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ALLGEMEINE VORSICHTS-
MASSNAHMEN

WARNHINWEISE

! WARNUNG ! DIESE VORRICHTUNG DARF NICHT MODIFIZIERT WERDEN. FALLS IRGENDEIN TEIL DIESER
VORRICHTUNG EINER BEDENKLICH HOHEN LAST AUSGESETZT WURDE, ANSCHEINEND BESCHADIGT
IST ODER NICHT RICHTIG FUNKTIONIERT, BRECHEN SIE DIE VERWENDUNG UNVERZUGLICH AB UND
SETZEN SIE SICH MIT QFIX UNTER +1 484-720-6054 ODER TECHSUPPORT@QFIX.COM IN VERBINDUNG.

! WARNUNG ! DIE VORRICHTUNG SOLLTE AUF DER TISCHPLATTE NICHT FREITRAGEND SEIN.

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE

Bitte melden Sie jegliche schwerwiegenden Ereignisse (z. B. Ereignisse, die zum Tod oder zu schweren
Schadigungen fuhren oder fuhren kdnnen) sowohl Qfix als auch der zustédandigen Behorde in Ihrem Land.

BEHANDLUNGSSTRAHLABSCHWACHUNG

Die Behandlung durch eine Vorrichtung flihrt zu einem Anstieg der Hautdosis. Thermoplastische Masken
schwachen die Strahlung ab und erhéhen die Hautdosis. Wahrend der Planung und der Behandlung muissen die
Abschwéchung der Strahlung und die erhéhte Hautdosis beriicksichtigt werden.

TRAGLAST

Eine gleichmaRig verteilte Last von 225 kg (500 Pfund) oder die maximale Arbeitslast des
Bestrahlungstischfulkes (je nachdem, welche Last geringer ist) darf NICHT Uberschritten werden.

WARNSCHILDER UND BESCHREIBUNGEN

Eine Auflistung der Symbole und ihrer Definitionen kann unter Qfix.com abgerufen werden.
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VERWENDUNGSZWECK

Diese Vorrichtung dient zur Immobilisierung, Positionierung und Neupositionierung von
Strahlentherapiepatienten.

! HINWEIS ! GemiR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft
werden.

PATIENTEN-ZIELGRUPPEN
Patienten, die einer Strahlentherapie oder bildgebenden diagnostischen Verfahren unterzogen werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Der fir dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine gemalé den Anforderungen der regulatorischen Region
qualifizierte Person.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

EINRICHTUNG

I HINWEIS ! Die Bedienungsanleitung sowie die Produktmerkmale, Spezifikationen, Warnungen,
Vorsichtshinweise und andere allgemeine Vorsichtsmanahmen im Zusammenhang mit der Verwendung
der Thermoplastikmaterialien fiir Becken und Extremitdten finden Sie im Produktfiihrer und dem
Bedienerhandbuch fiir die Thermoplastikmaterialien fiir Becken und Extremitaten (P/N 2008084).

1.

Positionieren Sie den Patienten, indem Sie den Behandlungsbereich iber dem offenen Behandlungsfeld der
Qfix Becken-Immobilisierungsplatte (RT-4526S) ausrichten.

Es kann ein Adapter (RT-4526EXA) verwendet werden, um die Qfix Becken-Immobilisierungsplatte an der
Varian Exact® Couch und den Exact® Compatible CT Overlays anzubringen.

Mit Qfix Opti-Handles werden Aquaplast RT™ und Fibreplast Becken-Vorschnitte, Aqua-Brief und Aqua-Belt
Thermoplastikmaterialien an der Qfix Becken-Immobilisierungsplatte befestigt.

Die Positionierung des Patienten, der Opti-Handles und der zugehérigen Drehverriegelungen sollte

vor dem Weichmachen des Thermoplastikmaterials bertcksichtigt werden. Vor dem Weichmachen des
Thermoplastikmaterials sollte auch die Verwendung des indexierten Kniekeils oder einer Aquaplast-Form mit
integrierter Leistenarretierung in Betracht gezogen werden.

Notieren Sie die Einrichtungsparameter der Platte, einschliellich der Position der Opti-Handles, der
Leistenarretierung und des indexierten Kniekeils auf der mitgelieferten Patienteneinrichtungsaufzeichnung.

Sobald der Patient auf der Qfix Beckenplatte aus Karbon positioniert ist, kann das entsprechende
Thermoplastikmaterial aufgetragen werden.

I HINWEIS ! Die Anweisungen zum Weichmachen der Thermoplastikmaterialien im RapidHeat™ Oven oder
einem Wasserbad finden Sie im Produktfiihrer und dem Bedienerhandbuch fiir die Thermoplastikmaterialien

fiir

6

Becken und Extremitaten (P/N 2008084).
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BEDIENUNGSANLEITUNG

FORMANLEITUNG FUR DIE AQUA-BRIEF", AQUA-BELT" SOWIE
AQUAPLAST RT" UND FIBREPLAST® PELVIS PRECUT

1.

Positionieren Sie den Patienten auf der Beckenplatte aus Karbon.

I HINWEIS ! Stellen Sie sicher, dass ein Opti-Handle oder ein dhnliches Zubehdr am Thermoplastikmaterial
befestigt ist, bevor Sie das Thermoplastikmaterial weichmachen.

2.

Bevor Sie das weichgemachte Thermoplastikmaterial auf den Patienten legen, vergewissern Sie sich, dass es
kiihl genug fir den Patienten ist.

. Verwenden Sie den passenden Kniekeil-Positionierer. Bei Verwendung der Leistenarretierung wird jedoch

ublicherweise kein Kniekeil-Positionierer verwendet.

