garantir um encaixe confortavel em usos futuros.
« Molde o termoplastico para evitar o contato com o tubo de traqueostomia.

Ao fixar a mascara, tenha cuidado para néo prender o paciente ou o operador entre a méscara e o dispositivo.
Certifique-se de que o termoplastico esteja fixado de forma adequada usando pinos.

i Tempo de . - .
Tipo de Termoplastico 'L':::‘;Leratura da Agua do Aquecimento do RapidHeat™Temperatura do forno :}sl}:ﬂﬂgat Tempo de aquecimento
banho de agua
Encompass™ Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minutos 74°C (165°F) 7.8 minutos
Termopldstico

1. Prepare o banho com 5a 7,6 cm de dgua e aquega ou ligue o forno de calor seco (consulte a tabela para ver a temperatura adequada).
2. Coloque o termopléstico em banho de &gua / forno de calor seco por tempo determinado.

OBSERVAGAO: Um tempo inadequado de aquecimento pode causar uma aplicagao dificil.
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3. Remova o termoplastico do banho de dgua/forno de calor seco.
4. Remova rapidamente o excesso de dgua do termopldstico (menos de cinco segundos).

/\ AVISO

« A dgua fica quente, ndo toque na dgua para remover o dispositivo.
« Sinta a mascara termoplastica para garantir que ndo esteja muito quente para entrar em contato com a pele do paciente.

5. Posicione o termopléstico sobre a area de tratamento.
6. Gently pre-stretch thermoplastic.
7. Puxe gentilmente as laterais da estrutura para fora e para baixo, até a base de conex3o.

OBSERVAGAO: * Algumas méscaras termopldsicas podem precisar de auxilio para serem retiradas.
« Esticar demais o material do termopléstico pode afetar a rigidez da méscara. Depois de retirar a mascara termopléstica, garanta que a rigidez dela seja mantida.

« Ao retirar a mascara, certifique-se de que o termopldstico ndo seja dobrado incorretamente sob si mesmo.

~

8. Secure thermoplastic by pressing down on all available Shoulder Frame pins. Ensure all pins are engaged in adapter.

I \

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

OBSERVAGAOQ: * Remover o termoplastico antes de esfriar completamente pode causar deformagoes termoplasticas, como retragéo ou colapso.
« Use of an immobilization device which aids shoulder depression, such as patient handles, is recommended when using Shoulder Thermoplastic.

REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

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

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

MANUTENGAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Ombro Termoplastico
Adaptadores de ombro
Porcas e parafusos do
tambor

LISTA DE PECAS

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Ombro Termoplastico

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Adaptador termopldstico de ombro

58




Portugués Encompass™ Ombro Termoplastico

UTILIZAGAO

0 Encompass™ Sistema de Imobilizagdo SRS fornece imobilizagdo estereotédxica ndo invasiva da cabega e do pescogo usando uma mascara termoplastica especifica para o paciente que
se adapta as carateristicas do paciente para fornecer posicionamento, reposicionamento e imobilizagao precisos e reproduziveis. O Encompass™ Sistema de Imobilizagcdo SRS permite
que o paciente seja submetido a imagens de diagndstico na mesma posigédo do tratamento, possibilitando a radioterapia.

ATENGAO

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

/ANAVISO

« Nao é permitida qualquer modificagdo deste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo sofrer uma carga catastréfica, parecer danificada ou funcionar incorretamente,
interrompa imediatamente a utilizagdo e contacte CQ Medical em info@CQmedical.com.

« Para garantir a utilizagdo segura do dispositivo, recomenda-se que o utilizador seja instruido e receba formagao sobre o funcionamento seguro do sistema antes de o utilizar.

« Utilize apenas acessdrios compativeis com os componentes CQ Medical.

« O material termoplastico pode provocar irritagbes cutaneas em individuos com pele sensivel.

« O corte das mascaras termoplasticas pode reduzir a rigidez do dispositivo. Se for necessério proceder ao corte, certifique-se de que a rigidez da mascara é mantida adicionando fitas

termoplasticas. As fitas termoplasticas néo estéo incluidas com as mascaras, mas podem ser adquiridas contactando o seu representante CQ Medical.

« Ndo esterilizar o termoplastico.
« Asmascaras termoplasticas atenuam o feixe de radioterapia e aumentam a dose na pele. A atenuagdo e o aumento da dose cutanea devem ser tidos em conta durante o

planeamento e o tratamento.
« Os efeitos da profundidade da dose, da deposigao e da area de transigdo devem ser avaliados durante o planeamento e o tratamento num ambiente de terapia de protées.
« Verificar todos os dngulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores de WET antes de tratar os pacientes. Consulte a folha de dados técnicos em www.CQmedical.com

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

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.
« Consulte www.CQmedical.com para obter uma listagem dos simbolos e respectivas definigdes.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

P

Os ensaios ndo clinicos demonstraram que os seguintes componentes sdo seguros para RM.

MR « Mascara termoplastica (RT-B889KYSH)
« A qualidade daimagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver relativamente préxima do bordo da méscara. Otimizar os parametros de
Seguro em imagiologia por RM antes de tratar o doente.
ambiente RM

seguintes condigdes:

ﬁ Testes ndo clinicos demonstraram que os seguintes componentes sdo MR Conditional. Estes dispositivos podem ser utilizados com um sistema de RM que satisfaga as
« Adaptadores de ombro (RT-B889KYSH-1)

Uso « Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
CO"d'C'OF:&dO « Gradiente de campo espacial méaximo de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
com

UTILIZACAO DE ADAPTADORES DE OMBRO

1. Instale o adaptador de ombro conforme desejado na superficie superior do Encompass™. Os adaptadores de ombro podem ser instalados em uma orientagdo ampla ou estreita.

()

2. Instale as duas porcas do tambor com o parafuso de latdo incluido e fixe o adaptador de ombro ao Encompass™.

NOTA: Certifique-se de que o dispositivo esta bem fixo.

AN

UTILIZACAO DO TERMOPLASTICO
/A\AVISO

« Certifique-se de que o termoplastico se encontra devidamente alinhado antes de efectuar a formagéo.
« Certifique-se de que o paciente esta confortavel durante o processo de moldagem para assegurar que o ajuste é confortavel durante utilizagdo futura.
« Efectue a formagao do termoplastico de maneira a evitar o contacto com o tubo de traqueotomia.

Ao fixar a mascara, tenha cuidado para nao entalar o doente ou o operador entre a mascara e o dispositivo.
Certifique-se de que o termoplastico esta corretamente fixado utilizando pinos.

Tempo de . - .
Tipo de termoplastico a'!';:;peratura ColEimes aquecimento em RapidHeat™Temperatura do forno 23‘;'::2“ Tempo de aquecimento
banho-maria

Encompe}ss' Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minutos 74°C (165°F) 7-8 minutos
Termopldstico

1. Prepare o banho-maria com 5,1-7,6 cm (2-3 polegadas) de dgua e aquega ou ligue o forno de calor seco (consulte a tabela para obter a temperatura apropriada).
2. Coloque o termopléstico em banho-maria/forno de calor seco durante o tempo indicado.

NOTA: Um tempo de aquecimento indevido pode provocar uma aplicag&o dificil.
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3. Retire o termoplastico do banho-maria/forno de calor seco. .
4. Remover rapidamente o excesso de dgua do termopldstico (menos de cinco segundos).

/A\AVISO

« A dgua fica quente, ndo toque na dgua para remover o dispositivo.
« Sinta a mascara termoplastica para garantir que ndo esta demasiado quente para entrar em contato com a pele do paciente.

5. Posicionar o termopldstico por cima da area de tratamento.
6. Pré-esticar suavemente o termopldstico.
7. Retire cuidadosamente as laterais da estrutura para fora e para baixo para a base de anexo.
NOTA: * Algumas mdscaras termoplasticas podem necessitar de assisténcia ao puxar a mascara.
« Esticar em demasia o material termopldstico podera afetar a rigidez da mascara. Certifique-se de que a rigidez da mascara é mantida depois de puxar a médscara

termoplastica.
« Enquanto estiver a esticar a méscara, certifique-se de que o termopléstico nédo estd dobrado incorrectamente sob si mesmo.

