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AccuForm™ Cushions English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting, positioning, and/or immobilization of adult and pediatric patients
undergoing radiation therapy of the head, brain, neck, and spine including radiosurgery and electron, photon, and
proton treatments. The device is also used during image acquisition to support treatment planning.

The intended use of this device is to help immobilize the patient during radiation therapy or help prevent the patient
from moving around during treatment.

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.

Do not open aluminum packaging until ready to use.

Device not intended for use on injured skin or open wounds.

Do not use if integrity of packaging is compromised or expiration date has passed.

Single patient use.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.

Ensure device is secure prior to use.

Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.

Do not touch or take out base material by opening cover material.

If water-curing urethane resin in base material touches skin, it may irritate skin. If skin is touched, wipe off any
uncured urethane resin stuck to the skin thoroughly before it cures by using alcohol and/or soap and plenty of
water. The resin cannot be wiped off after it has cured.

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

« Device is safe for use within MR environment.

MR

MR Safe
USING AccuForm™ CUSHIONS

NOTE: If desired, place AccuForm™ positioner on appropriate baseplate pins.

1. Fill spray bottle with water.

Remove cushion from aluminum packaging.

Press spray bottle nozzle slightly into cushion and squeeze a shot of water into cushion at one inch intervals
across surface to ensure even dampening.

Dab cushion with dry towel to remove excess water.

Place cushion onto desired baseplate (Refer to baseplate instruction).

Position patient onto cushion.

Mold cushion around patient contours as desired for setup/positioning.

Allow cushion to set (harden) approximately 20 minutes.

NOTE: Instruct patient not to move while cushion is setting.

9. Remove patient from cushion without putting pressure on cushion to avoid deforming cushion.
10.  Allow cushion to air dry completely (approximately 24 hours).

A WARNING

« Do not use heat to dry cushion.
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English AccuForm™ Cushions

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.

1. If necessary, clean cushion surface by removing gross visual contaminants with soft damp cloth. If gross visual
contamination cannot be removed repeat steps and if necessary, discard device.

2. AccuForm™ Positioner: Clean device with mild, non- abrasive cleaner as needed.

3. Spray Bottle: Clean device with mild, non-abrasive cleaner as needed.

MAINTENANCE

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

Do not stack anything on top of cushions.
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Hrvatski Jastuk AccuForm

™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u
svrhu zracenja u predjelu glave, mozga, vrata i kraljeZnice, ukljucujuci radiokirurske zahvate i elektronske, fotonske i
protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu planiranja lijeenja.

Predvidena uporaba ovog uredaja je imobilizacija pacijenta tijekom terapije zracenjem ili sprje¢avanje kretanja
pacijenta tijekom lijeenja.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.

Nemojte otvoriti aluminijsku ambalazu do neposredno prije upotrebe.

Uredaj nije namijenjen upotrebi na ozlijedenoj koZi ili otvorenim ranama.

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena ili nakon isteka roka trajanja.

Iskljucivo za jednog pacijenta.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.

Nemojte dirati niti vaditi podloZak otvaranjem navlake.

Ako uretanska smola koja se stvrdnjava vodom u podlosku dodirne kozZu, moZe iritirati kozu. Ako dode u dodir
s koZom, temeljito obriSite svu nestvrdnutu uretansku smolu koja se zalijepila na koZu prije nego se stvrdne s
pomocu alkohola i/ili sapuna i puno vode. Smola se ne moZe obrisati nakon Sto se stvrdne.

NATUKNICA: U slu¢aju 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

MR

o Uredaj je prikladan za upotrebu u MR okruzenju.

Sigurnost MR
UPOTREBA JASTUKA AccuForm™

NATUKNICA: Po zelji, postavite uredaj za pozicioniranje AccuForm™ na odgovarajuce igli¢aste prikljucke bazne ploce.

1.
2.
3.

©No oA

Napunite bocu s rasprsivacem vodom.
Izvadite jastuk iz aluminijskog pakiranja.
Lagano pritisnite mlaznicu boce s rasprsivacem uz jastuk i istisnite mlaz vode u jastuk u razmacima od jednog

in¢a duz povrsSine kako bi se jastuk ravnomjerno namocio.

Potapkajte jastuk suhim ru¢nikom kako biste uklonili visak vode.

Postavite jastuk na Zeljenu baznu plo¢u (pogledajte upute za baznu plocu).
Postavite pacijenta na jastuk.

Prilagodite jastuk oko pacijenta kako je potrebno za pripremu/pozicioniranje.
Pustite da se jastuk slegne (stvrdne) oko 20 minuta.

NATUKNICA: Uputite pacijenta da se ne pomice dok jastuk stvrdnjava.

9. Podignite pacijenta iz jastuka bez pritiskanja jastuka kako ne bi doslo do deformacije.
10. Pustite da se jastuk potpuno osusi (oko 24 sata).
/\ UPOZORENJE
« Nemojte upotrebljavati toplinu za susenje jastuka.
PRERADA
/\ UPOZORENJE
« Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za pacijente,
suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciséenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je odredila
vasa ustanova.
1. Po potrebi ogistite povrsinu jastuka uklanjanjem velikih vidnih oneci¢enja s pomoc¢u meke vlazne krpe. Ako se
velika vidna oneciséenja ne mogu ukloniti, ponovite korake te po potrebi bacite uredaj.
2. Pozicioner AccuForm™: OCistite uredaj blagim neabrazivnim sredstvom za ¢i$éenje po potrebi.
3. Rasprsiva¢: OCistite uredaj blagim neabrazivnim sredstvom za ¢i§¢enje po potrebi.
ODRZAVANJE

NATUKNICA: < Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostecenja i opéeg habanja.

« Ne stavljajte predmete na jastuk.



AccuForm™ Polstarek Cestina

UCEL POUTITI

Toto zafizeni je uréeno na pomoc pfi podepirani, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientt
prochézejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patere véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
|é¢by. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro planovani Ié¢by.

Predpokladané pouziti tohoto zdravotnického prostfedku je pomoci znehybnit pacienta b&hem radioterapie nebo
pomoci zabrdnit pacientovi v pohybu béhem osetfeni.

VAROVANI
Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jejich objednavku.

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

Neotevirejte hlinikovy obal, dokud nebude pripraveny k pouZiti.

Prostredek neni urcen k pouZiti na poranéné kuzi nebo otevrenych ranach.

NepouZivejte, pokud je integrita baleni narusena nebo uplynulo datum spotreby.

K pouziti u jednoho pacienta.

Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacientd.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.

Nedotykejte se materialu zakladny ani jej nevyjimejte odkrytim materialu kryti.

Pokud se uretanova pryskyrice vytvrzujici ve vodé dotkne v materialu zakladny pokozky, muze ji podrazdit. Pri
kontaktu s pokozkou dukladné otrete nevytvrzenou uretanovou pryskyrici, ktera na ni ulpéla, jesté pred jejim
vytvrzenim pomoci alkoholu a/nebo mydla a velkého mnoZstvi vody. Pryskyrici nelze po vytvrzeni setrit.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci.

Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému uradu ¢lenského stétu, kde sidlite.

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI

« Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostiedim MRI
POUZITi POLSTARKU AccuForm™

POZNAMKA: V pfipadé potfeby uloZte polohova¢ AccuForm™ na pfislusné koliky zékladni desky.

1.

@wn

O No oA

Naplrite rozstfikovaci ldhev vodou.

Vytdhnéte polstérek z hlinikového obalu.

Jemné zatlacte trysku sprejovaci ldhve do pol$tarku a vytlacte davky vody do polstarku po celém povrchu
v rozestupech po 1", aby bylo zajisténo rovhomérné zvlhéeni.

Prebyte¢nou vodu odstrante poklepavanim suchym hadfikem po polstarku.

UloZte polstéarek na pozadovanou zakladni desku (viz pokyny pro zakladni desku).

UloZte pacienta na polstérek.

Natvarujte polstarek kolem kontur pacienta dle potfeb pro sestavu/polohovani.

Ponechte polstarek vytuhnout pfiblizné 20 minut.

POZNAMKA: Pozadejte pacienta, aby se nehybal béhem usazovani pol§tarku.

9.
10.

Slozte pacienta z pol$tarku, nepUsobte pfi tom na pol$tarek tlakem, abyste jej nezdeformovali.
Ponechte polstarek zcela uschnout na vzduchu (priblizné 24 hodin).

/\ VAROVANI

« Nesuste polstarek teplem.

OPAKOVANE ZPRACOVAN(

@wn

/\ VAROVANI

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

V pfipadé potreby vycistéte povrch polstarku — odstrarite hrubou viditelnou kontaminaci jemnym vikhym hadfikem.
Pokud hrubou viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakujte kroky a v pfipadé potieby prostiedek zlikvidujte.
Polohova¢ AccuForm™: Vycistéte prostiedek jemnym neabrazivnim Cisticim prostredkem dle potreb.

Sprejovaci ldhev: Vycistéte prostiedek jemnym neabrazivnim Cisticim prostfedkem dle potreb.



Cestina AccuForm™ Polstarek

UDRZBA
POZNAMKA: < Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového

opotiebeni.
« Na tyto pol$tére nic neukladejte.



AccuForm™ forskalninger Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at stgtte, placere og/eller immobilisere voksne og paediatriske patienter under stralebehandling
af hovedet, hjerne, hals og rygrad, herunder radiokirurgi samt elektron-, foton- og proton- behandlinger. Enheden
bruges ogsa under billedindsamling til at stgtte behandlingsplanlaegningen.

Den tilsigtede brug af anordningen er at forenkle immobilisering af patienten under stralebehandling eller lettere
forhindre, at patienten bevaeger sig under behandlingen.

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.

o Luk ikke op for alufolieemballagen, for anordningen skal bruges.

« Anordningen er ikke beregnet til brug pa beskadiget hud eller abne sar.

« Ma ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret brudt.

« Kun til brug én gang pa én patient.

« Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

« Sprg for, at anordningen sidder godt fast far brug.

« Der skal tages et bekrzeftende billede for at bekraefte patientens position inden behandling.

» Bergr ikke grundmaterialet, og tag det ikke ud ved at abne daekmaterialet.

« Hvis vandhaerdende uretanharpiks i grundmaterialet kommer i kontakt med hud, kan det forarsage
hudirritation. Hvis der opstar kontakt med hud, skal evt. fastsiddende uhzerdet uretanharpiks terres grundigt
af, for det haerder. Dertil skal bruges alkohol og/eller seebe og masser af vand. Harpiksen kan ikke aftgrres, nar
den er haerdet.

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 ogsé rapporteres
til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

o Udstyret kan bruges med MR- udstyr.
MR

MR- sikker

SADAN BRUGES AccuForm™- FORSKALNINGERNE

BEM/RK: Hvis det gnskes, placeres AccuForm™-fiksatoren pa de dertil hgrende tappe péa bundpladen.

1.
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Fyld forstgverflasken med vand.

Udtag forskalningen af alufolieemballagen.

Seet forstgverflaskens dyse ind i forskalningen, og tryk en gang vand ind i den med 1 in. (2,5 cm) mellemrum hen
over overfladen for at sikre ensartet fugtning over det hele.

Dup forskalningen med et tgrt handklaede for at torre overskydende vand vaek.

Anbring forskalningen pé den gnskede bundplade (se vejledningen til bundpladen).

Anbring patienten pa forskalningen.

Form forskalningen rundt om patientens skikkelse, s opsaetning/placering bliver rigtig.

Lad forskalningen stgrkne i ca. 20 minutter.

BEMARK: Bed patienten om ikke at bevaege sig, mens forskalningen stgrkner.

9.
10.

Fa patienten op af forskalningen, uden at gve tryk pa forskalningen for at undgé at deformere den.
Forskalningen skal have tid til at tgrre helt i luften (ca. 24 timer).

/\ADVARSEL

« Der ma ikke anvendes varmluft til terring af forskalningen.

EFTERBEHANDLING

wn =

/\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.

Forskalninger: Fjern synlige smittebaerere med en blgd fugtig klud.
AccuForm™- fiksator: Renggr med et mildt, ikke- slibende renggringsmiddel efter behov.
Forstgverflaske: Renggr med et mildt, ikke- slibende renggringsmiddel efter behov.



Dansk AccuForm™ forskalninger

VEDLIGEHOLDELSE

BEMARK: ¢ Efterse anordningen fgr brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
« St ikke nogen genstande oven pa forskalningerne.



