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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE

DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE
DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI
CONTACTATI QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! NU ASEZATI DISPOZITIVUL iN CONSOLA PE TABLIA MESEI.

INCIDENTE GRAVE

Va rugam sa raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au dus la sau au potentialul de a
cauza decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competentd din tara dumneavoastra.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

Tratamentul prin orice dispozitiv duce la o crestere a dozei la nivelul pielii. Mastile din material termoplastic vor
atenua un fascicul de radioterapie si vor mari doza la nivelul pielii. Atenuarea si o doza crescuta la nivelul pielii
trebuie luate Tn considerare in timpul planificarii si al tratamentului.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti 225 kg (500 livre) de sarcina distribuita uniform sau o sarcind maxima de lucru a bazei mesei,
ludndu-se in considerare cea mai mica.

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

Pentru o lista de simboluri si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor care sunt supusi radioterapiei.

INOTA! Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze numai de
catre sau la recomandarea unui medic.

GRUPURI '[INA DE PACIENTI
Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tinta pentru produse este o persoana calificata in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

I NOTA ! Pentru instructiuni de utilizare, caracteristicile produsului, specificatii, avertismente, atentionari si
alte masuri de precautie generale referitoare la utilizarea mastilor din material termoplastic pentru pelvis
si extremitati, consultati Ghidul produsului si Manualul de utilizare pentru mastile din material termoplastic
pentru pelvis si extremitati (P/N 2008084).

1. Pozitionati pacientul aliniind regiunea de tratament peste panoul deschis de tratament al placii de
imobilizare a pelvisului Qfix (RT-45268S).

2. Se poate utiliza un adaptor, RT-4526EXA, pentru a indexa placa de imobilizare a pelvisului Qfix fata de masa
Varian Exact® si de straturile de acoperire compatibile cu Exact® pentru tomografie computerizata.

3. Accesoriile Opti-Handles Qfix ataseaza fix masca din material termoplastic pretdiata pentru pelvis Aquaplast
RT™ si Fibreplast, masca din material termoplastic Aqua-Brief si masca din material termoplastic Aqua-Belt la
placa de imobilizare a pelvisului Qfix.

4. Pozitionarea pacientului, accesoriile Opti-Handles si pivotii de blocare asociati ar trebui luati in considerare
inainte de a plastifia masca din material termoplastic. Utilizarea unui suport pentru genunchi indexat sau
a unui mulaj Aquaplast cu dispozitiv de fixare a testiculelor combinat trebuie luata in considerare, de
asemenea, inainte de a plastifia masca din material termoplastic.

5. anegistra’gi parametrii de configurare a placii, inclusiv locul accesoriilor Opti-Handles, al dispozitivului de
fixare a testiculelor si al suportului pentru genunchi indexat, in fisa de configurare a pacientului furnizata.

6. Imediat ce pacientul este pozitionat pe placa din fibra de carbon pentru pelvis Qfix, se poate aplica masca
din material termoplastic adecvata.

INOTA! Consultati Ghidul produsului si Manualul de utilizare pentru mastile din material termoplastic pentru
pelvis si extremitati (P/N 2008084) sau instructiunile pentru plastifierea mastii din material termoplastic fie
intr-un cuptor RapidHeat", fie intr-o baie de apa.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE MODELARE PENTRU MASCA AQUA-BRIEF",
MASCA AQUA-BELT" S| MASCA PRETAIATA PENTRU PELVIS
AQUAPLAST RT" Sl FIBREPLAST®

1. Pozitionati pacientul pe placa din fibra de carbon pentru pelvis.

I NOTA ! Asigurati-va ca la masca din material termoplastic este atasat un accesoriu Opti-Handle sau un

accesoriu similar inainte de a o plastifia.

2. lnainte de a pozitiona masca din material termoplastic plastifiata pe pacient, asigurati-va ca aceasta este
suficient de rece pentru confortul pacientului.

3. Utilizati dispozitivul de pozitionare al suportului pentru genunchi; totusi, daca utilizati un dispozitiv de fixare a
testiculelor, in mod tipic dispozitivul de pozitionare al suportului pentru genunchi nu este utilizat.

4. Atasati un accesoriu Opti-Handle la placa din fibra de carbon pentru pelvis. Modelati masca din material
termoplastic pe pacient, fixand accesoriul Opti-Handle opus la placa din fibra de carbon pentru pelvis.

5. Continuati sa modelati masca din material termoplastic aplicand presiune delicata cu degetele pana cand
obtineti conturul dorit (Figura 1).

Fig. 1

6. Lasati masca din material termoplastic sa se raceasca complet, cel putin 10-15 minute, ihainte de a o
indeparta. Daca este posibil, incepeti simularea, intrucat masca din material termoplastic se raceste fara
indepartarea acesteia pana la finalizarea simularii.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE FIXARE
A TESTICULELOR

I NOTA ! Cu un dispozitiv de fixare a testiculelor combinat, utilizati numai masti din material termoplastic
Aquaplast RT" si Fibreplast®.

1. Introduceti dispozitivul de fixare a testiculelor adecvat in locasul din dispozitiv destinat acestuia (Figura 2).

2. Pozitionati cheia dispozitivului de fixare a testiculelor in spatele dispozitivului de fixare a testiculelor pentru a
il impiedica sa alunece afara din dispozitiv (Figura 2).

Dispozitiv de fixare a

Cheia testiculelor
dispozitivului

de fixare a

testiculelor . . .
Fantele dispozitivului de fixare a
testiculelor

Fig. 2
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare slaba, neabraziva. Pentru curatare, aplicati
solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata.

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Urmatoarele materiale de curatare au fost testate si s-a constatat ca sunt adecvate pentru curatarea suprafetelor
dispozitivelor. Pentru a dezinfecta suprafetele dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale producatorului
agentului de curatare.

« Apa
« Alcool izopropilic

« Apa si sapun

NU pulverizati lichide direct pe dispozitiv.

NU asezati obiecte ascutite pe dispozitiv.
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LISTA COMPONENTELOR

! NOTA ! Qfix ofera masti din material termoplastic cu o varietate de marimi si grosimi. Departamentul dvs.
de fizica trebuie sa determine care este masca din material termoplastic potrivita pentru o anumita aplicatie.

Codul produsului Descriere
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)
Codul produsului Descriere Cantitate per pachet
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 @(ﬂgf}p%lgisgj 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 (Ab?g—gp%lgg;ggj 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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FISA DE CONFIGURARE

RT-4526S — SISTEM DIN FIBRA DE CARBON PENTRU PELVIS QFIX

Numele pacientului:‘ ‘

Numarul de identificare al pacientului: ‘ Configurare realizata de: ‘
Medic: ‘ Daté:‘ ‘
Comentarii:
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Lungimea accesoriilor Opti-Handles utilizate (alegeti o optiune): 6" [ 12" [ 18" [0 24" [ 27" [

Marimea foliei Aquaplast RT utilizate: |

Pozitia pe Iatime (rdnd) a accesoriilor Opti-Handles (alegeti o optiune): 1[0 2 [0 3 [
Pozitia pe lungime (coloana) a stifturilor de pozitionare a accesoriilor Opti-Handle — trebuie sa alegeti doua
litere secventiale (alegetidoudoptiuni: Al B[O cd o0 el rOO e HO 100

Pozitia suportului pentru picioare (selectatiooptiune) Al B[O c O b0 E0 FO ¢ O H [
IO0JO KO v MO N[O o[ Nuse utilizeaza []

Pozitionarea dispozitivului de fixare a testiculelor albastru (selectati o optiune): 1 O 20 30
Nu se utilizeaza []
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