8.  Fixar o termopléstico pressionando para baixo todos os pinos da armag&o do ombro disponiveis. Certifique-se de que todos os pinos estdo encaixados no adaptador.

\

-

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

NOTA: * Remover o termopldstico antes de arrefecer completamente podera causar deformagdes termopldsticas, como retragéo ou colapso.
» Recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de imobilizagdo que ajude a depressdo do ombro, como pegas para doentes, quando se utiliza o Shoulder Thermoplastic.

REPROCESSAMENTO
/AN\AVISO

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

.

1. Se necessdrio, limpe a superficie do termoplastico e/ou as estruturas e pinos, removendo os contaminantes visuais maiores com alcool ou 4gua morna com sab&o. Se a contaminag&o
visual maior ndo puder ser removida, repita os passos de limpeza e, se necessério, elimine o dispositivo.

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hd sinais de danos e desgaste geral.

60



Romana Encompass™ Material termoplastic pentru umar

ENCOMPASS™ MATERIAL TERMOPLASTIC PENTRU UMAR

1. Material termoplastic
pentru umar
2. Adaptoare de umar

3. Piulitele si suruburile
butoiului

00

LISTA PIESELOR

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Material termoplastic pentru umar

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Adaptor din material termoplastic pentru umar
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Sistemul de imobilizare SRS Encompass™ realizeazé imobilizarea stereotacticd noninvazivé a capului si gatului prin utilizarea unei mésti din material termoplastic specifica pacientului,
care se conformeaza caracteristicilor acestuia pentru a oferi o pozitionare, repozitionare si imobilizare precise si reproductibile. Sistemul de imobilizare SRS Encompass™ permite
pacientului sa fie supus imagisticii de diagnosticare in aceeasi pozitie ca si la tratament, permitand radioterapia.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

» Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament. Dacd orice parte a acestui dispozitiv se confrunta cu o sarcina catastrofala, pare deteriorata sau functioneaza

necorespunzator, intrerupefi imediat utilizarea si contactati CQ Medical la info@CQmedical.com.

Pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului, se recomanda ca utilizatorul sa fie pregatit si instruit cu privire la functionarea in sigurant a sistemului inainte de utilizare.

Utilizati numai accesoriile compatibile cu CQ Medical.

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

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.

« Nu sterilizati termoplasticul.

« Mastile din material termoplastic vor atenua un fascicul de radioterapie si vor creste doza cutanata. Atenuarea si doza cutanata crescuta trebuie luate in considerare in timpul
planificérii si tratamentului.

« Adéancimea dozei, depunerea si efectele zonei de tranzitie trebuie evaluate in timpul planificarii si tratamentului intr-un mediu de protonterapie.

« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apd) inainte de a trata pacientii. Consultati fisa tehnica la
www.CQmedical.com pentru a vedea valorile WET (grosime echivalenta apa).

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

e o o o

OBSERVATIE: « Dacd 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 autoritétii competente din statul respectiv.
« Consultati www.CQmedical.com pentru lista simbolurilor si definitiile acestora.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

P

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca urméatoarele componente sunt sigure din punct de vedere RM.

MR « Masca termoplastica (RT-B88IKYSH)
« Calitatea imaginii RM poate fi compromisd daca zona de interes este relativ aproape de marginea mastii. Optimizati parametrii imagisticii RM inainte de a trata
Sigur din punct pacientul.

de vedere RM

urmatoarele conditii:

m Testele non-clinice au demonstrat faptul ca urméatoarele componente sunt conditionate de RM. Aceste dispozitive pot fi utilizate cu un sistem RM care indeplineste
« Adaptoare de umar (RT-B889KYSH-1)

Compatibilitate « Camp magnetic staticde 1,5Tsi30T
CO"d't.gohf/‘lata cu + Gradient de cdmp spatial maxim de 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

UTILIZAREA ADAPTOARELOR DE UMAR

1. Instalati adaptorul de umar dup& cum doriti pe suprafata superioard a Encompass™. Adaptoarele de umar pot fi instalate intr-o orientare larga sau ingusta.

()

2. Instalati ambele piulite ale butoiului cu surubul de alama inclus si fixati adaptorul de uméar pe Encompass™.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca dispozitivul este atasat ferm.

AN

UTILIZAREA TERMOPLASTICELOR
/\ AVERTIZARE

* Asigurafiva ca termoplasticul este aliniat corespunzator peste pacient, inainte de formare.
« Asigurati-va cd pacientul se simte confortabil in timpul procesului de modelare, pentru a se asigura ca potrivirea este confortabila in timpul utilizarii viitoare.
« Formati termoplasticul astfel incat sa evitati contactul cu tubul de traheotomie.

Atunci cand fixati masca, aveli grijd sa nu pnndetl pacientul sau operatorul intre masca si dispozitiv.
Asigurati-va ca materialul termoplastic este bine atasat cu ajutorul stifturilor.

[Tip termoplastic Temperatura baie de apa ggiril%::;gcalz"e a RapidHeat™Temperatura cuptorului Eﬁ&'gﬂﬁﬂ.‘ Timp de incélzire a ]

l Encompass™ Fibreplast® Material 74°C (170°F) 2 minute 74°C (165°F) 7-8 minute J
termoplastic

1. Pregatiti baia de apa cu 2-3" de apé si calduré sau porniti cuptorul cu céldurd uscata (consultati tabelul pentru temperatura adecvata).

2. Asezati materialul termoplastic in baia de apa/cuptorul cu caldura uscata pentru intervalul de timp indicat.
OBSERVATIE: Timpul incorect de incélzire poate provoca o aplicare dificila.
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3. Scoateti materialul termoplastic baia cu apd/cuptorul de caldura uscata.
4. Indepartati rapid excesul de ap& din materialul termoplastic (mai putin de 5 secunde).

/\ AVERTIZARE

« Apa este fierbinte, nu introduceti mana in apa pentru a indeparta dispozitivul.
« Atingeti masca din termoplastic pentru a va asigura ca nu este prea fierbinte pentru contactul cu pielea pacientului.

5. Pozitionati termoplasticul peste zona de tratament.
6. Pretensionati usor materialul termoplastic.
7. Trageti usor laturile cadrului spre exterior si in jos spre baza de fixare.
OBSERVATIE: * Unele masti termoplastice pot necesita asistentd la tragerea mastii.
’ » Suprasolicitarea materialului termoplastic poate afecta rigiditatea mastii. Dupa tragerea mastii termoplastice, asigurati-va ca rigiditatea méastii este mentinuta.
« Intimp ce trageti masca, asigurati-vd ca materialul termoplastic nu este pliat incorect sub el.

~

8.  Fixati materialul termoplastic prin apasarea in jos a tuturor pinilor disponibili ai cadrului pentru umar. Asigurati-va ca toti pinii sunt fixati in adaptor.

I \

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

OBSERVATIE: * Indepértarea materialului termoplastic inainte de a se réci complet poate provoca deforméri termoplastice, cum ar fi contractia sau colapsul.
o La folosirea materialelor termoplastice pentru umeri se recomanda utilizarea unui dispozitiv de imobilizare, care ajuta la depresia umarului, cum ar fi manerele pentru

pacient.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

« Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor pentru pacienti, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea
incrucisata, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

1. Daca este necesar, curatati suprafata termoplastica si/sau ramele si stifturile prin indepartarea contaminantilor vizuali evidenti cu alcool sau apé cald& cu sapun. Daca contaminarea
vizuala evidenta nu poate fi inldturaté, repetati etapele de curétare si, daca este necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura generala.
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ENCOMPASS™ TEPMOITJIACTUYECKASA MACKA 014 NMJIEY

1. TepmonnacTuyeckas
Mmacka Ansi nney
2. ApanTepbl Anis nney

3. Uunungpuyeckue ranku
W BUHTBI

= =

CMNCOK 3AMACHbIX YACTEMN

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Tepmonnactudyeckas Macka Ans nied

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ AfanTtep TepMONIacTU4ecKoi Macku ans nney
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Pycckun Encompass™ TepmMoniactuyeckaa Macka ong niey

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHWE

Cuctema ummo6bunmnsaumm Encompass™ SRS o6ecneunBaeT HeMHBa3MBHYHO CTEPEOTaKCUUYECKYHO MMMOGBUI3ALIMIO FOSTOBbI 1 LEU C MOMOLLbIO MHANBUAYaNbHOK TepMONIacTUYecKomn
MacKM, KOTOpasi COOTBETCTBYET OCO6EHHOCTSIM MaLMeHTa, YTO6bl 06eCNeunTb TOUHOE, BOCTIPOM3BOAMMOE NMO3ULIMOHUPOBAHKE, PENO3NLIMOHNPOBAHME N UMMOGUIM3aLMIo. CucTeMa
MMMmo6unmsaumn Encompass™ SRS no3BosnisieT nauyeHTy NPOXoA1Tb AMarHOCTUYECKYIO BU3Yann3aLmio B TOM Xe MOJI0XKEHUM, YTO 1 BO BPEMS JIEUEHUS, 4TO [leN1laeT BO3MOXHbIM
npoBe/ieHue Nly4eBoi Tepanuu.

