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WARNING: Pinch points may exist and are indicated by this symbol.

il W] R AR AR e B LU AR S R R .

UPOZORENJE: Moguce tocke nabiranja oznacene su sliede¢im simbolom.

VAROVANI: Mohou se vyskytovat z(iZzena mista, ktera jsou oznagena timto symbolem.
ADVARSEL: Der kan veere klemmepunkter, og de er angivet med dette symbol.
WAARSCHUWING: Knelpunten kunnen bestaan en worden aangegeven door dit symbool.
VAROITUS: Puristuskohdat ovat mahdollisia ja ne on merkitty télla symbolilla.

AVERTISSEMENT: Des points de pincement peuvent exister, et sont indiqués par ce
symbole.

WARNHINWEIS: Quetschstellen sind mdglich und werden durch das folgenden Symbol
gekennzeichnet.

MPOEIAOMOIHZH: Mropei va udpyouv onpeia EUMAOKAG Kat kaBopigovTtatl and avtod
To oUPBOAO.

FIGYELEM!: Csomdpontokban létezhet, és jelzi ez a szimbélum.

AVVERTENZA: Ci potrebbero essere zone critiche di separazione e sono indicate dal
questo simbolo.

B Y FRA VIR H A AR, SOT—=TRERTVLET,
BRIDINAJUMS: Var biit asi gali, un tie ir noraditi ar o simbolu.
ADVARSEL: Klempunkter kan forekomme og er merket med dette symbolet.

OSTRZEZENIE: Mogg istnieé punkty grozace przytrzasnieciem, ktdre s oznaczone tym
symbolem.

ATENGAO: Podem existir pontos de esmagamento, indicados por esse simbolo.
AVISO: Poderdo existir pontos de esmagamento, que serdo indicados por este simbolo.
AVERTIZARE: pot exista puncte care inteapa si sunt indicate prin acest simbol.
OPOZORILO: obstajajo lahko mesta uscipa, ki so oznacena s tem simbolom.

ADVERTENCIA: Puede que existan puntos de fijacién que estan indicados con este
simbolo.

VARNING: Fortrangningspunkter kan finnas och indikeras av denna symbol

UYARI: Sikigma noktalari olabilir ve bu simge ile gosterilir.




Uni-Frame® Baseplates English

. Swivel clamps

Il.  Upper plate

I1l.  Tilting baseplate
IV. Lock-knobs

V. Standard baseplate
VI. C-clamps
VIl. Baseplate pins

REPLACING SWIVEL CLAMPS




English Uni-Frame® Baseplates

TILTING BASEPLATE ASSEMBLY
1.




Uni-Frame® Baseplates English

INTENDED USE
Device is intended for patient positioning.

CAUTION

Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
Do not reposition device with patient on it.

Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices.

Ensure device is secure prior to use.

NOTE: ¢ Ifany serious incident occurs in relation to device, incident should be reported to manufacturer. If
incident occurred within the European Union, also report to the competent authority of the Member

State in which you are established. ) )
* Baseplates require the use of a headrest (refer to Headrest instruction).

USING UNI- FRAME® BASEPLATE

1. Place Uni-frame® baseplate onto Lok-Bar™ pins (refer to Lok-Bar™ instruction).
2. Turn swivel clamps (4) to point outward.
3. Place shim (provided) onto baseplate pins, if desired.

NOTE: Only use shim when first forming thermoplastic mask.

4. Tilting Uni- frame® baseplates:

a. Adjust upper plate to desired angle (0- 45°).

b. Tighten lock-knobs to secure angle.
Place desired headrest onto baseplate. o .
Position patient onto baseplate for thermoplastic setup (refer to thermoplastic instruction).
Turn swivel clamps (4) inward to secure thermoplastic.
Attach C-clamps to Uni- frame® baseplate and thermoplastic frame.

REPROCESSING

NG,

/\ WARNING
* Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control
to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies
established by your facility.

1. Clean device with a mild, non- abrasive cleaner as needed.

MAINTENANCE
NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Hrvatski Bazne ploca Uni-Frame®

VL.

I. Okretne stezaljke
Il.  Gornja plo¢a
I, Bazna plo¢a s nagibom
IV. Gumbiza zakljucavanje
V. Standardna bazna ploca
VI. C-stezalike
VII. Igli¢asti priklju¢ci za baznu plo¢u

ZAMJENA OKRETNIH STEZALJKI




Bazne ploca Uni-Frame® Hrvatski

SKLOP NAGIBNE BAZNE PLOCE
1.




Hrvatski Bazne ploca Uni-Frame®

PREDVIDENA UPORABA
Uredaj je namijenjen za pozicioniranje pacijenta.

OPREZ

Federalni zakon (Sjedinjenih Americkih Drzava) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika.

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako ureda]i izgleda oSteceno.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.
Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Nemoyte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

NATUKNICA: * U slucaju ozbilinog incidenta povezanog s uredajem o tome obavijestite proizvodaca. Ako se
incident dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate
sjediste. )

* Na baznim plo¢ama obvezno upotrijebite naslon za glavu (pogledajte upute za Naslon za
glavu).

UPOTREBA BAZNE PLOCE UNI- FRAME®

1. Postavite okvir Uni- frame® na iglicaste prikljucke Lok- Bar™ (Pogledajte upute zal.ok-Bar™).
2. Okrenite okretne stezaljke (4) prema van.
3. Pozelji stavite (isporuceni) podmetac na igli¢aste prikljucke na baznoj ploci.

NATUKNICA: Upotrijebite podmetace samo prilikom pocetnog oblikovanja termoplastiéne maske.

4. Nagibna bazna plo¢a Uni- frame®:
a. Prilagodite kut gornje ploce po Zelji (0 — 45°).
b. Zategnite gumbe za zaklju¢avanje za fiksaciju kuta.

5. Postavite Zeljeni naslon za glavu na baznu plo¢u.

6. Postavite Eacijenta na baznu plo¢u za potrebe postavljanja termoplastike (pogledajte upute za termoplastiku).
7. Okrenite okretne stezaljke (4) prema unutra kako biste pri¢vrstili termoplastiku.

8. Postavite C-stezaljke na baznu plo¢u Uni- frame® i termoplasticni okvir.

PRERADA

/\ UPOZORENJE
* Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za
pacijente, suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciscéenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je
odredila vasa ustanova.

1. Ocistite uredaj blagim neabrazivnim sredstvom za ¢i§éenje po potrebi.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostec¢enja i opéeg habanja.



Uni-Frame® zakladni desky Cestina

V.

VI.

. Vykyvné spony
Il. Horni plotna
I11.  Naklanécizakladni deska
IV.  Zajistovaci knofliky
V. Standardni zakladni deska
VI. C- S{zony
VII.  Koliky zékladni desky

VYMENA VYKYVNYCH SPON




Cestina Uni-Frame® zakladni desky

NAKLONENI SOUPRAVY ZAKLADNI DESKY
1.




Uni-Frame® zakladni desky Cestina

UCEL POUTITI
Prostredek slouzi k polohovéni pacienta.

VAROVAN|

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na jejich objednavku.

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetrovanim pacientd.
Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient.

Nepouzivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredkd.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

POZNAMKA: * Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlasit
vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému Gradu ¢lenského
statu, kde sidlite.

