(D CQ MEDICAL

S

PRIRUCKA K PRODUKTU
A UZIVATELSKY NAVOD

RT-4600-03 Adaptér SRS
RT-4600-03-MRI  Adaptér MR SRS
Pro zafizeni Portrait™ a zarizeni typu S

UK Responsible Person
QServe Group UK, Ltd.
49 Greek Street

Advena Limited
Tower Business Centre,

e

2nd Fir

Tower Street, Swatar, BKR Soho, London W1D 4EG
4013 United Kingdom

Malta

Qfix

Raditec Medical AG
Schlossberg 5a
5454 Bellikon
Switzerland

440 Church Rd,
Avondale, Pennsylvania,
USA

+1712.737.8688
www.CQmedical.com

| cH [ReP|

2008120_CS_0/2026-03

OBECNA BEZPECNOSTNIi OPATRENI
VAROVNA UPOZORNENI

1 VAROVANI ! NA TOMTO PROSTREDKU NENi DOVOLENO PROVADET ZADNE
UPRAVY. POKUD JE KTERAKOLI CAST TOHOTO PROSTREDKU VYSTAVENA
DEVASTUJICIMU ZATIZENI, JEVi ZNAMKY POSKOZENI NEBO NEFUNGUJE
SPRAVNE, IHNED JEJ PRESTANTE POUZIVAT A KONTAKTUJTE SPOLECNOST
CQ MEDICAL NA CIiSLE +1712.737.8688 | +1 800.842.8688 NEBO NA ADRESE
SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY

Nahlaste prosim jakékoli zdvazné udalosti (napf. udalosti, které maji nebo by mohly mit
za nasledek smrt ¢i vdzné zranéni) spole¢nosti CQ Medical i pfislusSnému tradu své
zeme.

UTLUM LECEBNEHO PAPRSKU

Lécba jakymkoli prostredkem povede ke zvySeni davky na klzi. Termoplastické masky
oslabi radioterapeuticky paprsek a zvysi davku na kizi. Utlum paprsku a zvyseni davky
na kUzi je tfeba brat béhem planovani Ié¢by a jejiho pribéhu v potaz.

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR
Adaptér MR SRS (RT-4600-03-MRI) je bezpecny v prostfedi MR.

- Adaptér MR SRS se musi pouzivat s kompatibilnim rdmem S
bezpecnym pro MR, ktery je pfed skenovanim MR jasné oznacen nasledujicim
symbolem:

Masky Encompass™ Fibreplast® jsou bezpecné v prostiedi MR.
Systém IntegraBite™ je bezpecny v prostfedi MR.

VYSTRAZNE STiTKY A POPISKY

Na strankach CQmedical.com najdete seznam symbolu a jejich definic.

BEZPECNE POUZITI V PROSTREDI MR

Soucast se nepoji se zadnymi zndmymi riziky plynoucimi z expozice
Jjakémukoli prostredi MR. Soucasti, jez jsou bezpecné v prostiedi MR,
jsou tvorené elektricky nevodivymi, nekovovymi a nemagnetickymi
materidly.

1 POZNAMKA ! POUZE PRO RT-4600-03-MRI.

UCEL POUZITI

Adaptér SRS pro zafizeni Portrait a zafizeni typu S poskytuje neinvazivni stereotaktickou
imobilizaci hlavy a krku za pouziti termoplastické masky specifické pro pacienta, kterd
se pfizplsobi pacientovym rysim a umozni pfesné a reprodukovatelné uréeni polohy,
zménu polohy a imobilizaci. Adaptér SRS pro zafizeni Portrait a zafizeni typu S umozni
pacientovi podstoupit diagnostické sniméni ve stejné poloze jako pfi 1é¢bé, coz umozni
presnéjsi radioterapii.

1 POZNAMKA ! Podle federalniho zakona USA je prodej tohoto prostiedku omezen
pouze na lékafe nebo na zakladé objednavky lékare.

Cilové skupiny pacientt
Pacienti podstupujici radiacni terapii nebo diagnostické zobrazovaci postupy.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenym uzivatelem produktl je osoba kvalifikovana v souladu s pozadavky
regulacni oblasti.

PROVOZNI POKYNY
NASTAVENI KOLIKOVEHO UCHYCENI

1. Umistéte adaptér SRS na zafizeni kompatibilni s rdmem S, jak je zndzornéno na obr. 1,
a zarovnejte otvory v adaptéru SRS s otvory v zafizeni kompatibilnim s rdmem S
(obr. 1).

