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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
+1484-720-6053 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! ONETOUCH ESTE UN MECANISM DE PRECIZIE S| ESTE DESTINAT EXCLUSIV UTILIZARII
CU DISPOZITIVE QFIX KVUE APROBATE. UTILIZAREA DE DISPOZITIVE NON-QFIX NEAPROBATE, CARE NU AU
FOST VALIDATE DE QFIX, POATE SA NU PREZINTE SIGURANTA S| VA ANULA GARANTIA.

! AVERTISMENT ! NU EXTINDETI DISPOZITIVUL iN AFARA TABLIEI MESEI DINCOLO DE LINIA DE AVERTIZARE.

! AVERTISMENT ! NU EXTINDETI DISPOZITIVUL DINCOLO DE CAPATUL TABLIEI MESEI ATUNCI CAND UTILIZATI
O TIJA DE LOCALIZARE PENTRU INDEXAREA DISPOZITIVULUI.

1 AVERTISMENT ! CAND FIXATI MASCA, PROCEDATI CU GRIJA PENTRU A NU CIUPI PACIENTUL SAU OPERATORUL
iN ZONA DINTRE MASCA Sl DISPOZITIV.

! AVERTISMENT ! iN TIMPUL MODELARII, PACIENTUL TREBUIE SA POARTE UN STRAT DE PROTECTIE (PROTECTIE
PENTRU PAR) iINTRE CORP S| MASCA POSTERIOARA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC, PENTRU A iMPIEDICA
INCALCIREA PARULUI iN MATERIALUL TERMOPLASTIC.

! AVERTISMENT ! DISPOZITIVUL ENCOMPASS SI MASTILE DIN MATERIAL TERMOPLASTIC VOR ATENUA
UN FASCICUL DE RADIOTERAPIE Sl VOR MARI DOZA LA NIVELUL PIELIl. ATENUAREA S| O DOZA CRESCUTA
LA NIVELUL PIELIl TREBUIE LUATE IN CONSIDERARE iN TIMPUL PLANIFICARII SIAL TRATAMENTULUI.

! AVERTISMENT ! INTR-UN MEDIU DE RADIOTERAPIE, VERIFICAREA POZITIEI PACIENTULUI TREBUIE
EFECTUATA iN TIMPUL PLANIFICARII SI TRATAMENTULUL. iNAINTE DE ADMINISTRAREA TRATAMENTULUI,
URMATI PROTOCOALELE STANDARDIZATE DE VERIFICARE A CONFIGURARII PENTRU VERIFICAREA POZITIEI
PACIENTULUL.

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 competenta a tarii dumneavoastra.

SARCINA NOMINALA

NU depasiti o sarcina distribuita uniform de 249 kg (550 Ibs) sau sarcina nominala maxima a bazei mesei, oricare dintre
acestea este mai mica.

! NOTA ! in combinatie cu baza originala a mesei (OEM), sarcina nominala este valoarea mai mica dintre cele
doua sarcini de lucru in conditii de siguranta. Sarcina tabliei mesei kVue NU trebuie sa depaseasca specificatiile
producatorului bazei originale a mesei. Consultati documentatia produsului furnizata de producatorul original.
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MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

MASURI DE PRECAUTIE SUPLIMENTARE

Utilizarea acestui dispozitiv poate cauza sensibilizare minora in contact cu pielea.

Materialele termoplastice Aquaplast RT" si Fibreplast® sunt furnizate cu scopul de a fi utilizate pentru un singur
pacient si nu sunt sterile.

Procedati cu atentie ori de céte ori efectuati tratamente cu Aquaplast RT" & Fibreplast®.

{naintea fiecarei utilizari, asigurati-va ca portiunea de masca introdusa in gura pacientului este curatata folosind
o solutie antiseptica pe baza de apa.

inainte de a fixa masca anterioard, verificati dacd elementele de fixare Integrated Shims™ sunt pozitionate
la inaltimea dorita.

Eliminati dispozitivul bucal de imobilizare daca acesta cade pe jos.

Procedati cu grija atunci cand introduceti dispozitivul bucal de imobilizare in gura pacientului, pentru a nu ciupi
buzele in zona dintre dinti si masca.

Dispozitivul bucal de imobilizare poate provoca artefacte.
Dispozitivul bucal de imobilizare poate provoca un efect de bolus.

Tineti cont de faptul ca existd posibilitatea ca un dinte s& fie incapsulat; de aceea, permiteti-i materialului
termoplastic sa se muleze pe zona retentiva.

Mastile din material termoplastic sunt furnizate cu scopul de a fi utilizate pentru un singur pacient pe durata
tratamentului.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDII CU REZONANTA
MAGNETICA

Testarea non-clinica a demonstrat ca dispozitivul autonom de IRM Encompass pentru cap + gat RT-4600-01-MRI este
compatibil cu rezonanta magnetica. Dispozitivul autonom de IRM Encompass pentru cap + gat RT-4600-01-MRI poate
fi utilizat intr-un mediu cu rezonanta magnetica.

