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Vac-Lok™ Cushions English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting and positioning adult and pediatric patients undergoing radiation therapy
including electron, photon, and proton treatments. The device is also used during image acquisition to support treatment
planning.

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, attenuation characteristics and WET values prior to treating patients. Refer to
Technical Data Sheet at www.CQmedical.com for WET values.
Do not reposition device with patient on it.
Remove sharp objects from patient and treatment area to avoid puncturing.
Ensure Vac-Lok™ bag is deflated to proper vacuum prior to each use.
Never leave patient unattended on flaccid (inflated) Vac4ok™ cushion.
Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices.
Ensure cushion is not over-inflated to avoid bursting or difficulty in positioning patient.
Nylon fabric Vac-Lok™ cushions may become soiled if not covered with sheet.

NOTE: If any 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.

MRI SAFETY INFORMATION

« Non-clinical testing and scientific rationale has demonstrated that the Vac-Lok™ Cushion is MR

Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following
conditions:
« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T
MR « Maximum spatial field gradient of 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg

(First Level Controlled Operating Mode)
« Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature
rise of less than 0.4°C after 15 minutes of continuous scanning.
» Innon-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up to 82mm from the Vac-Lok™
valve with stem when imaged with a spin echo pulse sequence and 3.0 T MRI System.

NOTE: « Vac-Lok™ cushion should be flaccid prior to positioning patient on it.
« Ensure integrity of Vac-Lok™ cushion is not compromised during daily handling.
« Place female valve connector onto cushion valve to let air into Vac-Lok™ cushion without using pump.

USING VAC-LOK™ CUSHIONS

1. Place appropriate Vac-Lok™ cushion onto tabletop.
»  Vac-Lok™ F-Series cushion: place onto Lok-Bar™ pins (refer to Lok-Bar™ instruction).
« Cushions with multiple indexing points: attach cushion with one fixed locking feature and one Slide Guide
Lok-Bar™.
2. Smooth Vac-Lok™ cushion to evenly disperse beads.
3. Attach vacuum hose to cushion valve.

/\ WARNING

« Locate valve away from region of interest to prevent image artifacts.

Place sheet over cushion.

Position patient onto Vac-Lok™ cushion. Distribute beads around anatomical regions to be immobilized.
Evacuate air from Vac-Lok™ cushion while forming around anatomical regions until desired level of vacuum is
achieved.

REPROCESSING
/\ 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.

oo

1. Remove visible contaminants using a soft damp cloth.
2. Wipe dry with lint-free cloth or allow to air dry.



English

Vac-Lok™ Cushions

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.

STORAGE

NOTE: Store with valve cover on.
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Hrvatski Jastuci Vac-Lok™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu i pozicioniranje odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu radioterapije,
ukljuéujuci elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu
planiranja lije€enja.

OPREZ

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

A UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.
« Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET vrijednosti
potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na www.CQmedical.com.
Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.
Uklonite ostre predmete iz podrucja za pacijenta i tretman kako ne bi doslo do uboda.
Pripazite da vrecica Vac-Lok™ ne sadrZi zrak radi pravilnog vakuumskog uc¢inka prije svake upotrebe.
Ne ostavljajte pacijenta bez nadzora na ispuhanom (napuhanom) jastuku Vac-Lok™.
Nemojte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.
Osigurajte da jastuk nije prenapuhan kako ne bi doslo do pucanja ili poteskoca pri namjestanju pacijenta.
Jastuci od najlonskih vlakana Vac-Lok™ mogu se zaprljati ako nisu prekriveni plahtom.
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NATUKNICA: U sluéaju ozbiljnog 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.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

« Neklini¢ka ispitivanja i znanstvena utemeljnost pokazali su da je jastuk Vac-Lok™ uvjetno pogodan za
ﬁ MR. Pacijenta koji nosi ovaj uredaj sigurno je snimati sustavom za MR koji ispunjava sljedece uvjete:
« Staticko magnetsko polje jac¢ine1,5Ti3,0T
« Maksimalno polje prostornog gradijenta od 2000 gausa/cm (20 T/m)
MR « Maksimalna prijavljena uprosjecena specificna stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR
Conditional snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nacina rada)

« Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni o€ekivani porast temperature uredaja iznosi manje
od 0,4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

« U neklini€kim ispitivanjima artefakt snimke koji uzrokuje uredaj proteZe se oko 82 mm od ventila
uredaja Vac-Lok™ s osnovom prilikom snimanja s pulsnim slijedom spinske jeke s pomoéu MR sustava
jakosti 3.0T.

NATUKNICA: + Jastuk Vac-Lok™ mora biti ispuhan prije postavljanja pacijenta.
« Osigurajte da integritet jastuka Vac-Lok™ nije ugrozen tijekom svakodnevnog rukovanja.
« Postavite zenski prikljucak ventila na ventil jastuka kako bi zrak potekao u jastuk Vac-Lok™ bez
upotrebe pumpe.

UPOTREBA JASTUKA VAC-LOK™

1. Postavite odgovarajuéi jastuk Vac-Lok™ na stol.
« Jastuk Vac-Lok™ serija F: postavite na iglicaste prikljutke Lok-Bar™ (pogledajte upute za Lok-Bar™).
« Jastuci s viSe toc¢aka indeksiranja: pricvrstite jastuk s pomocu jednog fiksnog elementa za zakljucavanje i
jedne vodilice Lok-Bar™.
2. Zagladite jastuk Vac-Lok™ za ravnomjerno rasporedivanje kuglica.
3. PriCvrstite vakuumsku cijev na prigudni ventil.

/\ UPOZORENJE

« Pronadite ventil koji se nalazi podalje od podrucja interesa kako biste izbjegli nastanak artefakata.

Prekrijte jastuk plahtom.

Postavite pacijenta na jastuk Vac-Lok™. Podijelite kuglice po anatomskim regijama koje treba imobilizirati.
Ispustite zrak iz jastuka Vac-Lok™ dok se on formira oko anatomske regije dok se ne postigne Zeljena razina usisne
sile.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

ous

1. Uklonite vidljive necisto¢e s pomo¢u meke vlazne krpe.
2. Osusite tkaninom koja ne ostavlja dlacice ili ostavite da se osusi na zraku.



Jastuci Vac-Lok™ Hrvatski

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova os$teéenja i opceg habanja.

SKLADISTENJE
NATUKNICA: Zaklopite poklopac ventila prilikom pohrane.



Cestina Polstarky Vac-Lok™

UCEL POUTITI

Zafizeni je urceno jako pomicka pro podpéru a polohovéni dospélych a détskych pacient podstupujicich radioterapii
vcetné elektronové, fotonové a protonové Iécby. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro
plédnovani [écby.

VAROVANI

Federdlni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na jejich objednavku.

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.
« Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirriovani a WET hodnoty pred vysetfovanim pacientu. Podivejte
se do technického listu na www.CQmedical.com pro WET hodnoty.
Nepremistrujte zafizeni, kdyZ je na ném pacient.
Odstrarite z oblasti kolem pacienta a oblasti oSetreni ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti.
Ujistéte se, Ze je vak Vac-Lok™ pred kaZdym pouZzitim vypustén na spravny podtlak.
Nikdy neponechavejte pacienta bez dohledu na mékkém (nafouknutém) polstarku Vac-Lok™.
NepouZivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredku.
Ujistéte se, Ze polstarek neni prilis nafouknut, aby nepraskl nebo nevznikly problémy s polohovanim pacienta.
Polstarky z nylonové tkané Vac4.ok™ se mohou znecistit, pokud nebudou zakryty plachtou.

e o 0 0 0 0 o

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

« Neklinické testovani a védecké analyzy prokazaly, Ze je polstarek Vac-Lok™ podminéné kompatibilni
s prostfedim MRI. Pacient s timto zafizenim mize bezpe¢né podstoupit magnetickou rezonanci,
budou-li spInény nasledujici podminky:

« Statické magnetické pole s intenzitou1,5a3,0T

Podminéné « Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m)
kompatibilni « Maximalni celotélova zprimérovana specifickd mira absorpce (SAR) hlasena systémem MRI na
s prostiedim urovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni trovné)

MRI « Zavyse definovanych podminek skenovani se o¢ekdva maximalini teplotni narlst na prostredku na

urovni do 0,4 °C po 15 minutach kontinualniho skenovani.
« P¥i neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zplisobeny prostiedkem az 82 mm od ventilu
Vac-Lok™ s dfikem pfi zobrazovéani pomoci gradient echo pulse sekvence a MRI systému s indukci 3,0
T.
POZNAMKA: + Polstafek Vac-Lok™ musi byt pfed uloZzenim pacienta mékky.
« DAvejte pozor, abyste pfi denni manipulaci nenarusili integritu polstarku Vac-Lok™.
« Ulozte zésuvkovy konektor ventilu na ventil pol$tarku, aby se dostal vzduch do polstarku Vac-Lok™
bez pouZziti pumpy.

POUZITI POLSTARKU VAC-LOK™
1. UloZte na stll vhodny polstarek Vac-Lok™.
o Vac-Lok™ pol§téarek F-série: ulozte na koliky Lok-Bar™ (viz pokyny Lok-Bar™).
» Polstarky s nékolika indexa¢nimi body: pfipojte polstarek s jednim zajiSténym pojistnym prvkem a jednim
posuvnym vodi¢em Lok-Bar™.
2. Vyhladte pol$tafek Vac-Lok™, aby byly kulicky rovnomérné rozdéleny.
3. Pripojte podtlakovou hadici k ventilu pol§tarku.

/\ VAROVANI

» Ulozte ventil mimo oblast zajmu s cilem predejit obrazovym artefaktim.

Polozte pfes polstarek plachtu.

UloZte pacienta na pols$tarek Vac-Lok™. Rozlozte kulicky kolem anatomickych oblasti, které chcete imobilizovat.
Vytlaéte vzduch z pol$tarku Vac-Lok™ za sou€asného tvarovéni kolem anatomickych oblasti, dokud nedosahnete
pozadované urovné podtlaku.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

« Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekcei u pacientd,
kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kiizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly infekci zavedenych na
vasem pracovisti.

oo M

1. Odstrante viditelnou kontaminaci jemnym vihkym hadfikem.
2. Otfete do sucha netfepicim se hadfikem nebo ponechte vyschnout na vzduchu.



Polstarky Vac-Lok™ Cestina

UDRZBA
POZNAMKA: PFed pouZitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné zndmky poskozeni nebo celkového opotiebent.

SKLADOVANI
POZNAMKA: Skladujte s nasazenym krytem ventilu.