BHUMAHME

depnepanbHblit 3akoH (CoeanHeHHbIX LLITaToB) orpaHMuMBaeT Npofaxy AaHHOro M3AENUs MHaye YeM Mo NpeAnncaHunto Bpaya-creLmanicra.

A BHUMAHWE

Mogudwmkaums aToro 060pyaoBaHus sanpeLyeHa. Eciv Kakas-1mbo 4acTb dTOro yCTPOWCTBA UCTILITHIBAET KPUTUYECKYIO HAarpyaKy, BbIrNISANT NOBPEXAEHHON nin paboTaet
HenpaBuWIbHO, HEMEAJIEHHO NPeKpaTUTe aKCIlyaTaumio 1 CBSXUTECh ¢ KoMnanueli CQ Medical no agpecy anekTpoHHo# nouTtsl info@CQmedical.com.

o Jlns 6e30MacHoOro UCrosib30BaHNs yCTPONCTBA PEKOMEHAYETCS, YTOBbI M0JIb30BAaTE b MPOLLIEs 0GyYeHUE 1 MOArOTOBKY M0 Ge30MacHOM aKCIlyaTaLum CUCTEMbI Mepes ee
UCMONIb30BaHNEM.

* UcnonbsoBaTb TonbKo CQ Medical coBMecTuMble akceccyapbl.

o TepMoriacTyeckni MaTepuasn MoXeT Bbi3blIBaTb PasapaxeHue KOXM Y UL ¢ YyBCTBUTEIbHOM KOXEM.

o Pe3ka Macok U3 TepMoriacta MOXET CHU3UTb XECTKOCTb YCTPONCTBA. Eciim peska HeobXoanMMa, y6eauTeCh, 4TO XECTKOCTb Macku CoOXpaHsAeTCs, 406aBss MNooCcKu TepMoniacTa.
Monockun n3 TepMoriacTa He BXOGAT B KOMIIEKT Macok, HO MX MOXHO MPUOoBPEeCTH, CBA3aBLUNCh C BalMM npegcTaButenem CQ Medical.

o He cTepunusyite TepMoniacr.

o TepMoniacTuyeckas Macka ocnabsieT pafuoTepaneBTUIECKUI MyYOK 1 YBETMYMBAET [03y 0B/TyHeHNS KOXU. 3aTyxaH1e U1 MOBbILLEHHYHO 03y 06/yHeHNs KOXM CrienyeT
YYUTBIBATL MPY MIAHUPOBAHNM U JIEYEHNN.

o [Ipy naHNpOBaHNUM U NIEHEHNM B YCIIOBUSIX MPOTOHHOM TEpanum HeOBX0ANMO OLiEHUTB yBUHY [03bl, HAKOMIEHNE U 3hbeKThbI NepexoaHon obnacTu.

o [lepeg Hayasa0M Teparnuy npoBepbTe BCE YyCTaHOBJIEHHbIE YIIlbl, XapaKTEPUCTUKM OC/IABIIEHNS U 3HAYEHUS TONLLMHbI BOASHOIO 9KBUBAEHTa. SHAYeHNS TOJILLMHBI BOASHOIO

9KBMBasieHTa CM. B TeXHUYeckoM nacriopte (www.CQmedical.com).
« [lpy nepBoHayanbLHOM pasmeLLeHNM NaLMEHTKM UCTONb3YViTe CXeMy [JIS 3anncy BCeX peryimpoBok. CxeMa focTynHa Ha Beb-caiite www.CQmedical.com.

MpumeyaHue. « [pyU BOZHUKHOBEHWUU THO60IO CEPbE3HOMO NMPOULLECTBUS KacaTeNlbHO YCTPOMCTBA, HEO6X0AMMO COO6LMTL 06 3TOM NpoussoauTento. Ecnu npoucwecTsne
cnyuunocb B 30He EBponeiickoro Coto3a, coobLMTe Tak e KOMMETEHTHbIM OpraHaM ToW CTpPaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpMpoBaHbl.
« CnucoK CMMBOJIOB U X onpefeneHunin pasmellieH Ha www.CQmedical.com.

WHPOPMALIMA O BE30NACHOCTU NPU MATHWUTHO-PESOHAHCHOW BU3YANTU3ALINN

-

[oKNMHUYeCKMe TeCTbl NMPOAEMOHCTPUPOBaNM 6€30MacHOCTb HUXENPUBEAEHHbIX KOMMOHEHTOB Npu NpoBeseHun MPT.
MR « Macka n3 Tepmonnacta (RT-B889KYSH)
« KauecTBO cCHMMKa MPT MOXeT yXyALUUTbCA, eCnu 061acTb, NPeACTaBNAIOLLAA UHTEPEC, HAXOAUTCA OTHOCUTENBbHO 6/IM3KO K Kpato Macku. OnTumMusupyiite
MP- napameTtpbl MPT 10 Ha4yana neyeHusi naumeHTa.
BesonacHo.

[loknuHUYeckue TecTbl NPOAEMOHCTPUPOBAY YCIOBHYIO COBMECTUMOCTb HUKENPUBEAEHHbIX KOMIMOHEHTOB Npu NposeaeHr MPT. 3TW ycTponcTBa MOXHO
MCMONb30BaTh C TOMOrpadamMu, COOTBETCTBYIOLMMU CIEAYHOLLMM YCIIOBUSM:
« Apantepbl ans nned (RT-B889KYSH-1)

YycnosHo « CraTtnyeckoe marHuTHoe none 1,5Tnun 3,0 Tn
COBMECTUMbIN « MakcuMarnbHblil IPOCTPaHCTBEHHBIN rpagueHT nons 3000 'c/cm (30 Tn/m)
c MPT

MCMNOJIb3OBAHUE AJAMTEPOB AJ14 MNJEY

1. YcraHosute ajanTep AN1A NJie4 Ha BEPXHIOO MOBEPXHOCTb ycTponcTBa Encompass™. AganTtepbl 4151 €4 MOXHO yCTaHaB/IMBaTb Kak B LUMPOKOW, Tak U B Y3KO OpMeHTaLusaX.

2

2. YcraHoBWTE 06e LUAUHAPUYECKIUE raiku C NpunaraeMbiMm1 NaTyHHbIMU BUHTaMU 1 3aKpenuTe afantep Ans niedy Ha Encompass™.

-

MpumMedaHue. Y6eauTech, YT yCTPONCTBO HAAEXKHO 3aKPENIeHO.

-

/AN

MCMOJ1Ib3SOBAHME TEPMOIJIACTA
/\ BHUMAHME

Mepen gopmoBaHneM y6eauTeCh, YTO TEPMOMNAACT MPaBUIIbHO BbIPOBHEH Haj NayNEHTOM.

Y6enutech, 4To NaymeHTy KOMGPTHO BO BpeMsi npoLecca oopMoBaHus, 4Tobbl obecnednTb yA06CTBO Nocaaky BO BPEMS UCMOb30BaHUSA B By AyLLeMm.
CcbopmupyiiTe TepMonacT, YTo6bl U36exaTb KOHTaKTa C TPAXeoTOMUYECKON TPYOKOW.

Mpu KpenneHnn Macku creamTe 3a TeM, YToObl He 3alyeM1Tb YacTu Tesla NaumeHTa UM onepaTopa Mexay Mackoi v yCTPOKCTBOM.