2. Obr. 1zndzornuje mista fixace — 2 mista v zdkladné a 1 misto v horni ¢ésti hlavy.

3. Zatlaéte kolik doll, dokud nezapadne na misto. Opakujte postup s dvéma zbyvajicimi
koliky.

4. Pfipojte zafizeni kompatibilni s rdmem S k horni ¢asti Ilizka.

| POZNAMKA ! Provozni pokyny, vlastnosti produktu, specifikace, varovani,
upozornéni a dalsi obecna bezpecnostni opatfeni souvisejici s pouzivanim prostiedku
naleznete v ndvodu k poutziti zafizeni kompatibilniho s rdAmem S.

5. Vlozte opérku hlavy SRS do adaptéru SRS. Opérku hlavy SRS Ize nastavit posunutim
dozadu a dopfedu, dokud neni dosazeno pozadované polohy (obr. 3).

6. Zarizeni je pripraveno k pouziti.

! POZNAMKA ! Produktova pfirucka a uzivatelsky navod pro systém pro znehybnéni

Encompass SRS a variabilni systém masky s otevienym vyhledem Perf" Encompass

Fibreplast (P/N 2005445) uvadi informace o vytvareni masky, provozni pokyny, list

pro nastaveni pacienta, funkce produktu, specifikace, varovani, upozornéni a dalsi

obecnd bezpecnostni opatieni tykajici se pouziti masek a zafizeni Encompass.

Obr. 1

Odstranéni termoplastické masky

Pokyny pro odstranéni termoplastické masky naleznete v produktové pfiru¢ce

a uzivatelském ndvodu k systému pro znehybnéni Encompass SRS a variabilnim
systému masky s otevienym vyhledem Encompass Fibreplast Perf (P/N 2005445).

Demontdaz adaptéru SRS s kolikovym uchycenim

1. Vyjméte opérku hlavy SRS z adaptéru SRS.

2. Vyjméte zafizeni kompatibilni s rAmem S z horni ¢asti lGzka.

! POZNAMKA ! Provozni pokyny, vlastnosti produktu, specifikace, varovani,

upozornéni a dal$i obecnd bezpecnostni opatfeni souvisejici s pouzivanim prostiedku

naleznete v ndvodu k pouziti zafizeni kompatibilniho s ramem S.

3. Vytdhnéte kolik nahoru, dokud se neuvolni ze zafizeni kompatibilniho s rdamem S.
Opakujte postup pro kazdy kolik.

4. Vyjméte adaptér SRS ze zafizeni kompatibilniho s rdmem S.

NASTAVTE PRIPOJENIi SROUBU A KNOFLIKU

1. Umistéte adaptér SRS na zafizeni kompatibilni s rdmem S, jak je zndzornéno
na obr. 2, a zarovnejte otvory v adaptéru SRS s otvory v zafizeni kompatibilnim
s rdmem S (obr. 2).

2. Obr. 2 znazorfuje mista fixace — 2 mista v zékladné a 1 misto v horni ¢asti hlavy.

3. Umistéte knoflik nad otvor na adaptéru SRS a pevné jej drzte. Umistéte Sroub do
zarovnavaciho otvoru na spodni strané zafizeni kompatibilniho s rdmem S. Pomoci
inbusového klice (je soucasti dodavky) otacejte Sroubem, dokud nebude pevné
utazen (obr. 2). Opakujte postup se dvéma zbyvajicimi Srouby a knofliky.

4. Pfipojte zafizeni kompatibilni s rdmem S k horni ¢asti I(izka.

! POZNAMKA ! Provozni pokyny, vlastnosti produktu, specifikace, varovani,

upozornéni a dalsi obecna bezpeénostni opatieni souvisejici s pouzivanim prostiedku

naleznete v ndvodu k pouziti zafizeni kompatibilniho s ramem S.

5. VloZte opérku hlavy SRS do adaptéru SRS. Opérku hlavy SRS Ize nastavit posunutim
dozadu a dopredu, dokud neni dosazeno pozadované polohy (obr. 3).

6. Zafizeni je pripraveno k pouziti.
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1 POZNAMKA ! Produktova pfiru¢ka a uzivatelsky ndvod systému pro znehybnéni
Encompass SRS a variabilniho systému masky s otevienym vyhledem Encompass
Fibreplast Perf (P/N 2005445) uvadi informace o vytvoreni masky, provozni pokyny,
list pro nastaveni pacienta, funkce produktu, specifikace, varovani, upozornéni a dalsi
obecnd bezpecnostni opatieni tykajici se pouzivani masek a zafizeni Encompass.

