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ALLMANNA FORSIK-
TIGHETSATGARDER

VARNINGSMEDDELANDEN

! VARNING ! INGA MODIFIERINGAR AV DENNA UTRUSTNING AR TILLATEN. AVBRYT OMEDELBART
ANVANDNINGEN OCH KONTAKTA QFIX PA +1484-720-6053 ELLER TECHSUPPORT@QFIX.COM OM NAGON DEL
AV DENNA ENHET BELASTAS KATASTROFALT, FOREFALLER SKADAD ELLER FUNGERAR FELAKTIGT.

1 VARNING ! ONETOUCH AR EN PRECISIONSMEKANISM OCH AR ENDAST FOR ANVANDNING MED GODKANDA
QFIX KVUE-ENHETER. ICKE GODKANDA ENHETER, ANDRA AN QFIX, SOM INTE VALIDERATS AV QFIX KANSKE
INTE AR SAKRA ATT ANVANDA OCH KOMMER ATT ANNULLERA GARANTIN OM DE ANVANDS.

! VARNING ! LAT INTE ENHETEN SKJUTA UT UTANFOR BORDET BORTOM VARNINGSLINJEN.

! VARNING ! LAT INTE ENHETEN SKJUTA UT UTANFOR BORDETS ANDE VID ANVANDNING AV EN
POSITIONERINGSSTAV FOR INSTALLNING AV ENHETENS POSITION (INDEXERING).

! VARNING ! VAR F(")RSIK]'IG SA ATT INTE PATIENTEN ELLER OPERATOREN KLAMS MELLAN MASKEN OCH
ENHETEN NAR MASKEN SATTS FAST.

! VARNING ! ETT SKYDDANDE LAGER (HARSKYDD)° MASTEO ANVANDAS MELLAN PATIENTEN OCH DEN
POSTERIORA TERMOPLASTEN UNDER FORMNINGEN SA ATT HARET INTE FASTNAR | TERMOPLASTEN.

! VARNING ! ENCOMPASS-ENHETEN OCH MASKEN AV TERMOPLAST ATTENUERAR BEHANDLINGSSTRALEN
OCH OKAR HUDDOSEN. ATTENUERINGEN OCH DEN OKADE HUDDOSEN SKA TAS MED | BERAKNINGEN UNDER
PLANERING OCH BEHANDLING.

! VARNING ! VERIFIERING AV PATIENTPOSITION MASTE UTFORAS UNDER PLANERING OCH BEHANDLING |
EN STRALBEHANDLINGSMILJO. FOLJ STANDARDISERADE VERIFIERINGSPROTOKOLL FOR ATT VERIFIERA
PATIENTPOSITION INNAN BEHANDLING UTFORS.

ALLVARLIGA OLYCKOR

Vanligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential att orsaka dodsfall eller allvarlig
personskada) bade till Qfix och till behdrig myndighet i ditt land.

NOMINELL MAXBELASTNING

Overskrid INTE en jamnt distribuerad belastning pd 249 kg eller maximal arbetsbelastning fér bordsunderdelen,
beroende pa vilket som &r minst.

! OBSERVERA ! | kombination med bordsunderdelen fran originaltillverkaren &r belastningsvardet den lagre av
de tvad sdkra arbetsbelastningarna. Belastningen pa kVue Couch Top far INTE overskrida originaltillverkarens
specifikationer fér bordsunderdelen. Se produktlitteraturen som tillhandahalls av originaltillverkaren.
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ALLMANNA FORSIK-
TIGHETSATGARDER

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéandning av denna enhet kan orsaka latt dverkanslighet vid hudkontakt.
Aquaplast RT™ och Fibreplast® termoplast tillhandahalls endast for anvandning till en patient och &r osterila.
Var forsiktig vid behandling genom Aquaplast RT™ och Fibreplast®.

Var noga med att rengora den del av masken som fors in i patientens mun med en vattenbaserad antiseptisk
I6sning fore varje anvandning.

Kontrollera att Integrated Shims™ ar installda i dnskad hdjd innan den anteriora masken gors fast.

Kasta bitplattan om den tappas.

Var forsiktig nar du séatter in bitplattan i patientens mun, sa att inte lapparna klams mellan tanderna och masken.
Bitplattan kan orsaka artefakter.

Bitplattan kan ha en boluseffekt.

Var forsiktig sa att inte ndgon tand kapslas in av att termoplasten tilldts flyta ut och in i ndgon fordjupning pa
tanden (undercut).

Termoplastmaskerna tillhandahalls for anvéandning pa en och samma patient under hela behandlingens gang.

INFORMATION OM MR-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att RT-4600-01-MRI, Encompass Separat Enhet Huvud + Hals &r MR-s&ker.
RT-4600-01-MRI, Encompass Separat Enhet Huvud + Hals kan anvéandas i MR-miljo.