Testarea non-clinica a demonstrat ca mastile Encompass Fibreplast sunt compatibile cu rezonanta magnetica.
Mastile Encompass Fibreplast pot fi utilizate intr-un mediu cu rezonanta magnetica.

Testarea non-clinicd a demonstrat ca dispozitivul IntegraBite este compatibil cu rezonanta magnetica. Dispozitivul
IntegraBite poate fi utilizat intr-un mediu cu rezonantd magnetica.
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MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

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

F
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LINIA ,NO STEP” (PASTRATI DISTANTA)

Linia galbena de pe insertul kVue arata capatul barelor de sustinere. Zona
dincolo de aceasta linie a fost stabilita si testata pentru a sustine partea
superioara a trunchiului pacientului sau partea inferioara a corpului
acestuia, cu conditia ca aceasta sa nu depaseasca sarcina nominala.

Stationarea sau asezarea pe insertul kVue dincolo de linia ,No Step”
(Pastrati distanta) poate deteriora insertul kVue sau provoca vatamari
corporale.

INSTALAREA S| DETASAREA INSERTULUI KVUE

! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAPATUL INSERTULUI
KVUE.

Exista riscul ca stifturile de imbinare sa se indoaie sau sa se rupag,
kVue devenind astfel inutilizabil.

Pentru instructiunile de instalare si detasare a insertului kVue, consultati
manualul de instalare a tabliei kVue.

AVERTISMENT

NU extindeti Encompass dincolo de capatul tabliei mesei atunci cand
utilizati o tija de localizare pentru indexarea dispozitivului. Acest lucru
poate provoca vatamari corporale pacientului sau operatorului.

Daca sustineti dispozitivul prin intermediul unei console, trebuie
sa utilizati adaptorul de indexare corespunzator.

A NU SE UTILIZA CU

Nu folositi Integrabite™ pentru pacienti cu implanturi dentare sintetice,
restaurdri dentare sau obturdri cu material acrilic si/sau portelan
ale dintilor naturali.

COMPATIBIL CU RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la orice
medii RM. Articolele care pot fi utilizate in siguranta ih medii RM sunt
alcatuite din materiale dielectrice, nemetalice si nemagnetice.

I NOTA ! Numai pentru RT-4600-01-MRI.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Sistemul de imobilizare Encompass™ SRS asigura o imobilizare stereotactica neinvaziva a capului si gatului, utilizénd
o masca din material termoplastic specifica pacientului, care se adapteaza la caracteristicile acestuia asigurand
o pozitionare, repozitionare si imobilizare exacte si reproductibile. Datorita sistemului de imobilizare Encompass™ SRS,
pacientul poate fi supus procedurilor de imagistica de diagnostic in aceeasi pozitie cu cea de tratament, permitand
efectuarea radioterapiei.

INOTA! Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se efectueze numai 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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CARACTERISTICI

DESCRIERE

Sistemul de imobilizare Encompass™ SRS este o solutie de imobilizare neinvaziva, foarte avansata, proiectata pentru
tratamente cu tintd exactd la nivelul creierului, capului si gatului. Acesta utilizeaza o masca posterioara din material
termoplastic si o masca anterioard cu portiune decupata pentru vedere, fiind proiectat sa fie utilizat impreuna
cu sisteme optice de urmarire pentru a permite monitorizarea in timp real a pacientului. Masca din material termoplastic
Encompass include dispozitivul bucal de imobilizare IntegraBite™, care reduce miscarea, permitand administrarea unei
doze maxime asupra tumorii si reducénd in acelasi timp la minimum radiatia administrata tesutului sanatos inconjurator.
Sistemul de fixare Integrated Shim System™ permite ajustari rapide si unitare ale inaltimii mastii din material termoplastic,
in incremente de 0,5 mm, pentru a obtine o configuratie personalizabild in functie de pacient. Sistemul de imobilizare
Encompass SRS este proiectat sa optimizeze eficienta fluxului de lucru si sa imbunatateasca rezultatele pentru pacient.

*Brevete in asteptare pentru Integrated Shim System si sistemul IntegraBite.

ACCESORII NECESARE

« Masca anterioara din material termoplastic Encompass
« Masca posterioara Encompass

. Suport conturat pentru cap Encompass
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CARACTERISTICI

COMPONENTE
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CARACTERISTICI

COMPONENTE

1. INSERTUL ENCOMPASS™

Insertul Encompass se ataseaza la tablia mesei kVue™ si la kVue CT utilizdnd incuietoarea OneTouch™. Este prevazut
cu o arcada craniana fncorporata la capatul dinspre cap. Constructia deschisa a arcadei craniene ii permite clinicianului
sa modeleze cu precizie materialul termoplastic pe structurile osoase ale craniului pacientului.

2. DISPOZITIVUL ENCOMPASS SAU DISPOZITIVUL IRM ENCOMPASS

Dispozitivele Encompass si IRM Encompass sunt unitati autonome care pot fi pozitionate peste orice strat de acoperire.
Dispozitivul IRM Encompass este construit din materiale compatibile cu RM. Ambele au aceeasi arcada craniana
ca insertul Encompass si pot fi utilizate pentru simulare sau tratament.