Y6enunTtech, 4To TePMOMNACT MPaBUIIbHO 3aKPENIeH C MOMOLLbHO LUTUGDTOB.

e o o o o

TemnepaTypa BoAsiHO Bpems HarpeBa . .., : ™
[Tun TepMonnacTa GepTn BOAAHOI GaHM RapidHeat™TemnepaTypa neuu RapidHeat™BpeMs HarpeBa neun
l Encompass™ Fibreplast® Tepmonnact | 74°C (170°F) 2 MUHYTBI 74°C (165°F) 7-8 MUHYTbI J

1. Ha6epute B BoAsiHYIO 6aHI0 BOAY [0 YPOBHSA 5-7,5 cM (2-3 filoiiMa) 1 HarpeiTe ee Ui BKIIHUMTE CyX0XXapoBoii WKad (HeobXoaumMyto TeMnepatypy CM. B Tabnuue).
2. TomecTuTe TEPMONAACT B BOASHYIO 6aHIO / CyXx0XapoBOM LWKad Ha yKasaHHOe Bpems.

MprMeyaHmne. HenpaBunbHoe BpeMsi HarpeBa MOXeT 3aTPyAHUTb NPUMEHeHNe.
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Encompass™ Tepmoniactnyeckas Macka ona nney PyccKkuia

3. W3BnekuTe TEPMOMNNACT U3 BOAAHOM 6aHN / Cyx0XapoBoro Likada.
4. BbICTPO yAanuTe U3NULLKK BOAbI C TepMonnacTa (MeHee YeMm 3a NsiTb CeKYHS).

/\ BHUMAHME

« Boga ropsyas. He kacaiTecb BOAbl, U3BIEKas yCTPOHCTBO.
« [loTpora¥ite Macky N3 TEPMONIAcTa, YToBbl y6eAUTLCS, YTO OHa He BYAET CAMLIKOM ropsiyei Mpy KOHTaKTe ¢ KOXeN nayneHTa.

5. TomecTuTe TepMONNACT Ha 06/1aCTb BO3AENCTBHS.
6. TpeaBapuTeNnbHO OCTOPOXKHO PACTAHUTE TEPMMONACTUYECKYH MacCKy.
7. OCTOPOXHO MOTAHUTE CTOPOHbI PaMbl HAPYXY U BHU3 K OCHOBAHWMIO KPEreHNs.
MpumMeyaHue. * [Py CHATUM HEKOTOPbIX MACOK 13 TEPMONIACTa MOXET NOTPe6OBaTLCA MOMOLLb.
« YpeamepHoe pacTsXKeHne TepMoniacTa MOXET NOBNUSATb Ha XXECTKOCTb Macku. Mocne BbITArMBaHWS Macku U3 TepMoniacTta y6euTech, YTO ee XXeCTKOCTb
COXpaHsieTcs.
o [pv BbITArMBaHUM MacKU CeuTe 3a TeM, YTO6bl TEPMOMIACT He CIIOXKMUIICS HenpaBUbHO.

8. 3actukcupyiTe TEPMOMNNACTUYECKYH MACKy, HaXaB Ha BCe JOCTYMHble WTUdTbI pambl A5 ned. Y6eauTecs, 4To Bee WTudTbl BCTaBNEHbI B aganTtep.

\

-

9. AkkypaTHO o0T(hopMyiiTe MaTepman no KOHTypy o6pabaTbiBaeMoit 06nacTy.
10.  Mo3BosbTE TEPMOMACTY MONHOCTHIO OCTbITh, NPEX/AE YEM CHUMATb ero C OCHOBaHMSI.

MpumeyaHue. * CHATWe TepMoniacTa A0 TOro, Kak OH NMOSIHOCTbIO OCTbIJ1, MOXET MPUBECTU K ero ,D,ed)OpMaLLMVI, Hanpumep K ycagke unu paspyLlieHuto.
« [lp1 ncnonb3oBaHUM TEPMONNACTUYECKON MaCKM ANA nney peKkoMeHayeTCsA NPUMEHATb MMMOﬁMﬂMZinOLU,ee yCTpOlﬁCTBO, KOTOpOe rnomoraeT onyCcTuTb nseyo,

Harnpumep pyuku Ans naLuueHTa.

CTEPUNN3ALINA
/\ BHUMAHME

« [lonb3oBaTenn aHHOTO N3[ENNS HECYT OTBETCTBEHHOCTb U 06513aHbl 06eCreynBaTh HaUBbICLLYIO CTENEHb MHGEKLMOHHOTO KOHTPOJIS 151 NALUMEHTOB, COTPYAHUKOB 1 U151 CAMUX
cebs. Bo nsbexaHue nepekpecTHoro MHGMUMpoBaHNs HEOGXO[UMO CIe40BaTL MPaBUIaM NHGREKLIMOHHOIO KOHTPOJIS, YCTaHOBIEHHBIM B BaLIEM JIEYEGHOM YYpeX AEHNN.

1. Mpwn Heo6X0AUMOCTU OUUCTUTE NoBepXHOCTb TepMoriacTa u/unu pam n I.IJTVIdJTOB, yAanuB CUibHble BUAMMbIE 3arpsisHeHUs CMPTOM WY TEMOW MblIbHOK BogoNn. Ecnu Bugnmoe
3arpsas3HeHne HeEBO3MOXXHO y4ainTb, NOBTOPUTE OYUCTKY U NMpU Heo6Xx0ANMOCTMN npekpaTuTe UCnosib3oBaHne usgenus.

TEXHWUYECKOE OBCNY>XXVUBAHUE
MpumMeyaHue. OCMOTPUTe U3AENMeE Nepef SKCNyaTaluelt Ans 0GHaPYXeH!s NPU3HAKOB MOBPEX/AEHNs 1 06LLEro U3Hoca.
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Srpski Encompass™ Termoplastika za ramena

ENCOMPASS™ TERMOPLASTIKA ZA RAMENA

1. Termoplastika za
ramena

2. Adapteri za ramena

3. Navrtke sa popre¢nim
navojem i vijci

LISTA DELOVA

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Termoplastika za ramena

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Adapter termoplastike za ramena

67




Encompass™ Termoplastika za ramena Srpski

SVRHA UPOTREBE

Encompass™ SRS imobilizacioni sistem omogucava neinvazivnu stereotaksi¢nu imobilizaciju glave i vrata koriséenjem pacijentu prilagodene termoplasti€ne maske koja se oblikuje prema
pacijentu kako bi obezbedila ta¢no, ponovljivo pozicioniranje, repozicioniranje i imobilizaciju. Encompass™ SRS imobilizacioni sistem omoguéava da pacijent bude podvrgnut
dijagnostic¢kom snimanju u istom polozaju kao i tokom terapije, ¢ime se omogucava radioterapija.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

« Nije dozvoljena modifikacija ove opreme. Ako dode do katastrofalnog opterecenja bilo kog dela ovog uredaja ili ako bilo koji deo izgleda kao da je ostecen ili ne funkcionise ispravno,
odmah prekinite sa upotrebom i kontaktirajte sa odeljenjem CQ Medical putem adrese info@CQmedical.com.

Kako bi se osigurao bezbedan rad ovog uredaja, preporucuje se da korisnik pre upotrebe bude obucen o bezbednom radu sistema.

Koristite samo CQ Medical kompatibilan dodatni pribor.

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

Termoplasticne maske za secenje mogu da smanje krutost uredaja. Ukoliko je secenje neophodno, obezbedite da se krutost maske odrZava dodajuci termoplasticne trake.
Termoplasticne trake nisu dostavljene uz maske ali se mogu naruciti tako $to cete kontaktirati svog CQ Medical predstavnika.

Nemojte da steriliSete termoplastiku.

Termoplasticne maske ce oslabiti radioterapijski snop i povecati dozu na kozi. Tokom planiranja i tretmana u obzir treba uzeti slabljenje i povecanu dozu za koZu.

Tokom planiranja i tretmana u okviru protonske terapije neophodno je proceniti dubinu doze, deponovanje doze i efekte prelazne zone.