AccuForm ™ Kussens Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen bij het ondersteunen, positioneren en/of immobiliseren van volwassen en
pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het hoofd, hersenen en nek, en ruggengraat, waaronder
radiochirurgie en behandeling met elektronen, fotonen en protonen. Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens het maken
van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

Het beoogde gebruik van dit hulpmiddel is om de patiént te helpen immobiliseren tijdens radiotherapie of te voorkomen
dat de patiént beweegt tijdens de behandeling.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

« Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Open de aluminium verpakking niet tot deze gebruikt zal worden.

o Apparaat is niet bedoeld voor gebruik op gekwetste huid of open wonden.

« Niet gebruiken wanneer de integriteit van de verpakking is aangetast.

« Voor gebruik bij één patiént.

« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

« Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

« Er moet een verificatie-afbeelding genomen worden om védr de behandeling de positie van de patiént te
bevestigen.

« Raak het basismateriaal niet aan en haal het er niet uit door het afdekmateriaal te openen.

« Als wateruithardende urethaanhars in basismateriaal in aanraking komt met de huid, kan dit de huid irriteren.
Als de huid ermee in aanraking komt, veeg dan alle niet-uitgeharde urethaanhars die aan de huid kleeft
grondig af met alcohol en/of zeep en veel water voordat de hars uithardt. De hars kan na uitharding niet
worden weggeveegd.

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

» Het apparaat is veilig voor gebruik binnen MR-omgeving.

MR

MR Veilig

GEBRUIK VAN AccuForm™ KUSSENS

OPMERKING: Plaats de AccuForm™ positioneerder, indien gewenst, op de juiste pinnen van de basisplaat.

1.
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Vul de spuitfles met water.

Verwijder kussen uit aluminium verpakking.

Druk de tuit van de spuitfles licht in het kussen en spuit op onderlinge afstanden van 1 inch (2,5 cm) over het
gehele oppervlak een kleine hoeveelheid water in het kussen om te zorgen voor een gelijkmatige bevochtiging.
Dep kussen met droge handdoek om overtollig water te verwijderen.

Plaats kussen op gewenste basisplaat (raadpleeg instructie basisplaat).

Positioneer patiént op kussen.

Vorm kussen naar wens rond patiéntomtrek voor setup/positionering.

Laat kussen ca. 20 minuten uitharden.

OPMERKING: Instrueer patiént niet te bewegen terwijl het kussen uithardt.

9.
10.

Verwijder patiént van kussen zonder druk te zetten op het kussen om vervorming van kussen te vermijden.
Laat kussen volledig aan de lucht drogen (ca. 24 uur).

/A\WAARSCHUWING

« Gebruik geen hitte om het kussen te laten drogen.

RECYCLEREN

wn =

/\WAARSCHUWING

o 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.

Kussen: Verwijder zichtbare verontreinigingen met een zachte vochtige doek.
AccuForm™ Positioneerder: Reinig apparaat naar behoefte met een mild, niet- schurend reinigingsmiddel.
Spuitfles: Reinig apparaat naar behoefte met een mild, niet- schurend reinigingsmiddel.

13



Nederlands AccuForm ™ Kussens

ONDERHOUD

OPMERKING: + Inspecteer apparaat voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
« Stapel niets bovenop kussens.



AccuForm™ patjade katsetamine Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on néidustatud tédiskasvanud ja pediaatriliste patsientide toetamiseks, paigutamiseks ja/vdi fikseerimiseks pea,
aju, kaela ja lilisamba kiirgusravi ajal, muu hulgas raadiokirurgia ja elektron-, footon- ja prootonravi ajal. Seadet
kasutatakse ka pildinduseks ravi planeerimisel.

Selle seadme kasutuseesmérk on fikseerida patsient, véltides patsiendi liikumist kiiritusravi vdi raviprotseduuri ajal.

ETTEVAATUST
Foderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt v&i arsti tellimusel.

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see niib kahjustatud.

Arge avage alumiiniumpakendit enne kasutamiseks valmis olemist.

Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks vigastatud nahal voi avatud haavadel.

Mitte kasutada, kui pakendi terviklikkus on kahjustatud v6i aegumiskuupéev on méodunud.
Kasutamiseks tihel patsiendil.

Veenduge enne patsientide ravimist, et k6ik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on éiged.
Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.

Enne raviprotseduuri tuleb patsiendi positsiooni kinnitamiseks teha kontrollpilt.

Arge puudutage kattematerjali sees olevat materjali ega votke seda vilja.

Kui alusmaterjalis sisalduv vesikovastuv uretaanvaik nahaga kokku puutub, véib see nahka érritada.
Kokkupuute korral: piihkige kogu kévastumata uretaanvaik nahalt enne vaigu kévastumist, eemaldades jaagid
alkoholi voi seebi ja rohke veega. Kévastunud vaiku ei saa enam maha piihkida.

MARKUS: Kui seadmega seoses peaks juhtuma méni tdsine intsident, tuleks tootjat sellest teavitada. Kui intsident

toimus Euroopa Liidus, teavitage ka selle liikmesriigi padevat institutsiooni, kus te tegutsete.

MRT OHUTUSTEAVE
» Seade on MR-ohutu.
MR
MR- ohutu

AccuForm™ PATJADE KASUTAMINE

MARKUS: Soovi korral asetage AccuForm™ positsioneerija vastavatele alusplaadi tihvtidele.

1.
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Taitke pihustuspudel veega.
Vétke padi alumiiniumpakendist vélja.
Suruge pihustuspudeli otsak kergelt patja ja pigistage padja pinnale lihetolliste vahedega iihtlased veejoad, et

saavutada ihtlane niisutus.

Tupsutage liigse vee eemaldamiseks patja kuiva ratikuga.

Asetage padi soovitavale alusplaadile (vaadake alusplaadi juhendit).
Asetage patsient padjale.

Asetage padi patsiendi keha timber selle vormimiseks/positsioneerimiseks.
Laske padjal kuivada (kévastuda) umbes 20 minutit.

MARKUS: Paluge patsiendil mitte liigutada, kuni padi kuivab.

9.
10.

Eemaldage patsient padjalt ilma padjale survet avaldamata, et véltida padja deformeerumist.
Laske padjal hu kées taielikult kuivada (u 24 tundi).
/\ HOIATUS

Arge kasutage padja kuivatamiseks kuumust.

DESINFITSEERIMINE

1.

A\ HOIATUS

Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastootajatele ja endale parimal tasemel
nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jargige enda asutuse nakkuskontrolli reegleid.

Kui vaja, puhastage padja pind, eemaldades ndhtava mustuse pehme niiske lapiga. Kui suuremat silmaga néhtavat

mustust ei dnnestu eemaldada, korrake samme. Kui vaja, visake seade minema.

2. AccuForm™ Positsioneerija: vajadusel puhastage seadet 6rna, mitteabrasiivse puhastusvahendiga.
3. Pihustuspudel: vajadusel puhastage seadet drna, mitteabrasiivse puhastusvahendiga.
HOOLDUS

MARKUS: « Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud vai kulunud.

Arge virnastage midagi patjade peale.



Suomi AccuForm ™-pehmusteet

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita pdan, aivojen, kaulan ja
selkdrangan alueelle tehtévan sédehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetéén
myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

Laitteen kéyttotarkoituksena on auttaa immobilisoimaan potilas sédehoidon aikana tai auttaa estdmaén potilasta
liikkumasta hoidon aikana.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin ladkarille tai 1aakarin maarayksesta.

/\VAROITUS

« Al3 kdyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

. Aldavaa alumiinipakkausta ennen, kuin olet valmis kdyttdmaéan laitetta.

« Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi haavoittuneelle iholle tai avoimiin haavoihin.

« Al3 kdyté laitetta, jos sen pakkaus on vaurioitunut.

o Yksittaiseen potilaskdyttoon.

o Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

« Varmista ennen kaytt64, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

» Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.

« Ald koske kannan materiaaliin tai ota sitéd ulos avaamalla kansimateriaalin.

« Jos kannan materiaalin vesikovetteinen uretaanihartsi koskettaa ihoa, se voi drsyttaa ihoa. Jos syntyy
ihokosketus, pyyhi ihoon tarttunut kovettumaton uretaanihartsi huolellisesti pois ennen kuin se kovettuu
kédyttdmalld alkoholia ja/tai saippuaa ja runsaasti vetta. Hartsia ei voi pyyhkié pois, kun se on kovettunut.

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

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT

o Laite on turvallinen MR-ympéristossa kaytettavaksi.

MR

MRI-turvallinen

AccuForm™ - PEHMUSTEIDEN KAYTTO
HUOMAUTUS: Tarvittaessa aseta AccuForm™-sijoitusvéline sille tarkoitettuihin pohjalevyn nastoihin.

1. Té&yta suihkupullo vedella.

Poista pehmuste alumiinipakkauksesta.

Paina suihkupullon suutinta kevyesti ja suihkuta pehmustetta suihkupullolla 1” (2,5 cm:n) valein koko pinnalle
tasaisen kostutuksen takaamiseksi.

Taputtele pehmustetta kuivalla pyyhkeell&d yliméé&raisen veden poistamiseksi.

Aseta pehmuste haluttuun pohjalevyyn (Ks. pohjalevyn ohjeita).

Aseta potilas pehmusteen paalle.

Muotoile pehmuste potilaan kehon mukaisesti asetusta/sijoittelua varten.

Anna pehmusteen asettua (kovettua) noin 20 minuutin ajan.

HUOMAUTUS: Neuvo potilasta olemaan lilkkkumatta pehmusteen asettumisen aikana.

9. Poista potilas pehmusteelta painamatta pehmustetta, epdgmuodostumien vélttamiseksi.
10.  Anna pehmusteen kuivua taysin (Noin 24 tuntia).

/\VAROITUS

« Ald kuumenna pehmustetta sen kuivaamiseksi.

@
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UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

o Tamén tuotteen kaytt&jilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Pehmuste: Poista nakyvat epdpuhtaudet pehmeill3, kostealla liinalla.
2. AccuForm™ - sijoitusvaline: Puhdista laite miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.
3. Suihkupullo: Puhdista laite miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: < Tarkista laite ennen kéytt6a saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
« Ald pinoa mitaan pehmusteiden pélle.



Coussins AccuForm™ Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou I'immobilisation des patients adultes et de pédiatrie
soumis a une radiothérapie de la téte, du cerveau, du cou et de la colonne vertébrale, y compris la radiochirurgie et les
traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant I'acquisition d'images pour

soutenir le plan de traitement.

Ce dispositif sert @ maintenir le patient immobile lors de la radiothérapie, ou a empécher le patient de bouger pendant
le traitement.

ATTENTION

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

/N\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

Ouvrir I'emballage uniquement au moment de I'emploi.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur une peau blessée ou sur des blessures ouvertes.

Ne pas utiliser si 'emballage a été altéré.

A utiliser avec un seul patient.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.

Ne touchez pas et ne retirez pas le matériau de base en ouvrant la housse.

Le contact avec la peau de la résine uréthane durcissant a I'eau présente dans le matériau de base peut
provoquer une irritation. En cas de contact, enlevez toute trace de résine uréthane non durcie collée a la peau
avant qu'elle ne durcisse, en utilisant de I'alcool et/ou du savon et beaucoup d'eau. La résine ne peut pas étre
enlevée apreés avoir durci.

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
o Ledispositif peut étre utilisé sans risque dans un environnement IRM.

MR

Compatible avec I'IRM

UTILISATION DES COUSSINS AccuForm™
REMARQUE: Si vous le souhaitez, placez le positionneur AccuForm™ sur les broches de la plaque de base
appropriées.

Y

Remplissez le flacon pulvérisateur d’eau.

Retirez le coussin de I'emballage aluminum.

Appuyer légérement sur le bec du pulvérisateur dans le coussin et vaporiser a des intervalles de 1 pouce (2,5 cm)
sur toute la surface pour permettre une humidification uniforme.

Tamponnez le coussin avec un tissu sec pour retirer I'eau en trop.

Placez le coussin sur la plaque de base souhaitée (consultez les instructions spécifiques a la plaque de base).
Positionez le patient sur le coussin.

Moulez le coussin autour du patient comme souhaité pour le positionnement.

Laissez le coussin reposer (se durcir) pendant 20 minutes.

REMARQUE: Demandez au patient de ne pas bouger pendant que le coussin repose.

9. Retirez le patient sans exercer de pression sur le coussin pour éviter toute déformation.
10. Laissez le coussin s’aérer complétement (environ 24 heures).