» Zdakladni deska vyZaduje pouziti hlavové opérky (viz pokyny pro Hlavova opérka).

POUZITi ZAKLADNI{ DESKY UNI- FRAME®

1. Ulozte zékladni desku Uni- frame® na koliky Lok-Bar™ (viz pokyny pro Lok-Bar™).

2. Otocte vykyvné spony (4) ven. . )

3.V pfipadé potieby ulozte vlozku (soucast dodavky) na koliky zakladni desky.
POZNAMKA: Vlozku pouzivejte pouze pfi prvnim tvarovani termoplastové masky.

4. Naklanéci zakladni desky Uni- frame®:
a. Upravte horni desku do poZzadovaného thlu (0 az 45°).
b. Utahnéte zajistovaci knofliky a zafixujte tak uhel.
UloZte pozadovanou hlavovou opérku na zékladni desku.
Napolohuijte pacienta na zakladni desku pro sestaveni termoplastu (viz pokyny pro termoplast).
Otocenim vy yvn&'/ch spon (4) dovnitf zajistéte termoplast.
Pripojte C- spony k zékladni desce Uni- frame® a termoplastovému ramu.

OPAKOVANE ZPRACOVAN(

NG,

/\ VAROVANI
* UzZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekciu
pacientt, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kfizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly
infekci zavedenych na vasem pracovisti.

1. Podle potfeby vycistéte zafizeni jemnym, neabrazivnim Cisticim prostfedkem.

UDRZBA

POZNAMKA: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového
opotrebeni.



Dansk Uni-Frame® bundplader

VL.

|.  Drejelige spaendestykker
1. @verste plade
I, Drejelig bundplade
\2 Lésedrejekn:if
V. Standardbundplade
VI. C-formede spaendestykker
VII.  Tappe for bundplade

UDSKIFTNING AF DREJELIGE SPANDESTYKKER




Uni-Frame® bundplader Dansk

DREJELIG BUNDPLADE
1.




Dansk Uni-Frame® bundplader

TILSIGTET ANVENDELSE
Anordningen er beregnet til patientplacering.

FORSIGTIG

IUSAma denne anordning kun salges af leeger eller pa lzegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

/A\ADVARSEL
* Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
¢ Alle behand| lngsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
* Flytikke anordningen med patienten pa den.
* Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastgare placeringsanordninger.
* Sgrg for, at anordningen sidder godt fast fgr brug.

BEMZRK: ¢ Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til
producenten. Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske Union, skal den ogsa
rapporteres til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

* Der skal bruges en hovedstgtte til bundpladerne (se vejledning om nakkestgtter).

ANVENDELSE AF UNI- FRAME®- BUNDPLADEN

1. Paseet Uni- frame®- bundpladen pa Lok- Bar’“-teg:)pene (Se Lok-Bar™-vejledningen).
2. Drej spaendestykkerne (4 stk.), s& de peger udad.
3. Placer afstandsringen (medleveret) pa tappene pa bundpladen, om ngdvendigt.

BEMARK: Benyt kun afstandsring (shim) ved fgrste formgivning af termoplastikmasken.

4. Sadan heeldes Uni- frame®- bundpladerne:
a. Justeroverpladen til den gnskede vinkel (0-45).
b. Speend lasedrejeknapperne, sa vinklen fastholdes.
Anbring den gnskede hovedstgtte pa bundpladen.
Anbring patienten pa bundpladen for termoplastisk klargering (se vejledningen om termoplastik).
Drej spaendestykkerne (4 stk.), sa termoplastikken holdes fast.
Seet de C- formede speaendestykker pé& Uni- frame®- bundpladen og termoplastikrammen.

EFTERBEHANDLING

®NoG;

/N\ADVARSEL
* Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af hgjeste grad til
patienter, kolleger og dem selv. For at undga krydskontaminering skal du fglge infektionsretningslinjerne pa
din arbejdsplads.

1. Renggr anordningen med et mildt, ikke- slibende renggringsmiddel efter behov.

VEDLIGEHOLDELSE
BEM/RK: Efterse anordningen far brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.



Uni-Frame® Basisplaten Nederlands

Iv.

VL.

|.  Draaiklemmen
Il.  Bovenste plaat
I1l.  Kantelbare basisplaat
IV. Vergrendelknoppen
V. Standaard basisplaat
VI.  C-klemmen
VII.  Pennen basisplaat

VERPLAATSEN VAN DRAAIKLEMMEN




Nederlands Uni-Frame® Basisplaten

MONTAGE KANTELBARE BASISPLAAT
1.




Uni-Frame® Basisplaten Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Apparaat is bedoeld voor positioneren van patiénten.

LET OP
Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

/A\WAARSCHUWING
* Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.
* Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
* Apparaat niet herpositioneren met patiént erop. )
* Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.
* Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

OPMERKING: ¢ Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant
gerapporteerd worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

* Basisplaten vereisen het gebruik van een hoofdsteun (Raadpleeg instructie hoofdsteun).

GEBRUIK VAN DE UNI- FRAME® BASISPLAAT

1. Plaats Uni- frame® basisplaat op Lok-Bar™ pinnen (verwijs naar Lok-Bar™ instructie).
2. Draai draaiklemmen (4) zo dat ze naar buiten wijzen.
3. Plaats voering (meegeleverd) indien gewenst op de basisplaatpennen.

OPMERKING: Gebruik de voering alleen bij het vormen van een thermoplastisch masker.

4. Kantelen van de Uni- frame® basisplaten:
a. Pas bovenste plaat aan naar gewenste hoek (0- 45).
b. Draaide vergrendelknoppen aan om de hoek te zekeren.

5. Plaats de gewenste hoofdsteun op de basisplaat. ) ) )
6. Positioneer patiént op basisplaat voor opzet thermoplastiek (raadpleeg instructie thermoplastiek).
7. Draai draaiklemmen (4) naar binnen om thermoplastiek te zekeren.
8. Bevestig C-klemmen aan Uni-frame® basisplaat en thermoplastiek- frame.
RECYCLEREN
/A\WAARSCHUWING

* De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst
mogelijke graad van infectiebeheersing voor patiénten, medewerkers en zichzelf te zorgen. Om
kruisbesmetting te voorkomen, dient u de beleidslijnen voor infectiepreventie van uw instelling op te
volgen.

1. Reinig apparaat naar behoefte met een mild, niet- schurend reinigingsmiddel.

ONDERHOUD
OPMERKING: Inspecteer apparaat voér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.



Suomi Uni-Frame® -pohjalevyt

VL.

I. Pyorivat kiinnikkeet
1. Ylalevy
111, Kallistuva pohjalevy
V. Lukitusnupit
V. Vakiopohjalevy
VI.  C-kiinnikkeet
VIl. Pohjalevyn nastat

PYORIVIEN KIINNIKKEIDEN VAIHTAMINEN

20



Uni-Frame® -pohjalevyt Suomi

KALLISTUVAN POHJALEVYN KOKOAMINEN
1.
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Suomi Uni-Frame® -pohjalevyt

KAYTTOTAR-KOITUS
Laite on tarkoitettu avuksi potilaan asetteluun.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin la&karille tai la&karin maarayksesta.

