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OBECNA UPOZORNENI

VAROVANI

1 VAROVANI ! NA TOMTO ZARIZENi NENi DOVOLENO PROVADET ZADNE UPRAVY. POKUD JE KTERAKOLI CAST
TOHOTO ZARIZENIi VYSTAVENA DEVASTUJICIMU ZATiZENI, VYPADA POSKOZENE NEBO NEFUNGUJE SPRAVNE,
IHNED UKONCETE POUZIVANI A KONTAKTUJTE SPOLECNOST QFIX NA CiSLE +1484-720-6053 NEBO NA ADRESE
TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! VAROVANI ! SYSTEM ONETOUCH JE MECHANIZMUS S VYSOKOU PRESNOSTI, KTERY SE SMi POUZIVAT POUZE
SE SCHVALENYMI ZARIZENIMI QFIX KVUE. POUZITi NESCHVALENYCH ZARIZENi OD JINYCH SPOLECNOSTI NEZ
QFIX, KTERA NEBYLA SPOLECNOSTI QFIX OVERENA, MUZE BYT NEBEZPECNE A POVEDE KE ZRUSENI ZARUKY.

1 VAROVANI ! NEVYTAHUJTE ZARIZENI ZA VAROVNOU LINII NA LUZKU.

! VAROVANI ! NEVYTAHUJTE ZARIZENI ZA KONEC LUZKA, POKUD K INDEXOVANI ZARIZENi POUZIVATE
POLOHOVACI LISTU.

! VAROVANI ! PRI ZAJISTOVANI MASKY DBEJTE NA TO, ABY SE MEZI MASKOU A ZARIZENIM NEPRICHYTIL
PACIENT Cl OBSLUHA.

! VAROVANI ! PACIENT MUSI MIT NASAZENOU OCHRANNOU VRSTVU (POKRYVKU VLASU) MEZI SVYM
TELEM A ZADNIM TERMOPLASTICKYM DILEM BEHEM TVORBY VYLISKU, ABY SE VLASY NEZAMOTALY DO
TERMOPLASTICKEHO DILU.

! VAROVANI ! ZARIZENIi ENCOMPASS A TERMOPLASTICKE MASKY OSLABIi RADIOTERAPEUTICKY PAPRSEK
A ZVYSi DAVKU NA KUZI. ZESLABENI PAPRSKU A ZVYSENI DAVKY NA KUZI JE TREBA BRAT BEHEM PLANOVANI
LECBY A JEJIHO PRUBEHU V POTAZ.

! VAROVANI ! BEHEM PLANOVANI A LECBY MUSI BYT OVERENA POLOHA PACIENTA V RADIOTERAPEUTICKEM
PROSTREDI. PRED PODANIM LECBY POSTUPUJTE PODLE STANDARDIZOVANYCH OVEROVACICH PROTOKOLU
K OVERENI POLOHY PACIENTA.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahlaste prosim jakékoli zavazné udalosti (napf. udalosti, které maji nebo by mohly mit za nasledek smrt ¢i vazné
zranéni) spole¢nosti Qfix i pfisluSnému Ufadu své zemé.

NOSNOST

NEPREKRACUJTE rovnomérné rozlozenou zatéz 249 kg (550 Ib) nebo maximalni provozni zaté7 baze I(zka, podle
toho, kterd hodnota je nizsi.

! POZNAMKA ! V kombinaci s bazi IGZzka OEM je nosnost ta nizsi z téchto dvou bezpecnych provoznich zatézi.
Nosnost lizka kVue NESMI pfiekrocit hodnotu stanovenou vyrobcem pulvodni baze lGZka. Viz dokumentace
k produktu doddvana originalnim vyrobcem.
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OBECNA UPOZORNENI

DALSIi UPOZORNENI

PouZziti tohoto zafizeni mize po kontaktu s lidskou pokozkou zpUsobit mirnou senzitizaci.

Termoplastické dily Aquaplast RT™ a Fibreplast® jsou dodavany k pouziti pouze u jednoho pacienta
a nejsou sterilni.

Pfi kazdém osSetfovani pomoci masek Aquaplast RT a Fibreplast je nutné postupovat opatrné.

Pred kazdym pouzitim nezapomente odistit tu ¢ast masky, kterd se vkldda do pacientovych Ust, antiseptickym
roztokem na vodni bazi.

Pred zajisténim predni masky ovéfte, ze jsou pfilozky Integrated Shims™ nastavené na spravnou vysku.
Nékusnou desku zlikvidujte, pokud byla upusténa na zem.

Pti vkladani ndkusné desky do Ust pacienta dbejte na to, aby se rty nepfichytily mezi zuby a masku.
Nékusna deska mlze vést ke vzniku artefaktu.

Nékusna deska mize mit bolusovy Ucinek.

Méjte na paméti moznost opouzdfeni zubu, pokud by se termoplasticky dil pohyboval kolem dolniho fezu.

Termoplastické masky se dodavaji k pouziti u jediného pacienta po celou dobu IéCby.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Neklinické testovani prokazalo bezpecnost pouziti samostatného zafizeni RT-4600-01-MRI Encompass pro MRI
hlavy a krku v prostfedi MR. Samostatné zafizeni RT-4600-01-MRI Encompass pro MRI hlavy a krku se smi
pouzivat v prostredi MR.