Dansk Vac-Lok™-puder

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at hjeelpe med at stgtte og placere voksne og paediatriske patienter, der gennemgar
strélebehandling, herunder elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheden bruges ogsa under billedindsamling til at
stptte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

| USA ma denne anordning kun saelges af laeger eller pa laegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
« Bekreeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WET-vaerdier forud for behandling af patienter. Se
teknisk datablad pa www.CQmedical.com for WET~vaerdier.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.
Fjern skarpe objekter fra patienten og behandlingsomradet, for at undga punktering.
Serg for, at Vac4L.ok™ posen er tgmt til korrekt vakuum inden hver anvendelse.
Efterlad aldrig patienten uden opsyn pa en flad (ikke oppumpet) Vac-Lok™-pude.
Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastgere placeringsanordninger.
Kontroller at puden ikke er overpumpet for at undga, at den spraenger eller besveerligger placering af patienten.
Vac-ok™-puder af nylonstof kan blive tilsmudsede, hvis de ikke afdsekkes med dugen.
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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.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

« Ikke-kliniske prgver og videnskabeligt rationale har pavist, at Vac-Lok™- puden er MR-betinget. En
m patient med denne anordning kan uden risiko scannes i et MR-system under fglgende forhold:

o Statisk magnetfelt pd1,5Tog30T
« Maksimal spatial feltgradient pa 2,000 gauss/cm (20 T/m)
MR » Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa 4
Conditional W/kg (kontrolleret operationstilstand pa forste niveau)
« Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en maksimal
temperaturstigning pa under 0,4 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.
o |ikke-klinisk afprgvning straekker billedartefaktet, der skyldes enheden, sig op til 82 mm fra Vac-Lok™-
ventilen med tap ved scanning med en spin-ekkoimpulssekvens og et 3,0 T MR-scanningssystem.

BEMARK: ¢ Vac-Lok™-puden skal veere flad, for patienten placeres pa den.
« Kontroller, at integriteten af Vac-Lok™-puden ikke er kompromitteret ved daglig anvendelse.
« Seet en hunventil pa pudens ventil for at pumpe luft i Vac-Lok™-puden uden at benytte en pumpe.

ANVENDELSE AF VAC-LOK™-PUDER

1. Placer en passende Vac-Lok™-pude pé brikstoppen.
« Vac-Lok™-pude F-serie: Placer pa Lok-Bar™-tappene (Se Lok-Bar™-vejledningen).
o Puder med flere markeringspunkter: montér puden med én fast lasemekanisme og én Slide guide
Lok-Bar™.
2. Glat Vac-Lok™-puden, sa perlene spredes jeevnt.
3. Tilslut vakuumslangen til pudens ventil.

/\ADVARSEL

o Placer ventil vk fra interesseomradet for at undga billedartefakter.

Anbring lagenet over puden.
Placer patienten pa Vac-Lok™-puden. Fordel perlerne omkring de anatomiske omrader, der skal immobiliseres.
Luk luft ud af Vac-Lok™-puden samtidig med, at den formgives omkring de anatomiske omrader, til det gnskede

vakuum opnas.

EFTERBEHANDLING
/\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 falge infektionsretningslinjerne pa din
arbejdsplads.

oo s

1. Fjern synlige smittebaerere med en blgd fugtig klud.
2. Ter efter med en fnugfri klud, eller lad produktet lufttgrre.

VEDLIGEHOLDELSE
BEMZRK: Efterse anordningen fgr brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
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Vac-Lok™-puder Dansk

OPBEVARING
BEMARK: Skal opbevares med ventilhatten pa.



Nederlands Vac-Lok™-kussentjes

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen als ondersteuning van volwassen en pediatrische patiénten die
bestralingstherapie ondergaan, waaronder elektron-, foton- en protonbehandelingen. Het apparaat wordt ook gebruikt
tijdens het maken van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

LET OP

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

AWAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.
« Verifieer alle hoeken van behandeling, dempingskarakteristieken en WET-waarden alvorens patiénten te
behandelen. Raadpleeg het technisch informatieblad bij www.CQmedical.com voor NATTE waarden.
« Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.
« Verwijder scherpe objecten uit de buurt van zowel de patiénten als het behandelingsgebied om prikken te
voorkomen.
De Vac-Lok™-zak dient goed leeg te zijn zodat er voor elk gebruik een goed vacuiim ontstaat.
Laat patiént nooit zonder toezicht op een slap (opgeblazen) Vac4.ok™-kussentje liggen.
Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.
Controleer dat het kussentje is niet teveel opgeblazen is om ontploffing te voorkomen of dat het moeilijk wordt om
de patiént te positioneren.
« De nylon Vac-Lok™kussens kunnen vuil worden als u ze niet met een laken bedekt.

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.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

« Niet-klinische testen en wetenschappelijke bewijsvoering hebben aangetoond dat het Vac-Lok™-kussen
MRI-conditioneel is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat
aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
MR « Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Maximaal MR-systeem gerapporteerd, specifieke absorptiesnelheid (Specific Absorption Rate,
SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4 W/kg (gecontroleerde werkmodus eerste niveau)

« Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de temperatuur van het hulpmiddel
na 15 minuten ononderbroken scannen maximaal minder dan 0,4 °C is gestegen.

« Tijdens niet-klinisch testen bij het scannen met behulp van een spinechopulssequentie in een 3,0 T MRI-
systeem strekt het door het toestel gevormde beeldvormingsartefact zich uit tot maximaal 82 mm van
de Vac-Lok™-klep met steel.

OPMERKING: * HetVac-Lok™-kussentje moet slap zijn voordat patiént erop kan worden gepositioneerd.
« Controleer dat de integriteit van Vac-Lok™-kussentje niet in het geding komt tijdens de dagelijkse

handelingen.
« Plaats de vrouwelijke ventielaansluiting op het ventiel van het kussen om lucht in het Vac-Lok™-

kussen te laten lopen zonder de pomp te gebruiken.

DE VAC-LOK™-KUSSENTJES GEBRUIKEN
1. Plaats het van toepassing zijnde Vac-Lok™-kussentje op het tafelblad.
Kussentje Vac-Lok™ F-Series: plaats Type-S™-bekleding op de Lok-Bar™-pennen (raadpleeg Lok-Bar™-

instructie).
« Kussens met meerdere indexpunten: bevestig kussen met een bevestigde vergrendeling en een Slide

Guide Lok-stang.

2. Strijk over het Vac-Lok™-kussentje om de bolletjes gelijkmatig te verdelen.
3. Bevestig vacuiimslang aan het ventiel van het kussentje.

/A\WAARSCHUWING

« Laat het ventiel wegwijzen van het interessegebied om artefacten in afbeeldingen te voorkomen.

4. Plaats een laken over het kussen.
5. Positioneer patiént op het Vac-Lok™-kussentje. Verdeel de bolletjes rond de anatomische gebieden zodat deze niet

kunnen bewegen.
6. Laat lucht uit het Vac-Lok™-kussentje ontsnappen, terwijl u deze om de anatomische gebieden vormt, totdat het

gewenste vaculimniveau is bereikt.



Vac-Lok™-kussentjes Nederlands

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. Verwijder zichtbaar vervuilende materialen met een klein, zacht doekje.

Veeg droog met pluisvrije doek of laat aan de lucht drogen.
ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
OPSLAG
OPMERKING: Opslaan met de ventieldop erop.



Suomi Vac-Lok™ pehmusteet

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan ja asettelemaan aikuis- ja lapsipotilaita sédehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-,
fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetddn myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmaén laitteen myynnin |aékaérille tai ladkarin maarayksesta.

AVAROITUS

Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa. Katso WET-arvot
teknisesta tiedotteesta kohdasta www.CQmedical.com.

o Al3 siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

+ Poista terévét esineet potilaan l&heisyydesté ja hoitoalueelta puhkeamisen vélttdmiseksi.

» Varmista ennen jokaista kayttod, ettad Vac4ok™-pussista on poistettu ilmaa sopivan tyhjitason saavuttamiseksi.

« Alg koskaan j&ta potilasta yksin veltolle (téytetylle) Vac-Lok™ pehmusteelle.

« Alg kdyta Lok-Bar™ Haitetta asetuslaitteiden kiinnittimiseen.

« Varmista ettd pehmuste ei ole liian tdynna jotta se ei halkea ja potilaan asettelu sujuu hel[pommin.

« Suojaa nailonkankaasta valmistetut Vac-Lok™-pehmusteet likaantumiselta muovilla.

HUOMAUTUS: Laitteen kéyttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui
EU:n alueella, iimoita siitd myds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« Ei-kliiniset testit ja tieteelliset perustelut ovat osoittaneet, ettd Vac-Lok™-tyyny on ehdollisesti MR-
ﬁ turvallinen. Tata laitetta kayttéva potilas voidaan magneettikuvata turvallisesti jarjestelmalla, joka

téyttéd seuraavat vaatimukset:
o Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta
MR « Spatiaalinen gradienttikentta enint&an 2,000 Gaussia/cm (20 T/m)
Conditional » Suurimmassa magneettikuvausjarjestelmassé on raportoitu saatavan koko kehon keskiarvoiseksi
ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg (ensimmaisen tason ohjatussa kayttotilassa)

« Edelld maéritellyiss&d kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 0,4 °C:n
Ildmpdatilan nousun 15 minuuttia kestévan jatkuvan kuvaamisen yhteydessa.

« Ei-kliinisessé testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti yltédé enintdén 82 mm:n paéhan
varrellisesta Vac-Lok™-venttiilistd, kun kuvaus tehddan spinkaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmaa kayttaen.

HUOMAUTUS: * Vac-Lok™ pehmusteen tulee olla I6ysa ennen potilaan asettamista sen péélle.
« Varmista ettd Vac-Lok™ pehmuste ei vaurioidu péivittdisen kasittelyn aikana.
« Laita naaraspuolinen venttiilin liitin pehmusteen venttiiliin, niin Vac-Lok™ -pehmuste tayttyy ilmalla
ilman pumppua.

VAC-LOK™ PEHMUSTEIDEN KAYTTO

1. Laita sopivat Vac-Lok™ pehmusteet poytélevylle.
« Vac-Lok™ F-sarjan pehmuste: aseta Lok-Bar™ -tappeihin (katso Lok-Bar™ ohjeita).
« Pehmusteet, joissa on useita kiinnityskohtia: kiinnitd pehmuste yhdella kiintealla lukitsimella ja yhdella
liukuohjattavalla lukituskiskolla.
2. Pehmita Vac-Lok™ pehmuste jotta helmet jakautuvat tasaisesti.
3. Kiinnitd imuletku pehmusteen venttiiliin.

/\VAROITUS

« Sijoita venttiili kauas kohdealueelta kuvan artefaktin valttamiseksi.

Levitd pehmusteen paalle lakana.

Aseta potilas Vac-Lok™ pehmusteen péélle. Asettele helmet kiinnitettdvien ruumiinosien ymparille.

Poista ilmaa Vac-Lok™ pehmusteesta samalla kun muotoilet sitd ruumiinosien ympérille kunnes riittava tyhjio on
saavutettu.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Taman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

ous

1. Poista nakyvat epapuhtaudet kostealla liinalla.
2. Pyyhi kuivaksi nukkaamattomalla liinalla tai anna kuivua.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kéyttoa saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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SAILYTYS
HUOMAUTUS: Siilyta niin ettd venttiilissa on suoja.



