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OPCE MJERE OPREZA
UPOZORENJA

! UPOZORENLJE ! NISU DOPUSTENE NIKAKVE PREINAKE OVE OPREME. AKO BILO
KOJI DIO OVOG PROIZVODA BUDE IZLOZEN OPTERECENJU KOJE UZROKUJE
KVAR, DOIMA SE OSTECENIM ILI NEPRAVILNO RADI, SMJESTA GA PRESTANITE
UPOTREBLJAVATI | OBRATITE SE DRUSTVU CQ MEDICAL NA +1712.737.8688 | +1
800.842.8688 ILI SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

OZBILJNI STETNI DOGAPAJI

Sve ozbiljne stetne dogadaje (npr. Stetne dogadaje koji dovode ili bi mogli dovesti do
smrti ili teSke ozljede) prijavite drustvu CQ Medical i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

PRIGUSENJE TERAPIJSKOG SNOPA

Terapija kroz bilo koji proizvod uzrokovat ¢e povecdanje kozne doze. Termoplasticne
maske prigusit ¢e radioterapijski snop i povecati koznu dozu. Prigusenje i povecanu
koznu dozu treba uzeti u obzir prilikom planiranja i izvodenja terapije.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI U OKRUZENJU
MAGNETSKE REZONANCIJE

Adapter SRS namijenjen koristenju tijekom snimanja magnetskom rezonancijom
(RT-4600-03-MRI) siguran je za snimanje magnetskom rezonancijom.

- Prije snimanja magnetskom rezonancijom potrebno je osigurati da se adapter SRS
namijenjen koristenju tijekom snimanja magnetskom rezonancijom upotrebljava
s proizvodom kompatibilnim sa S-okvirom sigurnim za snimanje magnetskom
rezonancijom koji je jasno oznacen sljedecim simbolom:

Maske Encompass™ Fibreplast® sigurne su za snimanje magnetskom rezonancijom.
Proizvod IntegraBite™ siguran je za snimanje magnetskom rezonancijom.

OZNAKE | OPISI UPOZORENJA

Popis simbola i njihove definicije potrazite na web-mjestu CQmedical.com.

SIGURNO ZA SNIMANJE MAGNETSKOM
REZONANCIJOM

Predmet koji ne predstavlja poznatu opasnost uslijed izlaganja
okruzenju magnetske rezonancije. Predmeti sigurni za snimanje
magnetskom rezonancijom sastavljeni su od materijala koji nisu
elektricno provodljivi, metalni ni magnetni.

! NAPOMENA ! SAMO ZA RT-4600-03-MRI.

NAMJENA

Adapter SRS za Portrait i proizvode tipa S omogucuje neinvazivnu stereotakticku
imobilizaciju glave i vrata, pri cemu se upotrebljava termoplasti¢na maska prilagodena
pacijentu koja se oblikuje prema konturama pacijenta te tako omogucuje to¢no i
ponovljivo namjestanje, promjenu polozaja i imobilizaciju. Adapter SRS za Portrait i
proizvode tipa S omogucuje da se pacijenti podvrgnu dijagnostickom snimanju u istom
polozaju kao pri terapiji, Sto omogucuje radioterapiju s ve¢om razinom toc¢nosti.

I NAPOMENA ! Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj proizvod moze se kupiti samo od
lije¢nika ili na preporuku lijecnika.

Ciljane skupine pacijenata

Pacijenti koji se podvrgavaju radioterapiji ili postupcima dijagnosti¢kog snimanja.

Predvideni korisnici

Predvideni korisnik proizvoda osoba je kvalificirana u skladu sa zahtjevima regulatornog
podrudja.

UPUTE ZA UPORABU
UPUTE ZA PRICVRSCIVANJE KLINOVA

1. Postavite adapter SRS na proizvod kompatibilan sa S-okvirom kao $to je prikazano
na sl. 1tako da poravnate otvore na adapteru SRS s otvorima na proizvodu
kompatibilnom sa S-okvirom (sl. 1).