Proverite sve uglove tretmana, karakteristike atenuacije i WET vrednosti pre tretmana pacijenata. Pogledajte list sa tehnickim podacima na www.CQmedical.com za WET vrednosti.
Kada pozicionirate pacijenta po prvi put, upotrebite list za postavku da snimite sva podeSavanja. List za podeSavanje je dostupan na www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

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.
« Pogledajte www.CQmedical.com za spisak simbola i definicija.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI
'd )
Vanklini€ka ispitivanja su pokazala da su slede¢e komponente bezbedne za MR.
MR «+ Termoplastiéna maska (RT-B889KYSH)
« Kvalitet MR snimka moze biti narusen ako se podrucje od interesa nalazi relativno blizu ivice maske. Optimizujte parametre MR snimanja pre pocetka tretmana
Bezbedno pacijenta.

za MR

« Adapteri za ramena (RT-B889KYSH-1)
« Staticko magnetno polijeod 1,5Ti30T

US|0’\‘;|?{° za « Maksimanli prostorni gradijent polja od 3.000 gausa/cm (30 T/m)

E Vanklini¢ka ispitivanja su pokazala da su slede¢e komponentne uslovne za MR. Ovi uredaji se mogu koristiti sa sistemom MR koji ispunjava sledece uslove:

KORISCENJE ADAPTERA ZA RAMENA

1. Postavite adapter na Zeljeni na¢in na gornju povrsinu Encompass™. Adapteri za ramena se mogu postaviti ili popre¢no ili uzduzno.

(3

2. Ugradite obe navrtke sa poprecnim navojem pomodu prilozenog mesinganog vijka i uévrstite rameni adapter za Encompass™.
NAPOMENA: Obezbedite da je uredaj évrsto pricvrscéen.

AN

UPOTREBA TERMOPLASTIKA
/\ UPOZORENJE

Pobrinite se da je termoplastika pravilno poravnata preko pacijenta pre formiranja.

Pobrinite se da je pacijentu udobno tokom postupka izlivanja kako biste obezbedili da je namestenje udobno tokom buduce upotrebe.
Formirajte termoplastiku da biste izbegli kontakt sa cevi za traheotomiju.

Prilikom priévrscivanja maske, pazite da ne ustinete pacijenta ili operatera izmedu maske i uredaja.

Pobrinite se da je termoplastlka pravilno pri¢vrééena pomocu cioda.

e o o o o

Postavite kadu sa 2-3 inca vode i zagrejte ili ukljucite pec¢ za suvo grejanje (pogledajte tabelu za odgovarajucu temperaturu).
Postavite termoplastiku u kadicu za vodu/pe¢ sa suvim zagrevanjem na odredeno vreme.

[Tip termoplastike I:zlperatura kadice za \I{:j‘i?:z i:gvf:é’f:“]a RapidHeat™Temperatura pecnice RapidHeat™Vreme grejanja pecnice ]
Encompass"“‘ Fibreplast® 74°C (170°F) 2 minuta 74°C (165°F) 7-8 minutes
Termoplastika

1

2

NAPOMENA: Nepravilno vreme zagrevanja moze da dovede do teskoce u primeni.
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Srpski Encompass™ Termoplastika za ramena

3. Uklonite termoplastiku sa kadice za vodu/rerne za suvo grejanje.
4. Brzo uklonite visak vode iz termoplastike (manje od pet sekundi).

/\ UPOZORENJE

« Voda je vrela, nemojte da spustate ruku u vodu da biste uklonili uredaj.
« Opipajte tremoplasticnu masku kako biste obezbedili da nije previse vruéa da dode u kontakt sa koZom pacijenta.

5. Pozicionirajte termoplastiku preko oblasti tretmana.
6. Pazljivo prethodno zategnite termoplastiku.
7. Blago povucite strane rama ka spolja i nadole na osnovu spoja.
NAPOMENA: < Za neke termoplasti¢ne maske moze biti potrebna pomo¢ za skidanje maske.
« Prekomerno rastezanje termoplasti¢nog materijala moze da utice na krutost maske. Nakon povlacenja termoplasti¢ne maske, pobrinite se da je krutost maske odrzana.
« Dok povlacite masku pobrinite se da termoplastika ne bude nepravilno savijena ispod sebe.

e N

8. Udvrstite termoplast pritiskom na sve dostupne pinove ramenog okvira. Proverite da su svi pinovi pri¢vrééeni u adapteru.

-

\

9. Pazljivo izlijte materijal na konture oblasti za tretman.
10. Ostavite da se termoplastika u potpunosti ohladi pre nego $to je otpustite sa osnove spoja.
NAPOMENA: < Uklanjanje termoplastike pre nego $to se ona potpuno ohladi moZe da dovede do deformacije termoplastike, kao $to je skupljanje ili propadanje.
« Preporucuje se upotreba imobilizacijskog uredaja koji pomaze spustanju ramena, kao $to su rucke za pacijenta, prilikom koris¢enja termoplastike za ramena.

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 ¢Gioda tako $to cete ukloniti veliki deo vidljivih zagadivaca putem alkohola ili tople vode sa sapunicom. Ako se veliki deo
vidljivih zagadivac¢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 osteéenja i opSte habanje.
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Encompass™ Termoplast pre rameno Slovencina

ENCOMPASS™ SHOULDER THERMOPLASTIC

1. Shoulder
Thermoplastic
Ramenné adaptéry

3. Barrel nuts and screws

N

Vi

Vi
00

ZOZNAM DIELOV )

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Shoulder Thermoplastic
RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Shoulder Thermoplastic Adapter
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Slovencina Encompass™ Termoplast pre rameno

URCENE POUZITIE

Imobilizaény systém SRS Encompass™ poskytuje neinvazivnu stereotaktickt imobilizaciu hlavy a krku pomocou termoplastickej masky $pecifickej pre pacienta, ktord sa prispésobi jeho
tvarom a zaisti presné a reprodukovatelné polohovanie, zmenu polohy a imobilizaciu. Imobilizagny systém SRS Encompass™ umozfiuje pacientovi podstupit diagnostické zobrazovanie v tej
istej polohe ako pri liecbe, ¢o umoziuje radioterapiu.

POZOR
Federalny zakon (Spojené §taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na objedndavku lekara.

/\ VYSTRAHA

« Ziadne dpravy tohto zariadenia nie sti povolené. Ak ktorakolvek Gast tohto zariadenia zaznamena katastrofalne zataZenie, vykazuje znamky poskodenia alebo nefunguje spravne,
okamdZite ho prestarite pouZivat a kontaktujte CQ Medical na adrese info@CQmedical.com.

Na zaistenie bezpecného pouZivania pomaocky sa odportica, aby bol pouzivatel pred jej pouZitim pouceny a zaskoleny o bezpecnej prevadzke systému.

Pouzivajte iba CQ Medical kompatibilné prislusenstvo.

Termoplasticky material méZe spdsobit podraZdenie pokoZky u 0séb s citlivou pokoZkou.

Rezanie termoplastickych masiek méZe zniZit tuhost zariadenia. Ak je potrebné rezanie, zaistite tuhost masky pridanim termoplastickych pasikov. Termoplastické pasky nie st
stcastou masiek, ale je mozZné ich zakupit u zastupcu CQ Medical.

Nesterilizujte termoplast.

Termoplastické masky utlmuju radioterapeuticky Itc¢ a zvysuju davku na plochu pokoZky. Pri planovani a liecbe treba brat do tvahy ttlm a zvysenu davku na plochu pokoZky.
Pocas planovania a liecby v prostredi proténovej terapie sa musia vyhodnotit tcinky hlbky davky, depozicie a prechodnych oblasti.

Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby, charakteristiky utimu a hodnoty WET. Hodnoty WET najdete v technickom liste v www.CQmedical.com.