AAVERTISSEMENT

o N'utilisez pas de chaleur pour sécher le coussin.

@wn
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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. Coussin : éliminez les contaminants visibles a I'aide d’un chiffon humide.
2. Positionneur AccuForm™ : Nettoyez le produit avec un agent nettoyant doux, non abrasif si nécessaire.
3. Flacon pulvérisateur : Nettoyez le produit avec un agent nettoyant doux, non abrasif si nécessaire.



Francais Coussins AccuForm™

ENTRETIEN

REMARQUE: < Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
« Ne rien empiler sur les coussins.



AccuForm™ Polster Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerét ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung und/oder Immobilisierung erwachsener und
padiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von Kopf, Gehirn, Hals und Wirbels&ule
unterziehen, einschlieflich Radiochirurgie und Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Gerét wird auch
wiéhrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

Der Verwendungszweck dieses Gerats besteht darin, den Patienten wahrend der Strahlentherapie ruhigzustellen oder
zu verhindern, dass er sich wahrend der Behandlung bewegt.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

« Das Gerét nicht benutzen, falls es beschédigt wurde.

o Aluminiumverpackung erst kurz vor Gebrauch des Geréates 6ffnen.

o Gerét darf nicht auf verletzter Haut oder offenen Wunden eingesetzt werden.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

e Nur zum einmaligen Gebrauch.

« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dadmpfungseigenschaften iiberpriifen.

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

« Ein Bestatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.

« Beriihren Sie das Grundmaterial nicht oder nehmen Sie es nicht heraus, indem Sie das Abdeckungsmaterial
offnen.

« Wenn wasserhértendes Urethanharz im Grundmaterial mit der Haut in Beriihrung kommt, kann es die Haut
reizen. Wischen Sie bei Beriihrung mit der Haut nicht ausgehértetes Urethanharz, das an der Haut haftet, vor
dem Aushdrten griindlich mit Alkohol und/oder Seife und reichlich Wasser ab. Das Harz kann nach dem
Aushdrten nicht mehr abgewischt werden.

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

MR- SICHERHEITSINFORMATION

« Das Gerdt ist fiir die Verwendung in einer MR-Umgebung geeignet.

MR

MRT-sicher
AccuForm™ POLSTER VERWENDEN

HINWEIS: Falls gewiinscht, den AccuForm™ Positionierer auf den entsprechenden Grundplattenstiften platzieren.

1. Sprihflasche mit Wasser fiillen.

2. Polster der Aluminiumverpackung entnehmen.

3. Diise der Spriihflasche leicht auf das Polster driicken und in Abstédnden von 1 Zoll (2,5 cm) jeweils einen
Wasserspritzer zur gleichmaBigen Befeuchtung in das Polster driicken.

4. Polster mit einem trockenen Handtuch abtupfen, um tiberschiissiges Wasser zu entfernen.

5. Platzieren Sie das Polster auf der Grundplatte (siehe Anweisungen zur Grundplatte).

6. Positionieren Sie den Patienten auf dem Polster.

7. Formen Sie das Polster zum Einrichten/zur Positionierung wie gewiinscht um die Kontur des Patienten.

8. Warten Sie ungefdhr 20 Minuten, damit das Polster ausharten kann.

HINWEIS: Bitten Sie den Patienten, sich nicht zu bewegen, wéahrend das Polster aushértet.

9. Entfernen Sie den Patienten vom Polster, ohne Druck auf das Polster auszuiiben, um es nicht zu verformen.
10. Lassen Sie das Polster komplett an der Luft trocknen (ungeféhr 24 Stunden lang).

/A\WARNHINWEIS

« Polster nicht unter Warmeeinwirkung trocknen.
WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

« Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten
Grad an Infektionsschutz zu gewahrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in Ihrer
Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

1. Polster: Sichtbare Verunreinigungen mit einem weichen, feuchten Tuch entfernen.
2. AccuForm™ Positionierer: Das Gerat bei Bedarf mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel reinigen.
3. Spriihflasche: Das Gerat bei Bedarf mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel reinigen.
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Deutsch AccuForm™ Polster

WARTUNG

HINWEIS: + Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen
Uberpriifen.
« Keine Gegenstande auf dem Polster ablegen.
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Ma&Aapta AccuForm™ EAANVIKA

MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokevn gvdeikvuTtat yla Tnv UTOoTAPLEN, TNV TOMOBETNON KAL/f TNV aKLVNTOTOINoN EVAALKWY Kal TALSLATPIKWY
aoBevwy Tou uroBAdAlovTal o akTvoBepaneia KePaing, eykePAlou, TpaxnAou Kat oTtovOUALKAG OTAANG,
oupTEPIAAPBAVOUEVWY TNG AKTLVOXELPOUPYLKNAG KAl TwV BEPATELWY PE NAEKTPOSLA, PWTOVLA KAl TPWTOVLA. H
OUOKEUN XPNOLUOTIOLELTAL ETIONG KATA TN ARYn AMELKOVIoEWYV TToL Ba LTIOOTNPIEOLY TO OXEdLAOHO TNG Bepaneiag.

H mpoBAemoOpEeVn Xpon auThig TNG CUOKEUNG eival va BonBRoetL 0TNV akLvnNTomoinon Tou acBevolg Kata Tn didpketa
NG akTvobepaneiag f va anoTpePel TNV Kivnon tov acbevoug Katd tn didpketa tng Bepaneiag.

MPOX0OXH
3T1g H.M.A., n opooTmovdLakn vopoBeaia meptopidet Tnv MwANGCN TG CUOKELAG AVTAG HOVO Ao LATPO i KATOTILY
€VTOANG LaTpoL.

/\MPOEIAOMOIHEH

Na pn xpnowponotnBei edv n ouokeur) eppavifet ZNULEG.

Mnv avoi&eTe Tn ouokevaoia ané aAouvpivio av TO MPOLOV Oev Eivat ETOLUO yid XPron.

H ouokeur) dev npoopideTat yia Xprion o€ TPAUUATIOPEVO OEPUA I) AVOLKTEG TIANYEG.

Na pn xpnotponownBei av n akepaloTnTa TG oUOKeVAoiag €xeL NApapLaocTei.

I xprion o évav acBevij povo.

EmiBeBatwoTe OAeG TIG ywVieg Bepamneiag Kat Ta xapakTnpLoTikd e§acBevnong mpLv amno Tnv unoBoAn Twv

aoBevwy o Bepaneia.

* BeBatwBeiTe OTL N OUOKELI) gival acPaAng mpLv Tn xprjon.

« [ptv ano Tn Bepaneia npenet va AauBdveTat pia elkova enairBevone npog entpePaiwon TnG B€ong Touv
aoBevoug.

e Mnv ayyileTe i apatpeite To UALKO TNG BdonG avoiyovTag To UALKO TOU KAAUPUATOG.

e Y& mepinTwon nov n pnTivn oupeBdvng MOAUVUEPLOUOU LE VEPO OTO UALKO TNG Bdong ayyi&et To 6€ppa,

eVOEXETAL va MPOKAAETEL peBLopd oTo deppa. Edv €pBet oe enagpn pe To G€ppa, okoumnioTe KaAd KA6e pn

TIOAVUEPLOPEVN pNTiv 0UPEBAVNG IOV EXEL Mapapeivel 0TO OEPUA MPOTOU MOAUKEPLOTEI, XPNOLUOTIOLWVTAG

aAKoOAn n/kat oanouvt Kat dpBovo vepd. H pntivn 6ev Unopei va oKoUTILOTEL apou MOAUUEPLOTEL.

YHMEIQZH: Edv urtdp&el kdmolo coBapd cupBdv oe OX€0n He TN CUOKELR, Ba TPETEL va avapepBei oTov
Kataokevaotr. Edv oupBei kdmoto cupBav evtog Tng Evpwaiknig EVwong, avapepeTe To €Miong oTnv
appodLa apxr Tov KPATouG HEAOUG OTO OTIOIO EI0TE EYKATECTNHEVOL.

MAHPO®OPIEX ASPAAEIAY MATNHTIKGY SYNTONIZMQAY (MRI)

« Houokeun pmopei va xpnotpomnotndei pe acpdAela eviog meptBallovtog MR.

MR

Acpalég oe
mepLBAAAov
payvnTikol
OULVTOVLOHOU
(MR)

XPHXH TON MAZIAAPIQN AccuForm™
SHMEIQZH: Av BEAETE, TOTOBETNAOTE TN CUOKELN TOMOBETNONG AccuForm™ oToug KAaTAAANAOULG Eipoug TNG BAong.

Tepiote TN PLAAN YPEKACHOL HE VEPO.
BydATe To pagihapt and Tn cuoKeuaoia aAoupLviov.
Mi€oTe 1O PUYXOG TNG PLAANG YEKAOHOU ENAPPA EVTOG TOU ETUOEUATOG KAl YEKACTE HLa U VEPOL EVTOG TOU
smeépatoc Katd dlaotnpata piag ivioag (2,5 EKATOOTWYV) KATA PKOG TNG ETUPAVELAG WOTE va e€aopaltoTel
opoL6pop@n bypavon.
Migote eAappa To PAgINAPL e PLa OTEYV TIETOETA YLd VA APALPECETE TNV MEPIOCELA VEPOL.
TOT[098TI]UT€ T0 pGEl)\Gpl otn Bdon Tov BENeTE (avaTpeETE OTIG 00NYIEG TOU OTNPIYHATOG KEPAANG).
TomoBeTroTE TOV A0BEVH 0TO HagIAdpL.
AlapoppwoTe To pagiAdpt yOpw amo To MePlypappa Tou aocBevoUs, Je TOV TPOTIO TIou BEAETE, yla
puBLoN/ToTOBETNON.
Apriote To pagthdapt va mnget (okAnpuvet) ya 20 mepimou AemTa.
YHMEIQZH: ZntAote and Tov achevr va pn peTakivnBel kabBwg mnet To pagthdpt.
9. AnopakpOveTe TOV aoBevr amno To PAEIAAPL XwPIG va AOKAOETE Tieon 0To PagAdpL WOTE va anoTpanei n
TAPAHOPPWOT TOL HagihapLoo.
10.  Agpriote To pagiAdpL va oTeyvwoel eVIEAWG oTov aépa (Mepinou 24 Wpeg).

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

« Mn xpnotponotioeTe BepudTNTA YIa va OTEYVWOETE To pagtAdpt.

wnN =

Noos

®
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EAANVIKA Ma&Aapla AccuForm™

EMANEME=EPrAYIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

OL XpriOTEG TOU NMPOIGVTOG QUTOU EXOLV UMIOXPEWON KAt EVBUVN va NapEXOLV Tov bYPnAOTEPO Babuo EAEyxoOU
AolpwWEEwWY 0TOUG aoBEVEIG, TOUG OLUVABGEAPOUG Kat Toug iOLoug. Npog amopuyn 6L1acTaupoUUEVNG
LOAUVONG, akoAoUBHOTE TLG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY IOV LOXUOULV GTOV XWPO Epyaciag oag.

1. Ma&\dpt: AQaip£OTE TIG OPATEG HOAUOHATIKEG OUGLEG XPNOLHOTIOLLVTAG EVa HAAAKO, VWIS paopa.
2. Yuokeun tomoBeTnong AccuForm™: KaBapiete Tn OUOKELR PE ATILAG SPAONG, PN anoEE0TIKO KABAPLOTIKO dTav

Xpelagetat.
3. ®LdAn wekaopoL: KaBapiZete tn cuokeun pe Amag dpaong, pn anoeoTtiko KaBapLoTikd otav XpetdadeTat.

SYNTHPHIH
SHMEIQSH: * EmbBewpeite Tn OUOKEUN TAKTIKA TIPLV AMO TN XPrion yia BAABEG Kal YEVIKEG pOOPEG.
« Mn otolBagete Tinote ndvw ota pagiapla.
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AccuForm™ parnak tesztelése Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. sugarsebészet, illetve elektron-, foton- és
protonterapiak) résztvevd feln6tt és gyermek paciensek megtartasara, pozicionaldsara és/vagy rogzitésére szolgal. Az
eszkoz ezenfelill a felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében.

A késziilék rendeltetése a beteg rogzitése a sugdrterdpia sordn, illetve a beteg mozgasdnak megakadélyozasa a
kezelés soran.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

A FIGYELEM!

Ne hasznélja, ha az eszkéz sériiltnek tinik.