Neklinické testovéni prokdzalo bezpecnost pouziti masek Encompass Fibreplast v prostfedi MR. Masky
Encompass Fibreplast se smi pouzivat v prostredi MR.

Neklinické testovani prokézalo bezpecnost pouziti pomlcky IntegraBite v prostfedi MR. Pom(icka IntegraBite
se smi pouzivat v prostfedi MR.

6
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OBECNA UPOZORNENI

VAROVNE STITKY A POPISKY

Na strankach Qfix.com najdete seznam symbollil a jejich definic.

LINIE ,NO STEP“ (NEVSTUPOVAT)

Zluta linie na vlozce kVue oznacuje konec podptirnych nosnikd. Oblast za
linif byla navrzena a testovdna tak, aby unesla horni ¢ést trupu pacienta
nebo spodni ¢ast téla, které nebude presahovat stanovenou nosnost.

Stanim nebo sezenim na vlozce kVue za linii ,No Step“ (Nevstupovat)
mUzete vlozku kVue poskodit nebo se poranit.

VAN VAN INSTALACE A ODEBRANI VLOZKY KVUE

1 VAROVANI ! NIKDY NEZDVIHEJTE KONEC VLOZKY KVUE.

Parovaci koliky se mohou ohnout nebo zlomit a vlozka kVue bude
nepouzitelna.

Pokyny k instalaci a odebrani viozky kVue najedete v ndvodu k instalaci

IGZka kVue.
cEEE——
VAROVANI
T NEVYTAHUJTE zarizeni Encompass za konec I0izka, pokud k indexovani
zafizeni pouzivate polohovaci listu. Hrozi poranéni pacient nebo obsluhy.
- Pri upevnovani zafizeni je nutné pouzit spravny indexovaci adaptér.

NESMI SE POUZIVAT S

Nepouzivejte pomicku Integrabite™ u pacientd s umélymi zubnimi
implantaty, zubnimi ndhradami ¢i akrylovymi a/nebo keramickymi
vyplnémi plvodnich zub(.

BEZPECNE V PROSTREDI MR

Soucast neni spojena se zadnymi znamymi riziky plynoucimi z expozice
jakémukoli prostfedi MR. Soucasti, jez jsou bezpecné v prostiedi MR,
jsou tvorené elektricky nevodivymi, nekovovymi a nemagnetickymi
materialy.

! POZNAMKA ! Pouze pro RT-4600-01-MRI.
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Imobiliza¢ni systém Encompass™ SRS poskytuje neinvazivni stereotaktickou imobilizaci hlavy a krku za pouZiti pro
pacienta specifické termoplastické masky, kterd se ptizplsobi pacientovym rystim a umozni pfesné a reprodukovatelné

urCeni polohy, zménu polohy a imobilizaci. Imobilizaéni systém Encompass™ SRS umozni pacientovi podstoupit
diagnostické snimani ve stejné poloze jako pfi IéCbé, coz umozni radioterapii.

! POZNAMKA ! Podle federélniho zdkona Spojenych stattl je prodej tohoto zafizeni omezen pouze na lékare
nebo na jeho pfikaz.

CILOVE SKUPINY PACIENTU
Pacienti podstupujici radiaéni terapii nebo diagnostické zobrazovaci postupy.

ZAMYSLENI UZIVATELE
Zamyslenym uZivatelem produktl je osoba kvalifikovana v souladu s pozadavky regulacni oblasti.
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FUNKCE

POPIS

Imobiliza¢ni systém Encompass™ SRS je vyspélé neinvazivni imobilizacni feSeni uréené specificky pro pfesné zacilené
zdkroky v oblasti mozku, hlavy a krku. Vyuzivd zadni termoplastickou masku a pfedni masku s otevienym pohledem,
uréenou k pouZziti s optickymi sledovacimi systémy a umoznujici monitorovani pacienta v redlném Case. Soucdsti systému
termoplastické masky Encompass je pomticka IntegraBite™, kterd omezuje pohyb, pfivadi maximum davky do nadoru
a zaroven minimalizuje ozafeni okolni zdravé tkané. Systém Integrated Shim System™* umozni rychlé a hladké Upravy
vysky termoplastické masky po 0,5 mm a tim i pIlné uzplsobeni systému pacientovi. Imobiliza¢ni systém Encompass
SRS ma za cil optimalizovat tGc¢innost pracovnich postupl a zlepsit pacientské vysledky.

*Patenty systémi Integrated Shim System a IntegraBite jsou ve stavu vyfizovani.

POTREBNE PRISLUSENSTVI

- Predni termoplastickd maska Encompass
. Zadni maska Encompass

- Tvarovand hlavova opérka Encompass
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FUNKCE

SOUCASTI
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FUNKCE

SOUCASTI

1. VLOZKA ENCOMPASS"

Vlozka Encompass se pfipojuje k IG0zku kVue™ a k CT kVue pomoci zdpadky OneTouch™. Na konci pro hlavu ma
zabudovany kranidlni oblouk. Oteviena konstrukce kranialniho oblouku Iékafi umozni pfesné vytvarovat termoplasticky
materidl okolo kostnich struktur pacientovy lebky.