3. MASCA ANTERIOARA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

Masca anterioara din material termoplastic (versiunea cu portiune decupatad pentru vedere care este ilustrata grafic),
cu Integrated Shim System™. Elementul de fixare integrat permite o abordare minim invaziva pentru ajustari ale inaltimii,
eliminand necesitatea de a indeparta masca de pe pacient si sporind eficienta fluxului de lucru.

3a. Stift
Rotiti stiftul in sens orar pentru a mari inaltimea si in sens antiorar pentru a o micsora.

3b. Baza
Baza stiftului care fixeaza stiftul de masca din material termoplastic.

4. MASCA POSTERIOARA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

Masca posterioara din material termoplastic se modeleaza in jurul regiunii occipitale; in plus, se adapteaza la si adauga
sustinere sub géatul pacientului.

5. SUPORTUL CONTURAT PENTRU CAP
Suportul conturat pentru cap este furnizat pentru a ajuta la modelarea materialului termoplastic posterior.

6. INTEGRABITE"

Dispozitivul bucal de imobilizare IntegraBite individualizat asigurd o pozitionare exactd si reproductibila in cazul
pacientilor carora li se administreaza radioterapie intracraniana. IntegraBite este proiectat sa asigure repetabilitatea
pozitionarii si acces maxim la pacient in vederea administrarii tratamentului din diferite unghiuri. Sistemul IntegraBite
este proiectat sa imobilizeze regiunea intracraniana in timpul tratamentului si permite replicarea pozitiei.

6a. Dispozitiv bucal de imobilizare
Dispozitivul bucal de imobilizare blocheaza mandibula pacientului in pozitie Tn timpul simularii si al tratamentului.

6b. Aplicator
Aplicatorul este folosit pentru a pozitiona dispozitivul bucal de imobilizare, dupa care este eliminat.

7. VIRTUAL INDEXING"™

Virtual Indexing va ofera o modalitate de a va asigura rapid ca dispozitivul de tratament este in aceeasi pozitie
cu dispozitivul de simulare. Trei markeri de reper sunt pozitionati in dispozitiv in jurul capului pacientului.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTALAREA INSERTULUI ENCOMPASS™

1. Pozitionati insertul Encompass deasupra barelor de sustinere si aliniati cele doud stifturi de imbinare cu orificiile
incuietorii OneTouch™.
2. Incepand de la capatul dinspre cap al kVue, glisati insertul kVue direct in orificii.

Veti auzi un clic atunci cand insertul kVue se blocheaza in pozitie. Dupa instalarea corectd, NUMAI suprafata butonului
verde va fi vizibila.

kVue cu insert standard

Fig. 1
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTALAREA DISPOZITIVULUI ENCOMPASS™

I NOTA ! Cand efectuati atasarea la o tablie de masa utilizind un adaptor de indexare, consultati Instructiunile
de utilizare a adaptorului de indexare (2002950) pentru instructiuni despre instalare.

! NOTA ! Daci folositi un insert detasabil de tip ,rachetd de tenis”, poate fi necesar sa inversati insertul pentru
a obtine o potrivire adecvata a acestuia.

! AVERTISMENT ! NU EXTINDETI DISPOZITIVUL ENCOMPASS iN AFARA TABLIEI MESEI DINCOLO DE LINIA
DE AVERTIZARE.

! AVERTISMENT ! NU EXTINDETI DISPOZITIVUL ENCOMPASS DINCOLO DE CAPATUL TABLIEI MESEI ATUNCI
CAND UTILIZATI O TIJA DE LOCALIZARE PENTRU INDEXAREA DISPOZITIVULUI. ACEST LUCRU POATE PROVOCA
VATAMARI CORPORALE PACIENTULUI SAU OPERATORULUIL.

1. Aliniati stifturile rosii de pe tija de localizare cu orificiile de pe dispozitivul Encompass.

2. Pozitionati dispozitivul Encompass pe tablia mesei si deasupra stifturilor rosii.

3. Asigurati-va ca dispozitivul este atasat fix inainte de a pozitiona pacientul pe tablia mesei.

! NOTA ! Pentru instalare, la dispozitiv pot fi atasate, de asemenea, adaptoare de indexare. Pentru instructiunile
de instalare, consultati instructiunile de utilizare a adaptorului de indexare.

I NOTA ! Dispozitivul IRM Encompass poate fi atasat in acelasi fel ca dispozitivul Encompass.

Fig. 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PLASTIFIEREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

Cuptorul RapidHeat™

! AVERTISMENT ! RESPECTATI TOATE AVERTISMENTELE, MASURILE DE PRECAUTIE SI INSTRUCTIUNILE DE
UTILIZARE CUPRINSE iN GHIDUL PRODUSULUI SI MANUALUL DE UTILIZARE PENTRU CUPTORUL RAPIDHEAT"

! AVERTISMENT ! ESTE POSIBIL CA RAFTURILE CUPTORULUI SA FIE FIERBINTI! PROCEDATI CU ATENTIE.
UTILIZATI ECHIPAMENT DE PROTECTIE PENTRU MAINI ATUNCI CAND UTILIZATI CUPTORUL.