Icke-kliniska tester har visat att Encompass Fibreplast-maskerna ar MR-sdkra. Encompass Fibreplast-maskerna
kan anvandas i MR-miljo.

Icke-kliniska tester har visat att IntegraBite &r MR-saker. IntegraBite kan anvandas i MR-miljo.

6
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ALLMANNA FORSIK-
TIGHETSATGARDER

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Se Qfix.com for en lista med symboler med definitioner.

”NO STEP” LINE ("BETRAD EJ”-LINJE)

Den gula linjen pa kVue-inlagget visar var stodbalkarna upphor. Omradet
bortom linjen har utformats och testats for att kunna bara upp patientens
overkropp eller underkropp forutsatt att vikten inte Overskrider den
nominella maxbelastningen.

Om man star eller sitter pa kVue-inldgget bortom "No Step”-linjen
("betrad-ej”-linjen) kan kVue-inldgget eller personen ifraga skadas.

AN A MONTERING OCH AVTAGNING AV
' ' KVUE-INLAGGET

! VARNING ! LYFT ALDRIG UPP KVUE-INLAGGETS ANDE.

Hoppassningsstiften kan bdjas eller brytas, vilket medfér att kVue blir
oanvandbart.

For anvisningar om montering och avtagning av kVue hanvisas till
monteringshandboken for kVue Couch Top.

VARNING

Lat INTE Encompass skjuta ut utanfor bordets &nde vid anvandning av en
positioneringsstav for installning av enhetens position (indexering). Om
sa sker kan det orsaka skada pa patienten eller andra personer.

F

Om enhetens huvudanda dras ut frdn bordet i langdriktningen maste
korrekt indexeringsadapter anvandas.

EJ AVSETT FOR ANVANDNING MED

Integrabite™ far inte anvandas till patienter med konstgjorda dentala
implantat, dentala restaurationer eller fyllningar av akryl och/eller porslin
i kKroppsegna tander.

MR-SAKER

En produkt som inte utgoér nagon kand fara vid exponering for MR-miljo.
MR-sakra material bestar av material som inte leder elektrisk strom, inte
innehaller metall och som inte & magnetiska.

! OBS! Endast for RT-4600-01-MRI.
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AVSEDD ANVANDNING

Encompass™ immobiliseringssystem for stereotaktisk radiokirurgi (SRS) anvands fér immobilisering av huvudet och
nacken vid noninvasiv, stereotaktisk behandling, med hjélp av en mask av termoplast som specialanpassas och formas
efter den individuella patienten, for att sakerstalla noggrann och reproducerbar positionering, ompositionering och
immobilisering. Encompass™ immobiliseringssystem for stereotaktisk radiokirurgi (SRS) gor det mojligt for patienten att
genomga diagnostisk avbildning i samma position som den som anvands vid stralbehandling.

1 OBS ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

PATIENTMALGRUPPER
Patienter som far strdlbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE
Avsedd anvandare for produkterna ar en person kvalificerad i enlighet med regionens myndighetskrav.
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FUNKTIONER

BESKRIVNING

Encompass™ immobiliseringssystem for stereotaktisk radiokirurgi (SRS) ar en hogt avancerad, noninvasiv
immobiliseringsldsning designad for exakt behandling av hjarnan, huvudet och nacken. | systemet anvands posterior
termoplast och en anterior mask av termoplast, med 6ppning for ansiktet, designad for anvdndning med optiska
sparningssystem for att mojliggéra patientmonitorering i realtid. Encompass termoplastmasksystem innefattar
IntegraBite™, som minskar rorelser, vilket mojliggér maximal tumoérdos samtidigt som strdlningen till omgivande
vavnader minimeras. Integrated Shim System™* majliggor snabb och jamn hojdjustering av termoplastmasken i steg
om 0,5 mm for fullstdandig anpassning till varje individuell patient. Encompass™ immobiliseringssystem for stereotaktisk
radiokirurgi (SRS) ar designat for att optimera effektiviteten i arbetsflodet och forbattra behandlingsresultaten.

*Integrated Shim System och IntegraBite System &r patentsokta.

NODVANDIGA TILLBEHOR

« Encompass anterior termoplastmask
« Encompass posterior mask

« Encompass konturerat huvudstod
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FUNKTIONER

KOMPONENTER
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FUNKTIONER

KOMPONENTER

1. ENCOMPASS"-INLAGG

Encompass-inldagget satts fast pa kVue™ Couch Top och pa kVue CT med hjélp av OneTouch™ Latch. Det har en inbyggd
kraniebage i huvudédnden. Kraniebadgens 6ppna konstruktion gor det maojligt for ldkaren att forma termoplasten exakt
efter patientens skallben.