2. ZARIZENi ENCOMPASS NEBO ENCOMPASS MRI

Zatizeni Encompass a Encompass MRI jsou samostatné jednotky, které lze umistit na kterékoli prekryti. Zafizeni
Encompass MRI je vyrobené z materidl( bezpecnych v prostfedi MR. Obé maji stejny kranidlni oblouk jako viozka
Encompass a lze je pouzit pfi simulaci nebo pfi IéCbé.

3. PREDNi TERMOPLASTICKA MASKA

Predni termoplastickd maska (verze s otevienym pohledem zndzornénd na ndkresu) se systémem Integrated Shim
System™. Integrovanad pfilozka umoznuje minimalné invazivni pfistup k Upraveé vysky a sniZuje potfebu sejmout pacientovi
masku a zvysuje Gcinnost pracovniho postupu.

3a. Kolik

Otacenim koliku po sméru hodinovych ruci¢ek vysSku zvétSite a otdCenim proti sméru hodinovych rucic¢ek
ji snizite.

3b. Kupole
Baze koliku, kterd pfipojuje kolik k termoplastické masce.

4. ZADNi TERMOPLASTICKA MASKA
Zadni termoplasticky dil se formuje kolem pacientova tylu a také podpirad pacientlv krk.

5. TVAROVANA HLAVOVA OPERKA
Tvarovana hlavova opérka pomdaha pfi formovani zadniho termoplastického dilu.

6. INTEGRABITE"

Individualizovany imobiliza¢ni pom(icka IntegraBite umozni pfesné a reprodukovatelné polohovani pacientl pfi
radioterapii intrakranidlni oblasti. Pomtcka IntegraBite ma za cil zajistit opakovatelnost polohovani a maximalni pfistup
k pacientovi pfi 1é¢bé z rlznych Ghld. Systém IntegraBite je uréeny k imobilizaci intrakranidlni oblasti béhem |é¢by
a k opétovnému dosazeni stejné polohy.

6a. Nakusna deska
Nékusna deska zajisti pacientovu Celist na misté béhem simulace a l1é¢by.

6b. Aplikator
Aplikator se pouziva k umisténi ndkusné desky a poté se zlikviduje.

7. VIRTUAL INDEXING"™

Funkce Virtual Indexing vdm umozni rychle se ujistit, ze |éCebné zafizeni je ve stejné poloze jako simulacni zafizeni.
Na zafizeni jsou kolem hlavy pacienta umisténé tfi navadéci znacky.
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PROVOZNI| POKYNY

INSTALACE VLOZKY ENCOMPASS"

1. Polozte vlozku Encompass na podplrné nosniky a zarovnejte dva parovaci koliky s otvory v zadpadce OneTouch™.

2. Z hlavového konce vlozky kVue zasunte vlozku kVue pfimo do otvord.

Jakmile bude viozka kVue na misté, uslysite kliknuti. Po sprdvné instalaci vlozky bude viditelny POUZE povrch
zeleného tladitka.

kVue se standardni vlozkou

Obr. 1
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PROVOZNI POKYNY

INSTALACE ZARIZENi ENCOMPASS™

! POZNAMKA ! Pii pfipojovani lGzka pomoci indexovaciho adaptéru postupujte podle pokyn( k instalaci v navodu
k obsluze indexovaciho adaptéru (2002950).

1 POZNAMKA ! Pokud pouzivéte odstranitelnou lizkovou vlozku s vypletem (,tennis racket“), mize byt nutné viozku
otocit na druhou stranu, aby spravné zapadla.

1 VAROVANI ! NEVYTAHUJTE ZARIZENIi ENCOMPASS ZA VAROVNOU LINII NA LUZKU.

! VAROVANI ! NEVYTAHUJTE ZARIZENI ENCOMPASS ZA KONEC LUZKA, POKUD K INDEXOVANI ZARIZENI
POUZIVATE POLOHOVACI LISTU. HROZi PORANENI PACIENTA NEBO OBSLUHY.

1. Zarovnejte Cervené koliky na polohovaci listé s polohovacimi otvory v zafizeni Encompass.
2. Umistéte zafizeni Encompass pres I0zko a na ¢ervené koliky.
3. Nez pacienta pfenesete na I0zko, ujistéte se, Ze je zatizeni bezpecné pfipojeno.

1 POZNAMKA ! Indexovaci adaptéry je mozno pfipojit k zafizeni i pro potreby instalace. Pokyny k instalaci naleznete
v navodu k obsluze indexovaciho adaptéru.

1 POZNAMKA ! Zafizeni Encompass MRI se pfipojuje stejnym zplsobem jako zafizeni Encompass.

Obr. 2
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PROVOZNI POKYNY

ZMEKCENIi TERMOPLASTICKE MASKY

Pec RapidHeat™

! VAROVANI ! DBEJTE NA VESKERA VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI A POKYNY K POUZITI UVEDENE
V PRIRUCCE K PRODUKTU A NAVODU K OBSLUZE PRO PEC RAPIDHEAT".