! AVERTISMENT ! NU INCALZITI MASCA iN CUPTOR MAI MULT DE 30 DE MINUTE.

fnainte de a conduce pacientul in camera de simulare, porniti cuptorul RapidHeat™ apdsand pe butonul de pornire. @

Modul manual

1. Cand indicatorul de program (P01, PO2 etc.) nu mai lumineaza intermitent, apasati butonul MARIRE @ sau
MICSORARE @ pentru a seta temperatura dorita. Indicatorul de 1anga pictograma mica TEMPERATURA § va lumina
intermitent. Consultati tabelul de la pagina 15.

2. Apadsati butonul TEMPORIZATOR @ Indicatorul de langa pictograma mica TEMPORIZATOR @ va lumina intermitent.
Apasati butonul MARIRE @ sau MICSORARE @ pentru a seta timpul de incalzire dorit.

3. Apasati butonul START/STOP . pentru a incepe ciclul de preincélzire. Pe afisaj va aparea intermitent mesajul ,,PrH”
care inseamna PREINCALZIRE. Continuati cu sectiunea Jincalzirea mastii”.

! NOTA ! Cand schimbati temperatura, verificati daca indicatorul de langa pictograma mica TEMPERATURA §
lumineaza intermitent. Cand schimbati timpul de incalzire, verificati daca indicatorul de langa pictograma mica
TEMPORIZATOR @ lumineaza intermitent.

Modul de programare

4. in timp ce indicatorul de program (P01, PO2 etc.) lumineaz intermitent, apasati butonul MARIRE @ sau MICSORARE
@ pana cand este selectat programul dorit.

1. Apasati butonul START/STOP pentru a incepe ciclul de preincalzire.

I NOTA! Afisajul va indica ultimul program memorat, afisand intermitent PO1 (Program 1), PO2 (Program 2) etc.
Daca afisajul nu mai lumineaza intermitent inainte ca programul dorit sa fie selectat, apasati butonul P @, apoi
apasati butonul MARIRE @ sau MICSORARE @ pana cand programul dorit este selectat.

incalzirea mastii
1. Cuptorul va emite un sunet scurt, iar afisajul va indica PrH READY atunci cand cuptorul a finalizat ciclul de preincalzire
si este pregatit sa incalzeasca masca din material termoplastic sau bolusul.

2. Pozitionati masca Fibreplast pe captuseala.
3. Utilizand captuseala ca material de transfer, pozitionati captuseala pe raftul cuptorului.

! NOTA ! Pozitionati marginea inferioara a ramei mastii catre partea din spate a cuptorului pentru a o alinia
cu marginea posterioara a raftului cuptorului. Capul mastii trebuie sa se alinieze cu marginea frontala a raftului din
partea din fata a cuptorului.

! NOTA ! Atat masca anterioara, cat si masca posterioara pot fi introduse in cuptor pentru a fi plastifiate in timpul
aceluiasi ciclu de incalzire. Pozitionati fiecare masca pe un raft separat. Nu incalziti niciuna dintre masti in cuptor
mai mult de 30 de minute.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

4. Dupa ce usa cuptorului este inchisa, apdsati butonul START/STOP , iar temporizatorul va incepe numaratoarea inversa.

« In timpul ciclului de plastifiere, temperatura efectiva din interiorul cuptorului poate fi consultata apasand o data
pe butonul TEMPERATURA .

- Pentru a mari sau micsora temperatura din cuptor, apasati butonul MARIRE @ sau MICSORARE @ pana cand
este atinsa temperatura dorita.

+ Pentru a mari sau micsora temporizatorul numaratorii inverse, apdasati butonul TEMPORIZATOR @ apoi apasati
butonul MARIRE @ sau MICSORARE @ pentru a seta din nou timpul de incalzire dorit.

- Apéasati butonul LAMPA pentru a lumina interiorul cuptorului. Lumina va ramane aprinsa timp de 60 de secunde.

 Deschiderea usii cuptorului in timpul procesului de plastifiere va intrerupe temporizatorul. Temporizatorul va relua
numadaradtoarea inversa in momentul in care usa cuptorului este inchisa.

5. Cand temporizatorul ajunge la zero, cuptorul va emite un sunet scurt de trei ori, dupa care céte un sunet scurt
o data la 60 de secunde, indicand faptul ca ciclul de plastifiere a fost finalizat. Afisajul va indica READY. Utilizand
captuseala ca material de transfer, luati masca sau bolusul de pe raftul cuptorului.

6. Inainte de contactul mastii cu pacientul, asigurati-va cad aceasta este suficient de rece pentru confortul pacientului.

! AVERTISMENT ! ESTE POSIBIL CA RAMA S| MATERIALUL TERMOPLASTIC SA FIE FIERBINTI! MANIPULATI-LE CU
GRIJA. PENTRU A EVITA RANIREA PACIENTULUI, LASATI-LE SA SE RACEASCA PUTIN INAINTE DE CONTACTUL CU
PACIENTUL.