2. ENCOMPASS ELLER ENCOMPASS MRI-ENHET

Encompass och Encompass MRI-enheterna ar separata enheter som kan placeras ovanpa valfritt verlagg. Encompass
MRI-enheten &r konstruerad av MR-s&kra material. Bada &r forsedda med samma kraniebdge som den pa Encompass-
inlagget och kan anvéndas for simulering eller fér behandling.

3. ANTERIOR TERMOPLAST

Den anteriora termoplastmasken (i diagrammet visas dppen version) med Integrated Shim System™. Det integrerade
mellanlagget (shim) mojliggor hojdjustering med minimal stérning, utan att masken behdver avldagsnas fran patienten,
och 6kar darmed effektiviteten i arbetsflodet.

3a. Stift
Vrid stiftet medurs for att 6ka héjden och moturs for att minska hojden.

3b. Kupa
Stiftbas som faster stiftet mot termoplastmasken.

4. POSTERIOR TERMOPLAST
Den posteriora termoplasten formas runt occiput och formas dven efter och ger extra stéd under patientens nacke.

5. KONTURERAT HUVUDSTOD
Det konturerade huvudstodet tillhandahalls for att underlatta formningen av den posteriora termoplasten.

6. INTEGRABITE"

Den individualiserade IntegraBite-immobiliseringsenheten ger noggrann och reproducerbar positionering for patienter
som far intrakraniell strdlbehandling. IntegraBite &r designad for att sékerstélla positioneringens reproducerbarhet och
maximal atkomst av patienten for behandling fran olika vinklar. IntegraBite-systemet &r designat for att immobilisera det
intrakraniella omradet under behandling och majliggor replikering av positionen.

6a. Bitplatta
Bitplattan laser pa ett sdkert satt patientens kdke pa plats under simulering och behandling.

6b. Applikator
Applikatorn anvands for att positionera bitplattan och kan darefter kasseras.

7. VIRTUAL INDEXING™

Virtual Indexing erbjuder ett satt att snabbt sakerstdlla att behandlingsenheten &ar i samma position som
simuleringsenheten. Tre fasta referensmarkorer placeras i enheten runt patientens huvud.
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

MONTERING AV ENCOMPASS"-INLAGG

1. Placera Encompass-inlagget pa stodbalkarna och rikta in de tvd hoppassningsstiften mot mottagarhalen pa
OneTouch™ Latch.

2. Skjut in kVue-inlagget fran huvudanden pa kVue, direkt in i mottagarhalen.

Ett klick hors nar kVue-inldagget lases fast pa plats. Vid korrekt montering av inldgget ar ENDAST den grona knappens
yta synlig.

kVue med standardinlagg

Fig. 1
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

MONTERING AV ENCOMPASS™-ENHET

! OBSERVERA ! Vid anslutning till ett bord for vilket en indexeringsadapter anvands, se indexeringsadapterns
bruksanvisning (2002950) for anvisningar om montering.

I OBSERVERA ! Vid anvandning av ett avtagbart bordsinlagg av "tennisracket"-typ kan det vara nédvandigt att
vanda inlagget for att uppna korrekt passning.

! VARNING ! LAT INTE ENCOMPASS-ENHETEN SKJUTA UT UTANFOR BORDET BORTOM VARNINGSLINJEN.

I VARNING ! LAT INTE ENCOMPASS-ENHETEN SKJUTA UT UTANFOR BORDETS ANDE VID A;NVANDNING AV
EN POSITIONERIN?SSTAV FOR INSTALLNING AV ENHETENS POSITION (INDEXERING). OM SA SKER KAN DET
ORSAKA SKADA PA PATIENTEN ELLER ANDRA PERSONER.

1. Rikta in de roda stiften pa positioneringsstaven mot positioneringshalen i Encompass-enheten.

2. Placera Encompass-enheten pa bordet och 6ver de réda stiften.

3. Sakerstéll att enheten &ar stadigt fastsatt innan patienten flyttas 6ver pa bordet.

! OBSERVERA ! Indexeringsadaptrar kan ocksa séttas fast pa enheten for montering. Se indexeringsadapterns
bruksanvisning for anvisningar om montering.

! OBSERVERA ! Encompass MRI-enheten kan anslutas pd samma sétt som Encompass-enheten.

Fig. 2
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

MJUKA UPP TERMOPLASTMASKEN

RapidHeat™ Ugn

! VARNING ! RESPEKTERA OCH FOLJ ALLA VARNINGAR, FéR_SIKTIGHETSATGARDER OCH BRUKSANVISNINGAR
SOM FINNS | PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK FOR RAPIDHEAT™ UGN.