Ne nyissa fel az aluminiumcsomagolast, amig nem all készen a hasznélatra.

Az eszkoz sériilt bér vagy nyilt sebek esetén nem hasznalhaté.

Ne hasznalja, ha a csomagolas épsége sériilt, vagy a lejarati id6 elmdilt.

Csak egyetlen betegnél hasznalhato.

A betegek kezelése el6tt ellendrizzen minden kezelési sz6get és csillapitasi jellemzot.
Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.

« Ne érintse meg és ne tavolitsa el az alapanyagot a fed6anyag felny:tasaval
« Az alapanyagban lévé vizzel keményedé uretangyanta bérrel érintkezve irritalhatja a bért. Ha megérinti a bért,
akkor alkohollal és/vagy szappannal és b6 vizzel alaposan térdlje le a bérre tapadt, de még nem

megkeményedett uretangyantat. A gyantat kikeményedés utan nem lehet let6rolni.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak.

Ha a baleset az Eurépai Union beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésdga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

« Az eszkdz MR kdrnyezetben biztonsagosan hasznélhaté.

MR

MR- biztos

A(Z) AccuForm™ PARNAK HASZNALATA

MEGJEGYZES: Ha sziikséges, helyezze a(z) AccuForm™ pozicionéldt a megfelel6 alaplemez- csapszegekre.

1.

@nN

NG A~

Toltse meg vizzel a permetezé palackot.

Tévolitsa el a parnéat az aluminium csomagolasbol.

Nyomja be a permetezé palack fuvokajat a parndba és nyomjon egy kis vizet a parnaba egy hiivelyknyi tavkézokkel
a fellileten keresztiil, hogy egyenletesen benedvesedjen.

Itassa fel széraz toriilkozével a parnardl a felesleges vizet.

Helyezze a parnét a kivant alaplemezre (Lasd az alaplemez utasitasait).

Pozicionélja a betegek a parnan.

Beallitdshoz/poziciondlashoz sziikséges alakparna a beteg kérvonalai koriil.

Hagyja a parnat megkotni (megkeményedni) korilbelil 20 percig.

MEGJEGYZES: Kérje meg a beteget, hogy ne mozogjon a parna beéllitasa kézben.

9.
10.

Tévolitsa el a beteget a parnardl anélkil, hogy nyomdst gyakorolna a parndra az utébbi deformalédasanak
elkeriilése érdekében.
Hagyja a parnat a levegén teljesen megszaradni (ez koriilbeliil 24 6raig tart).

/\ FIGYELEM!

o Ne szaritsa hével a parnat.

UJBOLI FELDOLGOZAS

@wn

/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsék. A keresztszennyez6dés megelézése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

Sziikség esetén tisztitsa meg a parna feliiletét a szabad szemmel Iathaté szennyezédések puha, nedves kendével
valé eltdvolitdsdval. Ha a szabad szemmel lathaté szennyez6dések nem tavolithatok el, ismételje meg a Iépéseket,
és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

AccuForm™ Poziciondlo: Sziikség esetén tisztitsa meg az eszkdzt enyhe, nem surolé hatdsu tisztitészerrel.
Permetezé palack: Sziikség esetén tisztitsa meg az eszkdzt enyhe, nem surolé hatdsu tisztitoszerrel.
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Magyar AccuForm™ parnak tesztelése

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: + Hasznalat el6tt ellenérizze az eszkdzt sériilésre vagy éltaldnos kopdsra utalé jelek szempontjabdl.
« Ne pakoljon semmit a parnékra.
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Cuscinetti AccuForm™ ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo € indicato come ausilio per il sostegno, il posizionamento e/o I'immobilizzazione di pazienti adulti e
pediatrici sottoposti a radioterapia di capo, encefalo, collo e colonna vertebrale, comprendente la radiochirurgia e i
trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di immagini per
supportare la pianificazione del trattamento.

La destinazione d’uso di questo dispositivo & aiutare a immobilizzare il paziente durante la radioterapia o aiutare a
evitare che il paziente si muova durante il trattamento.

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

/N\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Non aprire la confezione in alluminio fino a quando si sia pronti per |'uso.

Il dispositivo non é previsto per essere utilizzato sulla cute lesionata o su ferite aperte.

Non utilizzare se l'integrita della confezione é violata.

Da utilizzare su un singolo paziente.

Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.

Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
Non toccare né estrarre il materiale della base aprendo il materiale di copertura.

Se la resina uretanica con indurimento ad acqua nel materiale della base tocca la pelle, puo causare irritazione
cutanea. Se c'é un contatto con la pelle, asportare accuratamente dalla pelle la resina uretanica non indurita
prima che si indurisca, utilizzando alcol e/o sapone e acqua abbondante. La resina non puo essere asportata
dopo che si é indurita.

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
« L'uso del dispositivo & sicuro in ambiente per RM.

MR

Sicuro per RM

UTILIZZO DEI CUSCINETTI AccuForm™
NOTA: Se lo si desidera, collocare il posizionatore AccuForm™ sui perni appropriati della piastra di base.

1. Riempire con acqua il flacone vaporizzatore.

2. Rimuovere il cuscinetto dalla confezione in alluminio.

3. Premere delicatamente I'ugello del flacone vaporizzatore nel cuscinetto e dirigervi un getto d’acqua a intervalli di 1
pollice (2,5 cm) sulla superficie per garantire un inumidimento uniforme.

4. Picchiettare il cuscinetto con un tovagliolo asciutto per rimuovere I'acqua in eccesso.

5. Collocare il cuscinetto sulla piastra di base desiderata (fare riferimento alle istruzioni della piastra di base).

6. Posizionare il paziente sul cuscinetto.

7. Modellare il cuscinetto attorno ai contorni del paziente come desiderato per I'impostazione o il posizionamento.

8. Lasciare posare (indurire) il cuscinetto per circa 20 minuti.

NOTA: Comunicare al paziente di non muoversi durante la posa del cuscinetto.

9. Rimuovere il paziente dal cuscinetto senza esercitare pressione sul cuscinetto per evitare di deformare il
cuscinetto.
10. Lasciare asciugare all'aria completamente il cuscinetto (per circa 24 ore).

/N\AVVERTENZA

« Non utilizzare il calore per asciugare il cuscinetto.
RIGENERAZIONE
/\AVVERTENZA

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

Cuscinetto: rimuovere i contaminanti visibili con un panno umido morbido.
Posizionatore AccuForm™: Pulire il dispositivo con un detergente neutro non abrasivo, secondo necessita.
Flacone vaporizzatore: Pulire il dispositivo con un detergente neutro non abrasivo, secondo necessita.

wn =
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[taliano Cuscinetti AccuForm™

MANUTENZIONE

NOTA: <« Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
« Non impilare nulla al di sopra dei cuscinetti.
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AccuForm™ XacTbIKkTap KazsakLla

KOJIOAHBITY MAKCATbI

Kypbl/iFbl 6ac, M1, MOVMbIH XSHe OMbIPTKA CayeMeH emiey TepanuacbliHaH eTiM XaTKaH epecekTep MeH 6ananapAbl
KONAayfa, OpHanacTbIpyFa XaHe/HemMece speKeTCi3ieHAIpyre, COHbIH iiHAE PafNOXMPYPrua XoHe aNeKTPOHAbI,

} OTOHAbI XaHe NPOTOHAbI eMAeyre KeMeKTecyre apHasFaH. COHbIMeH KaTap KypblFbl eMAENY XocnapblH Kongay
YLUiH KeCKiH any 6apbiCbiHAa NakaanaHbiagbl.

Byn KypbInFbl caynenik Tepanus KesiHAe NauMeHTTiH KO3Fanmai xaTyblHa Hemece eM 6apbiCbiHAa NALMEHTTIH,
KO3Fanbln KeTrneyiHe KOMeKTecyre apHasFaH.

CAKTAHIbIPY

depepanabik, (AKLL) 3aH 6oMblHLIA 6y KYPbUTFbIHBI TEK fiapirepre Hemece AapirepfiH TancbipbiCbl GoiibiHILA caTyFa
6onaabl.

A\ ECKEPTY

Erep KypbliFbIHbIH 3aKbiMAanFaHbl bavikasnca, OHbl naviganaHyra 6onimangbl.

lNaviganaHyra gavibiH 60IMalbIHLLIA aFOMUHUIA KOpanThl allunaHbI3.

KypbinFbl XapakaTTasiFaH Tepife Hemece alubiK xapa 6ap 6osFaH Xxaraanaa naiaanaHyra apHaiMaraH.
KopanTblH 6yTiHgiri 6y3blsiFaH HEMece XapamAblibiK Mep3iMi askTanraH 6osca, naviganaHbaHbl3.

bip empaenyLire nanganaHyra apHasFaH.

Empenywinepgi empeyneH 6ypbiH 6apsibik acep eTy OypbiLUTapbiH XaHe LUy cunaTTamanapbliH TEKCEPIHi3.
KypbinFbiHbI naiganaHbac 6ypbiH, OHbIH MbIKTarn OeKITiNreHiHe K&3 XeTKI3iHi3.

EmpaeyneH 6ypbiH eMAenyLUiHiH OPHbIH pacTay YLUiH, TeKCepy CypeTiH Tycipy Kepek.

KaknafbiH alubir, Heri3ri MaTepuangbl ycTaMaHbl3 HEMECE LblFapMaHbI3.

Heri3ri MmaTepuangarbl CyfaH KaTasaTblH ypeTaH LWanbIpbl feHere TUETIH 6osica, Tepi TiTipKkeHyi MyMKiH. Erep
JAieHere Tuin KeTce, Tepire XabbiCbliM, a/i KaTa KoWMaraH ypeTaH LaibIpblH TOMbIFbIMEH CYPTin TacTaHbI3 Aa,
OHbI CIIUPTIEH X aHe/HeMece cabblHbl CyMeH XybIn TacTaHbl3. LLlalibip KaTbin Kasca, OHbl CYpTin TacTay
MYMKIH emec.

ECKEPTIE: Byn Kypbl/iFbifa KaTbICTbl KaHAaM Aa 6ip OKbIC OKWUFa OpbliH anca, 0Nl Typanbl Aepey eHipyLire xabapnay

Kepek. Erep okpic okura Eyponanbik Opak aimMarbiHAa OpbIH anca, e3iHi3 opHanackaH Ofakka Mylue
enfiiH Ky3blpsibl opraHbiHa Aa xabapnaHpi3.

MPT KAYIMNCI3AITT TYPAJTbI AKIMAPAT

« Kypbuirbl MPT opTacbiHAa nainfanany yuiH Kayincis.

MR

MPT-fa kayincis
AccuForm™ KOMMWIKTEPIH NANOANAHY

ECKEPTTIE: KaxeT 60sica, Callkec Heri3ri TakTa icTikTepiHe AccuForm™ opHanacTbIpyLUbICbIH KOMbIHbI3.

1.

@wn

O No oA

Cnpeit 66TenKeciH CyMeH TONTbIPbIHbI3.

KenwikTi antoMuHuit KopabblHaH anbliHbl3.

Cnpeit 6eTenkeciHiH, ¢ OpcyHKacbIH KeMLWUiKTiH, iLlliHe Kapaii can 6acbiHpl3, GipTeric AbIMKbINAAY YLUiH KOMLWIKTiH,
6eTiHAe 6ip 2,5 cM apasbikTa Kenwikke 6ipHeLLe TaMLUbl KbICbIM LWblFapbIHbI3.

ApTbIK CyAbl anbin TacTay YLWiH, KenwiKTi KypFak CyNriMeH CYPTiHi3.

KenwiKTi KayeTTi Heriari TakTara opHanacTblpblHpbl3 (Heriari TakTa HycKaynapbiH KapaHbi3).

EMpAenywwiHi KenLikke KobIHbI3.

OpHaTy/opHanacTblpy MakcaTblHAa eMAenyLWiHiH aiiHanacblHa KaXKeTiHLUe KOMLWiKTep KOMbIHbI3.

KenwiKTiH OpHbIFYbIH (KaTarobiH) WamMaMeH 20 MUHYT KYTiHj3.

ECKEPTIE: KenwikTi opHaTy KesiHAe eMAeNyLifeH Ko3FanmayblH CypaHbIs.

9.
10.

KenwikTiH aed opmaumanaHybiH 6ongbipmay YLUiH, eMAenyLUiHi KenLikke KbICbIM TYCipMel anblHpl3.
KenwikTi alwblk ayaga KenTipiwj3 (wamameH 24 carar).