Odstranéni termoplastické masky

Pokyny pro odstranéni termoplastické masky naleznete v produktové pfiru¢ce

a uzivatelském ndvodu k systému pro znehybnéni Encompass SRS a variabilnim
systému masky s otevienym vyhledem Encompass Fibreplast Perf (P/N 2005445).

Demontaz adaptéru SRS s uchycenim pomoci sroubt a knoflik(

1. Vyjméte opérku hlavy SRS z adaptéru SRS.

2. Vyjméte zafizeni kompatibilni s rdmem S z horni ¢asti lGzka.

! POZNAMKA ! Provozni pokyny, vlastnosti produktu, specifikace, varovani,

upozornéni a dal$i obecna bezpecnostni opatieni souvisejici s pouzivanim prostredku

naleznete v ndvodu k pouziti zafizeni kompatibilniho s rdmem S.

3. Pomoci inbusového kli¢e otécejte Sroubem ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se
Sroub neoddéli od knofliku. Opakujte postup pro kazdy Sroub a knoflik.

4. Vlyjméte adaptér SRS ze zafizeni kompatibilniho s rdmem S.

5. Knofliky, Srouby a inbusovy kli¢ bezpecné ulozte spolu s adaptérem SRS.
UDRZBA

CISTENI SYSTEMU

Adaptér SRS Ize Cistit slabym roztokem neabrazivniho Cisticiho prostiedku. V pfipadé
potfeby demontujte zafizeni tak, Zze odstranite vSechny soucdsti uvedené v seznamu
soucdsti. Neni nutné zadné zvlastni poradi. Pfi ¢isténi naneste roztok na Cisty hadfik

a otfete jim povrch. Zafizeni vizudlné zkontrolujte a neni-li Cisté, opakujte vyse uvedeny
postup cisténi, dokud nebude dosazeno viditelné Cistoty. K odstranéni veskerych zbytkd

cisticiho prostfedku pouzijte ¢istou tkaninu navih¢enou vodou. K otfeni zafizeni dosucha
pouzijte ¢istou, suchou tkaninu.

DEZINFEKCE SYSTEMU

K dezinfikovani adaptéru SRS pouzivejte alkohol nebo utérky Super Sani-Cloth® od
spolec¢nosti PDI Healthcare. Pfed pouzitim hlavového ramu otfete povrch pomoci
tkaniny a nechejte jej oschnout. Pokud bylo zafizeni rozebradno, znovu jej sestavte
a ujistéte se, ze jsou vSechny ¢asti uvedené v seznamu opét na misté.

SEZNAM SOUCASTI

SESTAVENI POMOCI KOLIKU A PRSTOVYCH
SROUBU

Seznam soucdsti

1. RT-4600-03: Adaptér SRS nebo
RT-4600-03-MRI: Adaptér MR SRS

2. 2008106: Kolik
3. 2008107: Sroub
4. 8002499: Vodici koliky
4A. 2005148: Vodici kolik, SRS
4B. 3001479: Sroub (M5 x 0,8 x 12 mm)
5. 2008123: Prstovy Sroub

Potiebné nastroje, které nejsou soucasti dodavky
- Plochy sroubovédk

Pfi demontazi zafizeni demontujte vSechny soucasti, jak je zndzornéno vyse. Neni
vyzadovano zadné konkrétni poradi.

SESTAVENI POMOCIi SROUBU A KNOFLIKU

7

Seznam soucasti

1. RT-4600-03: Adaptér SRS nebo
RT-4600-03-MRI: Adaptér MR SRS

2.3002121: Sroub (M6 x 1x 12 mm)
3. 2008093: Vodici kolik
4. 8002499: Vodici koliky
4A. 2005148: Vodici kolik, SRS
4B. 3001479: Sroub (M5 x 0,8 x 12 mm)
5. 2008094: Knoflik
6. 2008095: Sroub M8
7. 3002176: Inbusovy Klic 6 mm

Potiebné nastroje, které nejsou soucasti dodavky
« Plochy Sroubovak

Pfi demontazi zafizeni demontujte vSechny soucasti, jak je znazornéno vyse. Neni
vyzadovéno zadné konkrétni poradi.

PRISLUSENSTVI

- RT-4600-10 EO Hlavova opérka SRS
« RT-4600-12 E2 Hlavova opérka SRS
« RT-4600-14 E4 Hlavovéa opérka SRS

Encompass, IntegraBite, Portrait a Variable Perf jsou ochranné zndmky spolecnosti Qfix.
Fibreplast je registrovana ochranna zndmka spolecnosti Qfix.
Super Sani-Cloth je registrovana ochrannd znamka spolec¢nosti PDI Healthcare.
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