Pri prvom polohovani pacienta pouzite harok nastaveni na zaznamenanie vsetkych tprav. Nastavovaci harok je k dispozicii u www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

POZNAMKA: « Akv suvislosti so zariadenim ddjde k akejkolvek zavaznej nehode, musi sa to nahlésit vyrobcovi. Ak k nehode do$lo v ramci Eurépskej Unie, nahléste to tiez prislusnému
uradu ¢lenského $tétu, v ktorom sidlite.
« Zoznam symbolov a ich definicie — pozrite si www.CQmedical.com.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

e ~
Neklinickymi skiskami sa preukézalo, Ze nasledujlce zlozky su bezpe¢né pre MR (MR Safe).
MR «  Termoplasticka maska (RT-B889KYSH)
« Kvalita MR obrazu méZze byt zhorsend, ak sa oblast zaujmu nachadza relativne blizko okraja masky. Optimalizujte parametre MR zobrazenia pred zacatim liecby
Bezpecné pre pacienta.
MR

Neklinickymi skiskami sa preukézalo, Ze nasledujuce zloZky si podmienene bezpecné pre MR (MR Conditional). Tato poméocka moze byt pouzité so systémom MR, ktory
spliia nasledujice podmienky:
Podmiene&ne Ramenng ad’aptery (RT—E%889KYSH-1)
schvélené pre . Stan‘cke' magnegcke pgle 1,5 Tla 3,0 T
pouzivanie « Maximalny gradient priestorového pola 3 000 gauss/cm (30 T/m)
MR

\ J

USING SHOULDER ADAPTERS
1. Install Shoulder Adapter as desired on top surface of Encompass™. Shoulder Adapters can be installed in either a wide or narrow orientation.

()

2. Install both barrel nuts with included brass screw and secure Shoulder Adapter to Encompass™.

-

POZNAMKA: Uistite sa, Ze je zariadenie bezpeéne pripojené.

-

/AN

POUZITIE TERMOPLASTOV

/\ VYSTRAHA

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

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

Vyformujte termoplast, aby ste sa vyhli kontaktu s tracheotomickou trubicou.

Pri upeviiovani masky dbajte na to, aby ste pacienta alebo obsluhu nepriskripli medzi masku a pomécku.
Uistite sa, Ze termoplast je riadne pripevneny pomocou kolikov.

e o o o o

Doba zohrievania vo

vodnom kapeli RapidHeat™Teplota pece RapidHeat™Cas ohrevu pece ]

[Termoplasticky typ Teplota vodného kupela

l Encompass™ Fibreplast® Termoplast 74°C (170°F) 2 minaty 74°C (165°F) 7-8 minuty J

1. Pripravte vodny kupel s 2-3" vody a zahrejte alebo zapnite teplovzdusnu ruru (vid prislusna teplota v tabulke).
2. Umiestnite termoplast do vodného kupel'a/teplovzdusne;j riry na stanovenu dobu.

POZNAMKA: Nesprévny ¢as zahrievania méze sposobit tazké nanasanie.

71



Encompass™ Termoplast pre rameno Slovencina

3. Vyberte termoplast z vodného kupela/teplovzdusnej rury.
4. Rychlo odstrénte prebyto¢nu vodu z termoplastu (menej ako pat sekind).

/\ VYSTRAHA

« Voda je hortca, zariadenie neponérajte do vody.
« Kontaktom s termoplastickou maskou sa uistite, Ze nie je prili$ hortca na to, aby prisla do styku s pokoZkou pacienta.

5. Umiestnite termoplast na o$etrovanu oblast.
6. Gently pre-stretch thermoplastic.
7. Opatrne potiahnite boky ramu smerom von a dole k zékladni pripevnenia.
POZNAMKA: < Niektoré termoplastické masky mézu vyzadovat pomoc pri stahovani masky.
« PretaZenie termoplastického materidlu moze mat vplyv na tuhost masky. Po potiahnuti termoplastickej masky sa uistite, Ze je zachovana jej tuhost.
« Pocas stahovania masky sa uistite, Ze termoplast nie je nespravne zloZeny pod sebou.

e N

8. Secure thermoplastic by pressing down on all available Shoulder Frame pins. Ensure all pins are engaged in adapter.

I \

9. Material jemne formujte na kontury osetrenej oblasti.
10.  Pred uvolnenim z podlozky nechajte termoplast Uplne vychladnut.

POZNAMKA: ¢ Odstrénenie termoplastu predtym, nez uplne vychladne, méZze sposobit deformaciu termoplastu ako napriklad zmrstenie alebo kolaps.
« Use of an immobilization device which aids shoulder depression, such as patient handles, is recommended when using Shoulder Thermoplastic.

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

« Pouzivatelia tohto produktu st povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupria kontroly infekcie u pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej
kontaminacii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie stanovené vo vasom zariadeni.

1. Ak je to potrebné, vycistite povrch termoplastov a/alebo ramov a ¢apov odstranenim hrubych viditelnych necistot alkoholom alebo teplou mydlovou vodou. Ak hrubé viditelné necistoty
nie je mozné odstranit, opakuijte kroky Cistenia a v pripade potreby zariadenie zlikvidujte.

UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
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ENCOMPASS™ TERMOPLASTICO PARA LOS HOMBROS

1. Termoplastico para los
hombros

2. Adaptadores para
hombros

3. Tuercas cilindricas y

3 tornillos

i

[ |
alil

LISTA DE PIEZAS

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Termopléstico para los hombros

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Adaptador del termoplastico para los hombros
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Encompass™ Termoplastico para los hombros Espafol

USO PREVISTO

El Sistema de inmovilizacién SRS de Encompass™ proporciona inmovilizacién estereotéctica no invasiva para la cabeza y el cuello empleando para ello una méascara termopléstica
especifica del paciente que se adapta a sus caracteristicas fisicas y proporciona un posicionamiento preciso y reproducible, asi como la posibilidad de reposicionamiento e inmovilizacién.
El Sistema de inmovilizacién SRS de Encompass™ permite que el paciente se someta a una sesion de diagndstico por imagen en la misma posicién que el tratamiento, lo que posibilita la
radioterapia.

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

« No se permite ninguna modificacion del equipo. Si alguna parte de este dispositivo sufre una carga excesiva, parece dafado o funciona inadecuadamente, deje de usarlo de inmediato

y pdngase en contacto con CQ Medical en info@CQmedical.com.

Con objeto de garantizar un uso seguro del dispositivo, se recomienda que el usuario reciba formacién y capacitacion sobre el funcionamiento seguro del sistema antes de utilizarlo.

Utilice unicamente accesorios compatibles con CQ Medical.

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

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 anadiendo tiras

termoplasticas. Las tiras termoplasticas no se incluyen con las mascaras pero pueden adquirirse a través de su representante de CQ Medical.

No esterilice el material termoplastico.

« Las mascaras termoplasticas atenuaran los haces de radioterapia y aumentan la dosis en piel. La atenuacién y el aumento de la dosis en piel deben tenerse en cuenta durante la
planificacion y el tratamiento.

« Durante la planificacion y tratamiento dentro de un entorno de radioterapia protdnica deben evaluarse los efectos de profundidad, deposicion y drea de transicion de la dosis.

« Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de tratar a los pacientes. Para comprobar los valores WET, consulte la ficha de
datos técnicos en www.CQmedical.com.

« Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de preparacion se encuentra disponible en www.CQmedical.com.

.

NOTA: « Encaso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante. Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo
también debe ser informado a la autoridad competente del Estado miembro en el cual usted esté establecido.
« Consulte www.CQmedical.com para obtener una lista de simbolos y sus definiciones.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

-

Las pruebas no clinicas han demostrado que los siguientes componentes son totalmente compatibles con RM.
MR + Mascara termoplastica (RT-B889KYSH)
o Lacalidad de imagen de RM puede verse comprometida si el drea de interés esta relativamente cerca del borde de la mdscara. Optimice los pardmetros de imagen
Seguro en de RM antes de tratar al paciente.
RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que los siguientes componentes son parcialmente compatibles con RM. Estos dispositivos pueden utilizarse con un sistema de RM
que cumpla las siguientes condiciones:
m « Adaptadores para hombros (RT-B889KYSH-1)
RM « Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T

condicional « Gradiente de campo espacial maximo de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
(. J

COMO USAR LOS ADAPTADORES PARA HOMBROS

1. Instale el Adaptador para hombros como desee en la superficie superior de Encompass™. Los Adaptadores para hombros pueden instalarse en orientacion transversal o longitudinal.

¢ 2

2. Instale las tuercas cilindricas con los tornillos de latén incluidos y asegure el adaptador para hombros al Encompass™.

NOTA: Asegurese de que el dispositivo estd debidamente asegurado.

AN

USO DE MATERIAL TERMOPLASTICO
/\ADVERTENCIA

« Asegurese de que el material termoplastico esté correctamente alineado antes de darle forma.
« Asegdrese de que el paciente se encuentre comodo durante el proceso de moldeado para garantizar un ajuste comodo en usos posteriores.
« Déle forma al material termoplastico para evitar contacto con el tubo de traqueotomia.

