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TERMOPLASTIC PERSONALIZAT AQUAPLAST RT™

DESTINATIA DE UTILIZARE

Aquaplast RT este destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor care sunt supusi radioterapiei.

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

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tinta pentru produse este o persoana calificatd in conformitate cu cerintele regiunii de reglementare.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE

. Utilizarea acestui dispozitiv poate cauza sensibilizare minora in contact cu pielea.
+ Materialul termoplastic Aquaplast RT este furnizat cu scopul de a fi utilizat pentru un singur pacient si nu este sterila.

« Termoplastic din material termoplastic va atenua un fascicul de radioterapie si va mari doza la nivelul pielii. Atenuarea si o
doza crescuta la nivelul pielii trebuie luate in considerare in timpul planificarii si al tratamentului.

+ Pentru o lista a simbolurilor si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

+ Pentru a acoperi parul pacientului in timpul modelarii mastii se poate utiliza o casca pentru dus. in starea plastifiata, este
posibil ca mastile sa se lipeasca de parul pulverizat cu fixativ.

- Orice rana deschisa sau leziune trebuie acoperitd cu un pansament sau un plasture din plastic in conformitate cu protocolul
spitalului, inaintea model&rii mastii.

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

! AVERTISMENT ! ADANCIMEA DOZEI, DEPUNEREA S| EFECTELE iN ZONA DE TRANZITIE TREBUIE EVALUATE iN TIMPUL
PLANIFICARII SI AL TRATAMENTULUI INTR-UN MEDIU PENTRU TERAPIE CU PROTONI.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potentialul de a provoca decesul sau
vatdmarea gravd) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dvs.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDII RM

Testarea non-clinica a demonstrat ca termoplastic personalizat Aquaplast RT prezinta siguranta in mediul RM. Termoplastic
personalizat Aquaplast RT poate fi utilizat intr-un mediu RM.
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PLASTIFIEREA TERMOPLASTIC PERSONALIZAT AQUAPLAST RT"

Baia de apa

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

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

! AVERTISMENT ! ESTE POSIBIL CA MATERIALUL TERMOPLASTIC AL TERMOPLASTIC SA FIE FIERBINTE! A SE MANIPULA CU
GRIJA. PENTRU A EVITA RANIREA PACIENTULUI, LASATI MATERIALUL SA SE RACEASCA PUTIN INAINTE DE CONTACTUL CU
PACIENTUL.

1. Asezati plasa de nailon furnizata in partea inferioara a unei bai de apa putin adanci, apoi un prosop mare de hartie desfacut
deasupra plasei din baie, preincalzita la aproximativ 75 °C (165 °F).

2. Introduceti dimensiunea doritd a termoplastic personalizat Aquaplast RT" in apa fierbinte si |asati-l sa devina transparent,
fara a prezenta albire/opacitate a materialului. Dupa curatare, scoateti termoplastic apucand de capetele plasei si lasati apa
in exces sa curga din termoplastic in baie. Apoi, asezati termoplastic pe o suprafata plana si curata (partea cu plasa in jos)
pentru a verifica temperatura (exista cateva minute de timp de lucru). Verificati temperatura asezand interiorul incheieturii
mainii dvs. pe material, asigurandu-va ca nu este prea fierbinte pentru pacient.

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

Material termoplastic incélzi;i pana la Temperatura de incalzire

4—6 minute sau pana cand termoplastic

devine transparent 70-75°C (160170 °F).

Termoplastic personalizat Aquaplast RT"

Cuptorul RapidHeat™

! AVERTISMENT ! RESPECTATI TOATE AVERTISMENTELE, MASURILE DE PRECAUTIE SI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
CUPRINSE iN GHIDUL PRODUSULUI S| 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.
inainte de a conduce pacientul in camera de simulare, porniti cuptorul RapidHeat™ apasand 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 micd TEMPERATURA § va lumina intermitent. Consultati
tabelul de mai jos.

2. Apasati butonul TEMPORIZATOR @ Indicatorul de 1&nga pictograma micd 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 preincalzire. Pe afisaj apare intermitent mesajul ,,PrH” care inseamna
PREINCALZIRE. Continuati cu sectiunea Jincalzirea termoplastic”.

I'NOTA ! Cand schimbati temperatura, verificati daca indicatorul de langa pictograma mica TEMPERATURA J lumineaza intermitent.
Cand schimbati timpul de incélzire, verificati daca indicatorul de langa pictograma mica TEMPORIZATOR @ lumineaza intermitent.

Modul de programare

1. In timp ce indicatorul de program (P01, PO2 etc.) lumineazd intermitent, apé&sati butonul MARIRE @ sau MICSORARE @
pana cand este selectat programul dorit.

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

INOTA! Afisajul va indica ultimul program memorat, afisdnd intermitent PO1 (Program 1), P02 (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.
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incalzirea termoplastic

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 din material termoplastic.