Francais Coussins Vac-Lok™

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué pour aider au soutien et au positionnement des patients adultes et de pédiatrie pendant le
traitement par radiothérapie, y compris les traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également
utilisé pendant I'acquisition d'images pour soutenir le plan de traitement.

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

« Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau
équivalente (EEE) avant de traiter les patients. Reportez-vous a la fiche technique sur www.CQmedical.com pour
les valeurs WET.

« Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

« Retirer les objets coupants a proximité du patient et de la zone de traitement pour éviter les risques de

perforation.

Veérifier que le Vac-Lok™ bag est bien dégonflé avant chaque utilisation.

Ne jamais laisser le patient sans surveillance sur un coussin Vac-Lok™ mou (gonflé).

Ne pas utiliser la Lok-Bar™ pour fixer du matériel de positionnement.

Vérifier que le coussin ne soit pas trop gonflé pour éviter de le faire éclater et un positionnement difficile du

patient.

« Les coussins Vac-Lok™ en toile nylon se salissent s'ils ne sont pas couverts d'une bache.

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si l'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.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

« Des tests non cliniques et les principes scientifiques ont démontré que le coussinet Vac-Lok™ était
compatible avec I'IRM sous certaines conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un
balayage sans danger pour lui dans un systeme d’IRM respectant les conditions suivantes:

e Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet3,0T
MR « Un gradient maximal du champ spatial de 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Un taux d'absorption spécifique moyenné maximal sur le corps entier de 4 W/kg rapporté par un
systéme d’IRM (mode de fonctionnement controlé de premier niveau)

« Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif est supposé générer une hausse de
température maximale inférieure a 0,4 °C aprés 15 minutes de balayage continu.

« Lors de tests non cliniques, I'artéfact de I'image causé par le dispositif s'étend jusqu’a 82 mm de la
valve Vac-Lok™ équipé d’une tige lorsque son image est acquise avec une séquence de pulsations
d’écho de gradient et un systeme dIRMde 30 T.

REMARQUE: ¢ Le coussinVac-Lok™ doit étre mou avant de positionner le patient dessus.
« Vérifier que I'état du coussin Vac-Lok™ ne se détériore en raison d'un usage quotidien.
« Placer le connecteur femelle sur la valve du coussin pour faire entrer I'air dans le Vac-Lok™ sans
utiliser de pompe.

UTILISATION DES COUSSINS VAC-LOK™
1. Placez le coussin Vac-Lok™ sur la table de travail.
« Coussin Vac-Lok™ F-Series: placer sur les broches de la Lok-Bar™ (consulter les instructions de la
Lok-Bar™).
« Coussinets avec plusieurs points d'indexation : attacher le coussinet a I'aide de la fonctionnalité de
verrouillage fixe et d'une glissiére Lok-Bar™.

2. Déplisser le coussin Vac-Lok™ pour bien répartir les billes.
3. Fixer le tuyau d'évacuation a la valve du coussin.

AAVERTISSEMENT

« Eloigner la valve de la région d'intérét pour éviter les artefacts dans l'image.

Placer un drap sur le coussin.

Positionner le patient sur le coussin Vac-Lok™. Répatir les billes autour des régions anatomiques a immobiliser.
Evacuer I'air du coussin Vac-Lok™ pendant la formation autour des régions anatomiques jusqu'a ce que le niveau
voulu de vide soit obtenu.
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RETRAITEMENT

AAVERTISSEMENT

« 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. Eliminer les contaminants visibles avec un tissu doux et humide.
Sécher en essuyant avec un chiffon non pelucheux ou laisser sécher a I'air.

ENTRETIEN

REMARQUE: Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
RANGEMENT

REMARQUE: Ranger avec le capuchon sur la valve.



Deutsch Vac-Lok™ Polster

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung und Positionierung erwachsener und p&diatrischer Patienten indiziert,
die sich einer Bestrahlungstherapie unterziehen, einschliellich Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das
Gerat wird auch wéhrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

AWARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.
« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel, die Ddmpfungsmerkmale und WET-Werte (iberpriifen.
WET-Werte siehe Technisches Datenblatt unter www.CQmedical.com.
Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.
Scharfe Objekte vom Patienten und aus dem Behandlungsbereich entfernen, um Beschadigungen zu vermeiden.
Vor jeder Verwendung sicherstellen, dass der Vac4.ok™-Beutel bis auf das vorgeschriebene Vakuum entleert ist.
Patienten niemals unbeaufsichtigt auf einem teilweise aufgeblasenem Vac-Lok™ Polster belassen.
Verwenden Sie Lok-Bar™ nicht, um Positionierungsgeréte zu sichern.
Es sollte sichergestellt werden, dass das Polster nicht iiberfiillt wird, um ein Platzen oder Probleme bei der
Patientenpositionierung zu vermeiden.
o Vac-Lok™-Nylongewebepolster kénnen verschmutzen, wenn sie nicht abgedeckt werden.

e o o 0 o o

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zustéandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

« Nicht-klinische Priifungen und wissenschaftliche Erkenntnisse haben bewiesen, dass das Vac-Lok™-
Polster MR-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Geré&t kann bedenkenlos in einem MR-System gescannt
werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:
« Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 30 T
MR « Maximaler raumlicher Feldgradient von 2,000 Gau/cm (20 T/m)
Conditional « Maximale vom MR-System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate
(Specific Absorption Rate, SAR) von 4 W/kg (Kontrollierter Betriebsmodus der ersten Stufe)
« Unter den oben genannten Scanbedingungen geht man davon aus, dass das Geré&t einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 0,4 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt.
» In nicht-klinischen Priifungen erstreckte sich das durch das Gerét hervorgerufene Bildartefakt auf bis zu
82 mm vom Vac-Lok™-Ventil mit VentilfuR unter Verwendung einer Spin-Echosequenz in einem MRT-
Systemmit3,0 T.
HINWEIS: ¢ Das Vac-Lok™ Polster sollte vor dem Platzieren des Patienten darauf schlaff sein.
« Es muss sichergestellt werden, dass die Integritat des Vac-Lok™ Polsters bei der taglichen Handhabung
nicht beeintréchtigt wird.
« Die Ventilanschlussbuchse auf das Polsterventil aufsetzen, um ohne Pumpenverwendung Luft in das
Vac-Lok™-Polster einzulassen.

VAC-LOK™ POLSTER VERWENDEN

1. Legen Sie das entsprechende Vac-Lok™ Polster auf die Tischoberflache.
o Vac-Lok™ Polster der F-Serie: auf den Lok-Bar™-Stiften platzieren (siehe Lok-Bar™ Anweisung).
« Kissen mit mehrfachen Indexierungspunkten: befestigen Sie das Kissen mit einer festen SchlieRfunktion
und einem Slide Guide Lok-Bar™.
2. Glatten Sie das Vac-Lok™ Polster, um die Wulste gleichméaRig zu verteilen.
3. Den Vakuumschlauch an das Polsterventil anschlieRen.

/A\WARNHINWEIS

« Halten Sie zur Vermeidung von Bildartefakten das Ventil vom betreffenden Bereich fern.

4. Folie tiber das Polster legen.

5. Positionieren Sie den Patienten auf dem Vac-Lok™ Polster. Verteilen Sie die Wulste um die anatomischen Bereiche,
die bewegungsunfahig gehalten werden sollen.

6. Pumpen Sie die Luft aus dem Vac-Lok™ Polster, wahrend des Formens um die anatomischen Bereiche, bis das
gewiinschte Vakuumniveau erreicht ist.
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WIEDERAUFBEREITUNG

/A\WARNHINWEIS

Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad an

Infektionsschutz zu gewéhrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in lhrer Einrichtung
vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

;. Sichtbare Verunreinigungen mit einem weichen, feuchten Tuch entfernen.

Mit einem trockenen, fusselfreiem Tuch abreiben oder an der Luft trocknen lassen.
WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.
LAGERUNG

HINWEIS: Mit aufgesetzter Ventilkappe lagern.



EAANVIKA Ma€Aapla Vac-Lok™

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evdeikvuTtal yla TNV UTOOTAPLEN Kal TNV TOTOBETNON EPNPWV Kal EVAALKWY acOgVwY Ttou urtoBAallovTat o
akTvoBepaneia, cuPTEPIAAUBAVOPEVWY TWV BEPATELWY PE NAEKTPOSLA, PWTOVLA KAl TIPWTOVLA. H ouokeun
Xpnolporoleitat emiong KAatd Tn ARyn anetkovicewy Tou Ba uTooTNPIEoLV TO OXESLAOUO TNG Bepaneiag.

MPOX0XH
3T1g H.M.A,, n opooTovdLakr vopoBeaia MepLopieL TNV MWANGN TNG CUCKELNG AUTAG HOVO amo LATPo 1 KATOTLY
€VTOANG LATPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotuornotnBei eav n ouoKeun eppaviZet ZNULES.

o EmaAnBeuoTe OAEG TIG ywvieg Bepaneiag, Ta xapakTnpLoTikd eEacBeviong Kat Tig TiueG WET mptv amo Tn
Slegaywyn Bepaneiag o aobeveic. AvaTpeETe oTo AgATio TEXVIKUWY OedOpEVWY 0T dLevBuvon
www.CQmedical.com yia 1i¢ Tipg¢ WET.

« Mnv enavatonoBeTEITE TN GUOKEUN LE TOV A0BEV TOMOBETNUEVO EMAVW TNG.

« ApaipeiTe aixunpd avTiKeipeva amno Tov acbev) Kat To XwWpo Bepaneiag yia va anopuyeTe va TPUTIOETE Ta

pa&tAdpta.

BePatwBeiTe OTL EXEL apalpeBei N anapaiTnTn moodTNTA agpa anod Tn oakovAa Vac-Lok™ mptv and kdbe xprion.

Mnv apriveTe noTe Tov acBevij Hovo xwpiG eniBAeyn oe xaAapo (pouokwpévo) pagirdpt Vac-Lok™.

Mn xpnotuonoteiTe Tn ouokeur Lok-Bar™ yia T oTEPEwWON TWV CUOKEUWY TOTIOBETNONG.

BeBawwBeiTe 0T To pa&iAdpt dev gival 1OLAITEPA POUOKWHEVO WOTE Va anoPsUyeTal TUXOV KATAGTPOPH TOU 1)

yla va pnv ennpedZeTar apvnTikd n dtadikaocia TomoBETNONG TOL AGBEVOUG.

« Tapa&tAdpta VacLok™ ano vdidov upacpa evoexeTat va AepwBoulv edv dev KAAUPBOUV LIE MPOOTATEVUTIKO
KdAuppa.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo coBapd cupBAv oe ox€on He Tn cUoKeLN, Ba TPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaoth. Edv cupBel kdmoto cupBav evtog tng Eupwraiknig Evwong, avapepeTe To eniong otnv
appodia apxn Tou Kpdtoug HEAOUG OTO OTo{0 ELOTE EYKATECTNHEVOL.

MNMAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)

o Mn KAWVIKEG BOKLUEG KaL N ETULOTNHOVIKN AOYIKN €xouv deifel 0TL To pagihapt Vac-Lok™ Cushion eival
aopalég og mePIBANNOV payvnTikoO cuvTtoviopol (MR) umd npoinobeoelg. H aopainig odpwon
aoBevolg e QUTH T CUOKELN UTIOPEL va Yivel o o0OTNPA PayvnTikng Topoypapiag (MR) mou mAnpot
TIG MAPAKATW TPOUTIOBETELG:

MR e YTATIKO PayvnTikO Medio 1,5 Tkat3,0 T
Conditional o Meéyiotn Babuida xwptkouL mediov 2,000 gauss/cm (20 T/m)
o MEyLoTN TLUN IOV aVaPEPETAL cOPPWVA Pe To obOTNHA MR puBpoL e8Ik anoppopnang (SAR)
amno6 ohokAnpo to owpa 4 W/kg (Kataotaon Aettoupyiag eAEyXoU MPWTOL ETUTESOL)

« Ymo TIg mapanavw ouver']Keq odpwonq, n péylotn uOEnor] eappOKpaoiaq Tou avapa’veml va
TIPOKAAECEL N CUOKEULN gival KATw ano 0,4 °C usw amo 15 Aentd ouvsxopevnq oapwonc

o3& pn KAWIKEG 60Ktpeq, TO TEXVOUPYNHA OTNV ELKOVA TIOV npOKa)\eual amno TN CUOKEULN, EMEKTEIVETAL
£wg 82 mm amno tn BarBida Vac-Lok™ pe To oTENEXOG, OTAV CAPWVETAL e aKoAouBia MaApwy spin
echo (spin echo pulse sequence) oe cuotnua MRI 3,0 T.

SHMEIQSH: * To pa&thdpt Vac-Lok™ Ba mpémel va eival xahapd mpLv Tnv TormoBETnon Tou acfevols Mavw o€ auTo.
« BeBawwbeite 6TL 6ev aAholwveTal n akepatdotnta Tov pagihaptod Vac-Lok™ pe tnv kadnueptvi

pnon.
« TomoBeTnoTE BNAUKO 0OVOEDHO 0N BalBida Tou pagAaplol WOTE va EMLTUYXAVETAL ELCAYWYR agpa
oto pagihapt Vac-Lok™ xwpig tn xpnon avtAiag.

XPHZH TON MAZIAAPIQN VAC-LOK™
1. TomoBetrote To KATAAANAO pagiAdpt Vac-Lok™ otnv emipdvela TpanedLoo.
o Telpd Ma&thapwy Vac-Lok™ F: TomoBetrote oToug neipoug Lok-Bar™ (avatpegTe oTig 0dnyieg xpriong
Tou Lok-Bar™).
*  Magihdpla pe moAAamAd onpeia SelkT0HOTNONG: MPOCAPTHOTE TO PHAGIAAPL PE EVA XAPAKTNPLOTIKO
0Ta6epnG aopaiiong Kat évav odnyo ohiodnong Lok-Bar™.
2. Mahako pa&)\apl Vac-Lok™ yia opompopq)q Katavopn.
3. TuvbeoTe TOV ELKAPTITO CWANVaA KeVoL otn BaABida tou pagiiapov.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« TomoBeTrjoTe TN BaABida pakpld and Tnv nepLoxn eVOLAPEPOVTOG yia va anoTPEWeTe Ta Texvipara (artifacts)
oTnVv glKova.

4. TomoBetnoTe €va LYAcHA AVW OTO HAEIAGPL.

5. Tonoesrr']OTe Tov acBevr) oto pagthdpt Vac-Lok™. Kataveipete TI¢ KUHATWOELG YUPW ATO TIG AVATOHLKES
TIEEPLOXEG WOTE VA TIAPAUEVOUY AKLVNTOTIOLNHEVEG.

6. Ar.palpeo‘ra aspa ano 1o paEl)\apL Vac-Lok™ yla va Tou dWoeTe To KATAAANAO oxrua yOpw amnd TG aVATOHIKES

TIEPLOXEG EWG OTOU ETUTUXETE TO EMLBUKNTO ATOTEAEDHA.
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EMANEMEZEPIAYIA

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Ol XprioTEG TOU POTOVTOG AUTOU EXOUV UMOXPEWOT Kat EVBUVN va MapgxXouV Tov uPnAdTepo Babuod eAyxou
AolpuEewv oTouG acBeveig, Toug ouvadeAPoUg Kat Toug idLoug. Mpog amopuyn 51acTaupouUPEeVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV MOV LOXUOLV OTOV XWPO EpYAciag aag.

1. AQalpéoTe TIG OPATEG HONUOHATIKEG OUGLEG XPNOLHOTOLWVTAG HAAAKS, VWTIO bpaoya.
2. ITeyvwoTe pe LPAcPa oL SEV APAVEL XVoUdL I} APrOTE VA OTEYVWOEL HIE TOV Agpal.

TYNTHPHZH

SHMEIQZH: EruBewpeite TN CUOKELN TAKTIKA TIPLY amnd tn xpron yia BAABEG Kal YEVIKEG POOPES
AMOGHKEYXH

YHMEIQZH: AmnoBnkevote pali pe To KAAvppa tTng BaABidag.
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Magyar Vac-Lok™ Parnak

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. elektron-, foton- és protonterépiak) résztvevé
felnétt és gyermek péciensek megtartasara, és pozicionaldsara. Az eszkoz ezenfelll a felvételkészités sordn is segit a
kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkéz sériiltnek tinik.
» A pdciensek kezelése el6tt mindig ellendrizze a kezelési szégeket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-€rtékeket. A
WET-értékekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a miszaki adatlapot a kovetkezé oldalon:
www.CQmedical.com.
Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.
Az atszurodas elkertilése érdekében tavolitsa el az éles targyakat a betegrél és a kezelési tertiletrél.
Minden hasznélat elétt ellendrizze, hogy a Vac-ok™ zsak a megfelel6 mértékii vakuumra leereszti-e magat.
Soha ne hagyja a beteget feliigyelet nélkiil leeresztett (felfujt) Vac-Lok™ parnan.
Ne hasznélja a Lok-Bar™-t a pozicionaloeszk6zok rogzitéséhez.
A parna kidurranasanak és a betegpozicionaldsi nehézségeknek az elkeriilése érdekében tigyeljen arra, hogy a
parna ne legyen tulzottan felfdjva.
» Haanylonszévet anyagu Vac-Lok™ parnakat nem fedik védétakardval, beszennyezédhetnek.

e o o 0 o o

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha
a baleset az Eurdpai Unién bellil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésdga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
! « Nem klinikai vizsgalatok és tudomanyos érvek kimutattak, hogy a(z) Vac-Lok™ pérna feltételesen MR-

biztos. Ezzel az eszkdzzel biztonsdgosan elvégezhetd a beteg MR vizsgélata az aldbbi feltételek
teljesilése mellett:
e 1,5T és 3,0 T értékli statikus magneses mezé
Feltételesen « A mez4 maximalis térgradiense 2000 gauss/cm (20 T/m)
MR-biztos o Kozolt maximélis MR-rendszer: teljes testre tlagolt fajlagos abszorpciés rata (SAR) 4 W/kg (elsé
szintvezérelt izemmad)

« A fent definidlt szkennelési feltételek mellett az eszkdz varhaté legnagyobb hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelés utan kevesebb, mint 0,4 °C.

« Nem klinikai vizsgalatok soran az eszkoz altal okozott képhiba 82 mm-re terjed ki a kdvetkez6tél
mérve: Vac-Lok™ szelep szarral, ha a képalkotds gradiens echo pulzusszekvenciaval és 3,0 T er6sségu
MRI-rendszerrel késziilt.

MEGJEGYZES: * A kovetkezét le kell ereszteni, miel6tt a beteget elhelyezik rajta: Vac-Lok™ pérna.
« Gondoskodjon arrél, hogy a(z) Vac-Lok™ parna épsége ne keriiljon veszélybe a mindennapi kezelés
soran.
« Helyezze a szelep csatlakozohiivelyét a parna szelepére és engedjen levegét a Vac-Lok™ pérnédba a
szivatty( hasznalata nélkdl.

A(Z) VAC-LOK™ PARNAK HASZNALATA

1. Helyezze a megfelel§ Vac-Lok™ parnat az asztallapra.
e Vac-Lok™ F-sorozat parndja: helyezze a(z) Lok-Bar™ csapszegekre (ldsd a(z) Lok-Bar™ utasitast).
« Tobb indexalasi ponttal ellatott parnak: rogzitse a parnat egy fix régzitéelemmel és egy Lok-Bar™
csusztathaté vezetéelemmel.
2. Simitsa el a(z) Vac-Lok™ parnat, hogy egyenletesen eloszlassa a gyongyoket.
3. Csatlakoztassa a vakuumtoml6t a parna szelepéhez.

A FIGYELEM!

« Kertiljie el a képhibakat, ezért helyezze tavol a szelepet a vizsgalt teriilettol.

Helyezze a huzatot a parnara.

Poziciondlja a beteget a(z) Vac-Lok™ parnan. Ossza el a gyongyoket az immobilizalandé anatdmiai régiok kozott.
Uritse ki a leveg6t a Vac-Lok™ parnébol, mikozben az anatémiai régiok koré formdlja azt, a kivant mértékd vakuum
eléréséig.

oM

22



Vac-Lok™ Parnak Magyar

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaloknak kételessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Tavolitsa el a lathaté szennyezédéseket egy puha, nedves kendével.

2. Tordlje szarazra a feliileteket egy sz6szmentes kendével, vagy hagyja azokat a levegén megszaradni.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy éltaldnos kopésra utald jelek szempontjabél.
TAROLO

MEGJEGYZES: Felhelyezett szeleptakaréval térolandé.

23



[taliano Cuscini Vac-Lok™

USO PREVISTO

Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno e il posizionamento di pazienti pediatrici e adulti sottoposti a
radioterapia, inclusi trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione
di immagini per supportare la pianificazione del trattamento.

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
« Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di
attenuazione e i valori WET. Per i valori WET consultare la Scheda tecnica su www.CQmedical.com.
Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
Rimuovere gli oggetti affilati dal paziente e dall'area di trattamento per evitare lesioni.
Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che la sacca Vac4Lok™ si sgonfi ad un livello di vuoto adeguato.
Non lasciare mai il paziente incustodito sui cuscini Vac-Lok™ sgonfi.
Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.
Verificare che il cuscino non sia gonfiato eccessivamente per evitare che scoppi o difficolta nel posizionamento
del paziente.
« | cuscini in nylon Vac4Lok™ (a sottrazione d'aria) possono sporcarsi se non sono coperti con un lenzuolo.
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NOTA: In caso di grave 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.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« Prove non cliniche e giustificazioni scientifiche hanno dimostrato che il cuscino Vac-Lok™ & a
compatibilita RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza
alla scansione in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:

« Campo magnetico staticodi 1,5Te 30T
MR « Gradiente spaziale di campo massimo di 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate, SAR)
medio per l'intero corpo di 4 W/kg (modalita operativa controllata di primo livello)

« Alle condizioni di scansione definite in precedenza si prevede che il dispositivo produca un aumento
massimo della temperatura inferiore a 0,4° C dopo 15 minuti di scansione continua.