1 VAROVANI ! MRiZKA PECE MUZE BYT HORKA! MANIPULUJTE OPATRNE A PRI MANIPULACI POUZIVEJTE
OCHRANU RUKOU.

1 VAROVANI ! NEZAHRIVEJTE MASKU V PECI DELE NEZ 30 MINUT.

Pfed pfevezenim pacienta na simula¢ni sél zapnéte pec RapidHeat™ stisknutim hlavniho vypinace. @

Manudini rezim
1. Jakmile ukazatel programu (P01, PO2 atd.) pfestane blikat, stisknéte tlagitko ZVYSIT @ nebo SNIZIT @ a nastavte
pozadovanou teplotu. Vedle malé ikony TEPLOTA §{ bude blikat kontrolka. Viz tabulka na strané 15.

2. Stisknéte tlacitko CASOVAC (3). Vedle malé ikony CASOVAC @ bude blikat kontrolka. Stisknéte tlagitko ZVYSIT (4)
nebo SNIZIT @ a nastavte pozadovanou dobu topent.

3. Stisknutim tlacitka START/STOP (%) zah4jite predehfivaci cyklus. Na displeji bude blikat text ,PrH* pro PREDEHRIVA
SE. Prejdéte k ¢ésti ,Zahfivani masky*.

! POZNAMKA ! Pfi zméné teploty zkontrolujte, ze kontrolka vedle malé ikony TEPLOTA § blika. Pfi zméné doby
topeni zkontrolujte, Ze kontrolka vedle malé ikony CASOVAC @ blika.

RezZim programu

1. Zatimco ukazatel programu (PO1, PO2 atd.) blikd, stisknutim tlacitka ZVYSIT @ nebo SNIZIT @ vyberte
pozadovany program.

2. Stisknutim tla¢itka START/STOP (%) zahdjite pfedehiivaci cyklus.

1 POZNAMKA ! Na displeji se zobrazi posledni program ulozeny v paméti blikdnim PO1 (Program 1), P02 (Program 2)
atd. Pokud displej prestane blikat jesté pfed zvolenim pozadovaného programu, stisknéte tlac¢itko P a poté
tla¢itko ZVYSIT @ nebo SNIZIT @, dokud nevyberete pozadovany program.

Zahfivani masky
1. Jakmile pec dokon¢i pfedehfivaci cyklus a je pfipravend k zahrati termoplastické masky nebo bolusu, vyda pipnuti
a na displeji se zobrazi text PrH READY.

2. Polozte masku Fibreplast na sitku.
3. Poutzijte sitku jako podnos a pfeneste ji na mfizku pece.

1 POZNAMKA ! Spodni okraj rdmu masky polozte tak, aby sméroval k zadni sténé pece a byl zarovnany se zadnim
okrajem mrizky pece. Hlava masky ma byt zarovnand s prednim okrajem mftizky pece u pfedni stény pece.

! POZNAMKA ! Predni i zadni masky mUzete zahfivat v peci pro zmékéeni v ramci stejného zahfivaciho cyklu.
Kazdou masku polozte na samostatnou mrizku pece. Zadnou masku nezahfivejte v peci déle nez 30 minut.

4. Zavrete dvitrka pece a stisknéte tlacitko START/STOP , nasledné se spusti ¢asovac.

- Béhem cyklu zmékéeni mlzete sledovat skute¢nou teplotu v komofe pece jednim stisknutim tlacitka TEPLOTA .
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PROVOZNI POKYNY

. Ke snizeni nebo zvyseni teploty v peci pouzijte tla¢itka ZVYSIT @ nebo SNIZIT @ abyste dosahli
pozadované teploty.

- Ke zvy3eni nebo snizeni doby v ¢asovadi stisknéte tlacitko CASOVAC @ a poté tlagitkem ZVYSIT @ nebo SNIZIT
@ zménite pozadovanou dobu topeni.

- Tlacitkem LAMPA osvétlite vnitfek pece. Svétlo zlstane zapnuté po dobu 60 sekund.

. Pokud b&hem zmékéovani masky oteviete dvitka pece, ¢asovaé se pozastavi. Casovad se znovu spusti, jakmile
dvitka pece zavrete.

5. Po vyprSeni ¢asovace vyda pec tfi pipnuti a poté pipne kazdych 60 sekund jako signalizace dokonceni cyklu
zmékceni. Na displeji se zobrazi text READY. Pouzijte sitku jako podnos a vyjméte masku nebo bolus z mfizky pece.

6. Pfed nasazenim masky pacientovi zkontrolujte, ze jiz dostatec¢né vychladla.

! VAROVANI ! RAM A TERMOPLASTICKY MATERIAL MOHOU BYT HORKE! ZACHAZEJTE OPATRNE. PRED
NASAZENIM PACIENTOVI NECHTE MASKU MIRNE ZCHLADNOUT, ABYSTE PACIENTA NEPORANILI.

Doporucené doby topeni a teploty pro termoplastické masky Qfix

Termoplasticky dil Doba topeni Teplota
Masky Encompass Fibreplast 7-8 minut 74 °C (165 °F)
Vodni lazen

! VAROVANI ! DBEJTE NA VESKERA VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI A POKYNY K POUZITI UVEDENE
V PRIRUCCE K PRODUKTU A NAVODU K OBSLUZE PRO VODNI LAZEN.