Befestigen Sie einen Opti-Handle an der Beckenplatte aus Karbon. Formen Sie das Thermoplastikmaterial
Uber den Patienten, und befestigen Sie den gegeniiberliegenden Opti-Handle an der Beckenplatte aus
Karbon.

Formen Sie das Thermoplastikmaterial mit leichtem Fingerdruck weiter, bis die gewilinschte Kontur erreicht ist
(Abbildung 1).

Abb. 1

Lassen Sie das Thermoplastikmaterial vor dem Abnehmen vollstédndig abkiihlen (mindestens 10-15 Minuten).
Wenn mdglich, beginnen Sie mit der Simulation, wdhrend das Thermoplastikmaterial abkuhlt, ohne es zu
entfernen, bis die Simulation abgeschlossen ist.
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BEDIENUNGSANLEITUNG

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG DER LEISTENARRETIERUNG

I HINWEIS ! Verwenden Sie ausschlieRlich Aquaplast RT" und Fibreplast® Thermoplastikmaterialien mit einer
integrierten Leistenarretierung.

1. Fihren Sie die Leistenarretierung in den entsprechenden Leistenarretierungsschlitz an der Vorrichtung ein
(Abbildung 2).

2. Platzieren Sie den Leistenarretierungskeil hinter der Leistenarretierung, damit die Leistenarretierung nicht
aus der Vorrichtung rutscht (Abbildung 2).

Leistenarretierungskeil Leistenarretierung

Leistenarretierungsschlitze

Abb. 2
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WARTUNG

REINIGUNG DES SYSTEMS

Die Vorrichtung kann mit einer milden, nichtscheuernden Reinigungs- oder Desinfektionsldosung gereinigt
werden. Zur Reinigung tragen Sie eine Losung auf ein sauberes Tuch auf und wischen die Oberflache damit ab.

DESINFEKTION DES SYSTEMS

Die folgenden Reinigungsmaterialien wurden nach Testung flir geeignet zur Reinigung der Oberflachen der
Vorrichtung befunden. Zur Desinfektion der Gerateoberflachen lesen Sie die spezifischen Anweisungen vom
Hersteller des Reinigungsmittels.

« Wasser
« Isopropylalkohol

« Seife und Wasser

KEINE Flussigkeit direkt auf die Vorrichtung sprtihen.
Legen Sie KEINE scharfen Gegenstdande auf das Gerat.
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TEILELISTE

I HINWEIS ! Qfix bietet Thermoplastikmaterial in einer groRen Auswahl an GréRen und Starken. Fiir
Informationen dahingehend, welches Thermoplastikmaterial fiir eine bestimmte Applikation geeignet ist,
wenden Sie sich an lhre Abteilung fiir medizinische Physik.

Produktcode Beschreibung
RT-4526S Qfix Pelvis Immobilization Board (includes integrated indexed knee wedge)

RT-4526EXA Adapter to index RT-4526S to Varian Exact® Couch and Exact® Compatible CT Overlays
RT-4454 Opti-Handles, 30 cm (12 in) for use with Aqua-Brief
RT-4456 Opti-Handles, 15 cm (6 in) for use with Aqua-Belt
RT-4458 Opti-Handles, 60 cm (24 in)

RT-4457 Opti-Handles, 45 cm (18 in)

Produktcode Beschreibung Anzahl je Packung
RT-1848 Aquaplast RT Pelvis, 30 cm x 60 cm, 3.2 mm 5
RT-1849 Aquaplast RT Pelvis, 15 cm x 60 cm, 3.2 mm 5

RT-1883P12A Aquaplast RT Pelvis, 30 cm x 45 cm, 3.2 mm 5

RT-1823P12A (Ap(ﬂle{op%lr?g;sgj 30 cm x 45 cm (12" x 18") solid with bonded Groin Lock 5
RT-1848 Aquaplast RT Pelvis, 30 cm x 60 cm, 3.2 mm 5

RT-1882P18A Aquaplast RT Pelvis, 45 cm x 60 cm, 3.2 mm 5

RT-1883P12A Aquaplast RT Pelvis, 30 cm x 45 cm, 3.2 mm 5

RT-1823P12A (?)?g?ppulr?gﬁsgﬁ 30 cm x 45 cm (12" x 18") solid with bonded Groin Lock 5

RT-1883KP12A Fibreplast Pelvis, 30 cm x 45 cm, 3.2 mm 5

RT-1822P18A Aquaplast RT Pelvis, 45 cm x 60 cm, 3.2 mm 5
RT-1849 Aquaplast RT Pelvis, 15 cm x 60 cm, 3.2 mm 5
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BLATT ZUR EINRICHTUNG

RT-4526S — QFIX CARBON FIBER PELVIS SYSTEM

Name des Patienten: ‘

Kennnummer des Patienten: ‘

‘ Eingerichtet von: ‘

—_

> W N

Arzt: ‘ Datum: ‘ ‘
Anmerkungen:
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Lange der verwendeten Opti-Handles (eine Option auswahlen):

Groke des verwendeten Aquaplast RT Bogens: ‘

6" [0 12 [0 18" 0 24" 27 [0

Breitenposition (Reihe) der Opti-Handles (eine Option auswahlen):

Langenposition (Spalte) der Opti-Handle-Positionierungsstifte — es miissen zwei aufeinanderfolgende

Buchstaben ausgewdhlt werden (zwei Optionen auswahlen):

A BO cO popd EeEd FO e

HO 1d

10 20 30

Position des Beinkeils (eine Optionauswshlen) A B[O CO DO EO FO c O HO 10
JO KO LO MO N[O o[ Nichtverwendet []

Positionierung der blauen Leistenarretierung (eine Option auswahlen):

1[0 2 [ 3 [ Nichtverwendet []
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