Al asegurar la mascara, tenga cuidado de no dejar atrapado al paciente o al usuario entre esta y el dispositivo.
Asegurese de que el termoplastico esta sujeto de manera correcta mediante el uso de abrazaderas.

Tiempo de
. . Skl Temperatura del agua de | climatizacion de la . i RapidHeat™Periodo de calentamiento
Tipo de material termoplastico la baiiera e ey RapidHeat™Temperatura del horno del horno
muestras
Encompass™ Fibreplast® Material o o . o o P
termopléstico 74°C (170°F) 2 minutos 74°C (165°F) 7-8 minutos

1. Configure la incubadora de muestras con 2-3" de agua y calor o encienda el horno de calor seco (vea la tabla para temperatura apropiada).
2. Ubique el termoplastico en la incubadora de muestras/horno de calor seco durante el tiempo indicado.
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NOTA: Un tiempo de calentamiento inapropiado puede dificultar su aplicacion.

3. Retirar el termoplastico de la incubadora de muestras/horno de calor seco.
4. Retire rapidamente el exceso de agua del material termopléstico (menos de cinco segundos).

/N\ADVERTENCIA

e Elagua esta caliente. No sumerja la mano para retirar el dispositivo.
« Toque la méscara termoplastica para asegurarse de que no esté demasiado caliente para la piel del paciente.

5. Coloque el material termoplastico sobre la zona de tratamiento.
6. Previamente, estire con cuidado el termopléstico.
7. Tire suavemente de los laterales de la estructura hacia fuera y abajo hacia la base de acoplamiento.
NOTA: + Esposible que determinadas méscaras termopldsticas requieran asistencia para su extraccion.
« Estirar excesivamente el material termopléstico puede afectar a la rigidez de la mdscara. Después retirar de la mascara termoplastica, asegurese de que se preserva su
rigidez.
« Cuando tire de la méscara, compruebe que la tira termoplastica no se haya plegado incorrectamente sobre si misma.

8. Asegure el termoplastico, para ello presione hacia abajo en todos los pasadores para el bastidor de hombros disponibles. Asegurese de que todos los pasadores estén acoplados en el
adaptador.

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

NOTA: * Remover el termopldstico antes del enfriamiento completo puede causar deformaciones termopldsticas, tal como hundimiento o colapso.
« Sise utiliza el termopléstico para hombros, se recomienda emplear un dispositivo de inmovilizacién que ayude a deprimir los hombros, como por ejemplo empufiaduras para
el paciente.

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

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

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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ENCOMPASS™ TERMOPLAST FOR AXLAR

1. Termoplast for axlar
2. Axeladaptrar
3. Hylsmuttrar och -
skruvar
3
p )
DELLISTA

RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® Termoplast for axlar

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ Adapter for termoplast for axlar
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AVSEDD ANVANDNING

Encompass™ SRS-fixeringssystemet ger icke-invasiv stereotaktisk huvud- och halsimmobilisering genom anvéndning av en patientspecifik mask av termoplast som stdmmer 6verens med
patientens former och ger korrekt, reproducerbar positionering, ompositionering och immobilisering. Med Encompass™ SRS-immobiliseringssystemet kan patienten genomga diagnostisk
avbildning i samma position som vid behandling, vilket m&jliggdr stralbehandling.

OBSERVERA

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

/\VARNING

« Ingen modifiering av denna utrustning ér tillaten. Om nagon del av denna enhet utsétts for en katastrofbelastning, verkar skadad eller fungerar felaktigt, avbryt anvandningen
omedelbart och kontakta CQ Medical pa info@CQmedical.com.

For att sakerstélla sédker anvédndning av enheten rekommenderas att anvéndaren &r utbildad i séker anvédndning av systemet fére anvandning.

Anvénd endast CQ Medical-kompatibla tillbehor.

Termoplastiskt material kan orsaka hudirritation hos personer med kénslig hud.

Genom att klippa i termoplastmasken kan den géras mindre styv. Om man behéver klippa upp den, kontrollera att den &r tillréckligt styv genom att anvénda termoplastremsor.
Termoplastremsor ingar inte i masken, men kan képas separat genom din CQ Medical-+epresentant.

Termoplasten far inte steriliseras.

Maskerna av termoplast kommer att ddmpa en stralbehandlingsstrale och 6ka huddosen. Ddmpning och 6kad huddos ska beaktas vid planering och behandling.

Effekter av dosdjup, deposition och 6vergangsomrade maste utvarderas under planering och behandling inom en protonbehandlingsmiljo.

Bekriéfta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET-~vérden innan behandling av patienter. Se det tekniska databladet under www.CQmedical.com for WET-vérden.
Na&r patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad finns pa www.CQmedical.com.

e o o o

e o o o o

OBS: « Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har intréffat inom EU ska den &@ven rapporteras till behdrig myndighet
i det medlemsland dar du &r etablerad.
» Se www.CQmedical.com for en lista 6ver symboler och deras definitioner.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
'd )
| icke-kliniska tester har man pévisat att féljande komponenter ar MR-villkorade.

MR «  Mask av termoplast (RT-B889KYSH)

« MR-bildkvaliteten kan dventyras om intresseomradet ligger relativt ndra maskens kant. Optimera MR-avbildningsparametrar innan patienten behandlas.

MR-
sakerhet

| icke-kliniska tester har man pavisat att féljande komponenter & MR-villkorade. Dessa enheter kan anvandas med ett MR-system som uppfyller féljande villkor:
o Axeladaptrar (RT-B889KYSH-1)

MR-siker « Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
under vissa « Maximal spatiell féltgradient pa 3,000 Gauss/cm (30 T/m)
villkor
J
ANVANDA AXELADAPTRAR

1. Installera axeladaptern som 6nskat pa& ovansidan av Encompass™. Axeladaptrar kan installeras i antingen bred eller smal inriktning.

¢ 3

2. Montera bada hylsmuttrarna med medféljande méssingsskruv och sékra axeladaptern mot Encompass™.

-

OBS: Sékerstall att enheten &r sédkert fastsatt.

-

/AN

ANVANDA TERMOPLAST
/\VARNING

« Kontrollera att termoplasten &r rétt inpassad fére formning.

« Se till att patienten har det bekvamt under formningen for att forsékra en bra passform under framtida bruk.
« Forma termoplasten sa att det inte uppstar kontakt med trakeotomituben.

« Se till att inte klimma patienten eller operatéren mellan masken och enheten néar du faster masken.

« Sékerstéll att termoplasten &r ordentligt fastsatt med hjalp av stiften.

[Termoplasttyp Vattenbads temperatur ‘L,lgt;t);l:[ggmgstld RapidHeat™Ugnstemperatur RapidHeat™Ugnsuppvarmningstid ]
Encompass™ Fibreplast® o o i o o Qi
lTermopIast 74°C (170°F) 2 minuter 74°C (165°F) 7-8 minuter J

1. Forbered ett vattenbad med 50-75 mm vatten och sla pa torrvarmeugnen (se tabellen for Iamplig temperatur).
2. Placera termoplasten i vattenbad/torrvarmeugn under angiven tid.

OBS: Felaktig uppvarmningstid kan forsvara appliceringen.
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3. Ta bort termoplasten fran vattenbadet/torrvarmeugnen.
4. Avldgsna snabbt Gverskottsvatten fran termoplasten (pa mindre &n fem sekunder).

/\VARNING

« Vattnet &r mycket varmt! Sank inte ned handen i vattnet for att ta bort enheten.
« Kann pa den termoplastiska masken for att sakerstalla att den inte &r fér varm nar den kommer i kontakt med patientens hud.

5. Centrera termoplasten Sver behandlingsomradet.
6. Forstrack termoplasten forsiktigt.
7. Dra forsiktigt sidorna pa masken utat och nedat for att fasta basen.
0OBS: » Med en del termoplastiska masker kan man behéva hjalp for att dra av masken.
« Overstrackning av det termoplastiskt material kan paverka maskens styvhet. Efter att termoplastmasken dragits p3, kontrollera att den &r tillrackligt styv.
« Varnoga med att termoplasten inte viker sig felaktigt.