Timpi de incdlzire recomandati si temperaturi recomandate pentru mdstile din material termoplastic Qfix

Masca Timp de incalzire Temperatura de incalzire
Masti Encompass Fibreplast 7 — 8 minute 74 °C (165 °F)

Baia de apa

! AVERTISMENT ! RESPECTATI TOATE AVERTISMENTELE, MASURILE DE PRECAUTIE SI INSTRUCTIUNILE
DE UTILIZARE CUPRINSE iN GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE PENTRU BAIA DE APA.

I AVERTISMENT ! NU LASATI MASCA iN BAIA DE APA MAI MULT DE 30 DE MINUTE.

1. Tnainte de a conduce pacientul in camera de simulare, porniti baia de apa, verificand daca exista apa suficientd cat sa
acopere materialul termoplastic.

2. Introduceti captuseala in apa fierbinte si pozitionati masca pe aceasta.

3. Utilizand captuseala ca material de transfer, scoateti rama din apa si eliminati excesul de apa cu ajutorul unui prosop
uscat. Asigurati-va ca masca este uscata si suficient de rece pentru confortul pacientului.

Timpi de incdlzire recomandati si temperaturi recomandate pentru mastile din material termoplastic Qfix

Masca Timp de incalzire Temperatura de incalzire
Masti Encompass Fibreplast 2 minute 75 °C (170 °F)

! AVERTISMENT ! ESTE POSIBIL CA RAMA S| MATERIALUL TERMOPLASTIC SA FIE FIERBINTI! MANIPULATI-LE CU
GRIJA. PENTRU A EVITA RANIREA PACIENTULUI, LASATI-LE SA SE RACEASCA PUTIN INAINTE DE CONTACTUL CU
PACIENTUL.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURAREA SECTIUNII A: INFORMATII SUPLIMENTARE
SI SFATURI UTILE

Pentru a acoperi parul pacientului in timpul modelarii mastii este furnizata o protectie pentru par. in stare plastifiats,
este posibil ca masca anterioara si/sau masca posterioara din material termoplastic sa se lipeasca de parul pulverizat
cu fixativ.

Pentru o imobilizare optima, recomandam ca fiecare pacient sa isi indeparteze parul facial inaintea procesului
de modelare a mastii.

Orice rana deschisa sau leziune trebuie acoperitd cu un pansament sau un plasture
din plastic inaintea modelarii mastii.

Cand nu sunt utilizate, pastrati mastile departe de surse de caldura sau lumina directa
a soarelui.

Fibreplast® este biodegradabila si poate fi eliminata in mod corespunzator, cu exceptia
cazului in care este contaminatd cu reziduuri infectioase.

fnainte de a incepe, porniti cuptorul RapidHeat sau baia de ap4, verificand daca exista
suficienta apa pentru a acoperi materialul termoplastic.

Sistemul de fixare Integrated Shim System™ este incorporat in mastile anterioare din
material termoplastic si permite efectuarea de ajustari ale inaltimii fara a indeparta masca.

+ Reglati inaltimea dorita a unui element de fixare rotind stiftul, in timp ce masca
anterioara din material termoplastic este sau nu pe fata pacientului. Rotiti in
sens orar pentru a mari indltimea si in sens antiorar pentru a o micsora. (Fig. 3)

- Reglarea elementelor de fixare se realizeaza in incremente de 0,5 mm.

Fig. 3

. Tnél’;imea fiecarui element de fixare poate fi ajustata in mod independent.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURAREA SECTIUNII B: MODELAREA PORTIUNII
POSTERIOARE

! AVERTISMENT ! iN TIMPUL MODELARII, PACIENTUL TREBUIE SA POARTE UN STRAT DE PROTECTIE (PROTECTIE
PENTRU PAR) INTRE CORP Sl MASCA POSTERIOARA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC, PENTRU A iMPIEDICA
iNCALCIREA PARULUI iN MATERIALUL TERMOPLASTIC.

INOTA! Protectia pentru par trebuie pozitionata de-a lungul liniei parului pacientului si trebuie amplasata in spatele
urechilor acestuia. (Fig. 8)

1.

ok wWwN

Pozitionati suportul conturat pentru cap pe baza dispozitivului Encompass™. (Fig. 4)

Pozitionati pacientul pe suportul conturat selectat de pe Encompass. Efectuati ajustari in functie de necesitate. (Fig. 5)
Dupa ce masca din material termoplastic este pregatitd, rugati pacientul sa isi ridice capul. (Fig. 6)

Pozitionati masca posterioara din material termoplastic pe stifturile de localizare ale dispozitivului Encompass. (Fig. 6)

Repozitionati pacientul pe suportul conturat pentru cap. Modelati masca posterioara din material termoplastic pe
conturul posterlor al capului paaentulw asigurandu-va ca partea posterloara a gétului este bine definita. Continuati
modelarea pana cand masca se intareste. (Fig. 7)

Daca folositi dispozitivul bucal de imobilizare IntegraBite, omiteti ,SECTIUNEA D”; in caz contrar, continuati
cu ,SECTIUNEA C”.

I NOTA! Fig. 8 ilustreaza configurarea finala.