/\VAROITUS
o Alad kayta laitetta, jos se on vaurioitunut.
¢ Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
* Ald siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.
* Al& kayta Lok-Bar™ -laitetta asetuslaitteiden kiinnittdmiseen.
* Varmista ennen kaytt6a, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.

HUOMAUTUS: < Laitteen kdyttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos
tapaturma sattui EU:n alueella, iimoita siitd mys sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.
* Pohjalevyjen kanssa on kaytettava paatukea (Ks. paatuen ohjeet).

UNI- FRAME®- POHJALEVYJEN KAYTTO

1. Aseta Uni-frame®- pohjalevy Lok-Bar™ - nastoihin (Ks. Lok-Bar™ -nastojen ohjeet).
2. Kierra pyorivia kiinnikkeita (4) niin, ettd ne suuntaavat ulospain.
3. Laitatiivistelevy (toimitetaan) tarvittaessa pohjalevyn nastoihin.

HUOMAUTUS: Kayta tiivistelevyja vain kuun teet kestomuovimaskin ensimmaista kertaa.

4. Kallistuvat Uni- frame®- pohjalevyt:

a. Saada ylalevy haluttuun kulmaan (0-45°).

b. Kirista lukitusnuppeja kulman kiinnittamiseksi paikoilleen.
Aseta haluttu paatuki pohjalevyyn.
Aseta potilas pohjalevylle kestomuovin asetusta varten (Ks. kestomuovin ohjeet).
Kierra pyorivia kiinnikkeita (4) sisdanpéin, kestomuovin kiinnittamiseksi paikoilleen.
Kiinnita C- kiinnikkeet Uni- frame®- pohjalevyyn ja kestomuovirunkoon.

UUDELLEENKASITTELY

ONo;

/\VAROITUS
* Taman tuotteen kayttéjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras
mahdollinen tartuntasuoja. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmid.

1. Puhdista laite miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttdad saanndllisin valiajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

22



Plagues de base Uni-Frame® Francais

l.
1.
1.
V.
V.
VI.
VII.

Iv.

VL.

Fixations pivotantes

Plaque supérieure

Plaque de base inclinable
Boutons de verrouillage
Plaque de base standard
Fixations en C

Goupilles de la plague de base

REMPLACEMENT DES FIXATIONS PIVOTANTES
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Francais Plagues de base Uni-Frame®

ASSEMBLAGE DE LA PLAQUE DE BASE INCLINABLE
1.

24



Plagues de base Uni-Frame® Francais

UTILISATION PREVUE
Destiné au positionnement du patient.

ATTENTION

La loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un médecin.

AAVERTISS EMENT
* Ne pas utiliser sile dispotif semble endommaggé.
» Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
* Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.
* Ne pas utiliser la Lok-Bar™ pour fixer du matériel de positionnement.
* S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

REMARQUE: ¢ Encas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si
I'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a I'organisme
compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

* Les plaques de base nécessitent I'utilisation d'un appui- téte (consulter les instructions relatives
a l'appui-téte).

UTILISATION DE LA PLAQUE DE BASE UNI- FRAME®
1. Placez la plaque de base Uni-frame® sur les broches de la Lok-Bar™ (consulter les instructions spécifiques a
la Lok-Bar™).
2. Tournez les fixations pivotantes (42I pour cIu‘eIIes pointent vers I'extérieur.
3. Placer la cale (fournie) sur les broches de la plaque de base, si nécessaire.
REMARQUE: Utiliser la cale uniqguement lors du premier moulage du masque thermoplastique.

4. Inclinaison des plaques de base Uni-frame®:
a. Ajustezla %Iaque supérieure a I'angle voulu (0-45°).
b. Serrez les boutons de verrouillage pour bloquer I'angle.
Placer I'appui-téte sur la plaque de base.
Positionnez le patient sur la plaque de base pour la configuration thermoplastique (consulter les instructions du
thermoplastique).
Tournez les fixations pivotantes (4) vers I'intérieur pour bloquer le thermoEIastique.
Fixez les fixations en C pour a la plaque de base Uni- frame® et au cadre thermoplastique.

RETRAITEMENT

©oN owu

/N\AVERTISSEMENT
* Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention
des infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre
les principes de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. Nettoyer le produit avec un agent nettoyant doux, non abrasif si nécessaire.

ENTRETIEN
REMARQUE: Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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Deutsch Uni-Frame® Grundplatten

V.

I. Drehklammern
1. Obere Platte
I11.  Neigbare Grundplatte
IV.  Verriegelungskndpfe
V. Standard- Grundplatte
VI. C-Klammern
VII.  Grundplattenstifte

DREHKLAMMERN AUSTAUSCHEN
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Uni-Frame® Grundplatten Deutsch

ZUSAMMENBAU DER NEIGBAREN GRUNDPLATTE
1.
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Deutsch Uni-Frame® Grundplatten

VERWENDUNGSZWECK
Das Gerat ist zur Positionierung des Patienten vorgesehen.

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Recht darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

/A\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.
Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

Verwenden Sie Lok-Bar™ nicht, um Positionierungsgerate zu sichern.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.

HINWEIS: * Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall
dem Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Europdischen Union geschieht, muss dies
auch der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung
befindet.

* Fir Grundplatten ist eine Kopfstiitze erforderlich (siehe Anweisungen zur Kopfstiitze).

DIE UNI- FRAME® GRUNDPLATTE VERWENDEN

1. Platzieren Sie die Uni-frame® Grundplatte auf den Lok- Bar™- Stiften (siehe Lok-Bar™ Anweisung).
2. Drehen Sie die Drehklammern (4), sodass sie nach aullen zeigen.
3. Bringen Sie, falls gewiinscht, Unterlegscheiben (werden mitgeliefert) auf den Grundplattenstiften an.

HINWEIS: Verwenden Sie Unterlegscheiben nur, wenn Sie erstmals eine thermoplastische Maske formen.

4. Neigbare Uni- frame® Grundplatten:
a. Stellen Sie die obere Platte auf die gewiinschte Neigung (0-45°) ein.
b. Ziehen Sie die Verriegelungsknopfe in einer sicheren Neigung fest.
Gewiinschte Kopfstiitze auf der Grundplatte platzieren.
Positionieren Sie den Patienten fiir die thermoplastische Einrichtung auf der Grundplatte (siehe Anweisung fiir
Thermoplast-Kunststoff).
Drehen Sie die Drehklammern (4), um den Thermoplast- Kunststoff zu befestigen.
Befestigen Sie die C- Klammern an der Uni- frame® Grundplatte und am Thermoplast- Rahmen.

WIEDERAUFBEREITUNG

®oN oo

/A\WARNHINWEIS
* Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hochsten
Grad an Infektionsschutz zu gewahrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in lhrer
Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

1. Das Gerét bei Bedarf mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel reinigen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschéadigungen und Abnutzungserscheinungen
iberpriifen.
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Baoelg Uni-Frame® EAANVIKA

l.
1.
1.
V.
V.
VI.
VII.

Iv.

VL.

