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MASTI DIN MATERIAL TERMOPLASTIC
AQUAPLAST RT™ SI FIBREPLAST®

DESTINATIE DE UTILIZARE

Aquaplast RT si Fibreplast sunt destinate imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor care sunt supusi
radioterapiei.

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

GRUPURI TINA 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.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE
- Utilizarea acestui dispozitiv poate cauza sensibilizare minora in contact cu pielea.

+ Mastile din material termoplastic Aquaplast RT si Fibreplast sunt furnizate cu scopul de a fi utilizate pentru un
singur pacient si nu sunt sterile.

+ Materialul 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 de simboluri si definitiile aferente acestora, consultati Qfix.com.

! 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.

! AVERTISMENT ! INTR-UN MEDIU DE RADIOTERAPIE, VERIFICAREA POZITIEI PACIENTULUI

TREBUIE EFECTUATA iN TIMPUL PLANIFICARII S| TRATAMENTULUL. iNAINTE DE ADMINISTRAREA
TRATAMENTULUI, URMATI PROTOCOALELE STANDARDIZATE DE VERIFICARE A CONFIGURARII PENTRU
VERIFICAREA POZITIEI PACIENTULUI.

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 din tara dumneavoastra.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDII CU REZONANTA MAGNETICA

[MR] Testarea non -clinica a demonstrat ca mastile dln material termoplastic Aquaplast RT si Fibreplast sunt
compatibile cu rezonanta magnetica. Ma§tlle din material termoplastic Aquaplast RT si Fibreplast pot fi
utilizate intr-un mediu cu rezonanta magnetica.

Testarea non-clinica a demonstrat ca accesoriile Opti-Handles™ sunt compatibile cu rezonanta magnetica.
Accesoriile Opti-Handles pot fi utilizate intr-un mediu cu rezonanta magnetica.

INFORMATII SI SFATURI UTILE

+ Mastile Aquaplast RT si Fibreplast sunt disponibile cu o varietate de marimi si grosimi. Consultati catalogul
Qfix sau vizitati website-ul www.Qfix.com pentru o selectie completa a ma$t|lor din material termoplast|c Si
informatii suplimentare.

+ Mastile din material termoplastic Aquaplast RT si Fibreplast pot fi adaptate pentru a fi utilizate impreuna cu
dispozitive de imobilizare si de pozitionare disponibile pe piata, precum agenti spumogeni si perne cu vid.

+ Pentru o potrivire si un confort optime ale pacientului, peste oasele proeminente se poate aseza un tampon
din tifon de 10 x 10 cm (4 x 4 inchi), pentru a reduce punctele de presiune potentiale.

- Orice rana deschisa sau leziune trebuie acoperitd cu un pansament sau un plasture din plastic in conformitate
cu protocolul spitalului, inaintea modeldrii mastii din material termoplastic.

« Cand nu este utilizata, pastrati masca din material termoplastic departe de surse de caldura sau lumina directa
a soarelui.

- Mastile Aquaplast RT si Fibreplast trebuie eliminate in conformitate cu protocolul spitalului.

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2008084_IFU, Pelvis, Breast, & Extremities Thermoplastics_RO 3
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | L +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



CUPTORUL RAPIDHEAT™

PLASTIFIEREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

! 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. Céand indicatorul de program (P01, PO2 etc.) nu mai lumineaza intermitent, ap&sati butonul MARIRE @ sau
MICSORARE @ pentru a seta temperatura dorita. Indicatorul de 1dnga pictograma mica TEMPERATURA § va
lumina intermitent.

2. Apasati butonul TEMPORIZATOR @ Indicatorul de 1anga 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 preincalzire. Pe afisaj va aparea intermitent
mesajul ,PrH” care inseamna PREINCALZIRE. Continuati cu sectiunea ,Incalzirea mastii din material
termoplastic”.

INOTA ! 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

1. In timp ce indicatorul de program (PO1, PO2 etc.) lumineaza intermitent, apasati 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, 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.
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CUPTORUL RAPIDHEAT™

Incalzirea mastii din material 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 incadlzeasca masca din material termoplastic.

Atasati accesoriul Opti-Handle sau un accesoriu similar la masca din material termoplastic Aquaplast RT sau
Fibreplast, daca este necesar.

Pozitionati masca din material termoplastic pe captuseala.

4. Utilizand captuseala ca material de transfer, pozitionati captuseala pe raftul cuptorului.

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 apasand o
datd 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, apasati butonul TEMPORIZATOR @ apoi
apdasati 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.

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 masca din material termoplastic de pe raftul cuptorului.

inainte de contactul mastii din material termoplastic cu pacientul, asigurati-va ca aceasta este suficient de
rece pentru confortul pacientului.

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

Masca din material termoplastic Timp de incalzire Temperatura de incalzire

Aquaplast RT si Fibreplast 8—-20 minute 74 °C (165 °F)

! AVERTISMENT ! NU iNCALZITI MASCA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC MAI MULT DE 30 DE MINUTE.
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BAIA DE APA

PLASTIFIEREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC

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

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

2. Atasati accesoriul Opti-Handle sau un accesoriu similar (daca este necesar) la masca din material
termoplastic Aquaplast RT sau Fibreplast.