1 VARNING ! UGNSGALLREN KAN VARA HETA! HANTERA MED FORSIKTIGHET. ANVAND SKYDD FOR HANDERNA
VID HANTERING.

1 VARNING ! VARM INTE MASKEN | UGNEN LANGRE AN 30 MINUTER.

Satt pa RapidHeat™-ugnen genom att trycka pa strombrytarknappen @ innan patienten fors in i simuleringsrummet.

Manuellt Ldge
1. Nar programindikatorn (P01, PO2, osv.) slutar blinka, tryck pad knappen OKA @ eller MINSKA @ for att stélla in
onskad temperatur. Lampan blinkar intill den lilla symbolen fér TEMPERATUR §. Se tabellen pa sidan 15.

2. Tryck pa knappen TIMER @ Lampan blinkar intill den lilla symbolen fér TIMER @. Tryck pa knappen OKA @ eller
MINSKA @ for att stélla in énskad uppvarmningstid.

3. Tryck pa START/STOPP for att starta cykeln for féruppvarmning. Skarmen blinkar "PrH” for FORUPPVARMNING.
Ga till avsnittet "Varma Masken”.

! OBSERVERA ! Vid dndring av temperaturen, kontrollera att lampan intill den lilla symbolen for TEMPERATUR
blinkar. Vid andring av uppvarmningstiden, kontrollera att lampan intill den lilla symbolen fér TIMER blinkar.

Programlége

1. Nar programindikatorn (PO1, P02, osv.) blinkar, tryck pd knappen OKA @ eller MINSKA @ tills det dnskade
programmet d&r markerat.

2. Tryck pa START/STOPP for att starta cykeln for foruppvarmning.

! OBSERVERA ! Skdarmen indikerar det senas memorerade programmet genom att blinka PO1 (Program 1), P02
(Program 2), osv. Om skdrmen slutar blinka innan det 6nskade programmet har markerats, tryck pa knappen P @
och trycka pa OKA @ eller MINSKA @ tills det 6nskade programmet har markerats.

Varma Masken
1. Ugnen piper och skdarmen visar PrH READY nar ugnen har avslutat cykeln for féruppvarmning och &r redo att varma
termoplastmasken.

2. Placera Aquaplast RT eller Fibreplast mask ovanpa natinsatsen.

3. Anvénd néatinsatsen som 6verféringsbricka och placera natinsatsen pa ugnsgallret.

! OBSERVERA ! Placera maskramens nedre kant inat mot ugnens bakre vdagg. Maskens kant ska vara i linje med
ugnsgallrets bakre kant. Maskens huvud ska vara i linje med ugnsgallrets framkant i framre delen av ugnen.

! OBSERVERA ! Bade den framre och den bakre masken kan mjukas upp i ugnen i samma uppvarmningscykel.
Placera varje mask pa ett separat ugnsgaller. Virm inte nagon av maskerna i ugnen langre &n 30 minuter.

4. Né&r du stédnger ugnsdorren och tryck pd START/STOPP sa borjar timern rakna ned.

- Under uppmjukningscykeln kan ugnskammarens faktiska inre temperatur visas genom ett tryck pa knappen
TEMPERATUR ().
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

. Oka eller sénk temperaturen i ugnen genom att trycka pa knappen OKA @ eller MINSKA @tills onskad temperatur
ar nadd.

- Oka eller minska nedrédkningstiden genom att férst trycka p& knappen TIMER @ och sedan pa knappen OKA @
eller MINSKA @ for att andra den instéllda uppvarmningstiden.

. Tryck pa knappen LAMPA for att lysa upp ugnens insida. Lampan ar tdnd i 60 sekunder.

. Om dorren oppnas under uppmjukningsprocessen sa pausas timern. Timern startar nedrdkningen igen nar
ugnsdorren sténgs.

5. N&r timern raknat ned till noll piper ugnen tre ganger, och darefter piper den var 60:e sekund for att visa att
uppmijukningscykeln &r avslutad. Pa skdarmen visas READY. Anvand natinsatsen som dverforingsbricka och ta bort
masken fran ugnsgallret.

6. Kontrollera att masken &r sval nog for att vara behaglig for patienten innan masken vidror patienten.

Rekommenderade uppvdrmningstemperaturer och temperaturer fér Qfix termoplastmasker

Termoplast Uppvarmningstid Uppvarmningstemperatur

Encompass Fibreplast-masker 7—-8 minuter 74°C (165°F)

! VARNING ! VARM INTE MASKEN | MER AN 30 MINUTER.

Vattenbad

! VARNING ! RESPEKTERA OCH FOLJ ALLA VARNINGAR, FéR_SIKTIGHETSATGARDER OCH BRUKSANVISNINGAR
SOM FINNS | PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK FOR VATTENBADET.