« In prove non cliniche, I'artefatto dellimmagine generato dal dispositivo si estende fino a 82 mm dalla
valvola Vac-Lok™ con stelo quando il dispositivo viene sottoposto a imaging con una sequenza ad
impulsi Spin Echo in un sistemaRM da 3,0 T.

NOTA: + Prima del posizionamento del paziente su di esso, il cuscino Vac-Lok™ deve essere sgonfio.
« Verificare che l'integrita del cuscino Vac-Lok™ non sia compromessa durante la manipolazione di tutti i
jorni.
. (g:ollocare il connettore femmina sulla valvola del cuscino per far entrare I'aria nel cuscino Vac-Lok™ senza
usare la pompa.

USO DEI CUSCINI VAC-LOK™

1. Collocare sul piano del tavolo il cuscino Vac-Lok™ appropriato.
« Cuscino Vac-Lok™ Serie F: collocare sui perni del Lok-Bar™ (fare riferimento alle istruzioni del Lok-Bar™).
« Cuscini con piu punti di indicizzazione: fissare il cuscino con un blocco fisso e un Lok-Bar™ della guida
scorrevole.
2. Lisciare il cuscino Vac-Lok™ per disperdere le sfere in modo uniforme.
Fissare la tubatura flessibile del vuoto alla valvola del cuscino.

/N\AVVERTENZA

« Per evitare artefatti di immagine, posizionare la valvola lontano dalla zona di interesse.

Coprire il cuscino con un lenzuolo.

Posizionare il paziente sul cuscino Vac-Lok™. Distribuire le sfere intorno alle regioni anatomiche da immobilizzare.
Eliminare I'aria dal cuscino Vac-Lok™ mentre si forma intorno alle regioni anatomiche, finché non si raggiunga il
livello di vuoto desiderato.

oA
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Cuscini Vac-Lok™ ltaliano

RIGENERAZIONE

/\AVVERTENZA

« Gli utilizzatori di questo prodotto hanno ['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. Rimuovere i contaminanti visibili usando un panno umido morbido.
2. Asciugare passando un panno senza lanugine o lasciare asciugare.

MANUTENZIONE
NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
CONSERVAZIONE

NOTA: Conservare con il coperchio della valvola installato.
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LatvieSu valoda Vac-Lok™ Spilveni

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un pozicionésanai, veicot radioterapiju,
tostarp elektronu, fotonu un protonu procediiras. lerici izmanto ari attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru
planosanu.

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo §Ts ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

A BRIDINAJUMS

Ne:zmanto;let ja lerlce ir bo;ata L
Skatiet Tehnisko datu lapu www.CQmedical.com, lai legutu WET vertibas.

Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.

Nonemiet asus priekSmetus no pacienta un arstésanas zonas, lai izvairitos no caurdursanas.

Pirms katras izmantoSanas reizes parliecinieties, ka Vac-Lok™ maiss ir iztuksots ar pareizu vakuumu.
Nekad neatstajiet pacientu neuzraudzitu uz miksta (uzpildita) Vac4.ok™ spilvena.

Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices. . .
Parliecinieties, ka spilvens nav parak daudz piepildits, lai izvairitos no parspragsanas vai gratibam novietot
pacientu.

» Neilona auduma Vac-Lok™ spilveni var klGt netiri, ja netiek parklati ar parklaju.
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IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorij3, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« Pirmskliniska testésana un zinatniskais pamatojums paradijis, ka Vac-Lok™ spilvens noteiktos
m apstak|os ir drosi izmantojams MR. Pacients ar $o ierici var tikt drosi skenéts MR sistéma, kas atbilst

§adiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks ir ,5Tun3,0T
MR « Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 2000 gausi/cm (20 T/m)
Conditional « Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidéjais Tpatngjas absorbcijas atrums (SAR) ir
4 W/kg (pirma lTmena kontrol&tas lietoSanas rezims)
« leprieks aprakstitajos skenésanas apstak|os ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais
temperatiras paaugstinajums bls mazaks par 0,4 °C péc nepartrauktas 15 mindsu skenésanas.
« Pirmskiiniskaja testésana attéla artefakts, ko izraisa iekarta, plesas lidz pat 82 mm no Vac-Lok™ varsta
ar katu, ja attéli tiek iegdti ar spinatbalss izraisitajsekvenci un 3,0 T MRI sistému.
IEVERIBAI: * Vac-Lok™ spilvenam vajadzétu bat mikstam pirms pacienta iekartoSanas uz ta.

« Parliecinieties, ka Vac-Lok™ spilvena veselums ikdienas lieto§ana nav pasliktingjies.
« Novietojiet aptvero$o varsta savienojumu uz spilvena varsta, lai ielaistu gaisu Vac-Lok™ spilvena bez

stikna lietoSanas.

VAC-LOK™ SPILVENU IZMANTOSANA

1. Novietojiet uz galda virsmas atbilstosu Vac-Lok™ spilvenu.
e Vac-Lok™ F-Series spilvens: novietojiet uz Lok-Bar™ tapam (skatiet Lok-Bar™ instrukciju).
« Spilveni ar vairakiem indeksé$anas punktiem: pievienojiet spilvenu ar vienu fiksétu nostiprinasanas
ltdzekli un vienu bidni Slide Guide Lok-Bar™.
2. Nogludiniet Vac-Lok™ spilvenu, lai vienmérigi izkliedétu lodites.
3. Pievienojiet vakuuma $|Gteni spilvena varstam.

/\ BRIDINAJUMS

« Novietojiet varstu prom no intereséjosa regiona, lai novérstu attéla artefaktus.

4. Novietojiet loksni virs spilvena.

5. Novietojiet pacientu uz Vac-Lok™ spilvena. Izkliedgjiet lodites pa imobiliz&jamajiem anatomiskajiem regioniem.

6. Izvadiet gaisu no Vac-Lok™ spilvena, pielagojot to anatomiskajiem regioniem, lidz tiek sasniegts vélamais vakuuma
limenis.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, ievérojiet jusu iestade pienemto
infekciju kontroles politiku.

1. Notiriet redzamos netirumus ar mikstu, mitru dranu.
2. Noslaukiet ar bezpliksnu dranu vai laujiet nozat gaisa.
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Vac-Lok™ Spilveni LatvieSu valoda

APKOPE
IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.

GLABASANA

IEVERIBAI: Uzglabajiet ar uzliktu varsta parsegu.

29



Norsk Vac-Lok™ puter

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stgtte og plassere voksne og pediatriske pasienter som gjennomgar
stralebehandling inkludert elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning for & hjelpe
behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

| USA begrenser fgderal 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, dempningsegenskaper og WET~verdier for pasienter behandles. Se teknisk
datablad pa www.CQmedical.com for WET-~verdier.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.
Fjern skarpe gjenstander fra pasienten og behandlingsomradet for a hindre punktering.
Pase at Vac4.ocposen er tgmt til riktig vakuum hver gang den skal brukes.
La aldri en pasient veere uten tilsyn pa en uoppblast Vac-Lok™pute.
Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.
Kontroller at puten ikke er overoppblast for a hindre sprengning eller vansker med a posisjonere pasienten.
Vac-Lok™-puter i nylon kan bli tilsmusset hvis de ikke dekkes med laken.
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MERK: Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis
hendelsen skjedde i EU, m& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemslandet du
er bosatt i.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

» lkke-klinisk testing og vitenskapelig forklaring har vist at Vac-Lok™-puten er MR-betinget. En pasient
ﬁ med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller fglgende vilkar:

« Statisk magnetfeltpd 1,5Tog3,0T
« Maksimal romlig feltgradient pa 2,000 gauss/cm (20 T/m)
MR « Maksimal MR-system rapportert, en maksimal gjennomsnittlig helkropps spesifikk
Conditional absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus pa ferste niva)
« Under betingelsene for skanning som er definert ovenfor, forventes enheten a produsere en maksimal
temperaturstigning pa mindre enn 0,4 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.
« | ikke-klinisk testing strakk bildeartefakten, forarsaket av enheten, seg opp til 182 mm fra Vac-Lok™-
ventilen med stilk nar avbildet med en spinnekko pulssekvens og 3,0 T MR-system.

MERK: ¢ Vac-Lok™-puten bgr veere uoppblast fgr en posisjonerer pasienten pa den.
« Kontroller at Vac-Lok™-puten ikke er skadet under daglig handtering.
« Plasser hunkoblingen pé putens ventil for & slippe luft inn i Vac-Lok™-puten uten & bruke pumpen.

BRUK AV VAC-LOK™-PUTER

1. Plasser en egnet Vac-Lok™-pute pa en bordplate.
« Vac-Lok™ F-serie-pute: plasser pa Lok-Bar™-plugger (konferer med Lok-Bar™-veiledningen).
« Puter med flere indekseringspunkter: fest puten med en fast Idseenhet og en sleifgrings laseskinne.

2. Jevn ut Vac-Lok™-puten for & fordele semmer jevnt.
3. Fest en stpvsugerslange til putens ventil.

AADVARSEL

« Plasser ventilen vekk fra interessante omrader for & unnga bildeartifakter.

Legg et laken over puten.

Posisjoner pasienten p& Vac-Lok™-puten. Fordel semmene rundt de anatomiske omradene som skal holdes i ro.
Tem luft fra Vac-Lok™-puten mens du former den rundt de anatomiske omradene inntil gnsket grad av vakuum er
oppnadd.

OMBEHANDLING
/\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 falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

oo s

1. Fjern synlige kontaminanter ved bruk av en myk, fuktig klut.
2. Tork tert med en lofri klut, eller la det lufttgrkes.

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Vac-Lok™ puter Norsk

OPPBEVARING
MERK: Lagres med ventildekslet pa.
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Polski Poduszki Vac-Lok™

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu i pozycjonowaniu pacjentéw dorostych i pediatrycznych poddawanych
radioterapii, w tym terapii elektronowej, fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje si¢ réwniez w trakcie rejestrowania
obrazu w celu wspomagania planowania leczenia.

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

o Przed przystapieniem do leczenia pacjentow nalezy sprawdzi¢ wszelkie aspekty terapii, parametry pochtaniania
promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu detektora w odniesieniu do wody). Wartosci
WET znajduja sie w www.CQmedical.com Arkuszu Danych Technicznych.

« Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozony.

