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PRECAUCOES GERAIS

AVISOS DE ADVERTENCIA

! ADVERTENCIA ! NAO E PERMITIDO FAZER NENHUMA MODIFICAGAO NESTE
EQUIPAMENTO. SE QUALQUER PECA DESTE DISPOSITIVO RECEBER UMA

CARGA EXCESSIVA, APARENTAR DANOS OU FUNCIONAMENTO INCORRETO,
INTERROMPA O USO IMEDIATAMENTE E ENTRE EM CONTATO COM A CQ MEDICAL
PELO TELEFONE +1712.737.8688 | +1 800.842.8688 OU PELO E-MAIL SUPPORT@
CQMEDICAL.COM.

INCIDENTES GRAVES

Informe qualquer incidente grave (por exemplo, incidentes que resultem ou possam
resultar em obito ou lesdes graves) a CQ Medical e a autoridade competente do seu
pais.

ATENUAGCAO DO FEIXE DE TRATAMENTO

O tratamento por meio de qualquer dispositivo levard a um aumento na dose recebida
pela pele. As mdscaras termopldsticas atenuam um feixe de radioterapia e aumentam
a dose recebida pela pele. A atenuagdo e o aumento da dosagem recebida pela pele
devem ser levados em consideracdo durante o planejamento e o tratamento

INFORMACOES DE SEGURANGCA SOBRE RM
O Adaptador SRS MR (RT-4600-03-MRI) é seguro para ressonancia magnética
(RM).

« O dispositivo de Adaptador SRS MR deve ser usado com um dispositivo
compativel com MR Safe com estrutura em S claramente identificado com o
seguinte simbolo antes do exame de RM:

As Mascaras Encompass™ Fibreplast® sdo seguras para RM.
O IntegraBite™ é seguro para RM.

ETIQUETAS E DESCRIGOES DE ADVERTENCIA

Veja uma lista de simbolos e suas definicdes em CQmedical.com.

SEGURO PARA RM

Um item que ndo possui nenhum tipo de risco conhecido resultante da
exposicdo a qualquer ambiente de RM. Itens de designacgdo "Seguro
para RM" sao compostos de materiais eletricamente ndo condutivos,
ndo metalicos e ndo magnéticos.

1 OBSERVACAO ! SOMENTE PARA RT-4600-03-MRI.

USO PRETENDIDO

O Adaptador SRS para Dispositivos Portrait e do tipo S permite a imobilizacdo
estereotéxica ndo invasiva do pescoco e cabeca utilizando uma méscara termoplastica
especifica do paciente que se ajusta as caracteristicas do paciente e permite o
posicionamento, reposicionamento e imobilizagdo precisos e reprodutiveis. O
Adaptador SRS para Dispositivos Portrait e do tipo S permite que o paciente passe por
imagens de diagndstico na mesma posigcdo da posigdo de tratamento, permitindo uma
radioterapia mais precisa.

1 OBSERVACAO ! As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem de um médico.

Grupos-alvo de pacientes

Pacientes que estejam realizando radioterapia ou procedimentos de diagndstico por
imagens.

Usuadrios pretendidos

O usudrio pretendido para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com as
exigéncias da regido regulatoria.

INSTRUCOES DE OPERAGCAO
CONFIGURAGCAO DE FIXAGAO DE PINOS

1. Coloque o Adaptador SRS em um dispositivo compativel com estrutura em S,
conforme mostrado na Fig. 1 alinhando os orificios no Adaptador SRS com os orificios
no dispositivo compativel com estrutura em S (Fig. 1).

2. Consulte a Fig. 1 para locais de fixagdo — 2 locais na base e 1local na parte superior
da cabeca.

3. Pressione o pino para baixo até que ele se encaixe no lugar. Repita com os 2 pinos
restantes.

4. Conecte o dispositivo compativel com a estrutura em S a parte superior da Prancha
da cama.

1 OBSERVAGAO ! Consulte o Guia de Produto e Manual do Usuério do dispositivo
compativel com estrutura em S para obter informacdes sobre instrucées de
operacdo, caracteristicas do produto, especificacdes, adverténcias, cuidados e outras
precaugdes gerais relacionadas ao uso do dispositivo.