2. Pogledajte polozaje za fiksiranje na sl. 1 — 2 polozaja u podnozju i 1 polozaj na vrhu
glave.

3. Gurajte klin prema dolje dok ne sjedne na mjesto. Ponovite postupak s preostala 2
klina.

4. Pric¢vrstite proizvod kompatibilan sa S-okvirom na plocu stola.

! NAPOMENA ! Upute za uporabu, znac¢ajke proizvoda, specifikacije, upozorenja,

mjere opreza i druge opce mjere predostroznosti u vezi s upotrebom proizvoda

potrazite u uputama za upotrebu proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom.

5. Postavite naslon za glavu SRS u adapter SRS. Naslon za glavu SRS moze se podesiti
pomicanjem naprijed-natrag sve dok se ne dosegne Zeljeni polozaj (sl. 3).

6. Proizvod je spreman za koristenje.

! NAPOMENA ! Informacije o izradi maske, upute za uporabu, popis namjestenih
postavki za pacijenta, znacajke proizvoda, specifikacije, upozorenja, mjere opreza
i druge opce mjere opreza povezane s upotrebom proizvoda Encompass i maski
Encompass potrazite u vodicu i korisnickom priru¢niku za sustav za imobilizaciju
Encompass SRS i sustav maske s prorezom za gledanje Encompass Fibreplast
Variable Perf” (P/N 2005445).

Uklanjanje termoplasti¢ne maske

Upute za uklanjanje termoplasti¢ne maske potrazite u vodicu i korisni¢kom priru¢niku
za sustav za imobilizaciju Encompass SRS i sustav maske s prorezom za gledanje i
varijabilnom perforacijom Encompass Fibreplast (P/N 2005445).

Uklanjanje adaptera SRS s pri¢vr§¢enim klinovima

1. Uklonite naslon za glavu SRS s adaptera SRS.

2. Uklonite proizvod kompatibilan sa S-okvirom s ploce stola.

I NAPOMENA ! Upute za uporabu, znaéajke proizvoda, specifikacije, upozorenja,

mjere opreza i druge opce mjere predostroznosti u vezi s upotrebom proizvoda

potrazite u uputama za upotrebu proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom.

3. Povlacite klin prema gore sve dok se klin ne otpusti s proizvoda kompatibilnog sa
S-okvirom. Ponovite za svaki klin.

4. |zvadite adapter SRS iz proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom.
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UPUTE ZA PRICVRSCIVANJE VIJAKA | KOTACICA

1. Postavite adapter SRS na proizvod kompatibilan sa S-okvirom kao sto je prikazano
na sl. 2 tako da poravnate otvore na adapteru SRS s otvorima na proizvodu
kompatibilnom sa S-okvirom (sl. 2).

2. Pogledajte polozaje za fiksiranje na sl. 2 — 2 poloZaja u podnoZzju i 1 polozaj na vrhu
glave.

3. Postavite kotaci¢ iznad otvora na adapteru SRS i ¢vrsto ga drzite. Postavite vijak na
otvor za poravnavanje s donje strane proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom. Pomocu
usadnog kljuca (isporucen) okredite vijak dok ga ne zategnete (sl. 2). Ponovite
postupak za 2 preostala vijka i kotacica.

4. Pri¢vrstite proizvod kompatibilan sa S-okvirom na plocu stola.

! NAPOMENA ! Upute za uporabu, znacajke proizvoda, specifikacije, upozorenja,

mjere opreza i druge opce mjere predostroznosti u vezi s upotrebom proizvoda

potrazite u uputama za upotrebu proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom.

5. Postavite naslon za glavu SRS u adapter SRS. Naslon za glavu SRS moze se podesiti
pomicanjem naprijed-natrag sve dok se ne dosegne Zeljeni polozaj (sl. 3).

6. Proizvod je spreman za koristenje.

! NAPOMENA ! Informacije o izradi maske, upute za uporabu, popis namjestenih
postavki za pacijenta, znacajke proizvoda, specifikacije, upozorenja, mjere opreza
i druge opce mjere predostroznosti povezane s upotrebom proizvoda Encompass
i maski Encompass potrazite u vodicu i korisnickom priru¢niku za sustav za
imobilizaciju Encompass SRS i sustav maske s prorezom za gledanje i varijabilnom
perforacijom Encompass Fibreplast (P/N 2005445).

Uklanjanje termoplasti¢cne maske

Upute za uklanjanje termoplasti¢ne maske potrazite u vodicu i korisni¢kom priru¢niku
za sustav za imobilizaciju Encompass SRS i sustav maske s prorezom za gledanje i
varijabilnom perforacijom Encompass Fibreplast (P/N 2005445).

