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MASURI GENERALE DE PRECAUTIE
DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU ESTE PERMISA NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT.
DACA ORICARE DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV PREZINTA

O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA
NECORESPUNZATOR, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA $I CONTACTATI QFIX LA
+1484-720-6053 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

INCIDENTE GRAVE

Va rugam sa raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat
sau au potentialul de a cauza decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre
autoritatea competenta din tara dumneavoastra.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT

Tratamentul prin orice dispozitiv duce la o crestere a dozei la nivelul pielii. Mastile din
material termoplastic vor atenua un fascicul de radioterapie si vor mari doza la nivelul
pielii. In timpul planificarii tratamentului si al tratarii efective, trebuie luate in considerare
atenuarea si o doza marita la nivelul pielii
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INFORMATII DESPRE SIGURANTA IN MEDIUL IRM
Adaptorul SRS pentru RM (RT-4600-03-MRI) este compatibil cu rezonanta
magnetica (RM).
- Dispozitivul Adaptor SRS pentru RM trebuie utilizat cu un dispozitiv cu cadru S
compatibil cu RM, etichetat clar cu urmatorul simbol inainte de scanarea RM:

Mastile Encompass™ Fibreplast® sunt compatibile cu RM.
Dispozitivul IntegraBite™ este compatibil cu RM.

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

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

COMPATIBIL CU RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la orice
mediu RM. Articolele care pot fi utilizate in siguranta in medii RM sunt
alcatuite din materiale dielectrice, nemetalice si nemagnetice.

! NOTA ! NUMAI PENTRU RT-4600-03-MRI.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Adaptorul SRS pentru dispozitivele Portrait si de tip S asigura imobilizarea stereotactica
neinvaziva a capului si gatului, utilizand o masca din material termoplastic specifica
pacientului care se adapteaza caracteristicilor acestuia, asigurand o pozitionare,
repozitionare si imobilizare exacte si reproductibile. Adaptorul SRS pentru dispozitivele
Portrait si de tip S permite ca pacientul sa fie supus procedurilor de imagistica de
diagnostic in aceeasi pozitie ca cea de tratament, permitand aplicarea mai precisa

a radioterapiei.

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

Grupuri tinta de pacienti
Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

Utilizatori tinta
Utilizatorul tintd pentru aceste produse este o persoana calificata in conformitate cu
cerintele regiunii de reglementare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CONFIGURAREA PENTRU ATASAREA STIFTULUI

1. Asezati adaptorul SRS pe un dispozitiv compatibil cu cadru S, asa cum se aratd in
Fig. 1, aliniind orificiile din adaptorul SRS la orificiile din dispozitivul compatibil cu
cadru S (Fig. 1).

2. Consultati Fig. 1 pentru locurile de fixare — 2 locuri la baza si 1loc in partea de sus
a capului.

3. Apasati stiftul in jos pana cand se fixeaza in pozitie. Repetati cu ceilalti 2 pini.

4. Montati dispozitivul compatibil cu cadru S pe tablia mesei.

! NOTA! Pentru instructiunile de utilizare, caracteristicile produsului, specificatii,
avertismente, atentionari si alte masuri generale de precautie referitoare la utilizarea
dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului compatibil cu
cadru S.

5. Asezati suportul SRS pentru cap in adaptorul SRS. Suportul SRS pentru cap poate fi
reglat, glisand inainte si inapoi pana cand se ajunge la pozitia dorita (Fig. 3).

6. Dispozitivul este gata de utilizare.

! NOTA ! Consultati ghidul produsului si manualul de utilizare al sistemului de

imobilizare Encompass SRS si sistemului de masca Encompass Fibreplast Variable

Perf” Open View (numér de componenta 2005445), pentru crearea mastii, instructiuni

de utilizare, fisa de configurare a pacientului, caracteristicile produsului, specificatii,

avertismente, atentionari si alte masuri generale de precautie referitoare la utilizarea

maéstilor Encompass si a Encompass.

Fig. 1

indepartarea mastii din material termoplastic

Pentru instructiuni de indepartare a mastii din material termoplastic, consultati ghidul
produsului si manualul de utilizare al sistemului de imobilizare Encompass SRS si
sistemului de masca Encompass Fibreplast Variable Perf Open View

(numar de componentd 2005445).

indepértarea adaptorului SRS cu elementele de atasare a stiftului
1. Scoateti suportul SRS pentru cap din adaptorul SRS.
2. Scoateti dispozitivul compatibil cu cadru S din tablia mesei.

! NOTA ! Pentru instructiunile de utilizare, caracteristicile produsului, specificatii,
avertismente, atentionari si alte masuri generale de precautie referitoare la utilizarea
dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului compatibil cu
cadru S.

3. Trageti in sus stiftul pana cand se deblocheaza din dispozitivul compatibil cu cadru S.
Repetati pentru fiecare stift.

4. Scoateti adaptorul SRS din dispozitivul compatibil cu cadru S.
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ONFIGURAREA ELEMENTELE DE ATASARE
SURUBULUI S| BUTONULUI

. Asezati adaptorul SRS pe un dispozitiv compatibil cu cadru S, asa cum se arata in

Fig. 2, aliniind orificiile din adaptorul SRS la orificiile din dispozitivul compatibil cu
cadru S (Fig. 2).