1 VAROVANI ! NENECHAVEJTE MASKU VE VODNI LAZNI DELE NEZ 30 MINUT.

1. Pfed pfevezenim pacienta na simulaéni sal zapnéte vodni |dzen a ovéfte, Zze je v ni dostatek vody k ponofeni
termoplastického dilu.

2. Umistéte sitku do horké vody a poloZte na ni masku.

3. Pouzijte sitku jako podnos a vyjméte rdm z vody. Poté osuste prebytecnou vihkost suchou utérkou. Ujistéte se, Ze je
maska dostatecné suché a vychladld, aby pacientovi nezpUsobila diskomfort.

Doporucené doby topeni a teploty pro termoplastické masky Qfix

Termoplasticky dil Doba topeni Teplota
Masky Encompass Fibreplast 2 minuty 75 °C (170 °F)

! VAROVANIi ! RAM A TERMOPLASTICKY MATERIAL MOHOU BYT HORKE! ZACHAZEJTE OPATRNE.
PRED NASAZENIM PACIENTOVI NECHTE MASKU MIRNE ZCHLADNOUT, ABYSTE PACIENTA NEPORANILI.
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PROVOZNI POKYNY

NASTAVENI, CAST A: DALSI INFORMACE A UZITECNE
RADY A TIPY

K prekryti pacientovych viasli béhem ptipravy masky se dodéva pokryvka vlasl. Ve zmékéeném stavu se mize predni
a/nebo zadni termoplasticky dil pfichytit k viaslim, na néz byl nanesen lak na vlasy.

K zajisténi optimalni imobilizace se doporucuje pfed pfipravou masky oholit pacientovi vousy.

Jakoukoli otevienou rdnu nebo [ézi je tfeba pfed tvarovanim masky zakryt obvazem
nebo plastovou félii.

Pokud se masky nepouzivaji, uchovévejte je mimo dosah tepla a pfimého
slune¢niho zareni.

Materidl Fibreplast® je biologicky rozlozitelny a lze jej podle toho likvidovat, pokud
neni kontaminovan infekénim odpadem.

Nez zacnete, zapnéte pec RapidHeat nebo vodni lazen (s dostateCnym mnozstvim
vody k prekryti termoplastického platu).

Do pfednich termoplastickych masek je zabudovéan systém Integrated Shim System™,
ktery umozni Upravy vysky, aniz by bylo nutné systém masky sejmout.

. Otacenim koliku mizete nastavit pozadovanou vysku pfilozky, at uz je predni
termoplastickd maska nasazend na pacientovi, nebo je mimo n¢j. Otac¢enim po
smeéru hodinovych ruci¢ek vysku zvétsite a otdc¢enim proti sméru hodinovych

rucicek ji snizite. (Obr. 3)

. Upravy vy3ky pfilozky jsou mozné v krocich po 0,5 mm.

- Vysku kazdé pfilozky |ze nastavit nezavisle na ostatnich.

Obr. 3
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PROVOZNI POKYNY

NASTAVENI, CAST B: TVAROVANI ZADNIi MASKY

I VAROVANI ! PACIENT MUSIi MIiT NASAZENOU OCHRANNOU VRSTVU (POKRYVKU VLASU) MEZI SVYM
TELEM A ZADNIM TERMOPLASTICKYM DILEM BEHEM TVORBY VYLISKU, ABY SE VLASY NEZAMOTALY

DO TERMOPLASTICKEHO DiLU.

! POZNAMKA ! Podél pacientovy vlasové linie a za usima musi byt nasazena pokryvka vlasu. (Obr. 8)

aos WS

Na bazi Ilzka Encompass™ polozte tvarovanou hlavovou opérku. (Obr. 4)

Umistéte pacienta na vybranou tvarovanou hlavovou opérku na ldzku Encompass. Upravte podle potieby. (Obr. 5)
Jakmile je termoplastickd maska pfipravend, pozadejte pacienta, aby zved! hlavu. (Obr. 6)

Umistéte zadni termoplasticky dil na polohovaci koliky Iizka Encompass. (Obr. 6)

Vrafte pacienta zpét na tvarovanou hlavovou opérku. Vytvarujte zadni termoplastickou masku kolem zadni

strany pacientovy hlavy se zaméfenim na dikladné vytvarovani kolem zadni strany krku. Tvarujte, dokud maska

nezatvrdne. (Obr. 7)

6. Pokud pouzivate pom(icku IntegraBite, prejdéte na CAST D, jinak pokracujte k CASTI C.

! POZNAMKA ! Obr. 8 predstavuje findlni sestavu.

Obr. 4

b

Obr. 5

Obr. 6

Obr. 7

heir

Obr. 8
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PROVOZNI POKYNY

NASTOAVENI', CAST C: TVAROVANI PREDNIi MASKY BEZ
POMUCKY INTEGRABITE"

! POZNAMKA ! Pokud pouzivate optické sledovaci systémy, v dokumentech od vyrobce vyhledejte doporuéeni
ohledné oblasti zajmu (ROI) v prihledu masky.