/\ ECKEPTY

o KenwikTi KenTipy yLwiH, OHbI KbI3[bIPMaHbI3.

KANTA 6HIEY

@wn

/\ ECKEPTY

o Ocbl 6HIMAI naviganaHyLlwbinap naynMeHTTepre, apinTecTepre XaHe e34epiHe MHPEKLMS XKYFbIN KETMEYiH KaTaH
Kaparanayra MiHBeTTi. MIHcheKyus XyKnaybl YLUiH, MEKEMEHi3 OpHaTKaH MHGeKLUsAHbI bakblnay
casicaTTapblH CaKTaHbI3.

KaxkeT 6onca, keare KepiHin TypaTblH Kipnepai Xymcak, bisFan Wy6epekneH KeTipy apkbl/ibl KOMWIKTi TazanaHpl3.
Kesre kepiHin TypaTbIH KipAi KeTipy MyMKiH 60n1Maca, kagamaapAabl KaTanan, KypbliFbiHbl KOKbICKA TaCcTaHbI3.
AccuForm™ OpHanacTbIpyLbl: KypbiniFbIHbl XXyMcak, abpa3uBTi eMec Tasanay KypanbIMeH KaeTiHLe TadanaHbl3.
Cnpeit 6eTenkeci: KypbinFblHbl XXyMcak, abpa3uBTi eMec Tasanay KypasbiMeH KaXeTiHLLe Ta3anaHbi3.
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Kasaklua AccuForm™ XacTbIKkTap

TEXHUKAJIbIK KbI3BMET KOPCETY

ECKEPTIME: * KypbinfbiHbl naitgananéac 6ypbiH, OHAA 3aKbiMAany XaHe Xannbl To3y 6enrinepi 6ap- ofbiH
TEeKCepiHj3.
o KenuwikTepAiH YCTiHe eluTeHe KOMaHbI3.
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LatvieSu valoda AccuForm™ spilvenu parbaude

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieaugus$o un pediatrijas pacientu atbalstam un novieto$anai, un/vai imobilizacijai,
veicot galvas, smadzenu, kakla un mugurkaula staru terapiju, tostarp radiokirurgijas un elektronu, fotonu un protonu
proceddras. lerici izmanto arT attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru planoSanu.

So ierici ir parerdzéts izmantot ka paliglidzekli pacienta imobilizé$anai staru terapijas laika vai pacienta kustibu
novérsanai arstésanas laika.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Neatveriet aluminija iepakojumu, ITdz nav gatavs izmanto$anai.

lerice nav paredzéta izmantosanai uz ievainotas adas vai atvértam briicém.

Neizmantojiet, ja ir ietekméts iepakojuma veselums vai beidzies deriguma termins.

IzmantoSanai vienam pacientam.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
Parliecinieties, ka ierice pirms izmantoanas ir drosa.

Verific€Sanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.

Nepieskarieties pamatnes materialam un neiznemiet to, atverot nosedzoso materialu.

Ja ddenf cietéjosi uretana sveki pamatnes materiala saskaras ar adu, var rasties adas kairinajums. Ja notiek
saskare ar adu, ripigi noslaukiet visus nesacietéjosus uretana svekus, kas pielipusi adai, pirms tie sacietes,
izmantojot spirtu un/vai ziepes, ka art lielu Gdens daudzumu. Péc sacietéSanas svekus nevar noslaucit.

® o o 0 0 0 0 0 0 0

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorija, zinojiet ari kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« lerice ir dro$a izmantosanai MR vidé.

MR

MR DROSS

AccuForm™ SPILVENU IZMANTOSANA
IEVERIBAI: Ja nepiecieSams, novietojiet AccuForm™ pozicionétaju uz attiecigajam pamatplaksnes tapam.

1. Uzpildiet izsmidzinasanas pudeli ar Gdeni.

Iznemiet spilvenu no aluminija iepakojuma.

Viegli nospiediet izsmidzinaSanas pudeles uzgali virs spilvena un iespiediet spilvena Gdens striklu vienas collas
intervala par virsmu, lai nodrosinatu vienmérigu mitrinasanu.

Nosusiniet spilvenu ar sausu dvieli un atbrivojieties no lieka tidens.

Novietojiet spilvenu uz vélamas pamatplatnes (skatiet pamatplatnes instrukciju).

Novietojiet pacientu uz spilvena.

Pielagojiet spilvenu apkart pacienta konttram, ka tas nepiecieSams iestati$anai/pozicionésanai.

Laujiet, lai spilvens nostavas (sacieté) aptuveni 20 minates.

IEVERIBAI: Lidziet pacientam nekustéties, kamér spilvens ienem atbilstoso formu.

9. Nonemiet pacientu no spilvena, nesaspiezZot to, lai nedeformétu spilvenu.
10.  Laujiet spilvenam pilniba izzat gaisa (aptuveni 24 stundas).

/\ BRIDINAJUMS

« Neizmantojiet karstumu spilvena Zavesanai.

@

©No oA

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. JanepiecieSams, notiriet spilvena virsmu, notirot redzamos netirumus ar mikstu, mitru dranu. Ja lielo vizualo
piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet darbibas un nepiecieSamibas gadijuma izmetiet ierici.

2. AccuForm™ pozmlonetajs ja nepiecieS8ams, notiriet ierici ar maigu, neabrazivu tirianas lidzekli.

3. Izsmidzinasanas pudele: ja nepiecieams, nofiriet ierici ar maigu, neabrazivu tiri$anas lidzekli.

APKOPE

IEVERIBAI: * Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
» Nekraujiet neko virst spilveniem neko virsa.
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AccuForm™ pagalviy testavimas Lietuviu kalba

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Prietaisas skirtas nustatyti ir (arba) imobilizuoti suaugusius ir vaikus, kuriems taikoma galvos, smegeny, kaklo ir
stuburo radioterapija, jskaitant radiochirurgija ir elektrony, fotony ir protony terapija. Prietaisas taip pat naudojamas
fiksuojant vaizda, kai sudaromas gydymo planas.

Sios priemonés paskirtis — padéti imobilizuoti pacienta atliekant spinduline terapijg arba apsaugoti pacientg nuo
judéjimo procediros metu.

DEMESIO
Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia §j prietaisa parduoti tik gydytojui arba pagal jo uzsakyma.

A\ ISPEJIMAS

« Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

« Aliuminio pakuotés neatidaryti anksc¢iau nei pries naudojima.

« Prietaisas neskirtas naudoti esant paZeistai odai ar atviroms Zaizdoms.

« Nenaudokite, jei paZeistas pakuotés vientisumas arba pasibaigé galiojimo laikas.

« Naudoti vienam pacientui.

« Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.

« Pries naudojimg jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

« Pries tyrimg reikia nufotografuoti paciento padétj patvirtinimui, kad viskas gerai.

« Nelieskite ir neisimkite pagrindo medziagos atverdami dengianciajg medziaga.

« Jei pagrindo medZiagoje esanti vandenyje kietéjanti uretano derva paliecia oda, ji gali jg sudirginti. Prisilietus
prie odos, nesukietéjusig ir prie odos prilipusig uretano dervg kruopsciai nuvalykite alkoholiu ir (arba) muilu bei
dideliu kiekiu vandens, pries jai sukietéjant. Sukietéjusios dervos negalima nuvalyti.

PASTABA. Jei jvyksta koks nors su prietaisu susijgs pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei

ivykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés narés, kurioje esate jsikires, kompetentingai
institucijai.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisas MR aplinkoje saugus.

MR

MR aplinkoje saugus

AccuForm™ PAGALVES NAUDOJIMAS

PASTABA. Jei norite, padékite AccuForm™ padéties nustatymo priemone ant atitinkamos pagrindo plokstés kaiséiy.

1.

@nN

ONo oA~

Purskiamajj buteliukg pripildykite vandeniu.

IStraukite pagalve i$ aliuminio pakuotés.

Siek tiek paspauskite purskiamojo buteliuko antgalj j pagalve ir 2,5 cm intervalais per pavirsiy iSspauskite
nedideles vandens dozes, kad bty uZztikrintas tolygus drékinimas.

Patap$nokite pagalve sausu ranksluosciu, kad pasalintuméte vandens pertekliy.

Uzdékite pagalve ant norimos pagrindo plokstés (Zr. pagrindo plokstés instrukcija).

Nustatykite paciento galvos padétj ant pagalvés.

Suformuokite pagalve aplink paciento kontarus kaip reikalinga nustatymui / pozicionavimui.

Duokite pagalvei laiko pereiti j blsena (sukietéti) mazdaug 20 minuciy.

PASTABA. Nurodykite pacientui nejudéti, kol nustatoma pagalveé.

9. Nukelkite pacientg nuo pagalvés jos nespausdami, kad jos nedeformuotuméte.
10. Leiskite pagalvei visikai iSdziati ore (apie 24 valandas).
/\ ISPEJIMAS
« NedZiovinkite pagalvés karsciu.
PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS
« Sio produkto naudotojai jsipareigoja ir yra atsakingi, kad uztikrinty auk$iausia apsaugos nuo infekcijos lygj
pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant iSvengti kryZzminio uzkrétimo, laikykités infekcijos
kontrolés politikos, nustatytos jasy jstaigoje.
1. Jeireikia, nuvalykite pagalvélés pavirsiy pasalindami stambius matomus ter$alus minksta drégna $luoste. Jei
stambis matomi ter$alai negali bati pasalinti, kartokite veiksmus, o jei reikia, iSmeskite jrengin;.
2. AccuForm™ padéties nustatymo priemoné: jei reikia, prietaisg valykite $velniu, neabrazyviu valikliu.
3. Purskiamasis buteliukas: jei reikia, prietaisg valykite $velniu, neabrazyviu valikliu.
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Lietuviu kalba AccuForm™ pagalviy testavimas

PRIEZIURA

PASTABA. + Prie$ naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
« Ant pagalviy nieko nekraukite.
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AccuForm™ puter Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stgtte, plassere og/eller immobilisere voksne og pediatriske pasienter som
gjennomgar strélebehandling av hode, hjerne, hals og ryggrad inkludert stralekirurgi og elektron-, foton- og
protonbehandlinger. Enheten brukes ogsé under avbildning for & hjelpe behandlingsplanlegging.

Tiltenkt bruk av enheten er @ benytte til a bidra til immobilisering av pasienten under strélebehandling, og til & bidra til &
forhindre at pasienten beveger seg under behandlingen.

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 4 vaere skadet.

Apne ikke aluminiumspakningen for den er klar til bruk.

Utstyret er ikke beregnet til bruk pa skadet hud eller apne sar.

Brukes ikke hvis pakningen synes & vaere apnet.

Brukes pa en pasient.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

Sorg for at enheten er festet far bruk.

Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.

Ikke bergr eller ta ut grunnmaterialet ved & 4pne dekselmaterialet.

Hvis vannherdende uretanharpiks i grunnmaterialet bergrer huden, kan det irritere huden. Hvis huden bergres,
tork av eventuell uherdet uretanharpiks som sitter fast pa huden, grundig fer den herder ved a bruke alkohol
og/eller sape og rikelig med vann. Harpiksen kan ikke torkes av etter at den har stgrknet.

MERK: Hvis det oppstér en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, m& 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
o Utstyret er trygt & bruke i MR- miljger.

MR

MR- sikker
BRUK AV AccuForm™-PUTER

MERK: Etter gnske plasseres AccuForm™ posisjoneringsutstyr pa de riktige grunplatepluggene.

1. Fyll spruteflasken med vann.

2. Fjern puten fra aluminiumspakningen.

3. Trykk dysen til spruteflasken lett inn i puten og klem en sprut vann inn i puten i 1in.- (2,5 cm) intervaller tvers over
overflaten for a sikre jevn fukting.

4. Terk av puten med et tort handkle for a fierne overflgdig vann.

5. Plasser puten pa gnsket grunnplate (se instruksjonene til hodestgtten).

6. Plassér pasienten mot puten.

7. Form puten rundt pasientens konturer etter gnske for setup/posisjonering.

8. La puten stivne (herdes) i omtrent 20 minutter.

MERK: Instruer pasienten i a ikke bevege seg mens puten herdes.

9. Flytt pasienten fra puten uten a legge trykk pa puten for & hindre deformering av puten.
10.  La puten lufttgrkes helt (Omtrent 24 timer).

AADVARSEL

o Bruk ikke varme til a torke puten.
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 & folge retningslinjene for infeksjonskontroll som
gjelder for din institusjon.