1 VARNING ! LAT INTE MASKEN LIGGA | VATTENBADET LANGRE LANGRE AN 30 MINUTER.

1. Innan patienten fors in i simuleringsrummet ska vattenbadet slas pa. Kontrollera att det finns tillrackligt med vatten
sa att det tacker termoplasten.

2. Placera nétinsatsen i det heta vattnet och lagg masken ovanpa.

3. Anvénd nétinsatsen som ett 6verféringsblad, avlagsna ramen fran vattnet och torka av 6verskottet av vatten med en
torr handduk. Se till att masken &r torr och tillrackligt sval for patientens komfort.

Rekommenderade uppvidrmningstemperaturer och temperaturer fér Qfix termoplastmasker

Termoplast Uppvarmningstid Uppvarmningstemperatur

Encompass Fibreplast-masker 2 minuter 75°C (170°F)

!VARNING ! RAMEN OCH TERMOPLASTEN KAN VARA HETA! HANTERA MED FORSIKTIGHET. LAT SVALNA NAGOT
INNAN PATIENTKONTAKT FOR ATT UNDVIKA SKADOR PA PATIENTEN.
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

IORDNINGSTALLNING, DEL A: YTTERLIGARE INFORMATION OCH
TIPS

Ett harskydd medfoljer for att tdcka patientens har under masktillverkningen. | uppmjukat tillstdnd kan den anteriora
och/eller posteriora termoplasten fastna i har som har sprayats med harspray.

For optimal immobilisering rekommenderas att varje patient avldgsnar ansiktsbeharing fore masktillverkningen.
Alla 6ppna sar eller lesioner ska tdckas med ett forband fére formningen av masken.

Nar maskerna inte anvdnds ska de hallas borta fran vdrme och direkt solljus.

Fibreplast® ar biologiskt nedbrytbar och kan kasseras i enlighet déarmed savida den
inte ar kontaminerad av infektidst avfall.

Sld pd RapidHeat-ugnen eller vattenbadet innan du borjar och kontrollera att
vattenbadet innehaller tillrackligt mycket vatten for att kunna tédcka termoplaststycket.

N

Integrated Shim System™ &r inbyggt i den anteriora termoplastmasken och majliggor
hojdjustering utan att masksystemet behdver tas av.

. Stallin 6nskad hojd pa mellanldagget (shim) genom att rotera stiftet, medan den
anteriora termoplastmasken &r antingen pasatt pa eller avtagen fran patienten.
Vrid medurs for att 6ka hdjden och moturs for att minska hdjden. (Fig. 3)

- Mellanldgget justeras i steg om 0,5 mm.

- Hojden pa varje enskilt mellanlagg (shim) kan stéllas in separat fran de 6vriga
mellanlaggen.

Fig. 3
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

IORDNINGSTALLNING, DEL B: FORMNING AV DEN POSTERIORA

TERMOPLASTEN

! VARNING ! ETT SKYDDANDE LAGER (HARSKYDD)B MASTEo ANVANDAS MELLAN PATIENTEN OCH DEN
POSTERIORA TERMOPLASTEN UNDER FORMNINGEN SA ATT HARET INTE FASTNAR | TERMOPLASTEN.

! OBSERVERA ! Harskyddet ska placeras utmed patientens harfaste och laggas bakom patientens éron. (Fig. 8)

g wN e

Placera det konturerade huvudstodet pa basen av Encompass™. (Fig. 4)

Positionera patienten pa det valda konturerade huvudstédet pd Encompass. Justera efter behov. (Fig. 5)

Na&r termoplastmasken &r klar att formas, be patienten héja pa huvudet. (Fig. 6)

Placera den posteriora termoplasten pa positioneringsstiften pd Encompass. (Fig. 6)

Positionera patienten pd nytt pa det konturerade huvudstddet. Forma den posteriora termoplastmasken efter

patientens bakhuvud och sakerstall att &ven nacken definieras val. Fortséatt att forma masken tills masken har

stelnat. (Fig. 7)

6. Om IntegraBite anvénds, ga vidare till "DEL D”. Om inte, ga vidare till "DEL C”.

! OBSERVERA ! Fig. 8 visar slutresultatet av iordningstallningen.

Fig. 4

b

Fig. 5

Fig. 6

Fig. 7

i

Fig. 8
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

IORDNINGSTALLNING, DEL C: FORMNING OCH
IORDNINGSTALLNING AV DEN ANTERIORA MASKEN UTAN
INTEGRABITE"

10BSERVERA!Vid anvdandning med optiska sparningssystem, se tillverkarens dokumentation fér reckommendationer
vad galler omraden av intresse (ROI, "region of Interest") i mask6ppningen.