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURAREA SECTIUNII C: MODELAREA PORTIUNII
ANTERIOARE FARA INTEGRABITE"

! NOTA ! Cand utilizati sisteme optice de urmarire, consultati documentatia producatorului pentru recomandari
privind regiunea de interes (ROI) a portiunii decupate a mastii.

I NOTA ! Protectia pentru par trebuie pozitionata de-a lungul liniei parului pacientului si trebuie amplasata in spatele
urechilor acestuia. (Fig. 8 din Sectiunea B)

1.

2.

3.

Rotiti fiecare stift de pe masca anterioara din material termoplastic pana obtineti indltimea de inceput a elementelor
de fixare. Indltimea recomandata este de 2 mm (marcajele sunt in incremente de 0,5 mm). (Fig. 9)

fnainte de a pozitiona masca plastifiatd pe pacient, asigurati-va cad masca nu este prea fierbinte pentru pielea
pacientului.

Glisati masca anterioara din material termoplastic pe pacient, incepand din zona toracica superioara, pana cand
marginea inferioard a deschiderii faciale ajunge in contact cu nasul pacientului. Apoi, pozitionati marginea superioara
a deschiderii faciale la 2 cm deasupra arcadei orbitale. Trageti masca in jos catre dispozitivul Encompass, astfel incat
in porgunea decupata a mastii sa fie vizibil fie tragusul urechii, fie linia parului, in functie de anatomia pacientului.
(Fig. 10 — 1a)

I NOTA ! inainte de a fixa masca anterioara, verificati daca elementele de fixare Integrated Shims™ sunt pozitionate
la indltimea de inceput dorita (inaltimea recomandata este de 2 mm).

! AVERTISMENT! CAND FIXATI MASCA, PROCEDATI CU GRIJA PENTRU A NU CIUPI PACIENTUL SAU OPERATORUL
IN ZONA DINTRE MASCA SI DISPOZITIV.

4. Fixati masca anterioara apasand toate cele 6 stifturi; veti auzi un clic care va indica faptul ca masca anterioara este
imobilizata. (Fig. 12)
5. Pentru un plus de rigiditate si stabilitate, pliati partea inferioara a mastii in sus in jurul barbiei pacientului. (Fig. 13)
6. Modelati masca in jurul fetei pacientului folosindu-vd de degete si maini pentru a adapta masca la contururile
anatomice ale pacientului pana cand masca se intareste. (Fig. 14)
Fig. 9
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURAREA SECTIUNII D: MODELAREA PORTIUNII
ANTERIOARE CU INTEGRABITE"

! NOTA ! Cand utilizati sisteme optice de urmarire, va rugdm sa consultati documentatia producatorului pentru
recomandari privind regiunea de interes (ROI) a portiunii decupate a mastii.

I NOTA ! Protectia pentru par trebuie pozitionata de-a lungul liniei parului pacientului si trebuie amplasata in spatele

urechilor acestuia. (Fig. 8 din Sectiunea B)

1. Rotiti fiecare stift de pe masca anterioard din material termoplastic pana obtineti indltimea dorita a elementelor de fixare;
inaltimea recomandata este de 2 mm (marcajele sunt in incremente de 0,5 mm). (Fig. 15)

! NOTA ! in acest timp, va recomandam s fi explicati pacientului felul in care functioneaza dispozitivul bucal

de imobilizare IntegraBite. Fig. 16 ilustreaza o imagine a IntegraBite.

2. Inaintedea pozitiona masca plastifiata pe pacient, asigurati-va ca aceasta nu este prea fierbinte pentru pielea pacientului.

3. Glisati masca anterioara din material termoplastic pe pacient, incepand din zona toracica superioard, pana cand marginea
inferioara a deschiderii faciale ajunge in contact cu nasul pacientului. Apoi, pozitionati marginea superioard a deschiderii
faciale la 2 cm deasupra arcadei orbitale. Trageti masca in jos catre dispozitivul Encompass, astfel incat in portiunea
decupata a mastii sa fie vizibil fie tragusul urechii, fie linia parului, in functie de anatomia pacientului. (Fig. 10 — 11a)

I NOTA ! inainte de a fixa masca anterioara, verificati daca elementele de fixare Integrated Shims™ sunt pozitionate
la indltimea de inceput dorita (indltimea recomandata este de 2 mm).

! AVERTISMENT ! CAND FIXATIMASCA, PROCEDATICU GRIJA PENTRU A NU CIUPI PACIENTUL SAU OPERATORUL
IN ZONA DINTRE MASCA S| DISPOZITIV.

4. Fixati masca anterioara apasand toate cele 6 stifturi; veti auzi un clic care va indica faptul ca masca anterioara este
imobilizata. (Fig. 12 din SECTIUNEA C)

5. Rugati pacientul sa deschida gura in timp ce tineti masca in pozitie in partea inferioara a nasului, pentru a pastra
pozitionarea marginii inferioare. (Fig. 17)

6. Introduceti cu atentie IntegraBite Tn gura pacientului si rugati-l sa muste dispozitivul; scoateti aplicatorul glisdndu-lin lateral
si rugati pacientul sa continue sa tina dispozitivul intre dinti pana cand masca se intareste. (Fig. 18)
7. Pentru un plus de rigiditate si stabilitate, pliati partea inferioara a mastii in sus in jurul barbiei pacientului. (Fig. 19)

8. Modelati masca in jurul fetei pacientului folosindu-va de degete si maini pentru a adapta masca la contururile anatomice
ale pacientului pana cand masca se intareste. (Fig. 19 — 20)

Fig. 15 Fig. 16 Fig. 17 Fig. 18

Fig. 19 Fig. 20
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURAREA SECTIUNII E: IMOBILIZAREA PACIENTULUI

! NOTA ! inaintea fiecarei utilizari, asigurati-va ca portiunea de masca introdusa in gura pacientului este curatata
folosind o solutie antiseptica pe baza de apa.