1. Pute: Fjern synlige kontaminanter ved bruk av en myk, fuktig klut.
2. AccuForm™ posisjoneringsutstyr: Rengjor utstyret med et mildt, ikke- skurende rengjgringsmiddel etter behov.
3. Spruteflasken: Rengjgr utstyret med et mildt, ikke- skurende rengjeringsmiddel etter behov.

VEDLIKEHOLD

MERK: ¢ Utstyret skal inspiseres fgr bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pé skade eller generell slitasje.
« Stable ikke noe oppé putene.
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Polski Testowanie poduszek AccuForm

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu, pozycjonowaniu i/lub unieruchamianiu pacjentéw dorostych i
pediatrycznych poddawanych radioterapii gtowy, mézgu, szyi i kregostupa, w tym radiochirurgii i terapii elektronowej,
fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sie rowniez w trakcie rejestrowania obrazu w celu wspomagania
planowania leczenia.

To urzadzenie jest przeznaczone do unieruchomienia pacjenta podczas radioterapii lub do zapobiegania jego
poruszaniu si¢ podczas zabiegu.

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE

Nie uzywad, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Nie otwierac¢ opakowania aluminiowego do chwili uzyskania gotowosci do uzycia urzgdzenia.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania na skorze z obrazeniami ani na otwartych ranach.

Nie uzywac, jesli doszto do naruszenia integralnosci strukturalnej opakowania lub jesli uptynat termin
waznosci.

Do uzytku u jednego pacjenta.

Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzic wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.

Przed uzyciem upewnij sig, Ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac obrazowanie wstepne, aby potwierdzic utozenie ciata pacjentki.
Nie dotykaj ani nie wyjmuj na zewnatrz materiatu bazowego otwierajgc materiat okrywajacy.
Hydroutwardzalna zywica uretanowa w materiale bazowym moze powodowac podraznienia w kontakcie ze
skora. Po kontakcie zetrze¢ doktadnie nieutwardzone pozostatosci zywicy ze skéry alkoholem lub mydtem
i przemy¢ obficie wodg. Po utwardzeniu zywicy nie mozna zetrzec.

.

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 paristwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Urzadzenie mozna bezpiecznie stosowa¢ w srodowisku rezonansu magnetycznego.

MR

Nadaje sig
do
stosowania
podczas
MR

KORZYSTANIE Z PODUSZEK AccuForm™

UWAGA: Jesli to konieczne, umiesci¢ pozycjoner AccuForm™ na odpowiednich sworzniach ptyty podstawy.

1. Napetni¢ butelke z rozpylaczem woda.

Wyja¢é poduszke z opakowania aluminiowego.

Wcisna¢ delikatnie dysze butelki z rozpylaczem w poduszke i wyciska¢ odrobine wody na poduszke w odstepach
co 1 cal na catej powierzchni, aby zapewni¢ réwnomierne zwilzenie.

Nacisna¢ poduszke suchym recznikiem, aby usuna¢ nadmiar wody.

Utozy¢ poduszke na wybranej ptycie podstawy (patrz instrukcje dotyczace ptyty podstawy).

Utozy¢ pacjenta na poduszce.

Uformowac poduszke wokét ciata pacjenta w sposéb odpowiedni do uktadania/pozycjonowania.

Pozostawi¢ poduszke do zastygniecia (stwardnienia) przez mniej wigecej 20 minut.

UWAGA: Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, aby sie nie ruszat w trakcie twardnienia poduszki.

9. Zdjac pacjenta z poduszki, nie wywierajgc nacisku na poduszke, aby unikng¢ zdeformowania jej.
10. Pozostawi¢ poduszke do catkowitego wyschnigcia (okoto 24 godzin).

/N\OSTRZEZENIE

« Nie uzywac ciepta do suszenia poduszki.

@nN

oNog A
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Testowanie poduszek AccuForm™ Polski

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

« Uzytkownicy tego produktu majg obowiazek zapewnic¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze
bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikngc zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do
zasad kontroli zakazen obowiazujgcej w placéwce.

1. Wprazie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnig poduszki, usuwajgc wieksze widoczne zanieczyszczenia migkka,
wilgotna tkaning. Jesli nie mozna usuna¢ wiekszych, widocznych zanieczyszczen, nalezy powtoérzy¢ etapy
czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowa¢ wyréb.

2. Pozycjoner AccuForm™: w razie potrzeby wyczysci¢ urzadzenie przy uzyciu tagodnego $rodka czyszczacego bez
wiasciwosci Sciernych.

3. Butelka do rozpylania: w razie potrzeby wyczysci¢ urzadzenie przy uzyciu tagodnego $rodka czyszczgcego bez
wiasciwosci $ciernych.

KONSERWACJA

UWAGA: + Przed uzyciem sprawdz stan urzgdzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogélnego zuzycia.
« Nie uktada¢ zadnych przedmiotéw na poduszkach.
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Portugués (Brasil) Testes de Aimofadas AccuForm

USO PRETENDIDO

0 dispositivo visa posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pedidtricos em terapias de radiagdo na cabega,
cérebro, pescoco e coluna, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons e radiocirurgia. O dispositivo também
é usado durante aquisigdo de imagens para auxiliar o planejamento do tratamento.

0 uso previsto deste dispositivo é ajudar a imobilizar o paciente durante a radioterapia ou ajudar a evitar que o
paciente se mova durante o tratamento.

CUIDADO

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

A\ AVISO

« Nao use se o dispositivo parecer danificado.

« Apenas abra a embalagem de aluminio quando estiver pronto para usar.

« Dispositivo ndo deve ser usado em pessoas com feridas cutaneas ou abertas.

o Nao use se a integridade da embalagem estiver comprometida ou se a data de validade tiver expirado.

« Para uso por apenas um paciente.

« Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagao antes de tratar pacientes.

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

« Aimagem de verificagado deve ser realizada para confirmar a posi¢ao do paciente antes do tratamento.

« Nao toque ou retire material de base abrindo o material da cobertura.

» Se aresina de uretano de cura em dgua do material de base entrar em contato com a pele, pode irrita-la. Se
houver contato com a pele, limpe qualquer resina de uretano ndo curada que esteja grudada na pele
completamente antes de curar usando alcool e/ou sabao e bastante dgua. A resina ndao pode ser removida
apos a cura.

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 estd estabelecido.

INFORMAQ@ES DE SEGURANCA DE MRI

« Dispositivo seguro para uso em ambientes com MR.

MR

Seguro para RM

COMO USAR AS ALMOFADAS AccuForm™
OBSERVAGAO: Se desejado, coloque o posicionador AccuForm™ nos pinos apropriados da placa de base.

1. Encha o frasco borrifador com &gua.

Remova a almofada da embalagem de aluminio.

Pressione o bico do frasco de spray delicadamente e aplique borrifadas de dgua na almofada em intervalos de
uma polegada por toda a superficie para garantir seja umedecida de maneira uniforme.

Aplique uma toalha seca sobre a almofada para remover o excesso de agua.

Coloque a almofada na placa de base desejada (consulte a instrugdo da placa de base).

Posicione o paciente na almofada.

Amolde a almofada ao redor dos contornos do paciente, conforme desejado, para configuragdo/posicionamento.
Espere a almofada firmar (ficar mais rigida) por aproximadamente 20 minutos.

OBSERVAGAO: Instrua o paciente a ndo se mover enquanto a almofada se firma.

9. Remova o paciente da almofada sem fazer pressdo sobre a almofada para evitar deformé-la.
10. Deixe a almofada secar completamente ao ar livre (aproximadamente 24 horas).

A\ AVISO

o Na&o use calor para secar a almofada.

wnN
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REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

« Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de
controle de infecgdo para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminagdo cruzada, siga
as politicas de controle de infec¢do estabelecidas por suas instalagoes.

1. Se necessario, limpe a superficie da almofada removendo contaminantes visuais s6lidos com um pano macio
umido. Se néo for possivel remover as contaminagdes visiveis sdlidas, repita as etapas de limpeza €, se

necessario, descarte o dispositivo.
2. AccuForm™ Posicionador: limpe o dispositivo com um liquido de limpeza suave e n&o abrasivo, conforme

necessario.
3. Frasco de spray: limpe o dispositivo com um liquido de limpeza suave e ndo abrasivo, conforme necessario.
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Testes de AlImofadas AccuForm Portugués (Brasil)

MANUTENGAO

OBSERVAGAQ: * Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
» N&o empilhe nada em cima das almofadas.

INFORMACOES ADICIONAIS

Nome Comercial: trUpoint ARCH™
Nome Técnico: Suporte para imobilizacao de paciente
Modelo Comercial: 0 SISTEMA TRUPOINT ARCH E COMPOSTO PELOS SEGUINTES COMPONENTES:

- ARCO TRUPOINT ARCH (P/N: MTHFO1);

- PLACA DA BASE POSIFIX (P/N: 101019);

- MASCARA TERMOPLASTICA POSICAST (P/N: 970031);
- APOIO INDIVIDUAL DE CABEGA (P/N: MTIHSO01);

- MOLDE DA MORDIDA (P/N: MTHF135);

- ALMOFADA DO NASIO (P/N: MTHF016);

- APOIO DE CABEGA CUSTOMIZAVEL (POSIFIX P/N: CHS01 OU TYPE-S P/N: CHS02);
- ALMOFADA ACCUFORM (P/N: MTACL2035HF);

- EXTENSAO POSIFIX PARA RTE (SRS) (P/N: 108020);

- ADAPTADOR DE POSIGAO POSIFIX (P/N: 108070);

- BANDEJA DE MORDIDA (P/N: 20HF033);

- APLICADOR DE ELASTOMERO (P/N: MTHF200)

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 Importacéo e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Sé&o Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Nimero de Registro: 80117580605

wl Fabricante: MEDTEC Inc. d/b/a CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem:  Estado Unidos
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Portugués Almofadas AccuForm™

UTILIZAGAO

0 dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia da cabega, cérebro, pescogo e coluna, incluindo radiocirurgia e tratamentos com eletroes, fotdes e
protdes. O dispositivo também é utilizado durante a aquisi¢do de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.
A utilizagdo prevista deste dispositivo é ajudar a imobilizar o paciente durante a radioterapia ou ajudar a impedir que
ele se mova durante o tratamento.

ATENGAO

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

/A\AVISO

N3o utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Nao abra a embalagem de aluminio até estar pronto a utilizar o dispositivo.

0 dispositivo ndo se destina a ser utilizado em pele ferida ou feridas abertas.

Na&o utilizar se a integridade da embalagem for violada.

Utilizagdo num unico paciente.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagéo.

Deve ser obtida uma imagem de verificagao para confirmar a posigao do doente antes do tratamento.

Nao tocar nem retirar o material de base ao abrir o material de cobertura.

Se a resina de uretano de cura em agua do material de base entrar em contacto com a pele, pode irrita-la. Se a
pele for tocada, limpar cuidadosamente qualquer resina de uretano ndo curada colada a pele antes de curar,
utilizando alcool e/ou sabdo e dgua em abundancia. A resina ndo pode ser limpa depois de curada.

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.

INFORMACQOES DE SEGURANCA PARA IRM

« 0 uso do dispositivo num ambiente de RM é seguro.

MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZACAO DAS ALMOFADAS AccuForm™

NOTA: Se desejado, coloque o posicionador AccuForm™ sobre os pinos da placa de base apropriada.

wn =
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Encha a garrafa de pulverizagdo com dgua.

Remova a almofada da embalagem de aluminio.

Prima o bocal da garrafa de pulverizag&o ligeiramente sobre a almofada e aplique um jacto de dgua sobre a
almofada com intervalos de 1 polegada (2,5 cm) ao longo da superficie para assegurar uma humidificagéo
uniforme.

Passe uma toalha seca sobre a almofada para remover a 4gua em excesso.

Coloque o apoio da cabega sobre a placa de base desejada (Consultar as instrugdes do apoio da cabeca).
Posicione o paciente na almofada.

Molde a almofada em torno dos contornos do paciente conforme desejado para configuragdo/posicionamento.
Permita que a almofada endurega durante cerca de 20 minutos.

NOTA: Diga ao paciente para ndo se mexer enquanto a almofada estiver a endurecer.