. Consultati Fig. 2 pentru locurile de fixare — 2 locuri la baza si 1loc in partea de sus
a capului.
. Asezati butonul deasupra orificiului de pe adaptorul SRS si apasati ferm. Pozitionati

surubul la orificiul de aliniere de pe partea inferioara a dispozitivului compatibil cu
cadru S. Utilizadnd cheia imbus (furnizata), rasuciti surubul pana cand este strans
(Fig. 2). Repetati pasii cu celelalte 2 suruburi si butoane.

Montati dispozitivul compatibil cu cadru S pe tablia mesei.

I NOTA ! Pentru instructiunile de utilizare, caracteristicile produsului, specificatii,
avertismente, atentionari si alte masuri generale de precautie referitoare la utilizarea
dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului compatibil cu
cadru S.

5.

6.

Asezati suportul SRS pentru cap in adaptorul SRS. Suportul SRS pentru cap poate fi
reglat, glisand inainte si inapoi pana cand se ajunge la pozitia dorita (Fig. 3).
Dispozitivul este gata de utilizare.

I NOTA ! Consultati ghidul produsului si manualul de utilizare al sistemului de
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obilizare Encompass SRS si sistemului de masca Encompass Fibreplast Variable
tf Open View (numér de componenta 2005445), pentru crearea mastii, instructiuni
utilizare, fisa de configurare a pacientului, caracteristicile produsului, specificatii,

avertismente, atentionari si alte masuri generale de precautie referitoare la utilizarea
mastilor Encompass si a Encompass.

indepartarea mastii din material termoplastic

Pe

ntru instructiuni de indepartare a mastii din material termoplastic, consultati ghidul

produsului si manualul de utilizare al sistemului de imobilizare Encompass SRS si

sis

temului de masca Encompass Fibreplast Variable Perf Open View

(numar de componenta 2005445).

indepartarea adaptorului SRS cu elementele de atasare pentru surub si
buton

1
2.

Scoateti suportul SRS pentru cap din adaptorul SRS.
Scoateti dispozitivul compatibil cu cadru S din tablia mesei.

I NOTA ! Pentru instructiunile de utilizare, caracteristicile produsului, specificatii,
avertismente, atentionari si alte masuri generale de precautie referitoare la utilizarea
dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivului compatibil cu

ca
3.
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5.

dru S.

Utilizand cheia imbus, rotiti surubul in sens orar pana cand surubul se separa de
buton. Repetati pentru fiecare surub si buton.

Scoateti adaptorul SRS din dispozitivul compatibil cu cadru S.

Strangeti butoanele, suruburile si cheia imbus si depozitati-le in sigurantad impreuna
cu adaptorul SRS.

INTRETINERE
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URATAREA SISTEMULUI

Adaptorul SRS poate fi curatat cu o solutie de curatare slaba, neabraziva. Dacd este
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cesar, dezasamblati dispozitivul indepartand toate piesele indicate in lista de
mponente. Nu este necesara o anumita ordine. Pentru curatare, aplicati solutia pe
aveta curata si stergeti suprafata. Verificati vizual dispozitivul; iar daca acesta nu este
rat, repetati pasii de curatare anteriori pana cand este vizibil curat. Utilizati o laveta
rata inmuiata in apa pentru a sterge dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de

ent de curatare. Pentru uscare, stergeti dispozitivul cu o laveta curata si uscata.

EZINFECTAREA SISTEMULUI

ntru a dezinfecta adaptorul SRS, utilizati un servetel umed, pe baza de alcool, sau un
rvetel Super Sani-Cloth® de la PDI Healthcare. Stergeti suprafata cadrului pentru cap
laveta si lasati dispozitivul sd se usuce inainte de utilizare. Daca dispozitivul a fost
zasamblat, reasamblati-, asigurandu-va ca toate piesele din lista sunt remontate.
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LISTA DE COMPONENTE
ANSAMBLU DE PRINDERE A STIFTULUI SI A DEGETULUI

Lista de componente

1. RT-4600-03: Adaptor SRS sau
RT-4600-03-MRI: Adaptor SRS pentru RM

2.2008106: Stift
3. 2008107: Surub
4. 8002499: Stifturi de locallzare
4A. 2005148: Stift de localizare, SRS
4B. 3001479: Surub (M5 x 0,8 x 12 mm)
5. 2008123: Deget

Unelte necesare, dar nefurnizate
« Surubelnita cu cap plat

Pentru a dezasambla dispozitivul, scoateti toate componentele, conform indicatiilor de
mai sus, in nicio ordine speciala.

ANSAMBLU DE PRINDERE A SURUBULUI SI
BUTONULUI

7 N

Lista de componente

1. RT-4600-03: Adaptor SRS sau
RT-4600-03-MRI: Adaptor SRS pentru RM

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

3. 2008093: Stift de localizare

4. 8002499: Stifturi de locallzare
4A. 2005148: Stift de localizare, SRS
4B.3001479: Surub (M5 x 0,8 x 12 mm)

5. 2008094: Buton

6. 2008095: Surub M8

7. 3002176: Cheie imbus de 6 mm

Unelte necesare, dar nefurnizate
« Surubelnita cu cap plat

Pentru a dezasambla dispozitivul, scoateti toate componentele, conform indicatiilor de
mai sus, in nicio ordine speciala.

ACCESORII

« RT-4600-10 EO Suport SRS pentru cap
« RT-4600-12 E2 Suport SRS pentru cap
« RT-4600-14 E4 Suport SRS pentru cap

Encompass, IntegraBite, Portrait si Variable Perf sunt marci comerciale ale Qfix.
Fibreplast este o marca comerciald inregistrata a Qfix.
Super Sani-Cloth este o marca comerciala inregistrata a PDI Healthcare.
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