1 POZNAMKA ! Podél pacientovy vlasové linie a za usima musi byt nasazena pokryvka vlast. (Obr. 8 v ¢asti B)

1.

Kazdym kolikem na pfedni termoplastické masce otocte az na pocatecni vysku pfilozky. Doporucend vyska je 2 mm
(znacky jsou od sebe vzdalené po 0,5 mm). (Obr. 9)

Pfed polozenim zmékc&ené masky na pacienta nesmi byt maska pfilis horkd pro kontakt s pokozkou pacienta.

Preneste prfednitermoplastickou masku na pacienta: za¢néte od horni ¢asti hrudniku a pokracujte, dokud se spodnfi
okraj oblicejového otvoru nedotkne spodni hrany pacientova nosu. Horni okraj obli¢ejového otvoru poté umistéte
2 c¢cm nad nadocnicovy oblouk. Stdhnéte masku dolll smérem k zafizeni Encompass, tak aby byl v otvoru masky
vidét tragus ucha, nebo vlasova linie (podle anatomie pacienta). (Obr. 10-11a)

! POZNAMKA ! Pfed zajisténim predni masky ovéfte, ze jsou prilozky Integrated Shims™ nastavené na poéateéni
vysku pfilozky (doporu¢end vyska 2 mm).

! VAROVANI ! PRI ZAJISTOVANI MASKY DBEJTE NA TO, ABY SE MEZI MASKOU A ZARIZENIM NEPRICHYTIL
PACIENT Cl OBSLUHA.

4. Zajistéte predni masku stisknutim vsech 6 kolik(l. Spravné zajisténi bude potvrzené slysitelnym kliknutim. (Obr. 12)
5. Spodni okraj masky zaloZte pacientovi kolem brady, tim zvysite pevnost a stabilitu sestavy. (Obr. 13)
6. Pomocirukou a prstll vytvarujte pacientovi masku kolem obli¢eje, tak aby se pfed ztvrdnutim co nejvice pfizptsobila
rystim oblic¢eje. (Obr. 14)
Obr. 9 Obr. 10 Obr. 1 Obr. 11a
Obr. 13 Obr. 14
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PROVOZNI POKYNY

NASTAVENI, CAST D: TVAROVANI PREDNi MASKY S POMUCKOU
INTEGRABITE"

! POZNAMKA ! Pokud pouzivate optické sledovaci systémy, v dokumentech od vyrobce vyhledejte doporuéeni
ohledné oblasti zajmu (ROI) v priihledu masky.

1 POZNAMKA ! Podél pacientovy vlasové linie a za usima musi byt nasazena pokryvka vlasti. (Obr. 8 v ¢asti B)

1. Kazdym kolikem na predni termoplastické masce otoCte aZz na pozadovanou vysku pfilozky; doporu¢end hodnota
je 2 mm (znacky jsou od sebe vzdalené 0,5 mm). (Obr. 15)

! POZNAMKA ! Toto je vhodna chvile vysvétlit pacientovi, jak pomiicka IntegraBite funguje. Obr. 16 znazornuje

pomiuicku IntegraBite.

2. Pred polozenim zmékcené masky na pacienta nesmi byt maska pfilis horka pro kontakt s pokozkou pacienta.

3. Preneste prednitermoplastickou masku na pacienta: za¢néte od horni ¢4sti hrudniku a pokracujte, dokud se spodni okraj
obli¢ejového otvoru nedotkne spodni hrany pacientova nosu. Horni okraj obli¢ejového otvoru poté umistéte 2 cm nad
nadocnicovy oblouk. Stdhnéte masku dolll smérem k zafizeni Encompass, tak aby byl v otvoru masky vidét tragus ucha,
nebo vlasova linie (podle anatomie pacienta). (Obr. 10-11a)

! POZNAMKA ! Pied zajisténim predni masky ovéfte, ze jsou prilozky Integrated Shims™ nastavené na pocateéni

vysku prilozky (doporu¢end vyska 2 mm).

! VAROVANI ! PRI ZAJISTOVANI MASKY DBEJTE NA TO, ABY SE MEZI MASKOU A ZARIZENIM NEPRICHYTIL

PACIENT Cl OBSLUHA.

4. Zajistete pfedni masku stisknutim vsech 6 kolikl. Spravné zajisténi bude potvrzené slysitelnym kliknutim. (Obr. 12
v CASTI C)

5. PoZadejte pacienta, aby otevrel Usta, a zdroven udrzujte masku na misté u spodni hrany nosu, aby byla zachovédna poloha
jejiho spodniho okraje. (Obr. 17)

6. Opatrné vliozte pomlcku IntegraBite a poZzadejte pacienta, aby opatrné stiskl zuby. Vysunutim do strany odstranite
aplikator a poté pozadejte pacienta, aby udrzel stisk zub(, dokud maska neztvrdne. (Obr. 18)

7. Spodni okraj masky zalozte pacientovi kolem brady, tim zvySite pevnost a stabilitu sestavy. (Obr. 19)

8. Pomoci rukou a prstll vytvarujte pacientovi masku kolem obli¢eje, tak aby se pred ztvrdnutim co nejvice pfizplsobila
rysiim obliceje. (Obr. 19-20)

Obr. 15 Obr. 16 Obr. 17 Obr. 18

Obr.19 Obr. 20
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PROVOZNI POKYNY

NASTAVENI, CAST E: IMOBILIZACE PACIENTA

! POZNAMKA ! Pred kazdym pouzitim nezapomerite oéistit tu ¢ast masky, ktera se vklada do pacientovych ust,
antiseptickym roztokem na vodni bazi.