9. Remova o paciente da almofada sem exercer presso sobre a almofada para evitar a deformagéo da mesma.
10. Permita que a almofada seque completamente ao ar (Aproximadamente 24 horas).
/A\AVISO
« Ndo utilize calor para secar a almofada.
REPROCESSAMENTO
/ANAVISO
« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecgdo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecgao impostas pela sua instalagao.
1. Almofada: Remova os contaminantes visiveis com um pano humedecido.
2. Posicionador AccuForm™: Limpe o dispositivo com um produto de limpeza suave, ndo abrasivo.
3. Garrafa de pulverizagdo: Limpe o dispositivo com um produto de limpeza suave, ndo abrasivo.
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Almofadas AccuForm™ Portugués

MANUTENGAO

NOTA: + Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hd sinais de danos e desgaste geral.
« N&o empilhe nada em cima das almofadas.
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Romana Testare perne AccuForm™

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini, pozitiona si/sau imobiliza pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei cu
radiatii pentru cap, creier, gat si coloand vertebrald, inclusiv radiochirurgie si tratamente cu electroni, fotoni si protoni.
De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru sprijinirea planificarii tratamentului.
Scopul de utilizare a acestui dispozitiv este de a ajuta la imobilizarea pacientului in timpul radioterapiei sau pentru a
impiedica miscarea pacientului pe durata tratamentului.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Nu deschideti ambalajul din aluminiu pana cand nu este gata de utilizare.

Dispozitivul nu trebuie utilizat daca pe piele exista leziuni sau rani deschise.

Nu folositi daca integritatea ambalajului este compromiséa sau data de expirare a trecut.

Pentru utilizare la un singur pacient.

Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
Asigurati-va ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

Imaginea de verificare trebuie luata pentru a confirma pozifia pacientului inainte de tratament.

Nu atingeti sau scoatefi materialul de baza prin deschiderea capacului.

Daca rasina uretanica cu intdrire in apa, din materialul de bazd, intra in contact cu pielea, aceasta poate irita
pielea. La contactul cu pielea, stergeti temeinic de pe piele orice reziduu de rasina uretanica neintarita inainte
ca aceasta sa se intdreasca prin folosirea de alcool si/sau sdpun si apa din abundenta. Rasina nu mai poate fi
stearsd dupa intdrire.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legatura 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

« Dispozitivul este sigur pentru utilizare in mediul RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM
UTILIZAREA PERNELOR AccuForm™

OBSERVATIE: Daca doriti, asezati pozitionatorul AccuForm™ pe stifturile pldcii de baza corespunzatoare.

1. Umpleti sticla de pulverizare cu apa.

Scoateti perna din ambalajul din aluminiu.

Apdsati usor flaconul cu pulverizator in perna si pulverizati pe perna la intervale de un centimetru pe toata
suprafata, pentru a asigura o umezire uniforma.

Stoarceti perna cu un prosop uscat, pentru a indeparta excesul de apa.

Puneti perna pe placa de baza dorita (consultati instructiunile pnvmd placa de baza).

Pozitionati pacientul pe perna.

Format,i perna in jurul contururilor pacientului, dupa dorintd, pentru configurare/pozitionare.

Lasati perna sa se stabilizeze (intareasca) aproximativ 20 de minute.

OBSERVATIE: Instruiti pacientul s& nu se miste in timpul setérii pernei.

9. Indepartati pacientul de pe perna fira a pune presiune pe pern, pentru a evita deformarea pernei.
10. La&sati perna sa se usuce complet (aproximativ 24 de ore).

/\ AVERTIZARE

» Nu folositi caldura pentru a usca perna.

wnN
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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.

Dacé este necesar, curatati suprafata pernei prin indepartarea contaminantilor vizuali evidenti cu o carpa moale
umezita. Daca contaminarea vizuala evidenta nu poate fi inlaturata, repetati etapele si, dacé este necesar, aruncati
dispozitivul.

Pozitioner AccuForm™: Curatati dispozitivul cu un detergent cu concentratie redusé si neabraziv, dacé este cazul.
Sticla cu pulverizator: Curéatati dispozitivul cu un detergent cu concentratie redusa si neabraziv, daca este cazul.

42



Testare perne AccuForm™ Romana

INTRETINERE

OBSERVATIE: « Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si
uzura generala.
e Nu stivuiti nimic pe partea de sus a pernelor.
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Pycckui TecTupoBaHuWe nogyliek AccuForm™

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

M3penvie npefiHasHayeHo AN NOAAEPXKKM, MO3ULMOHUPOBAHWMS U (M) UIMMOGUAU3ALIMW B3POCIIbIX MALMEHTOB U
[leTel, NPoXoAALLMX PaAUALIMOHHYIO Tepaniio OpraHoB rofloBbl U LeW, FONIOBHOrO MO3ra 1 MO3BOHOYHWKA, B TOM
yucne paauoxmupypruto, a Takxe a71IeKTPOHHYHO, G OTOHHYIO UM MPOTOHHYIO Tepanuto. Kpome Toro, nsfenue Takxe
NPUMEHSIETCS BO BPEMSI MONYYEHUsI M306PaXKeHU Npy NNaHMPOBaHUM Tepanuu.

MpeaycMOTpeHHOe MPUMeHeHWe 3TOro YCTPOCTBa 3aK/oYaeTCa B TOM, YTOGbl MOMOYb UMMOGUIM30BATb NaLueHTa
BO BpeMsi /ly4eBOi Tepanum uam noMoyb NpeoTBPaTUTb ero nepeMeLLeHne Bo BPeMSs SIeHeHNs.

BHUMAHWE

®depepanbHblit 3akoH (CoenHeHHbIX LLITaToB) OrpaHMuMBaeT Npofaxy AaHHOro U3 enus MHaue Yem fno
npeAnuUcaHnio Bpaya- creluanucTa.

/A\ BHUIMAHWE

3anpelyaeTcs aKcryaTaLus U3JENNUS C NPU3HAKaMM MOBPEXAEHUS.

He oTkpbIBaiiTe atoMMHMEBYHO YaKoBKY [0 MOMEHTA UCIMOJIb30BaHUSI.

YcTpoiicTBO He npefHa3HayeHo 4151 UCMOJIb30BaHUS Ha MOBPEXAEHHON KOXe Min OTKPbITbIX paHax.

He ncnonb3yiiTe, e LeNoCTHOCTb yNaKkoBKU HapyLLIeHa UM UCTEK CPOK FrOAHOCTMY.

Wcnonb3oBaTh TOJILKO A4J1S1 OQHOTO NayneHTa.

Mepes Ha4YanoM fle4eHNs NaLUeEHTOB MPOBEPLTE BCE YIJibl IEYEHUS U XapaKTEPUCTUKMN 3aTyXaHWs.

Mepep ncnonb3o0BaHneM ybeantech B 6€30MacHOCTY yCTPOHCTBA.

UT06bI MPOBEPUTL MOJIOXEHNE NALMUEHTKM, epes; Ha4as oM JIe4eHUs1 HeO6XOAUMO MOJTYYUTb KOHTPOJSIbHOE
n3obpaxeHue.

» He kacaiiTecb 1 He U3BJieKaiTe MaTepuan 0OCHOBaHMS MyTeM BCKPbIBaHUSI MaTepuana KpbILLKH.

» KOHTaKT BOJ0OTBEPXAAaeMOii ypeTaHOBO! CMOJIbl B MaTepuasie OCHOBaHUS C KOXeW MOXET NMPUBECTY K ee
pasgapaxeHuto. EC/in Bbl KOCHY/IUCb KOXK, TLATeNbHO yAanNTe HEOTBEPXKAEHHYIO ypeTaHOBYIO CMOJTY,
MPUANNLLYIO K KOXe, [10 ee 3aTBepAeBaHuUsl C MOMOLLbIO CIUPTa U/UiM Mbiia M 60JIbLLIOTO KOJINYeCTBa BOAbI.
Mocne oTBePXAEHNS CMOJTY YAaNUTb HeNb3s.

e o o 0 0 0 0 o

MpumeyaHue. Mpu BOZHUKHOBEHUN NtOBOTO CEPbEIHOTO MPOULLIECTBUS KacaTeslbHO YCTPOMCTBA, HEO6X0AMMO
COO06LUMTH 06 STOM NPOU3BOAUTENIO. ECIM NpoMCLLECTBME Cryumrrock B 30He EBponeiickoro Cotosa,
COOBLYMTE TaK K& KOMMETEHTHbIM OpraHaM TOoW CTPaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpupoBaHbl.

WHPOPMALLMA O BE3OMACHOCTU MPU MATHUTHO- PE3OHAHCHOW BU3YANTU3ALIUA

« YcTpoiicTBO 6e3omnacHo Ans ucnonb3oBaHus B MP-cpege.

MR

MP-BesonacHo.

C UCMOJIb30BAHMEM NOAYLWEK AccuForm™
Mpumeyanue. MNpu xenaHuM pasaMecTuTe yCTPOMNCTBO NO3ULMOHMPOBaHUA AccuForm™ Ha Hagnexaiiue wtud Tol
OMOPHON NANTDI.

-

HanonHuTe ¢ nakoH- pacnbinTenb BOAOM.

MN3BnekuTe NoAYyLIKY U3 antOMUHUEBOW YNAKOBKM.

Cnerka BAiaBWTE COMNJIO pacnbUINTeNs B NOAYLLKY W BblAaBUTe Ha NOAYLIKY HEMHOrO BOAbI C UHTEPBAIOM B OfMH
LLIOVIM MO BCEM NOBEPXHOCTH, YTO6bI 06ECTeYNTb PaBHOMEPHOE YBNaXXHEHNE.

MPOMOKHMTE MOAYLUKY CYXWUM MOMOTEHLEM, YTOBbI YAANUTb U3NNULLIKU BOAbI.

MOMECTUTE NOAYLLKY Ha XENaeMyto OMOPHYHO NANTY (CM. MHCTPYKLUIO K OMOPHOM ManTe).

MoNOXUTe NaumeHTa Ha NoAyLUKY.

3apanTe ¢ opMy noayLLKe BOKPYr KOHTYpa Tena naumeHTa, Kak 3To Tpebyetcsi Ans
yCTaHOBKW/NO3WULIMOHUPOBAHWS.

8. TosBonbTe NofyLIKe 3acTbIThb (3aTBEPAETL) NPUBIUBUTENBHO B TeueHne 20 MUHYT.

MpumeyaHue. MonpocuTe NaumneHTa He ABUraTbCA, NOKa NMPOUCXOAUT OTBEPXKAEHNe noayLwKu.

9. CHMUMWTe NaumeHTa C NOAYLIKM, He HaAABIMBAs Ha Hee, YTO6bI He fied OPMUPOBATb NOAYLLKY.
10. Mo3BoNbTE NOAYLIKE NONHOCTbIO BbICOXHYTb Ha BO3AYyXe (MpubmanTenbHo24 yaca).

/A\ BHUMAHWE

o He ucnonbayiTe TENso A/Is CyWKN MOAYLIKN.

@wnN
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TecTupoBaHve nogyulek AccuForm™ Pycckum

CTEPUIN3ALIMA
/\ BHUIMAHME

o [lonb3oBaTenm [aHHOrO U3Aenns HeCYT OTBETCTBEHHOCTb M 00513aHbI 0becreynBaTh HanBbICLLYIO CTeneHb
WNHEKLMOHHOr0 KOHTPOJIS /151 NaLUEHTOB, COTPYAHUKOB 1 A5 camux cebs. Bo nabexaHue nepekpecTHOro
WHUYMpoBaHUs HeO6X0AMMO Cle[0BaTb NpaBuiaM UHGEKLMOHHOIO KOHTPOJIS], yCTaHOB/IEHHbIM B BalleM
Jle4ye6HOM yupex[eHun.

1. Tpn HEOBXOAUMOCTM OYMCTUTE NOBEPXHOCTb MOAYLLKW, yAANUB CUIbHble BUAWMbIE MATKOMN BiaKHOM cand eTKoM.
Ecnu cunbHoe BUAMMOe 3arpsi3HeHne He MOXET 6biTb YAaneHo, MOBTOPUTE 3Tarbl OYUCTKM U, Npu
Heo6X0AMMOCTM, YTUNU3UPYATE YCTPOMCTBO.

2. YCTpOWCTBO NO3UUMOHMPOBaHMA AccuForm™: npu HEO6XOANMOCTU OUYUCTUTE YCTPONCTBO MATKOAENCTBY HOL MM
Heabpa3nBHbIM YUCTALLUM CPEACTBOM.