8. Sikra termoplasten genom att trycka ner pé alla tillgéngliga axelramsstift. Se till att alla stift har hakat fast i adaptern.

I \

9. Forma férsiktigt materialet efter behandlingsomrédets konturer.
10.  Lat termoplasten svalna helt innan den frigors fran anslutningsbasen.

OBS: « Borttagning av termoplasten innan den helt har svalnat kan orsaka termoplastiska deformationer, sdsom krympning eller att den gar sénder.
« Anvandning av en immobiliseringsenhet som underlattar axelsénkning, till exempel patienthandtag, rekommenderas vid anvandning av termoplast fér axlarna.

RENGORING
/\VARNING

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

1. Rengor vid behov ytan av termoplasten och/eller ramarna och nélarna genom att ta bort grova, synliga féroreningar med alkohol eller varmt tvalvatten. Om grova, synliga féroreningar
inte kan tas bort, ska rengdringsstegen upprepas och enheten kasseras vid behov.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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RT-B889KYSH | Encompass™ Fibreplast® urumaflunanaindwmsulva

RT-B889KYSH-1 | Encompass™ avuaUinaiimeslunwaraindmiulva
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Tlrkce

ENCOMPASS™ OMUZ TERMOPLASTIK

i

Omuz Termoplastik
Omuz Adaptorleri
3. Silindir somunlar ve
vidalar

N

[ |
00

PARGA LISTESI

RT-B889KYSH

Encompass™ Fibreplast® Omuz Termoplastik

RT-B889KYSH-1

Encompass™ Omuz Termoplastik Adaptori
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KULL.

ANIM AMACI

S6z konusu Encompass™ SRS immobilizasyon Sistemi, hastayla tam uyum saglayan hastaya 6zel termoplastik maske kullanarak, invazif olmayan stereotaktik bag ve boyun
immobilizasyonu saglamakta olup dogru, tekrarlanabilir konumlandirmaya, yeniden konumlandirmaya ve immobilizasyona olanak tanir. S6z konusu Encompass™ SRS Immobilizasyon
Sistemi, hastaya tedavi sirasindaki ayni pozisyonda teshis amagl goriintileme yapilmasini miimkin kilarak radyasyon tedavisine izin verir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

e o o o

e o o o

NOT:

Bu ekipman lizerinde herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmemektedir. Bu aletin herhangi bir kismi feci bir yiike maruz kalirsa, hasarli gériiniirse ya da islevi diizgiin ¢alismazsa,
derhal kullanmayi birakin ve info@CQmedical.com (izerinden CQ Medical ile iletisime gegin.

Aletin giivenli kullanimini saglamak amaciyla kullanicinin, kullanim 6ncesinde sistemin giivenli galismasi hususunda egitilmesi ve bilgilendirilmesi 6nerilir.

Sadece CQ Medical ile uyumlu aksesuarlari kullanin.

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

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.

Termoplastigi sterilize etmeyin.

Termoplastik maskeler bir radyoterapi isinini séniimleyecek ve cilt dozunu artiracaktir. Planlama ve tedavi sirasinda séniimlemenin yani sira artmig cilt dozu dikkate alinmalidir.

Doz derinligi, depozisyon ve gegis alani etkileri, bir proton tedavisi ortami dahilinde planlama ve tedavi sirasinda degerlendirilmelidir.

Hastalari tedavi etmeden 6nce, tiim tedavi agilarini, ateniiasyon 6zelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin. WET degerleri igin www.CQmedical.com lizerinden Teknik Veri Sayfasi'na
bakin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek icin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

« Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.
» Sembollerin ve bunlara ait tanimlarin bir listesi igin bkz. www.CQmedical.com.

MRI GUVENLIK BILGILERI

-

Klinik olmayan testler, s6z konusu bilesenlerin MR bakimindan giivenli oldugunu gdstermistir.

MR « Termoplastik Maske (RT-B889KYSH)

« llgili bélgenin maskenin kenarina géreceli yakin olmasi halinde MR gériintii kalitesi olumsuz etkilenebilir. Hastanin tedavisinden énce MR gériintiileme

MR parametrelerini optimize edin.
Agisindan
Glvenlidir

Bagl
|

E Klinik olmayan testler s6z konusu bilesenlerin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu alet, asagidaki kosullarin kargilanmasi suretiyle bir MR sistemiyle kullanilabilir:

o Omuz Adaptérleri (RT-B889KYSH-1)
« 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan

MR Sartina « 3,000 gauss/cm (30 T/m) degerinde maksimum uzamsal alan gradyani

idir

OMUZ ADAPTORLERI KULLANIMI

1. Omuz Adaptoriini tercih edildigi gibi Encompass™ iist yiizeyine kurun. Omuz Adaptérleri kurulumunu genis ya da dar yonde gergeklestirmek mimkuindir.

-

¢ 3

2. Bel
NOT:

raberindeki piring vidalar ile her iki silindir somunu takin ve Omuz Adaptdriinii Encompass™ Uizerine sabitleyin.
Aletin emniyetli sekilde takildigindan emin olun.

-

/AN

TERMOPLASTIK KULLANIMI

/\ UYARI
« Sekillendirme 6ncesinde termoplastigin hastanin lizerine uygun sekilde yerlestirilmis oldugundan emin olun.
« Gelecekte kullanim sirasinda rahatga oturdugundan emin olmak i¢gin kalip dokme islemi sirasinda hastanin rahat oldugundan emin olun.
« Termoplastigi trakeotomi tiipii ile temas etmeyecek sekilde sekillendirin.
« Maskenin sabitlenmesi sirasinda hastayi veya kullaniciyr maske ve alet arasinda sikistirmamaya dikkat edin.
« Termoplastigin igneler kullanilarak diizgiin takildigindan emin olun.
[Termoplastik Tipi Su banyosu Sicaklik gzr'::;'et' Isitma RapidHeat™Firin Sicakhgi RapidHeat™Firin Isitma Siiresi ]
l Encompass™ Fibreplast® Termoplastik | 74°C (170°F) 2 dakika 74°C (165°F) 7-8 dakika
1. Sukivetine (layner ile) 2-3 cm yiiksekliginde su ve sicaklik ile doldurun veya kuru isi firinini galistinin (uygun sicaklik igin tabloya bakiniz).

2. Termoplastigi su kiivetinde/kuru 1si firminda belirlenen siire boyuncu tutun.

NOT: Yanlig 1sitma uygulamayi zorlastirabilir.
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3. Termoplastigi, su kiivetinden/kuru 1si firnindan gikarin.
4. Fazla suyu termoplastikten hizlica giderin (bes saniyeden kisa siire igerisinde).

/\ UYARI

« Su sicaktir, cikarmak igin cihaza suyun iginden uzanmayin.
« Termoplastik maskenin hastanin cildini yakacak kadar sicak olmadigindan emin olmak i¢in maskeye dokunun.

5. Termoplastigi tedavi alaninin tizerine yerlestirin.
6. Termoplastigi nazikge 6nceden esnetin.
7. Yapinin yanlarini disari ve takma tabanina dogru gekin.
NOT: » Bazitermoplastik maskeler, maskenin cikariimasi esnasinda yardim gerektirebilir.
« Termoplastik materyalin asir gerilmesi maskenin sertligini etkileyebilir. Termoplastik maskeyi ¢ektikten sonra, maske sertliginin devam ettirildiginden emin olun.
« Maskeyi gekerken termoplastigin alta dogru yanlis bir sekilde kivrilmadigindan emin olun.

e N

8. Mevcut tiim Omuz Gergevesi pimlerini agagdi bastirarak termoplastigi sabitleyin. Tiim pimlerin adaptére oturdugundan emin olun.

I \

9. Malzemeyi tedavi alaninin kenarlarina yavagga dokiin.
10.  Takma althgindan ¢ikarmadan 6nce termoplastigi tamamen sogumaya birakin.
NOT: « Termoplastigi tamamen sogumadan kaldirmak biiziilme veya gégme gibi termoplastik deformasyonlara sebep olabilir.
« Omuz Termoplastik kullanimi sirasinda, omuzun asagdi dogru bastirimasina yardimci olan hasta tutamaclari gibi bir immobilizasyon aleti kullanilmasi énerilir.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

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

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

BAKIM

NOT: Kullanmadan énce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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