« Usungc ostre przedmioty z obszaru pacjenta i obszaru terapeutycznego, aby uniknac naktucia.

o Przed kazdym uzyciem upewnic sie, ze worek Vac-1Lok™ jest oprézniony z powietrza do odpowiedniego stopnia
prozni.

« Nigdy nie wolno pozostawiac pacjenta bez opieki na wiotkiej (nienapompowanej) poduszce Vac4ok™.

o Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzadzen pozycjonujgcych.

« Upewnic sie, ze poduszka nie jest zbyt mocno napompowana, aby uniknaé pekniecia lub trudnosci w utozeniu
pacjenta.

o Poduszki z tkaniny nylonowej Vac-Lok™ moga ulec zabrudzeniu, jesli nie zostang przykryte przescieradtem.

UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to zdarzenie

producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
! « Badania niekliniczne i rozumowanie naukowe wykazaty, ze poduszka Vac-Lok™ jest warunkowo

dopuszczalna w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional). Mozna bezpiecznie
przeprowadzi¢ badanie rezonansem magnetycznym u pacjenta po spetnieniu nastepujacych warunkéw:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti30T
MR « Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny 2000 gausséw/cm (20 T/m)
Conditional « Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspétczynnik absorpcji
swoistej (SAR) rowny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrolg pierwszego poziomu)
« Oczekuje sie, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzadzenie spowoduje maksymalny
wzrost temperatury o mniej niz 0,4°C po 15 minutach ciggtego skanowania.
« W testach nieklinicznych artefakt obrazu wygenerowany przez wyréb rozcigga si¢ do 82 mm od zaworu
Vac-Lok™ z trzpieniem podczas obrazowania metodg sekwencji impulséw spin-echo i systemu MRI
30T.
UWAGA: * Poduszka Vac-Lok™ nie powinna by¢ wiotka przed utozeniem na niej pacjenta.
« Upewni€ sig, ze podczas codziennej eksploatacji integralno$¢ poduszki Vac-Lok™ nie zostata naruszona.
« Umiesci¢ zenskie ztgcze zaworu do zaworu poduszki, aby wpusci¢ powietrze do poduszki Vac-Lok™ bez
uzycia pompy.

KORZYSTANIE Z PODUSZEK VAC-LOK™

1. Umiesci¢ odpowiednig poduszke Vac-Lok™ na blacie stotu.
« Poduszka Vac-Lok™ z serii F: umiesci¢ na sworzniach Lok-Bar™ (patrz instrukcja dotyczgca Lok-Bar™).
« Poduszki z wieloma punktami indeksujgcymi: zamocowa¢ poduszke z jednym statym elementem
blokujgcym i jedng prowadnicg przesuwng Lok-Bar™.
2. Wygtadzi¢ poduszke Vac-Lok™, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ kulki.
3. Zamocowac przewod prézniowy do zaworu.

/N\OSTRZEZENIE

« Umiesci¢ zawdr poza obszarem zainteresowania, aby uniknac artefaktéw obrazowych.

4. Umiesci¢ ptachte na poduszce.

5. Utozy¢ pacjenta na poduszce Vac-Lok™. Roztozy¢ kulki wokot obszaréw anatomicznych, ktére majg zostaé
unieruchomione.

6. Usuna¢ powietrze z poduszki Vac-Lok™, jednoczesnie formujac jg wokét obszaréw anatomicznych, az uzyskany
zostanie wymagany poziom prézni.
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Poduszki Vac-Lok™ Polski

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewnic pacjentom, wspétpracownikom i sobie jak najwieksze

bezpieczerstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby uniknac zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazen obowiazujgcej w placéwce.

;. Usuna¢ widoczne zanieczyszczenia migkka, wilgotng tkaning.

Wytrze¢ do sucha przy uzyciu $ciereczki niepozostawiajagcej ktaczkéw lub pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogéinego zuzycia.

PRZECHOWYWANIE

UWAGA: Przechowywac z zatozong ostong zaworu.
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Portugués (Brasil) Almofadas Vac-Lok™

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.

&

AVISO

Nao use se o dispositivo parecer danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores WET antes de tratar pacientes.
Consulte a Folha de Dados Técnicos www.CQmedical.com para obter os valores WET.

N3&o reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

Remova objetos pontiagudos das proximidades do paciente e da drea de tratamento para evitar perfuragées.
Certifique-se de que a bolsa do Vac-Lok™ seja esvaziada para um nivel adequado de vacuo antes de cada uso.
Nunca deixe o paciente desacompanhado sobre a almofada Vac-Lok™ flacida (inflada).

Nao use o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

Certifique-se de que a almofada nao fique inflada demais para evitar que ela estoure ou para nao ter dificuldades
em posicionar o paciente.

Almofadas Vac-.ok™ de nylon poderéo ficar encardidas se ndo forem cobertas com um lengol.

OBSERVAGAO: 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.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

Testes néo clinicos e fundamentos cientificos demonstram que a Almofada Vac-Lok™ é Condicional

m para RM. O paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM

que atenda as seguintes condigdes:
« Campo magnético estaticode 1,5Te30T

MR « Gradiente espacial maximo do campo: 2.000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Sistema de RM maxima relatada, taxa de absorgéo especifica (SAR) média do corpo total igual a 4

W/kg (Modo Operacional Controlado em Primeiro Nivel)
« Nas condigdes de escaneamento definidas acima, o dispositivo deve produzir um aumento méximo de
temperatura inferior a 0,4 °C apds 15 minutos de escaneamento continuo.
« Em testes ndo clinicos, adulteragdes de imagens causadas pelo dispositivo se estendem até 82 mm da
vélvula Vac-Lok™ com haste, quando as imagens sd@o adquiridas com uma sequéncia de pulso Spin Eco
e o Sistema de RMI de 3,0T.

OBSERVAGAQ: + Aalmofada Vac-Lok™ deve estar flacida antes de posicionar o paciente sobre ela.

« Certifique-se de que a integridade da almofada Vac-Lok™ ndo seja comprometida durante o

manuseio diario.
« Coloque o conector de valvula fémea na valvula da almofada para permitir a entrada de ar na

almofada Vac-Lok™ sem a utilizagdo de uma bomba.

COMO USAR AS ALMOFADAS VAC-LOK™

1. Coloque a almofada Vac-Lok™ adequada sobre o topo da mesa.

« Almofada F-Series Vac-Lok™: coloque sobre os pinos do Lok-Bar™ (consulte as instrugées do Lok-Bar™).
« Almofadas com vérios pontos de indexagédo: posicione a almofada com um recurso fixo de travamento e
um Guia Deslizante Lok-Bar™.

2. Amacie a almofada Vac-Lok™ para espalhar as contas igualmente.
3. Conecte a mangueira de véacuo a vélvula da almofada.

/\ AVISO

.

Mantenha a valvula longe da regido de interesse, para evitar resultados de imagem adulterados.

4. Coloque um lencol sobre a almofada.
5. Posicione o paciente sobre a almofada Vac-Lok™. Distribua contas ao redor das regides anatdémicas a serem

imobilizadas.
6. Elimine o ar da almofada do Vac-Lok™ enquanto ela é moldada ao redor das regides anatomicas do paciente, até

atingir o nivel desejado de vacuo.
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Almofadas Vac-Lok™ Portugués (Brasil)

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

Os usudrios deste produto tém a obrigagdo e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle
de infecgdo para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas
de controle de infecgao estabelecidas por suas instalagées.

1. Remova os contaminantes visiveis usando um pano macio Umido.

2. Limpe usando um pano seco que n&o solte fiapos ou espere secar.

MANUTEN QAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
ARMAZENAGEM

OBSERVAGAO: Armazene com a valvula tampada.
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Portugués (Brasil) Almofadas Vac-Lok™

INFORMAGOES ADICIONAIS
Nome Almofada Vac-Lok™
Comercial:

Nome Técnico:  Almofada

Modelo MTVLO4 - Vac-lok, One Arm Up- 34 litros, Uretano

Comercial: MTVL27A - Vac-lok, Prone Cushion- 0,355 litros, Uretano
MTVL27B - Vac-lok, Prone Cushion- 0,500 litros, Uretano
MTVL37 - Vac-lok, "T" Cushion- 6 litros, Uretano
MTVLARMO1 - Vac-lok, Arms Up- 20 litros, Uretano
MTVLARMO?2 - Vac-lok, Arms Up- 28 litros, Uretano
MTVLWGBO03 - Vac-lok, Wing Board Cushion- 15 litros, Uretano
MTVLPLVO03 - Vac-lok, Hourglass Cushion- 28 litros, Uretano 80x100 cm
MTVLO6 - Vac-lok, Window Cushion- 20 litros, Uretano 60x80 cm
MTVLB40 - Vac-lok, Retangular- 40 litros, Uretano 100x100 cm
MTVLE2.25 - Vac-lok, Retangular- 2.25 litros, Uretano 25x50 cm
MTVLF15 - Vac-lok, Retangular- 15 litros, Uretano 50x70 cm
MTVLFBBO1 - Vac-lok, Retangular- 50 litros, Uretano 75x150 cm
MTVLG35 - Vac-lok, Retangular- 35 litros, Uretano 100x70 cm
MTVLGA40 - Vac-lok, Retangular- 40 litros, Uretano 70x100 cm
MTVLJ20 - Vac-lok, Retangular- 20 litros, Uretano 70x70 cm
MTVLPLVO1 - Vac-lok, Retangular- 28 litros, Uretano 75x100 cm
MTVLPLVO02 - Vac-lok, Retangular- 34 litros, Uretano 75x120 cm
MTVLFBBO02 - Vac-lok, Retangular- 62 litros, Uretano 75x180 cm

Acessorios:

- Gancho em "s" fabricado em plistico AHS - MTVLHOOK - vendido separadamente
- Suporte de Annazcnamcento: vendidos separadamcntc

- Stacked Rail: MTVL3SR;

- Double Wide: MTVL401;

- Rack Shelf: MTVL403,

Composigao:  As Almofadas Vac-Lok sdo preenchidas com minusculas esferas de poliestireno. As almofadas
estdo disponivcis cm acabamento durdvel de urctano (rcforgado para a resisténcia contra
perfuragdes).

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O 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.

Detentor do Registro: Emergo Brazil Importag&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Séo Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Numero de Registro: 80117580154

wl Fabricante: CIVCO Medical Solutions

Origem: Estado Unidos

36



Almofadas Vac-Lok™ Portugués

UTILIZACAO

0 dispositivo é indicado para auxiliar no apoio e posicionamento de pacientes pediatricos e adultos submetidos a
terapia de radiagao, incluindo tratamentos de eletrdes, fotdes e protdes. O dispositivo também é utilizado durante a
aquisicdo de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

ATENCAO

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

A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Verificar todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores de WET antes de tratar os
pacientes. Consulte a folha de dados técnicos em www.CQmedical.com para valores WET.

« Nao mude o dispositivo de posi¢do com o paciente nele.

« Remova os objectos afiados do paciente e drea de tratamento para evitar perfuragao.