MepLoTpoPLKOL OPLYKTHPES
Mdavw maka

KAwvopevn Baon

Kouprid acpdAiong

Torukn Baon

ZPLYKTNPES OXNAHaTog “C”
MNeipot Bdong

ANTIKATAXTAZH MEPIZTPO®IKAON ZOIFTKTHPON
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EAANVIKA Baoelc Uni-Frame®

SYNAPMOAOIHZH KAINOMENHS BATHY
1.
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Baoelg Uni-Frame® EAANVIKA

MPOBAEMNOMENH XPHXH
H ouokeun mpoopiZeTatl yia Tnv TomoBETNON TOU AcBeVOUG.

NPOXOXH
>T1¢ H.M.A, n opoomovdLakn vopobeoia mepLlopidel TNV MWANGCN TNG CUOKELNAG AVTAG POVO MO LATPO f KATOTILY
€VTOANG LaTpov.

/\MPOEIAOMOIHZH
* Napn xpnotyornotnBei edv n oUOKeUN eUpavilel {NULEG.
* EmBePaiwiore OAEG TIG ywVieg Bepamneiag Kal Ta xapakTnpLoTIKd e§acBgvnong mptv anod Tnv umoBoAn
TwV aoBevwyv o€ Bepaneia.
* Mnv enavaTonoBeTEITE T OUOKEUN LIE TOV AOBEVI) TOMOBETNUEVO EMAVW TNG.
* Mn xpnolponoteiTe Tn ouokeur) Lok-Bar™ yia Tn oTEPEWON TWV CUCKEUWYV TOMOBETNONG.
* BeBawwbeiTe 0Tt N oLOKELN givat aoaAnc mpLv T xpHon.

SHMEIQZH: * Edv umdpgel kamoto cofapd cuPBAv oe OXEan PE T CUOKELR, Ba TIPEMEL va avapepBei oTov
Kataokevaotr. EQv oupBei kamolo cupBav evtog Tng Evpwmaikng Evwong, avapepeTe To
eniong otnv appoddLa apxr Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTIOI0 EL0TE EYKATEGTNUEVOL.

*  OLBAcELG amattoly TN XPNon VoG oTNELYHATOS KEWYAANG (avaTpeETe oTIg 00NyieS yia To
OTNPLYHA KEPAAAC).

XPHXH THX BAZHX UNI- FRAME®

1. TomoBetnote Tn Bdon Uni- frame® otoug neipoug tou Lok-Bar™ (avarpe&Te oTig odnyieg Tou Lok-Bar™).
2. TuploTE TOUG MEPLOTPOPLKOUG GPLYKTAPEG (4) WOTE va eival CTPAPUEVOL TIPOG Ta EEW.

3. TonoBeTnoTe To MapepBuoua (MapexeTat) oToug Meipoug BAong, EAv KpiveTal avaykaio.

SHMEIQZH: Na xpnotporoleite mapepBuopata ovo Katd To OXNUATLIONO TNG BEPHOTAACTIKAG PAoKAG.

4. Egappoyn kAiong o Baoelg Uni- frame®:
a.  PuBpiote Tnv mavw m\dka otnv embupntn ywvia (0-45°).

b. Z¢igTe TaKkoupma aopdAlong yld va oTabepOTOLCETE T ywvia.
TOMOBETNAOTE TO OTHPLYHA KEPAARG TIOL BEAETE oTn Bdon.
TomoBeTAOTE TOV aoBevr 0T BAoN yLa T SLapOPP wan Tou BepHOTAACTIKOL (avaTpeETe OTIG 0dnYieg ToU
BepLOMAAcTLKOU).
TLPLOTE TOUG TIEPLOTPOPLKOLG OPLYKTAPES (4) Tpog raréoa ylava oTepewBel To BEPUOTANACTLKO.
TomoBETAOTE OPLYKTAPEG oXNpaATog “C” otn Baon Uni- frame® kat 0To TAaiolo Tou BeppoTAaoTIKoU.

EMANEMEZEPTAYIA

©oN oo

/A\MPOEIAOMOIHEH
* 0L XprioTEG TOU MPOIGVTOG AUTOU EXOLV UNOXPEWOT Kat EVBUVN va Mapgxouy Tov uYNASTEPO Babuo
eAgyxou AotpwEewv aTouG acBeveig, Toug ouvadeAPoUG Kal Toug idLtoug. lNpog anopuyn
SLaoTaupoUUeVNG HOALVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TTOU LOXUOULV GTOV XWPO
epyaoiag oag.

1. KaBapileTe Tn OLUOKELN HE €va ATLag Spdong, pn anofE0TIKO KABAPLOTLKO, OTAV XPELAZETal.

YYNTHPHIH
SHMEIQZH: EruBewpeiTe TN OUOKELN TAKTIKA TIPLY aTio TN XPon yia BAABEG KaL YEVIKEG (POOPEG.
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Magyar Uni-Frame® alaplemezek

VL.

|.  Forgathat6 bilincsek
Il.  Fels6lemez
Il.  DOl6 alaplemez
IV.  Rogzitégombok
V. Szabvanyos alaplemez
VI. Ctipusu szoritok
VIIl. Alaplemez csapszegek

FORGO BILINCSEK CSEREJE
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Uni-Frame® alaplemezek Magyar

BILLENG ALAPLEMEZ OSSZESZERELESE
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Magyar Uni-Frame® alaplemezek

TERVEZETT ALKALMAZAS
Az eszkdz a beteg poziciondldsdra hasznélatos.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos 4ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELEM!
* Ne hasznélja, ha az eszk6z sériiltnek tdnik.
* Abetegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési széget és csillapitasi jellemzét.
* Amikor az eszkozdn paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.
* Ne hasznélja a Lok-Bar™-t a pozicionaldeszk6zok rogzitéséhez.
* Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.

MEGJEGYZES: * Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapesolatban, ezt jelenteni kell a
gyarténak. Ha a baleset az Eurdpai Union belil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési
helye szerinti tagallam illetékes hatésdga szamara is.

* Az alaplapokhoz fejtdmla haszndlata sziikséges (lasd a kovetkezé atmutatdt: Fejtamla).

A(Z) UNI-FRAME® ALAPLEMEZ HASZNALATA

1. Helyezze a(zR Uni- frame® alaplemezt a(z) Lok-Bar™ csapszegeire (lasd a(z) Lok-Bar™ utasitasat).
2. Forditsa el a forgathatd bilincseket (4) hogy kifelé mutassanak.
3. Helyezze az alatétet (mellékelve) az alaplemez csapszegeire, ha kivanatos.

MEGJEGYZES: Csak a termoplasztikus maszk els6 megformalasakor hasznéljon alatétet.

4. A(z) Unj-frame® alaplemezeinek dontése:
a. Allitsa be a fels6 lemezt a kivant szégbe (0-45°).
b. Szoritsa meg a rogzitégombokat az adott szog rogzitéséhez.
Helyezze a kivant fejtamlat az alaplemezre.
Poziciondlja a beteget az alaplemezre a termoplasztikus eszkoz bedllitdsahoz (lasd a termoplasztikus eszkéz
utasitasat).
Forditsa befelé a forgathatd bilincseket (4) a termoplasztikus eszkoz rogzitéséhez.
Rogzitse a C tipusu szoritét a Uni- frame® alaplemezhez és a termoplasztikus kerethez.