2. Pozitionati termoplastic personalizat Aquaplast RT™ pe captuseala.

3. Utilizénd captuseala ca material de transfer, pozitionati captuseala pe raftul cuptorului.

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

. in timpul ciclului de plastifiere, temperatura efectiva din interiorul cuptorului poate fi consultats apdsand o data pe butonul

TEMPERATURA .

 Pentru a mari sau micsora temperatura din cuptor, apasati butonul MARIRE @ sau MICSORARE @ péna cand este atinsa

temperatura dorita.

+ Pentru a mari sau micsora temporizatorul numaratorii inverse, apasati butonul TEMPORIZATOR @ apoi apasati butonul

MARIRE @ sau MICSORARE @ pentru a seta din nou timpul de incalzire dorit.

+ Apasati 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
numaratoarea 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 cate 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 termoplastic de pe raftul cuptorului.

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

NOTA: lasati termoplastic sa devina transparent, fara a prezenta albire/opacitate a materialului. Dupa curatare, scoateti
termoplastic apucand de capetele plasei. Apoi, asezati termoplastic pe o suprafata plana si curata (partea cu plasa in jos)
pentru a verifica temperatura (exista cateva minute de timp de lucru). Verificati temperatura asezand interiorul incheieturii

mainii dvs. pe material, asigurandu-va ca nu este prea fierbinte pentru pacient.

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

Material termoplastic

incalziti pana la

Temperatura de incalzire

Termoplastic personalizat Aquaplast RT"

6—12 minute sau pana cand termoplastic
devine transparent

74 °C (165 °F)

! AVERTISMENT ! NU iNCALZITI TERMOPLASTIC MAI MULT DE 30 DE MINUTE.
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FORMAREA TERMOPLASTIC PERSONALIZAT AQUAPLAST RT"

Pasul 1

Umectati zona de aplicare de pe suprafata pielii pacientului in timpul simuldrii, prin umezirea zonei tinta cu lotiune de maini, un
atomizor de apa sau ulei mineral, folosind un prosop de hértie. Umectarea pielii faciliteaza aplicarea si indepartarea. Acest pas
este necesar numai in timpul procesului de formare. Daca termoplastic trebuie plasat peste parul unui pacient, trebuie utilizata
o bariera neaderenta, cum ar fi folia de plastic, pentru a preveni aderenta.

Pasul 2
Scoateti termoplastic personalizat Aquaplast RT™ din baia de apa sau din cuptor ridicand plasa (si prosopul de hartie daca utilizati
baie de apd) de la colturile indepartate, pentru a preveni intinderea.

Pasul 3

Lasati materialul sa se raceasca la o temperatura confortabild, intoarceti materialul cu susul in jos pe zona care urmeaza sa fie
acoperitd, avand grija sa nu-l intindeti. Dezlipiti stratul de plasa si apoi prosopul de hartie. Modelati materialul utilizdnd numai
0 presiune usoara pentru a se potrivi cu contururile anatomiei pacientului si mentineti pana cand materialul se rigidizeaza.

Pasul 4

Accelerati procesul de racire prin ventilarea materialului. Odata ce materialul devine usor opac/alb, ridicati cu grija materialul
pentru a permite aerului sd ajunga in partea inferioara a termoplastic. Fluxul de aer adecvat permite racirea uniforma a materialului
si previne excesul de aer.

Pasul 5
Dupa ce termoplastic personalizat Aquaplast RT a devenit alb si opac, daca se doreste, pot fi marcate pe suprafata termoplastic
cu un marker permanent informatii precum regiunea de interes, informatii despre pacient sau alte aspecte care pot fi adecvate.

Pasul 6
Termoplastic este intarit complet odata ce este la fel de alb ca inainte de formare si este rece la atingere.

! NOTA ! indepartarea completa a termoplastic de pe pacient in timp ce continua sa fie cald poate cauza deformarea acestuia
si o fixare incorecta pentru tratament.

6 GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2007415_IFU, Aquaplast RT Custom Thermoplastic_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1484-720-6053 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



LISTA COMPONENTELOR

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

Codul produsului Descriere Cantitate per pachet
RT-1910-4 Aquaplast RT™ Thermoplastic Sheet, 4.8 mm, 20 cm x 23 cm 5
RT-1913-2 Aquaplast RT™ Thermoplastic Sheet, 2.4 mm, 30 cm x 30 cm 5
RT-1913-3 Aquaplast RT™ Thermoplastic Sheet, 3.2 mm, 30 cm x 30 cm 5
RT-1913-4 Aquaplast RT™ Thermoplastic Sheet, 4.8 mm, 30 cm x 30 cm 5
RT-1922 Aquaplast RT" Thermoplastic Sheet, 4.8 mm, 45 cm x 60 cm 5
RT-1931-4 Aquaplast RT™ Thermoplastic Sheet, 4.8 mm, 30 cm x 45 cm 5
RT-7001 Adapt-It Thermoplastic Pellets, 1lbs 1
RT-7003 Adapt-It Thermoplastic Pellets, 3lbs 1
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