Umistéte zadni termoplasticky dil na polohovaci koliky zafizeni Encompass™. (Obr. 21)

! POZNAMKA ! Mizete pouzit také tvarovanou hlavovou opérku.
1. Pozadejte pacienta, aby si lehl, a upravte jeho polohu na zafizeni Encompass.

2. Podle listu nastaveni nastavte otdcenim koliku pozadovanou vysku pfiloZzek. Otadc¢enim po smeéru hodinovych rucicek
vysSku zvétsite a otaCenim proti sméru hodinovych rucicek ji snizite. (Obr. 23)

3. Umistéte pfedni masku na pacienta a zajistéte ji stisknutim véech 6 kolik(l. Spravné zajisténi bude potvrzené
slysitelnym kliknutim. (Obr. 22)

! VAROVANI ! PRI ZAJISTOVANI MASKY DBEJTE NA TO, ABY SE MEZI MASKOU A ZARIZENIM NEPRICHYTIL
PACIENT Cl OBSLUHA.

! POZNAMKA ! Pokud pouzivate pomiicku IntegraBite, pozadejte pacienta, aby pfed nasazenim predni masky
otevriel Usta a po nasazeni masky skousl.

4. Pokud je potfeba upravit pfilozky, uvolnéte kolik a otdcejte jim az do dosazeni pozadované vysky pfilozky.
Poté kolik znovu zajistéte. Umisténi kazdé pfilozky Ize upravovat nezavisle na ostatnich. (Obr. 23)

Obr. 21

Obr. 22 Obr. 23

20 PRIRUCKA K PRODUKTU A NAVOD PRO UZIVATELE — 2005445_IFU, Encompass Devices_CS
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



PROVOZNI| POKYNY

SEJMUTIi TERMOPLASTICKEHO DILU

! POZNAMKA ! Pfed sejmutim predni masky si poznacte polohu ptilozky na dodavany list nastaveni.

1. Ksejmuti pfedni masky zatdhnéte za kolik smérem vzhiru a soucasné zatla¢te opaénym smérem na kupoli. Opakujte
pro kazdy ze 6 kolik(. Ozve se kliknuti, coZ znamena4, Ze je maska pfipravena k sejmuti. (Obr. 24)

Pokud pouzivate pomicku IntegraBite™, pozadejte pacienta, aby uvolnil stisk ndkusné desky.
Opatrné stahnéte pfedni masku z pacienta. (Obr. 25)

Pozéadejte pacienta, aby se na zafizeni posadil.

Vytdhnéte zadni termoplasticky dil smérem nahoru a od zafizeni.

Pokud se pouziva hlavova opérka, mlizete ji ze zafizeni odstranit.

ODSTRANENI VLOZKY ENCOMPASS™

1VAROVANI ! NIKDY NEZDVIHEJTE KONEC \(LOZKY KVUE! PRESTOiEv JE SESTAVA ROBUSTNI, PAROVACI KOLIKY
SE MOHOU OHNOUT NEBO ZLOMIT A VLOZKA KVUE BUDE NEPOUZITELNA.

o 0 A W N

1. Otocte packou proti sméru hodinovych ruci¢ek. (Obr. 27)
2. Vytdhnéte otocenou packu ze strany zafizeni kVue, aby se uvolnilo uchyceni viozky kVue. (Obr. 27)
3. Vysunte vlozku kVue ze zafizeni kVue. (Obr. 27)

ODSTRANENI ZARIZENi ENCOMPASS (A MRI)
Zdvihnéte zatizeni Encompass z polohovaci listy a Ilizka a uloZte jej.

! POZNAMKA ! Pokud se pfi instalaci pouzival indexovaci adaptér, zptisob odstranéni se muze liSit v zavislosti
na pouzitém indexovacim adaptéru.

Obr. 24 Obr. 25

1 2 3
Obr. 26 Obr. 27 Obr. 28 Obr. 29
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Zatizeni Ize Cistit jemnym roztokem neabrazivniho ¢isticiho nebo dezinfekéniho prostifedku. Pfi ¢isténi naneste roztok
na Cisty hadfik a otfete jim povrch. Zafizeni vizualné zkontrolujte a neni-li ¢isté, opakujte vySe uvedeny postup cisténi,
dokud nebude dosazeno viditelné Cistoty. K odstranéni veskerych zbytk( cisticiho prostfedku pouzijte ¢istou tkaninu

navlhé¢enou vodou. K otfeni zafizeni dosucha pouzijte Cistou, suchou tkaninu. Nasledujici Cistici prostfedek byl testovdnim
ovéren jako vhodny k Cisténi tohoto zafizeni.