UJBOLI FELDOLGOZAS

©oN  owu

/\ FIGYELEM!
* Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés
megelézése érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megelézésiiranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg az eszkdzt enyhe, nem surolé hatasu tisztitészerrel.

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy éltalanos kopdsra utalo jelek szempontjabdl.
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Piastre dibase Uni-Frame® [taliano

Iv.

VL.

. Morsetti girevoli
Il.  Piastra superiore
I1l.  Piastra di base inclinabile
IV.  Manopole diblocco
V. Piastra dibase standard
VI. MorsettiaC
VII.  Pernidella piastra di base

SOSTITUZIONE DEI MORSETTI GIREVOLI
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[taliano Piastre dibase Uni-Frame®

GRUPPO DELLA PIASTRA DI BASE INCLINABILE
1.
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Piastre dibase Uni-Frame® [taliano

USO PREVISTO
Il dispositivo serve al posizionamento del paziente.

ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
medica.

/N\AVVERTENZA
* Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
* Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.
* Nonriposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
* Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.
* Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

NOTA: * Incasodigrave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In
caso di incidente all'interno dell'Unione europea, effettuare la segnalazione anche all'autorita
competente dello stato membro in cui ha sede la propria azienda.

* Le piastre dibase richiedono I'utilizzo di un poggiatesta (fare riferimento alle istruzioni del poggiatesta).

UTILIZZO DELLA PIASTRA DI BASE UNI- FRAME®

1. Collocare la piastra di base Uni-frame® sui perni Lok-Bar™ (fare riferimento alle istruzioni del Lok-Bar™).
2. Ruotare i morsetti girevoli (4) in modo che puntino verso I'esterno.
3. Collocare uno spessore (fornito) sui perni della piastra di base, se lo si desidera.

NOTA: Utilizzare lo spessore solo quando si modella per la prima volta la maschera termoplastica.

4. Piastre dibase inclinabili Uni- frame®:
a. Regolare la piastra superiore all'angolo desiderato (0- 45°).
b. Fissare le manopole di bloccaggio per bloccare I'angolo.
Collocare il poggiatesta desiderato sulla piastra di base.
Posizionare il paziente sulla piastra di base per I'impostazione della termoplastica (fare riferimento alle
istruzioni sulla termoplastica).
Ruotare i morsetti girevoli (4) verso I'interno per fissare la termoplastica.
Fissare i morsetti a C alla piastra di base Uni- frame® e alla struttura in termoplastica.

RIGENERAZIONE

®ON oo

/N\AVVERTENZA
* Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile
al controllo delle infezioni, per proteggere se stessi, i pazienti e i colleghi. Per prevenire eventuali
contaminazioni crociate, seguire le procedure di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.

1. Pulire il dispositivo con un detergente neutro non abrasivo, secondo necessita.

MANUTENZIONE
NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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Uni-Frame® pamatplaksnes LatvieSu valoda

Iv.

VL.

|.  Sarnirsavienojuma skavas
1. Au?ééjé plaksne
Noliecama pamatplaksne
IV. Sledzenes pogas
V. Standarta pamatplaksne
VI. Cskavas
VIl. Pamatplaksnes tapas

SARNIRSAVIENOJUMA SPAILU NOMAINA
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Latviesu valoda Uni-Frame® pamatplaksnes

BIDAMAS PAMATNES MONTAZA
1.

42



Uni-Frame® pamatplaksnes LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA
lerice ir paredzéta pacienta pozicioné$anai.

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumiierobezo $Ts ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS
* Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.
* Pirms pacientu arstéSanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
* Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.
* Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.
* Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

IEVERIBAI: * Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis
Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet arT kompetentajai iestadei dallbvalst, kura esat registréts.
* Pamata platnes izmanto$anai nepiecieSams pagalvis (skat. Galvas balsts instrukciju).

UNI- FRAME® PAMATPLAKSNES IZMANTOSANA

1. Novietojiet Uni- frame® pamatplatni uz Lok- Bar™ tapam (skatiet Lok-Bar™ instrukciju).
2. Pagrieziet grozamas skavas (4) uz aru.
3. Janepieciesams, novietojiet starpliku (iekjauta komplekta) uz pamatplatnes tapam.

IEVERIBAI: Izmantojiet kili tikai, kad pirmo reizi veidojat termoplastikas masku.

4. Saliecamas Uni- frame® pamatplatnes:
a. Noreguléjiet augsejo plaksni velamaja lenki (0-45°).
b. Pievelciet fiksacijas klokus, lai nostiprinatu lenki.

5. Novietojiet vélamo galvas balstu uz pamatplatnes.

6. Novietojiet pacientu uz pamatplatnes termoplasta iestatiSanai (skatiet termoplasta instrukciju).
7. Pagrieziet grozamas skavas (4) uz ieksuy, lai nostiprinatu termoplastu.

8. Piestipriniet C-veida skavas Uni- frame® pamatplatnei un termoplasta ramim.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS
» STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficESanas, ieverojiet jisu iestade
pienemto infekciju kontroles politiku.

1. JanepiecieSams, notiriet ierici ar maigu, neabrazivu tifiSanas lidzekli.

APKOPE
IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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Norsk Uni-Frame® grunnplater

V.

I.  Svingklemmer
1. @vre plate
I1l.  Skrastillbar grunnplate
IV. Laseknaster
V. Standard grunnplate
VI.  C-klemmer
VII.  Grunnplateplugger

BYTTE AV SVINGKLEMMER
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Uni-Frame® grunnplater Norsk

SKRASTILLBAR GRUNNPLATE
1.
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Norsk Uni-Frame® grunnplater

ANVENDELSESOMRADE
Apparatet er beregnet til posisjonering av pasienter.

FORSIKTIG

IUSAbegrenser faderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

/\ADVARSEL
* Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til a vaere skadet.
* Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.
* Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.
* Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikriniav posisjoneringsutstyr.
* Sgrg for at enheten er festet far bruk.

MERK: ¢ Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til
produsenten. Hvis hendelsen skjedde i EU, ma hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente
myndigheten i medlemslandet du er bosatt i.

* Grunnplater krever bruk av en hodestgtte (se instrukser for hodestgtte).

BRUK AV UNI- FRAME® GRUNNPLATE

1. Plasser Uni- frame® grunnplaten pa Lok- Bar™- stiftene (se instruksjonene for Lok-Bar™).
2. Dreisvinklemmene (4) sa de peker utover.
3. Plasser mellomleggskiver (medfglger) pa grunnplatepluggene, hvis ngdvendig.

MERK: Bruk bare mellomleggsskiver nar du fgrst former termoplastmasken.

4. Skrastilling av Uni- frame® grunnplater:
a. Juster den gverste platen til gnsket vinkel (0-45°) ved bruk av digitalt vater.
b. Stram laseknastene for a sikre vinkelen.
Plasser gnsket hodestgtte pa grunnplaten. .
Posisjoner Pasienten & grunnplaten for setup av termoplast (se instruks for termoplast).
Drei svingklemmene (4) sa de peker utover.
Fest C- klemmer pa Uni- frame® grunnplate og termoplastrammen.

OMBEHANDLING

®Nox

/\ADVARSEL
* Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best
mulig infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved a fglge retningslinjene for infeksjonskontroll
som gjelder for din institusjon.