5. Coloque o Apoio para cabeca do SRS no Adaptador SRS. O Apoio para cabecga do
SRS pode ser ajustado deslizando para tras e para frente até que a posicdo desejada
seja alcangada (Fig. 3).

6. O dispositivo estd pronto para uso.

1 OBSERVACAO ! Consulte o Guia de produto e Manual do usuério do Sistema

de imobilizagdo Encompass SRS e do Sistema de mascara de visualizacdo aberta
Encompass Fibreplast Variable Perf” (P/N 2005445) para criacdo da mascara,
instrugdes de operacéo, folha de configuracdo do paciente, recursos do produto,
especificagbes, adverténcias, cuidados e outras precaugdes gerais relacionadas ao
uso do Encompass e das mdscaras Encompass.

Fig. 1

Remocdo da mascara termopldstica

Consulte o Guia de produto e Manual do usuério do Sistema de imobilizacdo
Encompass SRS e do Sistema de mdscara de visualizagdo aberta Encompass Fibreplast
Variable Perf (P/N 2005445) para obter instrucdes sobre como remover a mascara
termoplastica.

Remocdo do Adaptador SRS com fixacdo de pino
1. Remova o apoio para cabega do SRS do Adaptador SRS.
2. Remova o dispositivo compativel com estrutura em S da prancha da cama.

1 OBSERVACAO ! Consulte o Guia de Produto e Manual do Usuério do dispositivo

compativel com estrutura em S para obter informacgdes sobre instrucdes de

operacdo, caracteristicas do produto, especificacdes, adverténcias, cuidados e outras

precaucoes gerais relacionadas ao uso do dispositivo.

3. Puxe o pino para cima até que ele se solte do dispositivo compativel com estrutura
em S. Repita para cada pino.

4. Remova o Adaptador SRS do dispositivo compativel com estrutura em S.

CONfIGURAQAO PARA FIXACAO DE PARAFUSO E
BOTAO

1. Coloque o Adaptador SRS em um dispositivo compativel com estrutura em S,
conforme mostrado na Fig. 2 alinhando os orificios no Adaptador SRS com os
orificios no dispositivo compativel com estrutura em S (Fig. 2).

2. Consulte a Fig. 2 para locais de fixagdo — 2 locais na base e 1local na parte superior
da cabeca.
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. Coloque o botdo acima do orificio no adaptador SRS e prenda-o firmemente.
Posicione o parafuso no orificio de alinhamento na parte inferior do dispositivo
compativel com estrutura em S. Usando a chave Allen (fornecida), gire o parafuso até
que esteja apertado (Fig. 2). Repita com os 2 parafusos e botdes restantes.

4. Conecte o dispositivo compativel com a estrutura em S a parte superior da Prancha

da cama.

1 OBSERVAGAO ! Consulte o Guia de Produto e Manual do Usuério do dispositivo

compativel com estrutura em S para obter informacdes sobre instrugdes de

operagdo, caracteristicas do produto, especificacdes, adverténcias, cuidados e outras
precaucdes gerais relacionadas ao uso do dispositivo.

5. Coloque o Apoio para cabeca do SRS no Adaptador SRS. O Apoio para cabeca do
SRS pode ser ajustado deslizando para trds e para frente até que a posicdo desejada
seja alcancada (Fig. 3).

6. O dispositivo estd pronto para uso.

1 OBSERVAGAO ! Consulte o Guia de produto e Manual do usuério do Sistema

de imobilizacdo Encompass SRS e do Sistema de mascara de visualizacdo aberta

Encompass Fibreplast Variable Perf (P/N 2005445) para criagdo da mascara,

instrugdes de operacdo, folha de configuragdo do paciente, recursos do produto,

especificagdes, adverténcias, cuidados e outras precaucgdes gerais relacionadas ao
uso do Encompass e das mdscaras Encompass.

Fig. 2

Remocdo da mascara termoplastica

Consulte o Guia de produto e Manual do usudrio do Sistema de imobilizagdo
Encompass SRS e do Sistema de mdscara de visualizagdo aberta Encompass Fibreplast
Variable Perf (P/N 2005445) para obter instru¢cdes sobre como remover a mascara
termoplastica.