« Certifique-se de que o saco Vac-1Lok™ é esvaziado de acordo com o nivel de vacuo apropriado antes de cada
utilizagao.

« Nunca deixe o paciente sem supervisdo sobre uma almofada Vac-ok™ flacida (insuflada).

« Nao utilizar o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

« Certifique-se de que a almofada ndo se encontra sobre-nsuflada para evitar a sua ruptura ou qualquer dificuldade
de posicionamento do paciente.

« As almofadas Vac-Lok™ de nylon podem ficar sujas se ndo forem cobertas por um lengol.

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.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Os testes ndo clinicos e a fundamentacao cientifica demonstraram que a Almofada Vac-Lok™ é
condicional para RM. Com este dispositivo, um doente pode ser examinado em seguranga num
sistema de RM cumprindo as seguintes condigdes:

« Campo magnético estdtico de 1.5T e 3.0T
MR « Gradiente de campo espacial maximo de 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Sistema de RM maximo relatado, média de taxa de absorcao especifica (TAE) na totalidade do
corpo de 4 W/kg (Modo de Operag&o Controlado de Primeiro Nivel)

« De acordo com as condigOes de exame acima definidas, o dispositivo devera produzir um aumento de
temperatura maximo de menos de 0,4 °C apds 15 minutos de exame continuo.

« Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo prolonga-se até 82 mm da
vélvula com haste Vac-Lok™ quando detetado com uma sequéncia de impulsos gradiente-eco e um
sistemaRM 3,0 T.

NOTA: + Aalmofada Vac-Lok™ deve estar flacida antes de posicionar o paciente sobre ela.
« Certifique-se de que a integridade da almofada Vac-Lok™ ndo é comprometida durante o manuseamento
didrio.
« Coloque o conector da vélvula fémea na vélvula da almofada para deixar entrar ar dentro da almofada
Vac-Lok™ sem utilizar a bomba.

UTILIZACAO DE ALMOFADAS VAC-LOK™

1. Coloque uma almofada Vac-Lok™ apropriada sobre a mesa.
« Almofada Vac-Lok™ da série F: colocar dentro dos pinos Lok-Bar™ (consulte as instrugdes de Lok-Bar™).
« Almofadas com varios pontos de indexag&o: faga a montagem da almofada com um elemento de
fixagdo e uma Guia de Deslizamento Lok-Bar™.
2. Uniformize a almofada Vac-Lok™ para dispersar uniformemente as contas.
3. Encaixe uma mangueira de vacuo na vélvula da almofada.

A\AVISO

« Localize a valvula longe da regiao de interesse para impedir o surgimento de artefactos na imagem.

Coloque o lengol sobre a almofada.

Posicione o paciente sobre uma almofada Vac-Lok™. Distribua as contas em torno das regides anatémicas a serem
imobilizadas.

6. Extraia o ar da almofada Vac-Lok™ enquanto se forma em torno das regides anatémicas até ser alcancado o nivel
desejado do vacuo.

o
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Portugués Almofadas Vac-Lok™

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de

controlo de infecg¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagéo.

1. Remova os contaminantes visiveis utilizando um pano humedecido.
2. Seque o dispositivo com um pano de algoddo ou deixe secar ao ar.

MANUTENQAO
NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.

CONSERVACAO

NOTA: Conservar com a cobertura da valvula aplicada.
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Perne Vac-Lok™ Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini si pozitiona pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei cu radiatii, inclusiv
tratamente cu electroni, fotoni si protoni. De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru
sprijinirea planificarii tratamentului.

ATENTIE

A=

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

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.
« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenté apa)
inainte de a trata pacientii. Consultati fisa tehnica la www.CQmedical.com pentru a vedea valorile WET (grosime
echivalenta apa).
Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.
Indepértati obiectele ascutite de la pacient si din zona de tratament, pentru a evita perforarea.
Asigurati-va cad punga Vac-Lok™ este dezumflati la vid corespunzator, inainte de fiecare utilizare.
Nu lasati niciodata pacientul nesupravegheat pe perna Vac4ok™ flacidd (umflata).
A nu se utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dispozitivele de pozitionare.
Asigurati-va ca perna nu este umflata prea mult, pentru a evita spargerea acesteia sau dificultatile de pozitionare a
pacientului.
« Pernele din tesatura de nylon Vac-Lok™ se pot murdari daca nu sunt acoperite cu cearsafuri.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Testarea non-clinica si cercetdrile stiintifice au demonstrat ca perna Vac-Lok™ are compatibilitate
ﬁ conditionata cu RM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem

RM care indeplineste urméatoarele conditii:
« Camp magnetic staticde 1,5Tsi30T

Compatibilitate « Gradient de cdmp spatial maxim de 2.000 Gauss/cm (20 T/m)
conditionata cu « Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd (SAR) a intregului corp de 4
RM W/kg (modul de operare controlat la primul n|ve|)

« In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaz4 c& dispozitivul va produce o temperatura
maxima mai micd de 0,4 °C dupd 15 minute de scanare continud.

« Intestele neclinice, distorsiunea imaginii cauzata de dispozitiv se extinde cu 82 mm de la valva cu
stem Vac-Lok™ cand se vizualizeaza cu o secventa a impulsurilor de ecou cu rotire si un sistem
RMNde3,0T.

OBSERVATIE: * PernaVac-Lok™ trebuie s fie flascd inainte de pozitionarea pacientului.
’ « Asigurati-va cd integritatea pernei Vac-Lok™ nu este compromisa in timpul manipuldrii zilnice.
« Asezati conectorul de supapa mama pe supapa pernei pentru a intra aer in perna Vac-Lok™ fard a

folosi pompa.

UTILIZAREA PERNELOR VAC-LOK™

1. Puneti perna Vac-Lok™ corespunzatoare pe masa.
« Vac-Lok™ Perna seria F: plasati pe acele Lok-Bar™ (consultati instructiunile privind Lok-Bar™).
» Perne cu mai multe puncte de indexare: atasati perna cu o caracteristica de blocare fixa si un ghidaj de

glisare Lok-Bar™.

2. Neteziti perna Vac-Lok™ pentru a distribui uniform margelele.
3. Atasati furtunul de vid la supapa pernei.

/\ AVERTIZARE

» Localizati supapa departe de regiunea de interes, pentru a preveni distorsionarea imaginii.

Plasati foaia peste perna.
Pozitionati pacientul pe perna Vac-Lok™. Distribuiti margelele in jurul regiunilor anatomice care trebuie imobilizate.
Evacuati aerul din perna Vac-Lok™ in timp ce formati in jurul regiunilor anatomice, pana la atingerea nivelului de vid

dorit.

oas
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Romana Perne Vac-Lok™

REPROCESARE

/\ AVERTIZARE
« Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor
pentru pacienti, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, respectati politicile de control al
infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.
1. Indepértati contaminantii vizibili cu o carpd moale umezit.
2. Uscati cu o laveta fard scame sau lasati sa se usuce la aer.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzurad
generald.

DEPOZITARE
OBSERVATIE: Depozitati cu capacul supapei aplicat.
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Blazine Vac-Lok™ Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomo¢ pri podpiranju in names¢anje odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave,
mozganov in vratu z obsevanjem, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in protonskim zdravljenjem.
Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

« Pred zdravijenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET. Za vrednosti
WET si oglejte tehnicni list na www.CQmedical.com.

« Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

« Odstranite ostre predmete iz dosega bolnika in iz obmocja zdravljenja, da preprecite vbode.

« Pred vsako uporabo se prepricajte, da je vrecka Vac-Lok™ izpraznjena za ustrezni vakuum.

« Bolnika nikoli ne pustite na ohlapni (napihnjeni) blazini Vac-ok™ brez nadzora.

« Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.

« Prepricajte se, da blazina ni prevec¢ napihnjena, da preprecite razpocenje ali teZave pri namescanju bolnika.

« Najlonske blazine Vac4.ok™ se lahko umaZejo, Ce niso pokrite s prevleko.

OPOMBA: Ce v zvezi z 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 ¢lanice, v kateri imate
sedez.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Neklini¢no testiranje in znanstvene utemeljitve so pokazale, da je blazina Vac-Lok™ varna za uporabo v
ﬁ okolju MR pod doloc¢enimi pogoji. Bolnika s to napravo je mogoce varno skenirati s sistemom MR, ¢e so

izpolnjeni naslednji pogoji:
« Staticho magnetno polje 1,5Tin3,0T

Varna « Najvecji gradient prostorskega polja 2,000 G/cm (20 T/m)
uporaba v « Najvisji poro¢an sistem MR, povprecna specifi¢na stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4
okoljuz MR W/kg (prvostopenjski nadziran nacin obratovanja)
pod « Pod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedla
dolocenimi najvisji dvig temperature manj kot 0,4 °C.

V nekliniénem testiranju se artefakt na sliki, ki ga povzroci naprava, pri slikanju s pulznim zaporedjem za
slikanje s spinskim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T razteza do 82 mm od ventila Vac-Lok™ s

stemom.

OPOMBA: * Pred names¢anjem bolnika na blazino Vac-Lok™ mora biti le-ta ohlapna.
« PrepriCajte se, da celovitost blazine Vac-Lok™ med dnevno uporabo ni oslabljena.
« Namestite Zenski ventilski prikljuéek na ventil blazine, da spustite zrak v blazino Vac-Lok™ brez uporabe

Crpalke.

pogoji  *

UPORABA BLAZIN VAC-LOK™

1. Namestite ustrezno blazino Vac-Lok™ na mizno plo§c¢o.
« Blazina Vac-Lok™ serije F: namestite na Lok-Bar™ zatice (oglejte si navodila Lok-Bar™).
» Blazine z ve¢ indeksnimi to¢kami: pritrdite blazino z eno fiksno zaporo in enim drsnim vodilom Lok-Bar™.

2. Poravnajte blazino Vac-Lok™, da enakomerno razporedite kroglice.
3. Pritrdite vakuumsko cevko na blazilni ventil.

/\ OPOZORILO

« Namestite ventil izven interesnega obmocja, da preprecite artefakte na slikah.

Cez blazino namestite prevleko.
Namestite bolnika na blazino Vac-Lok™. Okrog anatomskih obmogij za imobilizacijo porazdelite kroglice.
Izpraznite zrak iz blazine Vac-Lok™ ter jo oblikujte okrog anatomskih podrocij, dokler ne doseZete Zelene stopnje

vakuuma.

PREDELAVA
/\ 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 upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v
vasi ustanovi.

oas

1. Vidno umazanijo odstranite z mehko vlazno krpo.
2. Obrisite do suhega s krpo brez kosmov ali po¢akajte, da se posusi na zraku.
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Slovenski Blazine Vac-Lok™

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.

SHRANJEVANJE

OPOMBA: Hranite z zmontiranim pokrovom za ventil.
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Cojines Vac-Lok™ Espaiiol

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo y la colocacién de pacientes adultos y pediatricos sometidos a
radioterapia, incluidos los tratamientos con electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la
adquisicion de iméagenes para respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.

« Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de tratar
a los pacientes. Para comprobar los valores WET, consulte la ficha de datos técnicos en www.CQmedical.com.

« No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre él.

« Retire del paciente y de la zona de tratamiento los objetos punzantes para evitar perforaciones.

« Asegurese de que la bolsa divisoria de piernas Vac-Lok™ esté deshinchada para vaciarla correctamente antes de
cada uso.

« Nunca deje a un paciente desatendido sobre un cojin Vac-Lok™ flacido (inflado).

« No use el Lok-Bar™ para asegurar los dispositivos de posicionamiento.

« Asegurese de que el cojin no esta inflado en exceso, para evitar que estalle o que haya dificultades para la
colocacion del paciente.

« Los cojines Vac-Lok™ de nailon pueden ensuciarse si no se cubren con una sabana.

NOTA: En caso 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.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Las pruebas preclinicas y los datos cientificos han demostrado que el cojin Vac-Lok™ posee una
compatibilidad condicional con la RM. A un paciente con este dispositivo se le puede explorar de
manera segura en un equipo de RM que cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
MR « Gradiente de campo espacial maximo de 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Equipo de RM maximo notificado, tasa de absorcion especifica (TAE) promediada para cuerpo
completo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel)

« Enlas condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el dispositivo produzca un
aumento de temperatura maximo de menos de 0,4 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

« Enlas pruebas preclinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende hasta 82
mm desde la valvula con pie Vac-Lok™ cuando se obtienen imagenes con una secuencia de impulsos
de eco de espin y un sistemade RM de 3,0 T.

NOTA: + Elcojin Vac-Lok™ debe estar flacido antes de colocar al paciente sobre él.
« Asegurese de que la integridad del cojin Vac-Lok™ no esté compromet|da durante la manipulacion diaria.
« Coloque el conector hembra de vélvula en la vélvula del cojin para permitir que el aire entre en el cojin
Vac-Lok™ sin necesidad de usar la bomba.

UTILIZACION DE LOS COJINES VAC-LOK™
1. Coloque el cojin Vac-Lok™ apropiado sobre la mesa.
« Cojin de la serie Vac-Lok™ F: coléquelo en los pasadores del Lok-Bar™ (consulte las instrucciones sobre

Lok-Bar™).
« Cojines con varios puntos de indexado: ajuste el cojin con una funcién de bloqueo fija y una barra de

bloqueo para guia de desplazamiento Lok-Bar™.

2. Alise el cojin Vac-Lok™ para dispersar de forma uniforme las molduras.
3. Conecte la manguera de vacio a la vélvula del cojin.

/\ADVERTENCIA

« Ubique la valvula lejos de la region de interés para impedir artefactos de la imagen.

Coloque una séabana sobre el cojin.

Coloque al paciente sobre el cojin Vac-Lok™. Distribuya las molduras por las regiones anatémicas que van a ser
inmovilizadas.

6. Evacue el aire del cojin Vac-Lok™ mientras va obteniendo forma por las regiones anatémicas hasta que se logre el
nivel de vacio deseado.

o
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Espaiol Cojines Vac-Lok™

REPROCESADO

/\ADVERTENCIA

« Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de control

de infecciones a los pacientes, compafieros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada,
siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

1. Retire los contaminantes visibles con un pafio suave y himedo.
2. Limpiey seque con un pafio que no despida pelusa o déjelo secarse al aire.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.

ALMACENAMIENTO

NOTA: Gudrdelo con la cubierta de la valvula colocada.
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Vac-Lok™ Dynor Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen ar avsedd som hjalp till att stodja och placera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som
genomgar stralbehandling, inklusive elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds dven vid bildupptagning
for att stodja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

/A\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.
« Bekrifta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET~vérden innan behandling av patienter. Se det
tekniska databladet under www.CQmedical.com for WETvérden.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.
Avldgsna vassa féremal fran patient och behandlingsomrade for att undvika punktering.
Sékerstéll att Vac-Lok™-pasen deflateras till korrekt vakuum fére varje anvandningstillfalle.
Ladmna aldrig patienten utan tillsyn pa en uppblast Vac-Lok™-dyna.
Lok-Bar™ far inte anvandas for att fasta positioneringsanordningar.
Kontrollera att dynan inte blases upp for mycket for att undvika att den brister eller forsvarar patientplaceringen.
Vac-Lok™-kuddar av nylontyg kan bli smutsiga om de inte tdcks med en duk.

OBS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intréffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
! » Icke-klinisk testning och vetenskapliga ron har visat att Vac-Lok™-dynan ar MR-villkorlig. En patient med

denna anordning kan skannas séakert i ett MR-system som uppfyller féljande krav:
« Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
« Maximal spatiell faltgradient pa 2,000 Gauss/cm (20 T/m)
MR « Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen
Conditional pa 4 W/kg (forsta kontrollerade nivan)
« Under de skanningsforhallanden som definierats ovan, forvantas enheten producera en maximal
temperaturdkning som &r lagre &n 0,4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
« Vid icke-klinisk testning nadde bildartefakten, som orsakades av enheten, upp till 82 mm fran Vac-Lok™-
ventilen med skaft, vid bildtagning med en spinnekopulssekvens och ett 3,0 T MRT-system.
0BS: « Vac-Lok™-dynan ska vara uppblast innan patienten placeras pa den.

« Setill att Vac-Lok™-dynans integritet inte komprometteras under den dagliga hanteringen.
« Placera honventilanslutningen pa kuddventilen for att slappa in luft i Vac-Lok™-kudden utan att anvanda en

pump.
ANVANDA VAC-LOK™-DYNOR

1. Placera ldmplig Vac-Lok™-dyna p& bordsskivan.
« DynaiVac-Lok™s F-serie: placera dynan pa Lok-Bar™-stiften (se instruktioner till Lok-Bar™).
« Dynor med flera indexeringspunkter: sétt fast dynan med en fast lasningsfunktion och en Slide Guide Lok-
ribba.
2. Slata ut Vac-Lok™-dynan pa férdelningskulor.
3. Anslut vakuumslangen till dynventilen.

/A\VARNING

« Placera ventil borta fran omradet av intresse for att forhindra bildartefakter.

4. Placera ett lakan 6ver dynan.
5. Positionera patienten pa Vac-Lok™-dynan. Férdela kulorna runt de anatomiska regioner som ska immobiliseras.
6. Slapp ut luft fran Vac-Lok™-dynan under formning runt anatomiska regioner tills 6nskad niva av vakuum har erhallits.

RENGORING
/A\VARNING

« Anvéandare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av infektionskontroll
for patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestdmmelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.

1. Avldgsna synliga kontamineringar med en mjuk, fuktig trasa.
2. Torka torrt med en luddfri trasa eller lat lufttorka.

UNDERHALL
0OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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Svenska Vac-Lok™ Dynor

FORVARING
OBS: Forvaras med ventilskyddet pa.
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Vac-Lok™ Yastiklar TUrkce

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak Uizere, radyasyon tedavisi géren yetiskin ve pediatrik hastalarin
desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimei olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek icin
gorintl alimi sirasinda da kullanir.

DIKKAT

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

A UYARI

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayn.
« Hastalari tedavi etmeden 6nce, tiim tedavi agilarini, ateniiasyon 6zelliklerini ve WET dederlerini dogrulayin. WET
degerleri icin www.CQmedical.com lizerinden Teknik Veri Sayfasi'na bakin.
Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.
Yaralanmalari 6nlemek icin, keskin nesneleri tedavi alanindan ve hastadan uzaklastirin.
Vac-Lok™ torbasindaki havanin her kullanimdan 6nce uygun vakum seviyesine indirildiginden emin olun.
Hastayi asla yumusak (sisirilmis) Vac-Lok™ yastigin izerinde g6zetimsiz bir sekilde birakmayin.
Lok-Bar™i, konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.
Hasta konumlandiriimasini zorlagtirmamasi veya patlamamasi icin yastigi fazla sisirmeyin.
Bir értiiyle kaplanmazsa naylon kumastan yapilan Vac4.ok™ perdeler kirlenebilir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Kilinik digi testler ve bilimsel mantik, Vac-Lok™ Minderin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazi
ﬁ taslyan bir hasta asagidaki kosullari saglayan bir MR sisteminde giivenli sekilde taranabilir:

o 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan
« 2,000 gauss/cm (20 T/m) degerinde maksimum uzamsal alan gradyani
MR « Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tim viicut ortalamasi spesifik emme orani (SAR) 4
Conditional W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrollii Galistirma Modu).
« Bu cihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 0,4°C’den
az bir maksimum sicaklik yiikkselmesine yol agmasi beklenmektedir.
« Klinik disi testte, cihazin neden oldugu goriinti artifakti doner eko darbe sekansi ve bir 3.0T MRG
Sistemiyle goriintlilendiginde, gévdeli Vac-Lok™ valfinden 82 mm'ye kadar uzar.
NOT: « Vac-Lok™ yastik, hasta tizerinde konumlandiriimadan 6nce sisirilmis durumda olmalidir.
+ Vac-Lok™ yastigin giinliik kullanimdan dolayr bozulmamig oldugundan emin olun.
« Pompa kullanmadan Vac-Lok™ yastiga hava girisi saglamak igin, disi valf konektoriini yastik valfine
yerlestirin.

VAC-LOK™ YASTIKLARIN KULLANILMASI

1. Uygun Vac-Lok™ yastigi masa Ustiine yerlestirin.
»  Vac-Lok™ F Serisi yastik: Lok-Bar™ pimlerinin lzerine yerlestirin (bkz. Lok-Bar™ talimati).
« Coklu indeksleme noktalari olan yastiklar: yastigi bir adet sabitlenmis kilitleme birimi ve bir adet Slide
Guide Lok-Bar™ (kaydirma Kilavuzu Kilitleme gubugu) ile baglayin.
2. Hava kabarciklarini esit olarak dagitmak igin Vac-Lok™ yastigi diizlestirin.
3. Vakum hortumunu yastigin valfine takin.

/\ UYARI

o  Goriinti yapayliklarini 6nlemek igin valfi ilgi alaninin uzagina yerlegtirin.

Yastigin tizerine ortu yerlestirin.

Hastayi Vac-Lok™ yasti§in lizerine yerlestirin. Hava kabarciklarini hareketsiz hale getirilecek anatomik bélgelerin
etrafina dagitin.

6. Iistediginiz vakum seviyesine eriginceye kadar anatomik bdlgelerin etrafina sekil verirken, Vac-Lok™ yastiktan havayi
bosaltin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilari hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

o s

-

Yumusak, nemli bir bez kullanarak gériinen kirleri temizleyin.
2. Tuy birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da dogal olarak kurumaya birakin.
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TUrkce Vac-Lok™ Yastiklar
BAKIM

NOT: Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.

DEPOLAMA
NOT: Valf kapagdi kapali halde depolayin.
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