Pozitionati masca posterioara din material termoplastic pe stifturile de localizare ale dispozitivului Encompass™. (Fig. 21)

I NOTA ! Poate fi utilizat si suportul conturat pentru cap.

1. Rugati pacientul sa se intinda pe spate si repozitionati-l pe Encompass.

2. Reglati inaltimea doritd a elementelor de fixare conform configurarii, rotind stiftul. Rotiti in sens orar pentru a mari
inaltimea si in sens antiorar pentru a o micsora. (Fig. 23)

3. Pozitionati masca anterioara pe pacient si fixati-o apasand toate cele 6 stifturi; veti auzi un clic care va indica faptul
ca masca anterioara este imobilizata. (Fig. 22)

! AVERTISMENT! CAND FIXATI MASCA, PROCEDATI CU GRIJA PENTRU A NU CIUPI PACIENTUL SAU OPERATORUL
IN ZONA DINTRE MASCA SI DISPOZITIV.

! NOTA ! Daca utilizati dispozitivul bucal de imobilizare IntegraBite, rugati pacientul sa deschida gura inainte
de a instala masca anterioara, iar dupa ce asezati masca, rugati-l sa muste dispozitivul.

4. Daca sunt necesare ajustari ale elementelor de fixare, decuplati stiftul, rotiti-l pana obtineti inaltimea dorita
a elementului de fixare si fixati-l din nou. Fiecare element de fixare poate fi reglat in mod independent. (Fig. 23)

Fig. 21

Fig. 22 Fig. 23
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOATEREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

INOTA !inainte de aindeparta masca anterioara, observati pozitia elementelor de fixare pe placa de configurare furnizata.
1. Pentru a indeparta masca anterioara, trageti in sus stiftul in timp ce aplicati contrapresiune asupra bazei. Repetati
pentru fiecare dintre cele 6 stifturi. Vetl auzi un clic care indica faptul cd 'masca anterioarad este pregatita pentru
a fi indepartata. (Fig. 24)

Daca folositi IntegraBite™, rugati pacientul sa nu mai muste dispozitivul bucal de imobilizare.

indepér‘ta’,{i usor masca anterioara de pe pacient. (Fig. 25)

Rugati pacientul sa se ridice pe dispozitiv.

Trageti masca posterioara din material termoplastic in sus si indepartati-o de pe dispozitiv.

o o~ W N

Suportul pentru cap poate fi separat de dispozitiv, daca este utilizat.

SCOATEREA INSERTULUI ENCOMPASS™

! AVERTISMENT ! NU RIDICATI NICIODATA CAA‘PATUL INSERTULUI KVUE ! DESI MECANISMUL ESTE FOARTE
ROBUST, EXISTA RISCUL CA STIFTURILE DE IMBINARE SA SE INDOAIE SAU SA SE RUPA, INSERTUL KVUE
DEVENIND ASTFEL INUTILIZABIL.

1. Rotiti maneta in sens antiorar. (Fig. 27)
2. Trageti de maneta rotita dintr-o parte a kVue, pana cand insertul kVue este eliberat. (Fig. 27)
3. Glisati insertul kVue spre partea opusa a kVue. (Fig. 27)

SCOATEREA DISPOZITIVULUI ENCOMPASS (Sl A DISPOZITIVULUI
MRI ENCOMPASS)

Ridicati dispozitivul Encompass de pe bara de localizare si tablia mesei in vederea depozitarii.

INOTA ! Daca este instalat utilizand un adaptor de indexare, actiunea de scoatere poate varia in functie de adaptorul
de indexare folosit.

Fig. 24 Fig. 25

1 2 3
Fig. 26 Fig. 27 Fig. 28 Fig. 29
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INTRETINERE

CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curatat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie redusa, neabraziva. Pentru curatare,
aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata. Verificati vizual dispozitivul, iar daca acesta nu este curat, repetati
pasii de curatare anteriori pana cand acesta este vizibil curat. Utilizati o lavetd curata Tnmuiata in apa pentru a sterge
dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru uscare, stergeti dispozitivul cu o laveta curata
si uscata. Urmatorul material de curatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea dispozitivului.

« Apa

+ Apa sisapun

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale producatorului agentului de curatare.

- Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%
« Alcool izopropilic

+ Solutie Cidex® de dialdehida activata, cu concentratie 2,4%

NU pulverizati si nu turnati lichide pe dispozitive, intrucat acestea se pot scurge pe incuietoarea OneTouch sau in
mecanismele din interiorul bazei mesei.