Uklanjanje adaptera SRS s pricvrS¢enim vijcima i kotaci¢ima

1. Uklonite naslon za glavu SRS s adaptera SRS.

2. Uklonite proizvod kompatibilan sa S-okvirom s ploce stola.

I NAPOMENA ! Upute za uporabu, znacajke proizvoda, specifikacije, upozorenja,
mjere opreza i druge opce mjere predostroznosti u vezi s upotrebom proizvoda
potrazite u uputama za upotrebu proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom.

3. Pomocu usadnog kljuc¢a zakrecite vijak u smjeru kazaljke na satu sve dok se vijak ne
odvoji od kotacica. Ponovite za svaki vijak i kotacic.

4. Izvadite adapter SRS iz proizvoda kompatibilnog sa S-okvirom.
5. Prikupite kotacice, vijke i usadni kljuc i sigurno ih pohranite s adapterom SRS.

ODRZAVANJE
CISCENJE SUSTAVA

Adapter SRS moze se Cistiti blagom, neabrazivnom otopinom za ¢is¢enje. Ako je
potrebno, rastavite proizvod tako da uklonite sve dijelove prikazane na popisu dijelova.
To nije potrebno uciniti posebnim redoslijedom. Nanesite otopinu na ¢istu krpu i njome
obrisite povrsinu kako biste je ocistili. Pregledajte proizvod te, ako nije Cist, ponavljajte
prethodno navedene korake ¢i$éenja sve dok proizvod ne bude vizualno ¢ist. Cistom
krpom navlazenom vodom obrisite proizvod kako biste uklonili sve ostatke sredstva za
ciscenje. Kako biste osusili proizvod, obrisite ga ¢istom, suhom krpom.

DEZINFEKCIJA SUSTAVA

Za dezinfekciju adaptera SRS koristite alkohol ili maramicu Super Sani-Cloth®
proizvodaca PDI Healthcare. Obrisite povrsinu okvira za glavu krpom i prije upotrebe
pricekajte da se proizvod osusi. Ako je proizvod rastavljen, ponovo ga sastavite na nacin
da svi dijelovi s popisa budu ponovo postavljeni.
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POPIS DIJELOVA
SKLOP KLINOVA | FIKSATORA

Popis dijelova

1. RT-4600-03: adapter SRS ili
RT-4600-03-MRI: adapter SRS namijenjen koristenju tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom

2. 2008106: klin

. 2008107: vijak

. 8002499: klinovi za odredivanje polozaja

4A. 2005148: klin za odredivanje polozaja, SRS
4B. 3001479: vijak (M5 x 0,8 x 12 mm)

5. 2008123: fiksator

» oW

Potrebni alati koji nisu isporuceni
- Odvijac s ravnom glavom

Da biste rastavili proizvod, bilo kojim redoslijedom uklonite sve gore prikazane dijelove.

SKLOP VIJAKA | KOTACICA

7 L

Popis dijelova

1. RT-4600-03: adapter SRS ili
RT-4600-03-MRI: adapter SRS namijenjen koristenju tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom

2. 3002121: vijak (M6 x 1 x 12 mm)

3. 2008093: klin za odredivanje polozaja

4, 8002499: klinovi za odredivanje polozaja
4A. 2005148: klin za odredivanje polozaja, SRS
4B. 3001479: vijak (M5 x 0,8 x 12 mm)

5. 2008094: kotacic¢

6. 2008095: vijak M8

7. 3002176: usadni klju¢ od 6 mm

Potrebni alati koji nisu isporuceni
- Odvija¢ s ravnom glavom

Da biste rastavili proizvod, bilo kojim redoslijedom uklonite sve gore prikazane dijelove.

DODATNA OPREMA

- Naslon za glavu SRS RT-4600-10 EO
« Naslon za glavu SRS RT-4600-12 E2
- Naslon za glavu SRS RT-4600-14 E4

Encompass, IntegraBite, Portrait i Variable Perf zastitni su znakovi drustva Qfix.
Fibreplast je registrirani zastitni znak drustva Qfix.
Super Sani-Cloth je registrirani zastitni znak drustva PDI Healthcare.



