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Aquaplast RT, Portrait si Access sunt marci ale Qfix.

Fibreplast® este o marca inregistrata a Qfix.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT. DACA ORICARE

DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE
DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA INADECVAT, iNTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SI
CONTACTATI QFIX LA +1 484-720-6054 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! AVERTISMENT ! ADANCIMEA DOZEI, DEPUNEREA SI EFECTELE iN ZONA DE TRANZITIE TREBUIE
EVALUATE iN TIMPUL PLANIFICARII S| 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 PACIENTULUL.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potentialul de a provoca
decesul sau vatamarea grava) atat catre Qfix, cat si catre autoritatea competenta din tara dvs.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE

« Utilizarea acestui dispozitiv poate cauza sensibilizare minora in contact cu pielea.

+ Mastile din material termoplastic Aquaplast RT™ sunt furnizate pentru utilizare la un singur pacient si nu sunt
sterile.

« Orice rana deschisa sau leziune trebuie acoperita cu un pansament sau un plasture din plastic in conformitate
cu protocolul spitalului, inaintea modelarii 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.

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. Atenuarea si o doza crescuta la nivelul pielii
trebuie luate in considerare in timpul planificarii si al tratamentului.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALE

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL RM

Cureaua pentru barbie Aquaplast RT" de 20 cm pentru adaptorul pentru masca Portrait” doar pentru cap,
RT-1778PR2DC, prezinta siguranta in mediul RM.

« Cureaua pentru barbie Aquaplast RT" de 20 cm trebuie utilizata cu adaptorul pentru masca Portrait™
doar pentru cap pentru dispozitivul Access™ Supine pentru séni, RT-4546-03, si cu versiunea de
dispozitiv Access™ Supine care prezinta siguranta in mediul RM (RT-4546MRI), ambele etichetate clar
cu urmatorul simbol inainte de scanarea RM:

MR

Adaptorul pentru masca Portrait” doar pentru cap pentru dispozitivul Access™ Supine pentru sani,
RT-4546-03, prezinta siguranta in mediul RM.

Dispozitivul Access™ Supine pentru sani, RT-4546MRI, prezinta siguranta ih mediul RM.

ETICHETE DE AVERTIZARE $I DESCRIERI

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

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la orice
medii RM. Articolele care prezinta siguranta in mediul RM sunt alcatuite
din materiale neconductive electric, nemetalice si nemagnetice.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Aquaplast RT™ si Fibreplast® sunt destinate imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor 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 TINTA 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.

6 GHIDUL PRODUSULUI S| MANUALUL DE UTILIZARE - 2008217_IFU, Aquaplast RT 20 cm Chin Strap_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | = +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CONFIGURARE

1. Atasati adaptorul pentru masca Portrait™ doar pentru cap pentru dispozitivul Access™ Supine pentru sani,
RT-4546-03, la dispozitivul Access Supine pentru sani.

I NOTA ! Consultati Ghidul produsului si manualul de utilizare pentru adaptorul pentru masca Portrait™ doar
pentru cap pentru dispozitivul Access™ Supine pentru sani, RT-4546-03 (humar de componenta 2008021)
pentru instructiuni, caracteristicile produsului, specificatii, avertismente, atentionari si alte masuri de
precautie generale legate de utilizarea adaptorului pentru masca Portrait” doar pentru cap pentru
dispozitivul Access™ Supine pentru sani.

2. Pozitionati pacientul pe dispozitivul Access™ Supine pentru sani utilizand un suport pentru cap, daca doriti.

I NOTA ! Pentru instructiuni, caracteristicile produsului, specificatii, avertismente, atentionari si alte
masuri de precautie generale legate de utilizarea dispozitivului Access™ Supine pentru sani, consultati
Ghidul produsului si manualul de utilizare pentru dispozitivul Access™ Supine pentru sani (numar de
componenta 2004394).

3. Asigurati-va ca stiftul din interiorul clemei PR (marginea albastra din plastic a curelei pentru barbie) este
amplasat pe jumatatea interioara a orificiului, spre stiftul opus (Fig. 1).
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Figura 1
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INOTA! Consultati Ghidul produsului si manualul de utilizare pentru Aquaplast RT" si Fibreplast® (numar de
componenta 2002890) pentru instructiuni privind incalzirea si inmuierea mastii din material termoplastic,
caracteristicile produsului, specificatii, avertismente, atentionari si alte masuri de precautie generale legate
de utilizarea mastii din material termoplastic Aquaplast RT".
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

4. Atunci cand cureaua pentru barbie Aquaplast RT" de 20 cm pentru adaptorul pentru masca Portrait™ doar
pentru cap este gata pentru modelare, atasati o parte a curelei pentru barbie la adaptorul pentru masca
Portrait doar pentru cap. Aliniati fanta si orificiul de pe clema PR de pe cureaua pentru barbie cu fanta si
orificiul de pe adaptorul pentru masca Portrait doar pentru cap (Fig. 2).

5. Apasati complet stifturile de pe cureaua pentru barbie in adaptorul pentru masca Portrait doar pentru cap
(Fig. 2).

Orificiu

Fanta

Clemd PR

Figura 2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

6. Repetati cu partea opusa a curelei pentru barbie Aquaplast RT" de 20 cm. Tntinde’gi masca din material
termoplastic peste gura si barbia pacientului. Asigurati-va ca masca din material termoplastic nu acopera
nasul. Partea inferioara a curelei pentru barbie trebuie sa acopere partea inferioara a barbiei (Fig. 3).

Figura 3

INOTA! Pliati excesul de material termoplastic inapoi peste el insusi pentru a evita acoperirea nasului si
proeminenta laringiana (cunoscuta sub numele de marul lui Adam).

! ATENTIE ! DACA MASCA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC ESTE POZITIONATA PREA JOS PE GURA SI
BARBIE, ESTE POSIBIL CA CUREAUA PENTRU BARBIE SA NU IMOBILIZEZE COMPLET PACIENTUL.

! ATENTIE ! NU ACOPERITI NASUL PACIENTULUI SAU PROEMINENTA LARINGIANA iN TIMPUL
PROCESULUI DE MODELARE. DUPA CE S-A INTARIT, MASCA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC POATE
CAUZA DISCONFORT PACIENTULUI.

DEMONTARE

1. Tragetiin sus fiecare stift de pe cureaua pentru barbie Aquaplast RT de 20 cm.

2. Tndepérta’gi cureaua pentru barbie Aquaplast RT de 20 cm de pe pacient si din adaptorul pentru masca
Portrait doar pentru cap.
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