1 OBSERVERA ! Harskyddet ska placeras utmed patientens harfaste och laggas bakom patientens 6ron. (Fig. 8 i Del B)

1. Vrid varje stift pd den anteriora termoplastmasken till mellanlaggets starthdjd. Rekommenderad héjd ar 2 mm
(markeringarna ar i steg om 0,5 mm). (Fig. 9)

2. Innan den uppmjukade masken placeras dver patienten, sdkerstall att den inte ar for het for patientens hud.

3. For den anteriora termoplastmasken 6ver patienten med start fran 6vre brostet, tills ansiktséppningens inferiora
kant vidror understa delen av patientens nésa. Placera sedan ansiktsoppningens superiora kant 2 cm superiort om
arcus superciliaris. Dra masken nedat mot Encompass-enheten sa att antingen 6rats tragus eller harfastet &r synligt
i maskoéppningen, beroende pa anatomin. (Fig. 10-11a)

! OBSERVERA ! Kontrollera att Integrated Shims™ &r instéllda pa starthdjden (2 mm rekommenderas) innan den
anteriora masken gors fast.

! VARNING ! VAR FéRSIK]’IG SA ATT INTE PATIENTEN ELLER OPERATOREN KLAMS MELLAN MASKEN OCH
ENHETEN NAR MASKEN SATTS FAST.

4. Séatt fast den anteriora masken genom att pressa ned alla 6 stiften; ett klickljud ska horas vilket anger att den
anteriora masken ar fastsatt. (Fig. 12)
5. Vik upp maskens nedre del runt patientens haka for ytterligare stadga och stabilitet. (Fig. 13)

6. Forma masken runt patientens ansikte med hjélp av handerna och fingrarna sa att masken formas efter patientens
konturer tills den stelnar. (Fig. 14)

Fig. 9 Fig. 10 Fig. 11 Fig. 11a

Fig. 12 Fig. 13 Fig. 14
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

IORDNINGSTALLNING, DEL D: FORMNING OCH
IORDNINGSTALLNING AV DEN ANTERIORA MASKEN MED
INTEGRABITE"

1 OBSERVERA ! Vid anvdandning med optiska sparningssystem, se tillverkarens dokumentation for rekommendationer vad galler
omraden av intresse (ROI, "region of Interest") i maskdppningen.

! OBSERVERA ! Harskyddet ska placeras utmed patientens harfaste och laggas bakom patientens 6ron. (Fig. 8 i Del B)

1. Vrid varje stift pd den anteriora termoplastmasken till 6nskad mellanlaggshojd; 2 mm rekommenderas (markeringarna &r
i steg om 0,5 mm). (Fig. 15)

! OBSERVERA ! Det rekommenderas att man under denna tid passar pa att forklara fér patienten hur IntegraBite fungerar. |

fig. 16 visas en bild av IntegraBite.

2. Innan den uppmjukade masken placeras dver patienten, sdkerstall att den inte &r for het for patientens hud.

3. For den anteriora termoplastmasken Over patienten med start fran Ovre brostet, tills ansiktséppningens inferiora
kant vidror understa delen av patientens nédsa. Placera sedan ansikts6ppningens superiora kant 2 cm superiort om
arcus superciliaris. Dra masken nedat mot Encompass-enheten sa att antingen orats tragus eller harfastet ar synligt i
mask&ppningen, beroende pa anatomin. (Fig. 10-11a)

! OBSERVERA ! Kontrollera att Integrated Shims™ &r instéllda pa starthéjden (2 mm rekommenderas) innan den anteriora
masken gors fast.

! VARNING ! VAR FORSIKTIG SA ATT INTE PATIENTEN ELLER OPERATOREN KLAMS MELLAN MASKEN OCH ENHETEN NAR
MASKEN SATTS FAST.

4. Satt fast den anteriora masken genom att pressa ned alla 6 stiften; ett klickljud ska horas vilket anger att den anteriora
masken ar fastsatt. (Fig. 12 i DEL C)

5. Be patienten 6ppna munnen medan du haller masken pa plats nedanfor ndsan sa att Iaget pa den nedre kanten bibehalls.
(Fig. 17)

6. FOor forsiktigt in IntegraBite och be patienten att forsiktigt bita ihop; ta bort applikatorn genom att féra den i sidled och be
patienten att fortsatta bita ihop tills masken har stelnat. (Fig. 18)

7. Vik upp maskens nedre del runt patientens haka for ytterligare stadga och stabilitet. (Fig. 19)

8. Forma masken runt patientens ansikte med hjélp av handerna och fingrarna sa att masken formas efter patientens
konturer tills den stelnar. (Fig. 19-20)

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

Fig. 19 Fig. 20
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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

IORDNINGSTALLNING, DEL E: IMMOBILISERING AV PATIENTEN

I OBSERVERA ! Var noga med att rengdra den del av masken som fors in i patientens mun med en vattenbaserad
antiseptisk I6sning fore varje anvandning.