3. Introduceti captuseala in apa fierbinte si pozitionati masca din material termoplastic pe captuseala.

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

Masca din material termoplastic Timp de incalzire Temperatura de incalzire
Aquaplast RT 4 minute 70-75 °C (160-170 °F)
Fibreplast 4 minute 75-80 °C (165-175 °F)

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

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

! AVERTISMENT ! ESTE POSIBIL CA MATERIALUL TERMOPLASTIC SA FIE FIERBINTE! A SE MANIPULA

CU GRIJA. PENTRU A EVITA RANIREA PACIENTULUI, LASATI-LE SA SE RACEASCA PUTIN iNAINTE DE
CONTACTUL CU PACIENTUL.
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INSTRUCTIUNI DE MODELARE

INSTRUCTIUNI DE MODELARE PENTRU AQUA-BRIEF"

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

I NOTA ! Pentru instructiuni de utilizare, caracteristicile produsului, specificatii, avertismente, atentionari si
alte masuri de precautie generale referitoare la utilizarea sistemului din fibra de carbon pentru pelvis Qfix,
consultati Ghidul produsului si Manualul de utilizare pentru sistemul din fibra de carbon pentru pelvis Qfix
(P/N 2005114).

INOTA'! Asigurati-va ca la masca din material termoplastic este atasat accesoriul Opti-Handle sau un
accesoriu similar inainte de a o plastifia.

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

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

I NOTA ! Daca utilizati dispozitivul de fixare a testiculelor, consultati sectiunea , Instructiuni pentru utilizarea
dispozitivului de fixare a testiculelor”.

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

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

6. Lasati masca din material termoplastic sa se raceasca complet inainte de a o indeparta. Daca este posibil,
incepeti simularea, intrucat masca din material termoplastic se raceste fara indepartarea acesteia pana la
finalizarea simularii.

GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2008084_IFU, Pelvis, Breast, & Extremities Thermoplastics_RO 7
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | L +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUCTIUNI DE MODELARE

INSTRUCTIUNI DE MODELARE PENTRU MASTILE PRETAIATE PENTRU
PELVIS AQUAPLAST RT" S| FIBREPLAST®

1. Utilizati dispozitive de pozitionare adecvate, in functie de dispozitivul folosit.
I NOTA ! Asigurati-va ca la masca din material termoplastic este atasat accesoriul Opti-Handle sau un
accesoriu similar inainte de a o plastifia.

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

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

4. Atasati un accesoriu Opti-Handle la dispozitiv. Modelati masca din material termoplastic pe pacient, fixand
accesoriul Opti-Handle opus la dispozitiv.
I NOTA ! Fixarea mastii din material termoplastic va fi diferita in functie de tipul de dispozitiv utilizat.

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

6. Lasati masca din material termoplastic sa se raceasca complet inainte de a o indeparta. Daca este posibil,
incepeti simularea, intrucat masca din material termoplastic se raceste fara indepartarea acesteia pana la
finalizarea simularii.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE FIXARE A
TESTICULELOR

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

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

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

Cheia Di itiv de fi
dispozitivului y s | Dispoetlv de fiare a
de fixare a S ' esticulelor
testiculelor
: Fantele dispozitivului
de fixare a testiculelor
Fig. 2
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ACCESORIUL DIN MATERIAL TERMOPLASTIC
OPTI-HANDLE

CONFIGURARE

Accesoriul din material termoplastic Opti-Handle™
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LISTA COMPONENTELOR

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

Codul produsului Descriere Cantitate per pachet
RT-1722 Aquaplast RT Sheet, 18" x 24", 2.4 mm, Solid 5
RT-1722P24 Aquaplast RT Sheet, 2.4 mm, 18" x 24", Solid 5
RT-1778 Aquaplast RT Sheet, 2.4 mm, 18" x 24", Microperf 5
RT-1782 Aquaplast RT Sheet, 18" x 24", 2.4 mm, Perf 5
RT-1783P3 Aquaplast 30 cm x 45 cm x 2.4 mm 12” x 18” Standard Perf 5
RT-1821KP Fibreplast Pelvis Precut for MT 3-point Hip System, 3.2 mm, Solid 10
RT-1821P Aquaplast RT Pelvis Precut for MT 3-point Hip System, 3.2 mm, Solid 10
RT-1822P18A @?gi%fi;gg fcon::56?mcr;10>r<jésr;ﬂm 18" x 24" Solid with bonded Groin Lock 5
RT1823P12A é?gf]ppijlssggg fcgr:gx;fgrpg;iésmm 12" x 18" Solid with bonded Groin Lock 5
RT-1848 Aquaplast 30 cm x 60 cm x 3.2 mm 12" x 24" Solid with bonded Groin Lock 5

(pre-punched for 30 cm handles)

RT-1882KP Fibreplast Pelvis Precut for MT 3-point Hip System, 3.2 mm, Standard Perf 5
RT-18820RFPLV4 Aquaplast RT Pelvis Precut with pre-bonded disposable handles for ORF 4-point system, 10

3.2mm, Standard Perf

RT-1882P Aquaplast RT Pelvis Precut for MT 3-point Hip System, 3.2 mm, Standard Perf 5

Aquaplast 45 cm x 60 cm x 3.2 mm 18" x 24" Standard Perf with bonded Groin Lock

RT-1882P18A (pre-punched for 45 cm handles)

RT-1883P Aquaplast RT Sheet, 127 x 187, 3.2 mm, Perf 5

Aquaplast 30 cm x 45 cm x 3.2 mm 12" x 18" Standard Perf with bonded Groin Lock

RT-1883P12A (pre-punched for 30 cm handles) 5
RT-1892 Aquaplast RT Sheet, 3.2 mm 40%, 18" x 24" 5
RT-4454 Opti-Handles, 30 cm (12 in.) for use with Aqua-Brief
RT-4456 Opti-Handles, 15 cm (6 in.)
RT-4457 Opti-Handles, 60 cm (24 in.)
RT-4458 Opti-Handles, 45 cm (18 in.) for use with Aqua-Brief
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