1. Rengjgr utstyret med et mildt, ikke- skurende rengjgringsmiddel etter behov.

VEDLIKEHOLD
MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Ptyty podstawy Uni-Frame® Polski

Iv.

VL.

|. Zaciski obrotowe
Il.  Ptytagérna
IIl.  Ptyta bazowa przechylna
IV. Gatkiblokujace
V. Ptytabazowa standardowa
VI. ZaciskiC
VIl.  Sworznie ptyty podstawy

WYMIANA ZACISKOW OBROTOWYCH
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Polski Ptyty podstawy Uni-Frame®

ZESPOL PLYTY PODSTAWY Z PRZECHYLENIEM
1.
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Ptyty podstawy Uni-Frame® Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Urzadzenie stuzy do uktadania pacjentéw.

UWAGA

Prawo federalne (w Stanach Zjednoczonych) ogranicza zakres sprzedazy tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub
na jego zlecenie.

/\ OSTRZEZENIE
* Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie by¢ uszkodzony.
* Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.
* Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utoZony.
* Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzadzen pozycjonujgcych.
* Przed uzyciem upewnij sie, Ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

UWAGA: ¢ Jeslidojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to
zdarzenie producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢
rowniez do organéw kompetentnych w parnstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

* Plyty podstawy wymagaja uzycia podgtoéwka (patrz instrukcja Zagtowek).

KORZYSTANIE Z PLYTY PODSTAWY UNI- FRAME®

1. Umiesci¢ ptyte podstawy Uni-frame® na sworzniach Lok-Bar™ (patrz instrukcja Lok-Bar™).
2. Obréci¢ zaciski obrotowe (4), aby skierowane byty na zewnatrz.
3. Umiesci¢ podktadke (w zestawie) na sworzniach ptyty podstawy, jesli to konieczne.

UWAGA: Podktadki nalezy uzywac wytgcznie przy pierwszym formowaniu maski z tworzywa termoplasty cznego.

4. Ptyty podstawy Uni-frame® z przechyleniem:
a. Wyregulowac gorng ptyte, aby uzyskac zadany kat (0-45°).
b. Dokreci¢ gatki blokujgce, aby zabezpieczy¢ kat.
Umiesci¢ zadany podgtowek na ptycie podstawy.
Utozy¢ pacjenta na ptycie podstawy, aby utozy¢ tworzywo termoplastyczne (patrz instrukcja dotyczaca
tworzywa termoplastyczne %).
Obréci¢ zaciski obrotowe (437 o wewnatrz, aby zabezpieczy¢ tworzywo termoplastyczne.
Zamocowac zaciski C do ptyty podstawy Uni-frame® oraz ramy z tworzywa termoplastycznego.

PONOWNE PRZETWARZANIE

®ON oo

/\ OSTRZEZENIE
* Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewni¢ pacjentom, wspétpracownikom i sobie jak
najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikngc¢ zakazenia krzyzowego, nalezy
stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujacej w placéwce.

1. Wrazie potrzeby wyczys¢ urzadzenie przy uzyciu tagodnego, niescierajacego srodka czyszczacego.

KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogdlnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) Placas de base Uni-Frame®

.
1.
1.
\A
V.
VI.
VII.

V.

VL.

Presilhas de elo giratério
Placa superior

Placa base de inclinagdo
Botdes da trava

Placa base Padréo
Bragadeiras C

Pinos da placa base

COMO SUBSTITUIR PRESILHAS DE ELO GIRATORIO
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Placas de base Uni-Frame® Portugués (Brasil)

CONJUNTO DA PLACA BASE DE INCLINACAOQ
1.
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Portugués (Brasil) Placas de base Uni-Frame®

USO PRETENDIDO
0 dispositivo destina- se ao posicionamento do paciente.

CUIDADO

As leis federais (Estados Unidos) restringem a venda deste dispositivo por médicos ou mediante a ordem de um
médico.

A\ Aviso

* Ndo use se o dispositivo parecer danificado.

* Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagado antes de tratar pacientes.
* N3o reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

* Na&o use o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

* Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.

OBSERVAGAOQ: * Se ocorrer algum incidente grave em relagéo ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao
fabricante. Se ocorrer um incidente na Unido Europeia, informe também a autoridade
competente do Estado- Membro em que vocé esta estabelecido.

* Placas de base exigem o uso de um suporte de cabega (consulte as instrugées do Apoio para
cabeca).

COMO USAR A PLACA BASE UNI-FRAME®

1. Coloque a placa base do Uni- frame® sobre os pinos do Lok-Bar™ (consulte as instrugdes do Lok-Bar™).
2. Gire as presilhas de elo giratério (4) de modo que apontem para fora.
3. Cologue o calgo (fornecido) sobre os pinos da placa base, se desejar.

OBSERVAGCAO: S6 use calgos quando estiver moldando a mascara termopldstica pela primeira vez.

4. Placas base de inclinagdo Uni- frame®:
a. Ajuste a placa superior para o dngulo desejado (0- 45°).
b. Aperte os botdes de trava em um angulo fixo.
Coloque o suporte de cabega desejado na placa de base.
Posicione o paciente na placa base para a configurag&o do termopléstico (consulte as instrugées do
termoplastico).
Gire as presilhas de elo giratério (4€)para dentro para fixar o termoplastico.
Conecte as bracgadeiras C a placa base do Uni-frame® e a estrutura termopléstica.

REPROCESSAMENTO

A\ Aviso

* Os usuarios deste produto tém a obrigacao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de
controle de infec¢ao para pacientes, para colegas e para simesmos. Para evitar contaminagdo cruzada,
siga as politicas de controle de infecgéo estabelecidas por suas instalagées.

©oN owu

1. Limpe o dispositivo com produtos neutros e ndo abrasivos, conforme necessario.

MANUTEN CAO
OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Placas de base Uni-Frame® Portugués (Brasil)

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome
Comercial:

Nome Técnico:

Modelo
Comercial:

Composigao:

Placas de Base Uni-Frame

Suporte de posicionamento

MT20100CF - Baseplate, Cf Standard Supine
MT20100CFRF1 - Cf baseplate, Rf, 915 mhz
MT20100CFRF2 - Cf Baseplate, Rf, 867 mhz
MT20103CF - Baseplate, Cf Tilting

MT20103CFRF1 - Cf Tilting Baseplate, Rf, 915 mhz
MT20103CFRF2 - Cf Tilting Baseplate, Rf, 867 mhz
MT20103CFU - Upgrade, Tilting Baseplate

Acessorios:

MT201SC- Bragadeiras giratérias, Montagem Unica, fabricadas em acetal, policarbonato e
acrilico. As bragadeiras giratérias séo utilizadas para proteger pegasdo sistema.

MTSHIMS - Calgos, tipo Silverman;

MTSHIMT- Calgos, tipo Timo. Fabricados em resina de policarbonato lexan. Os calgos séo para
uso com encostos de cabacga e sistemas diferentes.

As Placas de Base Uni-Frame sédo fabricadas em fibra de carbono. As bragadeiras giratdrias sdo
fabricadas em acetal, policarbonato e acrilico. Os calgos sdo fabricados em resina de
policarbonato lexan.