- Voda

- Mydlova voda

DISINFECTING THE SYSTEM

Pfi dezinfekci povrchu zafizeni dodrzujte pfislusné pokyny vyrobce cisticiho prostfedku.
+ 10 % roztok belidla Clorox®
« lzopropylalkohol
- 2,4 % aktivovany roztok dialdehydu Cidex®

Na zafizeni NESTRIKEJTE ani nevyléveijte kapaliny, jelikoz hrozi jejich vniknuti do z&padky OneTouch nebo mechanizmd
v bazi ltzka.

NESTRIKEJTE kapalinu pfimo na zafizeni a zabrarfite vniku tekutiny do IGzka kVue a/nebo podkladového ramu.
Na zafizeni NEPOKLADEJTE ostré predméty.

Pravidelné kontrolujte tésnost vSech upinacich prvkd.

VYMENA POLOHOVACIHO KOLIKU

1 POZNAMKA ! Pokud se bilé polohovaci koliky ohnou nebo jinak poskodi, vyméiite je.

1. K vyméné soucasnych polohovacich kolikd pouzijte plochy $roubovéak k odstranéni Gchytného Sroubu ze spodku
polohovaciho koliku otd¢enim proti sméru hodinovych ruci¢ek.

2. Po odstranéni Sroubu vytdhnéte polohovaci kolik smérem vzh(iru a vyjméte jej ze zafizeni.
3. Vlozte do otvoru novy polohovaci kolik.
4. Znovu nainstalujte dchytny Sroub na spodek koliku a utdhnéte Sroubovdkem po sméru hodinovych rucicek.

Obr. 30
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7 \V4
UDRZBA
CISTENi POMUCKY INTEGRABITE

Pred kazdym pouzitim nezapomente odistit tu ¢dst masky, kterd se vklada do pacientovych Ust, antiseptickym roztokem
na vodni bazi.

CISTENIi TERMOPLASTICKE MASKY

Pfi Cisténi naneste roztok na cisty hadfik a otfete jim povrch. Termoplastickou masku vizualné zkontrolujte a neni-li
¢istd, opakujte vySe uvedeny postup cisténi, dokud nebude dosazeno viditelné cistoty. K odstranéni veskerych zbytkd
Cisticiho prostfedku pouzijte Cisty hadfik navihéeny vodou a otfete jim termoplastickou masku. K otfeni termoplastické
masky dosucha pouZzijte Cisty, suchy hadfik. Jako vhodné k Cisténi termoplastické masky byly po testovani prohlaseny
tyto cistici prostfedky.

» Voda
- Mydlo a voda

DEZINFEKCE TERMOPLASTICKE MASKY PO VYTVAROVANI

K dezinfekci zafizeni pouzijte jeden z téchto dezinfekénich prostfedkd podle pokynl vyrobce.
+ 10 % roztok bélidla Clorox®
« Super Sani-Cloth®
+ lzopropylalkohol
« Cidex® OPA
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SPECIFIKACE
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VLOZKA KVUE" ENCOMPASS" — RT-4600KV-01

DELKA: 1311 mm
NOSNOST: 249 kg (550 Ib) rovhomeérné rozlozené zatéze pfi maximalni pfevislé poloze uvedené na zafizeni.

MANIPULAGNI HMOTNOST: 4,5 kg (10 Ib)
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SPECIFIKACE
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92,1 cm

INTRAKRANIALNI IMOBILIZACNI ZARIZENI ENCOMPASS™ —
RT-4600-01

INTRAKRANIALNI IMOBILIZACNI ZARIZENI ENCOMPASS™ MRI —
RT-4600-01-MRI

DELKA: 1358 mm

NOSNOST: 249 kg (550 Ib) rovhomérné rozlozené zatéze pfi maximalni previslé poloze uvedené na zafizeni.

MANIPULAGNI HMOTNOST: 5,5 kg (12 Ib)
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SEZNAM DiLU

RT-4600KV-01 — Intrakranialni viozka kVue™ Encompass™

RT-4600-01 — Intrakranidlni imobiliza¢ni zafizeni Encompass™

RT-4600-01-MRI — Intrakranidlni imobiliza¢ni zafizeni Encompass™ MRI (neni zndzornéno)

RT-B889KYCF — Systém hlavové masky Encompass Fibreplast s volitelnou Ucinnosti a otevienym pohledem
(s pomuckou IntegraBite™, zadnim termoplastickym dilem a pokryvkou vlas() (neni zndzornéno)
RT-B889KYCF2 — Systém hlavové masky Encompass Fibreplast s volitelnou ucinnosti a otevienym pohledem
a 119 mm otvorem (s pomdckou IntegraBite™, zadnim termoplastickym dilem a pokryvkou vlas()

RT-4600-10 — Tvarovanad hlavova opérka

7. 8002499 - Polohovaci koliky Encompass, baleni po 4

rwN s

o

o
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PACIENTSKE NASTAVENI
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Nastavil/a:
Datum:
DATUM
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VYSKA

DATUM

Komentére:

VYSKA

C. ID pacienta

Jméno pacienta: ‘
DATUM
DATUM

Lékar:

ENCOMPASS™ RT-4600KV-01, RT-4600-01, RT-4600-01-MRI

A RT-B889KYCF2

VYSKA
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Pouzitd hlavova podlozka
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