Placera den posteriora termoplasten pa positioneringsstiften pa Encompass™. (Fig. 21)
1 OBSERVERA ! Det konturerade huvudstddet kan ocksa anvéndas.

1. Lat patienten ligga ned och positionera ater patienten pd Encompass.

2. Stall in onskad mellanlaggshojd (shim) i enlighet med uppgifterna pa installningsbladet genom att vrida stiftet. Vrid
medurs for att 6ka hojden och moturs for att minska hojden. (Fig. 23)

3. Placera den anteriora masken 6ver patienten och satt fast den genom att pressa ned alla 6 stiften; ett klickljud ska
horas vilket anger att den anteriora masken ar fastsatt. (Fig. 22)

! VARNING ! VAR FGRSIKTIG SA ATT INTE PATIENTEN ELLER OPERATOREN KLAMS MELLAN MASKEN OCH
ENHETEN NAR MASKEN SATTS FAST.

I OBSERVERA ! Om masken anvands med IntegraBite, be patienten 6ppna munnen innan den anteriora masken
sétts pa och sedan bita ihop nar den &r pa plats.

4. Om mellanldggen behodver justeras, ospdrra stiftet, vrid stiftet till dnskad mellanldggshdjd och spérra stiftet igen.
Mellanldaggens position kan stéllas in var for sig, oberoende av varandra. (Fig. 23)

Fig. 21

Fig. 22 Fig. 23

20 PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2005445_|FU, Encompass Devices_SV
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

AVTAGNING AV TERMOPLASTEN

! OBSERVERA ! Anteckna mellanldggets instillning pa det medféljande instéllningsbladet innan den anteriora
masken tas av.

1. Ta bort den anteriora masken genom att dra upp stiftet och samtidigt halla emot pa kupan. Upprepa med alla 6 stift.
Ett klick hors, vilket indikerar att den anteriora masken kan tas av. (Fig. 24)

Om IntegraBite™ anvands, be patienten att sluta bita ihop om bitplattan.

Dra forsiktigt av masken fran patienten. (Fig. 25)

Lat patienten sitta upp pa enheten.

Dra den posteriora termoplasten uppat och bort fran enheten.

o ks WwN

Om huvudstdd har anvants, kan det tas bort frdn enheten.

BORTTAGNING AV ENCOMPASS"-INLAGGET

! VARNING ! LYFT ALDRIG UPP KVUE-INLAGGETS ANDE ! AVE"N OM MEKANISMEN AR MYCKET ROBUST KAN
HOPPASSNINGSSTIFTEN BOJAS ELLER BRYTAS, VILKET MEDFOR ATT KVUE BLIR OANVANDBART.

1. Vrid spaken i riktning moturs. (Fig. 27)
2. Dra ut den vridna spaken frdn ena sidan av kVue tills kVue-inlagget frigors. (Fig. 27)
3. Dra bort kVue-inlagget fran kVue. (Fig. 27)

BORTTAGNING AV ENCOMPASS-ENHETEN (OCH MRI-ENHETEN)

Lyft Encompass-enheten uppat och av fran positioneringsstaven och bordet och lagg undan den i férvaring.

! OBSERVERA ! Om enheten installerats med anvandning av en indexeringsadapter kan avtagningen variera
beroende pa vilken indexeringsadapter som anvands.

= (‘,\
Fig. 24 i( Fig. 25
Fig. 26 Fig. 27 1 Fig. 28 2 Fig. 29 3
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UNDERHALL

RENGORING AV SYSTEMET

Enheten kan reng6ras med en mild, icke-slipande rengorings- eller desinfektionsldosning. Rengdr genom att applicera
I6sningen pa en ren duk och torka av ytan. Inspektera enheten visuellt och upprepa féregaende rengéringssteg, om
den inte ar ren, tills den &r visuellt ren. Anvand en ren duk fuktad med vatten for att torka av enheten for att ta bort alla
rester av rengdringsmedlet. Torka genom att torka av enheten med en ren, torr duk. Féljande rengdringsmaterial har
testats och visats vara lampligt for rengdring av enheten.

. Vatten

« Tval och vatten

DESINFEKTION AV SYSTEMET

For att desinfektera anordningens yta hanvisas till specifika instruktioner fran rengéringsmedlets tillverkare.
+ 10 % Clorox® blekmedelslésning
« Isopropylalkohol
» Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydI&sning
Spraya INTE och hall inte vatskor pa enheterna, eftersom vétskorna kan trénga in i OneTouch Latch eller i mekanismer
inuti bordsunderdelen.
Spraya INTE direkt pa enheten och I3t inte vatska rinna in i kVue Couch Top och/eller underredet.
Placera INTE vassa foremal pa enheten.