Remocdo do Adaptador SRS com fixacdo de parafuso e botdo

1. Remova o apoio para cabeca do SRS do Adaptador SRS.

2. Remova o dispositivo compativel com estrutura em S da prancha da cama.

1 OBSERVACAO ! Consulte o Guia de Produto e Manual do Usuério do dispositivo
compativel com estrutura em S para obter informacdes sobre instrucées de
operagao, caracteristicas do produto, especificacdes, adverténcias, cuidados e outras
precaucgdes gerais relacionadas ao uso do dispositivo.

3. Usando a chave Allen, gire o parafuso no sentido hordrio até que o parafuso se
separe do botdo. Repita para cada parafuso e botdo.

4. Remova o Adaptador SRS do dispositivo compativel com estrutura em S.
5. Relina os botdes, os parafusos e a chave Allen e guarde-os com o Adaptador SRS.

MANUTENCAO
LIMPEZA DO SISTEMA

O Adaptador SRS pode ser limpo com uma solugdo de limpeza suave, ndo abrasiva. Se
necessario, desmonte o dispositivo removendo todas as pecas mostradas na lista de
pecas. Nenhuma ordem especifica é necessaria. Para limpar, aplique a solu¢do em um
pano limpo e limpe a superficie. Inspecione o dispositivo a olho nu; se néo estiver limpo,
repita as etapas anteriores de limpeza até que fique limpo a olho nu. Use um pano
limpo umedecido com agua para limpar o dispositivo e remover qualquer residuo do
agente de limpeza. Para secar, limpe o dispositivo com um pano limpo e seco.

DESINFECGCAO DO SISTEMA

Para desinfectar o Adaptador SRS, use um lengco umedecido com &lcool ou lenco Super
Sani-Cloth® da PDI Healthcare. Limpe a superficie do apoio para cabeca com o pano

e deixe o dispositivo secar antes de usar. Se o dispositivo foi desmontado, remonte-o,
certificando-se de que todas as pecas da lista sejam colocadas de volta no lugar.

LISTA DE PECAS
CONJUNTO DE FIXACAO DE PINO E DEDO

Lista de pecas

1. RT-4600-03: Adaptador SRS ou
RT-4600-03-MRI: Adaptador SRS MR

2.2008106: Pino
3. 2008107: Parafuso
4. 8002499: Pinos de localizacdo
4A. 2005148: Pino de localizacdo, SRS
4B. 3001479: Parafuso (M5 x 0,8 x 12 mm)
5. 2008123: Dedo

Ferramentas necessarias, mas nao fornecidas
- Chave de fenda de cabeca chata

Para desmontar o dispositivo, remova todas as pecas conforme mostrado acima, em
nenhuma ordem especifica.

CONJUNTO DE FIXAGAO DE PARAFUSO E BOTAO

7 L

Lista de pecas
1. RT-4600-03: Adaptador SRS ou
RT-4600-03-MRI: Adaptador SRS MR

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

3. 2008093: Pino de localizacédo

4. 8002499: Pinos de localizacédo
4A. 2005148: Pino de localizacdo, SRS
4B. 3001479: Parafuso (M5 x 0,8 x 12 mm)

5. 2008094: Botédo

6. 2008095: Parafuso M8

7. 3002176: Chave Allen de 6 mm

Ferramentas necessarias, mas nao fornecidas
« Chave de fenda de cabeca chata

Para desmontar o dispositivo, remova todas as pecas conforme mostrado acima, em
nenhuma ordem especifica.

ACESSORIOS

« Apoio para a cabeca RT-4600-10 EO SRS
« Apoio para a cabeca RT-4600-12 E2 SRS
- Apoio para a cabeca RT-4600-14 E4 SRS

Encompass, IntegraBite, Portrait e Variable Perf sdo marcas comerciais da Qfix.
Fibreplast € uma marca registrada da Qfix.
Super Sani-Cloth é uma marca registrada da PDI Healthcare.
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