NU pulverizati agentul de curatare direct pe dispozitiv si nu il Iasati sa se scurga in tablia mesei kVue si/sau cadrul de baza.
NU asezati obiecte ascutite pe dispozitiv.

Verificati periodic toate elementele de fixare pentru a va asigura ca acestea sunt bine stranse.

INLOCUIREA STIFTURILOR DE LOCALIZARE

I NOTA ! inlocuiti stifturile de localizare albe daca sunt indoite sau deteriorate in orice fel.

1. Pentru a scoate stifturile de localizare curente, utilizati o surubelnita cu cap plat pentru a scoate surubul de blocare
din partea de jos a stiftului de localizare, rotindu-I in sens antiorar.

2. Dupa ce scoateti surubul, trageti stiftul de localizare in sus pana cand iese complet din dispozitiv.
3. Introduceti un stift de localizare nou in orificiul de blocare.

4. Introduceti surubul de blocare in sus dinspre partea inferioara a stiftului, rotind surubelnita in sens orar pana cand
surubul este fixat bine.

Fig. 30
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INTRETINERE

CURATAREA DISPOZITIVULUI INTEGRABITE

{naintea fiecarei utilizari, asigurati-va ca portiunea de masca introdusa in gura pacientului este curatata folosind o solutie
antiseptica pe baza de apa.

CURATAREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti suprafata. Verificati vizual masca din material termoplastic,
iar daca aceasta nu este curata, repetati pasii de curatare anteriori pana cand aceasta este vizibil curata. Utilizati o
laveta curata, inmuiata in apd, pentru a sterge masca din material termoplastic si pentru a elimina reziduurile de agent
de curdtare. Pentru uscare, stergeti masca din material termoplastic cu o laveta curata si uscata. Urmatorul material de
curatare a fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curatarea mastii din material termoplastic.

« Apa

- Apa sisapun

DEZINFECTAREA MA$TII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC DUPA
MODELARE

Pentru a dezinfecta dispozitivul, utilizati unul dintre urmatorii dezinfectanti conform instructiunilor producatorului.
- Solutie Clorox® de inalbire, cu concentratie 10%
« Super Sani-Cloth®
« Alcool izopropilic
- Cidex® OPA
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SPECIFICATII
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INSERTUL KVUE" ENCOMPASS" — RT-4600KV-01

LUNGIME: 1.311 mm

LIMITA DE GREUTATE: Sarcina distribuitd uniform de 249 kg (550 Ibs) in pozitia de sustinere maxima indicata
pe dispozitiv.

GREUTATE DE MANIPULARE: 4,5 kg (10 Ibs)
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SPECIFICATII
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DISPOZITIVUL DE IMOBILIZARE INTRACRANIANA
ENCOMPASS"™ - RT-4600-01

DISPOZITIVUL DE IMOBILIZARE INTRACRANIANA
IRM ENCOMPASS" - RT-4600-01-MRI

LUNGIME: 1.358 mm

LIMITA DE GREUTATE: Sarcina distribuitd uniform de 249 kg (550 Ibs) in pozitia de sustinere maxima indicata
pe dispozitiv.

GREUTATE DE MANIPULARE: 5,5 kg (12 Ibs)
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LISTA COMPONENTELOR

RT-4600KV-01 — Insert intracranian kVue™ Encompass™

RT-4600-01 — Dispozitiv de imobilizare intracraniana Encompass™

RT-4600-01-MRI — Dispozitiv de imobilizare intracraniana IRM Encompass™ (nu este ilustrat grafic)

RT-B889KYCF — Sistem intracranian Encompass Fibreplast variabil, perforat, numai pentru cap, cu portiune decupata

pentru vedere (cu dispozitiv bucal de imobilizare IntegraBite™, masca posterioara din material termoplastic si

protectie pentru par) (nu este ilustrat grafic)

5. RT-B889KYCF2 — Sistem intracranian Encompass Fibreplast variabil, perforat, numai pentru cap, cu portiune
decupata pentru vedere, cu deschidere de 119 mm (cu dispozitiv bucal de imobilizare IntegraBite™, masca posterioara
din material termoplastic si protectie pentru par)

6. RT-4600-10 — Suport conturat pentru cap

7. 8002499 — Stifturi de localizare Encompass, pachet de 4 bucati

rwN s
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FISA DE CONFIGURARE A PACIENTULUI

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

S| RT-B889KYCF2

Numele pacientului:‘

Configurare realizata de: ‘

Numarul de identificare al pacientului: ‘

Data:

Medic:‘

Comentarii:

DATA

INALTIME

a

DATA

INALTIME

A

INALTIME

sy
EEuﬁﬁ@

o

050595950
020808000
23358580

DATA

INALTIME

DATA

H

INALTIME

DATA

INALTIME

Suport pentru cap utilizat:‘

1.

2. S-a utilizat dispozitivul bucal de imobilizare IntegraBite? Da [1 Nu [

3. Locatie pe stratul de acoperire (numai pentru RT-4600KV-01 si RT—4600-O1—MRI):‘

b

Observatii:
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