Kontrollera regelbundet att alla fasten sitter ordentligt fast.

UTBYTE AV POSITIONERINGSSTIFT

! OBSERVERA ! Byt ut de vita positioneringsstiften om de bdjs eller skadas pa nagot sétt.

1. For att ta bort de befintliga positioneringsstiften, anvand en vanlig platt skruvmejsel for att skruva loss fastskruven i
riktning moturs fran positioneringsstiftets undersida.

2. Nar fastskruven har avldgsnats, dra positioneringsstiftet uppat tills det har kommit helt ut ur enheten.

3. Sattidet nya positioneringsstiftet i halet.

4. Skruva fast fastskruven i stiftets undersida genom att vrida skruvmejseln medurs tills skruven &r stadigt fastsatt.

Fig. 30
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UNDERHALL

RENGORING AV INTEGRABITE

Var noga med att rengora den del av masken som fors in i patientens mun med en vattenbaserad antiseptisk 16sning
fore varje anvandning.

RENGORING AV TERMOPLASTMASKEN

Rengor genom att applicera I6sningen pa en ren duk och torka av ytan. Inspektera termoplastmasken och upprepa
foregdende rengoringssteg om den inte &r ren, tills den &r visuellt ren. Anvand en ren duk fuktad med vatten for att torka
av termoplastmasken for att ta bort alla rester av rengéringsmedlet. Torka genom att torka av termoplastmasken med
en ren och torr duk. Foljande rengdringsmaterial har testats och visats vara lampligt for rengoring av termoplastmasken.

- Vatten

« Tval och vatten

DESINFEKTION AV TERMOPLASTMASKEN EFTER FORMNING

Anvéand ett av foljande desinfektionsmedel for att desinfektera enheten i enlighet med tillverkarens anvisningar.
+ 10 % Clorox® blekmedelslésning
« Super Sani-Cloth®
« Isopropylalkohol
- Cidex® OPA
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SPECIFIKATIONER
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KVUE" ENCOMPASS" INLAGG — RT-4600KV-01

LANGD: 1311 mm
MAXIMAL VIKTBELASTNING: 249 kg jamnt distribuerad viktbelastning vid position med maximalt utdragen huvudanda
som anges pa enheten.

VIKT: 4,5 kg
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SPECIFIKATIONER
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ENCOMPASS"™ INTRAKRANIELL IMMOBILISERINGSENHET -
RT-4600-01

ENCOMPASS™ MRI INTRAKRANIELL IMMOBILISERINGSENHET —
RT-4600-01-MRI
LANGD: 1358 mm

MAXIMAL VIKTBELASTNING: 249 kg jamnt distribuerad viktbelastning vid maximalt utdragen position angiven pa
enheten.

VIKT: 5,5 kg
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RT-4600KV-01 — kVue™ Encompass™ intrakraniellt inlagg

RT-4600-01 — Encompass™ intrakraniell immobiliseringsenhet

RT-4600-01-MRI — Encompass™ MRI intrakraniell immobiliseringsenhet (visas ej i diagrammet)

RT-B889KYCF — Encompass intrakraniellt system med Fibreplast, variabel perforering, endast huvud, 6ppet synfalt
(med IntegraBite™, posterior termoplast och harskydd) (visas ej i diagrammet)

5. RT-B889KYCF2 — Encompass intrakraniellt system med Fibreplast, variabel perforation, endast huvud, 6ppet
synfélt, med 119 mm 6ppning (med IntegraBite™, posterior termoplast och harskydd)

RT-4600-10 — Konturerat huvudstod

7. 8002499 — Encompass positioneringsstift, 4-pack

rwN

o
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PATIENTINSTALLNING

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

RT-B889KYCF2

Patientens namn

Instéllning utford av:

Patient-ID:

Datum

Lakare

Kommentarer:

DATUM

HOJD

DATUM

HOJD

= m = m
) )

O O
2 I N
a a

52020
6902

5050,
030303
395
05, 9883
o

o

(<) 63030503030
0303030, 0630303030
030805030, 0630303030
630363030, 6303030
00°6°6°6°5% 630303
S0

o
0
o5

03898080893080893
R80808050808050508

2089388938893
R89588938893889358
2808580808080808
885869508980898
8289808980858
83895989558

DATUM
HOJD
DATUM
HOJD

1. Anvant huvudstod: ‘

Nej [

Ja [

verlagg (endast RT-4600KV-01 och RT-4600-01-MRI)

IntegraBite anvant

2.

o

Ldge pa 6

3.

Anteckningar
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