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA 0 MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Importador:

Emergo Brazil Importagéo e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca

Séao Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ:04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP-42415

Numero de Registro: 80117580133

wl Fabricante: CIVCO Medical Solutions

Origem: Estado Unidos
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Portugués Placas de Base Uni-Frame®

V.

VL.

I.  Ganchos giratérios
1. Placa superior
I1l.  Placa de base oscilante
V. Manipulos de bloqueio
V. Placa de base padréo
VI. Ganchos emC
VII. Pinos da placa de base

SUBSTITUICAO DOS GANCHOS GIRATORIOS
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Placas de Base Uni-Frame® Portugués

CONJUNTO DA PLACA DE BASE OSCILANTE
1.
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Portugués Placas de Base Uni-Frame®

UTILIZACAQ

0 dispositivo destina- se ao posicionamento do paciente.

ATENGAO

Alei federal dos EUA limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico.

AAvIso

* Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
* Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagdo antes de tratar os doentes.
* N&o mude o dispositivo de posicdo com o paciente nele.

* N3o utilizar o Lok-Bar”J)ara fixar dispositivos de posicionamento.

© [

Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

NOTA: ¢ Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao
fabricante. Se o incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente
do Estado- Membro no qual se encontra.

* As placas de base exigem a utilizagdo de um apoio da cabega (consultar as instrugdes do Apoio da
cabeca).

UTILIZACAO DA PLACA DE BASE UNI- FRAME®

1. Coloque a Placa de base Uni-frame® nos pinos do Lok-Bar™ (consultar as instrugées do Lok-Bar™).
2. Rode os ganchos ?iratéri_os (4) de maneira a ficarem apontados para fora.
3. Cologue a cunha (fornecida) sobre os pinos da placa de base, se desejado.

NOTA: Utilize apenas uma cunha quando formar uma mascara termopléstica.

4. Oscilar Placas de base Uni-frame®:

a. Ajuste a placa superior no angulo deseg’ado (0-45%).

b. Aperte os manigulos de bloqueio para fixar o angulo.
Coloque o apoio de cabega desejado sobre a placa de base.
Posicione o paciente na placa de base para a configurag&o termoplastica (consultar as instrugoes
termoplasticas).
Rode os ganchos giratérios (4) de maneira a ficarem apontados para dentro para fixar o termoplastico.
. Encaixe os ganchos em C na placa de base Uni-frame® e na moldura termoplastica.

REPROCESSAMENTO

MANAvIso

* Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecg¢do aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra
as politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagao.

o~ oo

1. Limpe o dispositivo com um produto de limpeza suave, ndo abrasivo.

MANUTENCAOQ

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hd sinais de danos e desgaste geral.
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Placa de baza Uni-Frame® Romana

V.

VI.

. Cleme rotative
Il.  Placa superioara
Ill.  Placa de baza basculanta
V. Butoane de blocare
V. Placa de baza standard
VI. ClemeinC
VII.  Piniplaca de baza

INLOCUIREA CLEMELOR PIVOTANTE

57



Romana Placa de baza Uni-Frame®

ANSAMBLU PLACA DE BAZA BASCULANTA
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Placa de baza Uni-Frame® Romana

DESTINATIADE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat pozitionarii pacientului.

ATENTIE

Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneazad comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
comanda unui medic.

/\ AVERTIZARE
* Anu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.
* Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
* Nu repozitionati dispozitivul cénd este pacientul pe el.
* Anuse utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dispozitivele de pozitionare.
* Asigurati-va c& dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

OBSERVATIE: ¢ Daca apare unincident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat
producatorului. Daca incidentul s-a produs Tntr-un stat membru al Uniunii Europene, in care
sunteti stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.

* Placile de baza necesita utilizarea unei tetiere (consultati instructiunile privind Tetiera).

UTILIZAREA PLACII DE BAZA UNI-FRAME®

1. Plasati Uni-frame® placa de baza pe acele Lok-Bar™ (consultati instructiunile privind Lok-Bar™).
2. Rotiti clemele pivotante (4) pentru a orienta spre exterior.
3. Plasatl pana (furnizat&) pe acele placii de baza, daca doriti.

OBSERVATIE: Folositi pene numai la formarea initiala a mastii termoplastice.

4. Inclinare placi de baza Uni-frame®:
a. Reglati placa superioara la unghiul dorit (0-45°).
b. Strangetl butoanele de blocare pentru a fixa unghiul.
Asezati tetiera dorit4 pe placa de baza.
Pozmonatl pacientul pe placa de baza pentru setarea termoplasticului (consultati instructiunile privind
termoplastlcul)
Rotiti clemele pivotante (4) spre interior pentru a fixa termoplasticul.
Atasatl clemele in C la placa de baza Uni-frame® si cadrul termoplastic.

REPROCESARE

©N oo

/\ AVERTIZARE
¢ Utilizatorii acestui produs au ob/igatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al
infectiilor pentru pacienti, colegl sieiinsisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, respectati politicile
de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

1. Curétati dispozitivul cu un detergent cu concentratie redusa si neabraziv, daca este cazul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si
uzura generala.
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Slovenski Podstavki Uni-Frame®

IV.

VL.

I. Vrtljive sponke
Il.  Zgornja plos$¢a
I1l. Nagibna osnovna plos¢a
V. Zaklepni gumbi
V. Standardna osnovna plos$¢a
VI. Cobjemke
VIIl.  Zatici podnozja

ZAMENJAVA VRTLJIVIH ZAPONK
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Podstavki Uni-Frame® Slovenski

SKLOP NAGIBNEGA PODSTAVKA
1.
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Slovenski Podstavki Uni-Frame®

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za names$¢anje bolnika.

POZOR

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovolijena samo zdravnikom ali po njihovem naro¢ilu.

/\ OPOZORILO

Ne %orabljajte, ceje naﬁrava poskodovana.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na nje‘l'.'

Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.

Pred uporabo se prepric¢ajte, da je naprava pritrjena.

OPOMBA: * Cevzveziz napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti
proizvajalcu. Ce se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu

drzave Clanice, v kateri imate sedez. o )
* Pripodstavkih je potrebna uporaba naslonjala za glavo (oglejte si navodila Naslon za glavo).

UPORABA PODSTAVKA UNI- FRAME®

1. Namestite podstavek Uni- frame® na Lok-Bar™ zatice (oglejte si navodila Lok-Bar™).
2. Obrnite vrtljive sponke (4) navzven.
3. Pozeljinamestite klin (priloZen) na zatice podstavka.

OPOMBA: Klin uporabite samo, ¢e ste prej oblikovali termoplasti¢no masko.

4. Nagibni podstavki Uni- frame®:
a. Nastavite zgornjo plos¢o na Zeleni kot (0-45°).
b. Privijte zaklepne gumbe, da pritrdite kot.
Namestite Zeleno naslonjalo za glavo na podstavek.
Namestite bolnika na podstavek za termoplasti¢no nastavitev (oglejte sinavodila za termoplastiko).
Obrnite vrtljive sponke (4) navznoter, da pritrdite termoplastiko.
Pritrdite sponke C na podstavek Uni-frame® in termoplasti¢ni okvir.

PREDELAVA

®NoG;

/\ oPoZORILO
* Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri
bolnikih, sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb upostevaijte politike za nadzor
okuzb, ki veljajo v vasi ustanovi.

1. Po potrebi ocistite napravo z neznim neabrazivnim sredstvom.

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Uni-Frame® Placas base Espanol

Iv.

VL.

|.  Abrazaderas basculante
1. Placa superior
I1l.  Placa base inclinable
IV. Perillas de bloqueo
V. Placabase estandar
VI. Abrazaderas tipo C
VIl. Pasadores de la placa base

REEMPLAZO DE LAS ABRAZADERAS BASCULANTES
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Espanol Uni-Frame® Placas base

ARMADO DE LA PLACA BASE BASCULANTE
1.
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Uni-Frame® Placas base Espanol

USO PREVISTO

El aparato esta previsto para posicionamiento del paciente.

PRECAUCION

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién médico.

/\ADVERTENCIA
* No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado. ) .
* Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los dangulos de tratamiento y las caracteristicas de
atenuacion.
* Nocambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre él.
* Nouse el Lok-Bar™ Iaara asegurar los dispositivos de posicionamiento.
* Asegurese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.

NOTA: ¢ Encaso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al
fabricante. Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la

autoridad competente del Estado miembro en el cual usted estd establecido,
* Las placas base requieren el uso de un reposacabeza (consulte las instrucciones del reposacabeza).

USO DE LA PLACA BASE UNI- FRAME®

1. Coloque la placa base Uni-frame® sobre los pasadores de la barra Lok-Bar™ (consulte las instrucciones de la
barra Lok-Bar™).

2. Gire las abrazaderas basculantes (4) de manera que apunten hacia afuera.

3. Silodesea, coloque la cuiia (suministrada) sobre los pasadores de la placa base.

NOTA: Sélo use la cufia cuando moldea por primera vez la mascara termoplastica.

4. Placas base Uni-frame® inclinables:
a. Ajuste la placa superior al angulo deseado (0-45°).
b. Apriete las perillas de bloqueo para asegurar el angulo.
Coloque el apoyacabezas deseado sobre la placa base.
Posicione el paciente sobre la placa base para la preparacion termoplastica (consulte las instrucciones del
material termoplastico).
Gire las abrazaderas basculantes (4) hacia adentro para asegurar el material termoplastico.
Acople las abrazaderas tipo C a la placa base Uni-frame®y al armazén termopléstico.

REPROCESADO

®ON oo

/\ADVERTENCIA
* Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de
control de infecciones a los pacientes, comparieros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la
contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

1. Limpie el dispositivo con un limpiador suave y no abrasivo.

MANTENIMIENTO
NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Svenska Uni-Frame® Basplattor

V.

I. Snurrkldmmor
Il. Ovre platta
Il.  Lutande basplatta
IV. Lasvred
V. Standardbasplatta
VI.  C-klammor
VII. Basplattans stift

MONTERA SNURRKLAMMOR
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Uni-Frame® Basplattor Svenska

MONTERA LUTANDE BASPLATTA
1.
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Svenska Uni-Frame® Basplattor

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd for patientplacering.

OBSERVERA

Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pa ordination av lékare.

/\VARNING
* Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.
* Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fore behandling av patienter.
* Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.
* Lok-Bar™ far inte anvéndas for att fasta positioneringsanordningar.
* Forséakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

OBS: * Omen allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident
har intraffat inom EU ska den &@ven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dar du &r
etablerad.

* Basplattor fordrar anvandning av ett huvudstdd (se bruksanvisning till huvudstéd).

ANVANDA UNI- FRAME®- BASPLATTA

1. Placera Uni- frame®- basplattan pa Lok- Bar™- stiften (se bruksanvisning till Lok-Bar™).
2. Vrid snurrklammorna (4) s att de pekar utat. N
3. Placera shim (medfdljer) pa basplattans stift, om sa 6nskas.

OBS: Anvand endast shim nér du forst formar termoplastmasken.

4. Luta Uni-frame®-basplattor:
a. Justera den vre plattan till inskad vinkel (0-45°).
b. Hallkvar vinkeln genom att spdnna lasvreden.
Placera 6nskat huvudstod pa basplattan.
Positionera patienten pa basplattan for termoplastinstallning (se bruksanvisning till termoplast).
Vrid snurrklammorna (4) inat for att sakra termoplasten.
Anslut C-klammor till Uni- frame®- basplatta och termoplastram.

RENGORING

®Nox

/\VARNING
* Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hdgsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestammelser for
infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

1. Rengor enheten vid behov med ett milt rengdringsmedel utan slipverkan.

UNDERHALL
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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Uni-Frame® Taban Plakalari Tirkce

V.

I.  Doner kelepcgeler
Il.  Ust plaka
I1.  Acilitaban plakasi
IV. Kilitkollan
V. Standart taban plakasi
VI. Ckelepgeler
VII. Taban Plakasi Pimleri

DONER KELEPGELERIN DEGISTIRILMES|
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EGME TABAN PLAKASI TERTIBATI
1.
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Uni-Frame® Taban Plakalari Tirkce

KULLANIM AMACI
Cihaz, hasta konumlandirmasi igin tasarlanmistir.

DIKKAT

Federal (Amerika Birlesik Devletleri) yasalara gore, bu cihaz sadece bir hekim tarafindan kullanilabilir veya hekim
izniyle satilabilir.

/\ UYARI

Cihaz hasarl goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden énce tiim tedavi agilarini ve s6niimlenme degerlerini onaylayin.
Cihaz, hasta cihazin iizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Lok-Bar™', konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

Kullanmadan 6nce cihazin gtivenli oldugundan emin olun.

NOT: ¢ Cihazlailgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildirimelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde
gerceklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin. )
* Taban plakalari igin bas dayanag kullanilmasi gerekmektedir (Bag Dayanadi talimatlarina bakin).

UNIi- FRAME® TABAN PLAKASININ KULLANILMASI

1. Uni-frame® taban plakasini Lok-Bar™ pimlerinin zerine yerlestirin (Lok-Bar™ talimatina bakin).
2. Doner kelepgeleri (4) disari dogru bakacak sekilde gevirin.
3. lIsteniyorsa, simi (verilen) taban plakasi pimleri izerine yerlestirin.

NOT: Termoplastik maskeye ilk kez sekil verirken yalnizca althdi kullanin.

4. Uni-frame® taban plakalarina egim veriimesi:
a. Ustteki plakay! istediginiz agiya ayarlayin (0-45°).
~ b. Kilit digmelerini sikistirarak agiy1 sabitleyin.
Istenen bas dayanagini taban plakasi lizerine yerlestirin.
Termoplastik ayari i¢in hastay| taban plakasinin iizerine konumlandirin (termoplastik talimatina bakin).
Termoplastigin sabitlenmesi igin doner kelepgeleri (4) igeri dogru gevirin.
C kenetleri Uni- frame® taban plakasi ve termoplastik gergeveye takin.

TEKRAR KULLANIM

A\ UYARI

* Bu drtinin kullanicilan hastalar, ¢alisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek i¢in kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

NG,

1. Cihazi hafif, agindirici olmayan bir temizleyiciyle gerektigi gibi temizleyin.

BAKIM
NOT: Kullanmadan &nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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