3. ®dnakoH ¢ nynbBepu3aToOPOM: NPU HEOBXOAMMOCTM OYUCTUTE YCTPONUCTBO MArKOAENCTBYIOLMM HeabpasuBHbIM

YUCTALLUM CPEACTBOM.

TEXHWYECKOE OBCJTYXXMBAHUE

Mpumeuatue. * OCMOTpUTe N3feNne nepes aKCnyaTaLnei Ans 0GHapyXeHUs NPU3HaKOB NOBPEXEHNsA 1
o6Lero u3Hoca.
o Huyero He KnaguTe Ha NOAYLIKU.
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Srpski Testiranje AccuForm™ jastucica

SVRHA UPOTREBE

Ovaj uredaj je namenjen za podrsku, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se
obavlja terapija radijacijom glave, mozga, vrata i kicme, uklju¢ujuéi radiohirurgiju i le€enje elektronima, fotonima i
protonima. Ovaj uredaj se takode koristi tokom snimanja snimka kako bi se podrzalo planiranje tretmana.

Namena ovog uredaja je da pomogne u imobilizaciji pacijenta tokom radioterapije ili da spreci njegovo pomeranje
tokom tretmana.

OPREZ
Savezni (Sjedinjene Americke Drzave) zakon ograniCava da se ovaj uredaj prodaje od strane ili prema nalogu lekara.

/\ UPOZORENJE

« Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.

« Ne otvarajte aluminijumsko pakovanje dok ne bude spremno za upotrebu.

« Uredaj nije namenjen za upotrebu na povredenoj koZi ili otvorenim ranama.

« Nemojte da koristite ako je celovitost pakovanja ugroZena ili ako je prosao datum roka trajanja.

« Upotreba za jednog pacijenta.

« Proverite sve uglove tretmana i karakteristike atenuacije pre tretmana pacijenata.

« Pobrinite se da je uredaj pri¢vrséen pre upotrebe.

» Snimak za proveru treba da se uzme kako bi se potvrdio poloZaj pacijenta pre tretmana.

« Nemojte dodirivati niti vaditi bazni materijal otvaranjem pokrivhog materijala.

« MoZe dodi do iritacije koZe ukoliko uretanska smola koja stvrdnjava u kontaktu s vodom dode u dodir sa
koZom. Ako dode do kontakta sa koZom, brisanjem detaljno uklonite uretansku smolu koja nije stvrdla pre
nego sto stvrdne tako Sto cete upotrebiti alkohol i/ili sapun i dosta vode. Smola se ne moZe skinuti brisanjem
nakon stvrdnjavanja.

NAPOMENA: Ukoliko se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi sa uredajem, potrebno je prijaviti taj incident

proizvodacu. Ako se incident dogodi unutar Evropske unije, takode prijavite kompetentnoj vlasti u drzavi
¢lanici u kojoj se nalazite.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI

« Uredaj je bezbedan za upotrebu unutar MR okruzenja.

MR

Bezbedno za MR
UPOTREBA AccuForm™ JASTUCICA

NAPOMENA: Ako je potrebno, postavite AccuForm™ pozicioner na odgovarajuce ¢iode podloge.

1.

@wnN

ONoo A

Ispunite sprej bocu vodom.

Izvadite jastucic¢ iz aluminijumskog pakovanja.

Pritisnite mlaznicu sprej boce blago u jastuci¢ i stisnite mlaz vode u jastuci¢ u intervalima od jednog in¢a duz
povrsine kako biste obezbedili ujednaceno ovlazivanje.

Utapkajte jastuci¢ suvim peskirom i uklonite visak vode.

Postavite jastuci¢ na potrebnu podlogu (Pogledajte uputstva za podlogu).

Postavite pacijenta na jastucic.

Izlijte jastuci¢ oko kontura pacijenta prema potrebi za postavku/pozicioniranje.

Ostavite jastucic¢ da odstoji (stvrdne) priblizno 20 minuta.

NAPOMENA: Uputite pacijenta da se ne pomera dok se jastuci¢ postavlja.

9. Uklonite pacijenta sa jastucic¢a bez primene pritiska na jastuci¢ kako bi se izbegla deformacija jastucica.
10. Ostavite jastuci¢ da se osusi na vazduhu u potpunosti (priblizno 24 sata).
/\ UPOZORENJE
» Ne koristite toplotu da susite jastucic.
PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE
« Korisnici ovog proizvoda imaju obavezu i odgovornost da obezbede najvisi stepen kontrole infekcija za
pacijente, saradnike i sebe same. Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, pratite smernice za kontrolu
infekcije koje je usvojila vasa ustanova.

1. Ako je potrebno, ogistite povrsinu jastucica tako $to ¢ete ukloniti veéi deo vidljivog zagadivata putem meke
navlaZene krpe. Ako se veliki deo vidljivih zagadivaca ne moze ukloniti ponovite korake i ako je potrebno, bacite
uredaj.

2. AccuForm™ Pozicioner: Ogistite uredaj blagim, neabrazivnim Eistacem po potrebi.

3. Sprej boca: Otistite uredaj blagim, neabrazivnim &istatem po potrebi.
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Testiranje AccuForm™ jastucica Srpski

ODRZAVANJE

NAPOMENA: * Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci oStecenja i opSte habanje.
« Nemojte da nagmilavate bilo $ta na vrh jastuci¢a.
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Slovencina Testovanie vankusov AccuForm

URCENE POUZITIE
Zariadenie je uréené ako pomocka pri podopierani, polohovani a/alebo znehybrnovani dospelych a pediatrickych

foténovych a proténovych lieCob. Zariadenie sa pouziva aj pri snimani obrazu ako pomécka pri pldnovani liecby.
Urcené pouzitie tejto pomdcky je pomoc pri imobilizacii pacienta pocas rédioterapie alebo pomoc pri zamedzeni
pohybu pacienta poc¢as ozarovania.

POZOR
Federalny zédkon (Spojené $téaty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objedndavku lekara.

A\ VYSTRAHA

« Nepouzivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

« Hlinikové obaly otvorte aZ ked'ste pripraveni na ich pouZitie.

« Zariadenie nie je urcené na pouZitie na poranenu pokozku alebo otvorené rany.

« NepouZivajte, ak je narusena celistvost balenia alebo uplynul datum exspirécie.

« Urcené na pouZitie len pre jedného pacienta.

« Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby a charakteristiky utimu.

« Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

» Pred liecbou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.

« Nedotykajte sa materialu bazy ani ho nevyberajte odkrytim materialu krytia.

« Pokial sa uretanova Zivica vytvrdzujtca vo vode v materiali bazy dotkne pokozky, méZe ju podrazdit. Pri
kontakte s pokozkou dékladne utrite nevytvrdnutd ureténovd Zivicu, ktora sa na nu prilepila, este pred jej
vytvrdnutim pomocou alkoholu a/alebo mydla a velkého mnoZstva vody. Zivicu nie je mozné zotriet po
vytvrdnuti.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zavaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému Gradu ¢lenského $tatu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

« Zariadenie je bezpe¢né pre pouzivanie s MR.

MR

Bezpecné pre MR

POUZIVAJU SA OPIERKY AccuForm™
POZNAMKA: Ak je to Ziaduce, polozte AccuForm™ pozicionér na prislusné ¢apy zakladovej dosky.

1. Naplite flagu s rozprasovacom vodou.

2. Vyberte opierku z hlinikového obalu.

3. Jemne stladte trysku s rozpragovatom do opierky a vytlatte do nej kiisok vody v rozostupoch jedného palca po
celej ploche, aby ste zaistili rovhomerné zvlihéenie.

4. Vankus$ utierajte suchym uterdkom, aby ste odstranili prebyto¢nd vodu.

5. Polozte opierku na pozadovanu zékladovi dosku (pozrite si pokyny k zakladovej doske).

6. Umiestnite pacienta na opierku.

7. Podla potreby na nastavenie/umiestnenie vytvarujte vankas okolo obrysov pacienta.

8. Nechajte vankds (vytvrdnat) priblizne 20 mindt.

POZNAMKA: Potas nastavenia vankd$a pouéte pacienta, aby sa nehybal.
9. Vyberte pacienta z vankidsa bez tlaku na vankus, aby nedoslo k jeho deformacii.
10. Nechajte vankus uplne vysusit na vzduchu (priblizne 24 hodin).

/\ VYSTRAHA

« NepouZivajte teplo na susenie vankusa.
SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

« PouZivatelia tohto produktu su povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupna kontroly infekcie u
pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli kriZovej kontamin&cii, dodrZiavajte zasady kontroly
infekcie stanovené vo vasom zariadeni.

1.V pripade potreby ocistte povrch ¢altinenia a odstrante hrubé viditelné necistoty makkou, vihkou handri¢kou. Ak nie
je mozné odstranit hrubé viditelné necistoty, zopakujte postup, pripadne pomécku vyradte.

2. AccuForm™ Pozicionér: Podla potreby zariadenie ocistite jemnym neabrazivnym Cistiacim prostriedkom.

3. Flasa s rozpra§ova¢om: Podla potreby zariadenie oistite jemnym neabrazivnym Cistiacim prostriedkom.
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Testovanie vankusov AccuForm™ Slovencina

UDRZBA
POZNAMKA: < Pred pouzitim pristroj skontrolujte, ¢i nie je poskodeny a opotrebovany.
« Na opierky ni¢ nekladte.
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Slovenski Testiranje blazin AccuForm™

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomo¢ pri podpiranju, names¢anju in/ali imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri
zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice z obsevanjem, vklju¢no z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in
protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo naértovanja zdravljenja.

Ta naprava ima namen, imobilizirati pacienta med radioterapijo ali prepreciti, da bi se pacient med posegom premikal.

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

/\ OPOZORILO

« Ne uporabljajte, e je naprava poskodovana.

» Aluminijaste embalaZe ne odpirajte, dokler niste pripravljeni na uporabo.

« Naprava ni namenjena za uporabo na poskodovani koZzi ali odprtih ranah.

« Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana ali ¢e je rok uporabnosti Ze potekel.

e Samo za uporabo pri enem bolniku.

« Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.

« Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

« Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravljenjem.

» Osnovnega materiala se ne dotikajte in ga ne odstranjujte z odpiranjem pokrivnega materiala.

» Ce uretanska smola v osnovnem materialu pride v stik s koZo, jo lahko razdrazi. V primeru stika s koZo
neposuseno uretansko smolo, ki se drZi koZe, dobro obrisite z alkoholom in/ali milom ter sperite z veliko vode.
Ko se smola posusi, je ni ve¢ mogoce obrisati.

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

« Naprava je varna za uporabo v magnetno-resonané¢nem okolju.

MR

MR varno

UPORABA BLAZIN AccuForm™
OPOMBA: Po potrebi namestite regulator poloZaja AccuForm™ na ustrezne zati¢e podstavka.

1. Razprsilnik napolnite t vodo.

Odstranite blazino z aluminijaste embalaze.

Potisnite dulec razprsilca nekoliko v blazino in iztiskajte po en vbrizg vode v blazino v intervalih po 2,54 cm po
povrsini, da zagotovite enakomerno vlaznost.

Z blazine s suho brisaco obriSite presezno vodo.

Postavite blazino na Zeleni podstavek (oglejte si navodila za podstavek).

Namestite bolnika na blazino.

Oblikujte blazino okrog obrisov bolnika, kot jo potrebujete za nastavitev/namestitev.

Pustite blazino priblizno 20 minut, da dobi obliko (se strdi).

OPOMBA: Bolniku narocite, naj se med nastavljanjem blazine ne premika.

9. Premestite bolnika z blazine, ne da bi jo stisnili, da preprecite njeno deformiranje.
10. Pocakajte, da se blazina popolnoma posusi na zraku (priblizno 24 ur).

/\ OPOZORILO

« Za susenje blazine ne uporabljajte toplote.

@

©No oA

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.

1. Povrsino blazine po potrebi ogistite tako, da z mehko vlazno krpo ogistite ve&jo vidno umazanijo. Ce je ne morete
odstranite, ponovite korake ¢is¢enja ali napravo po potrebi zavrzite.

2. AccuForm™ Regulator poloZaja: po potrebi odistite napravo z neznim neabrazivnim sredstvom.

3. Razprsilo: po potrebi oCistite napravo z neznim neabrazivnim sredstvom.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: +* Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
« Na vrh blazin ne postavljajte ni¢esar.
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Cojines AccuForm™ Espaiiol

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultos y
pedidtricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuello y la columna, incluida la radiocirugia y los
tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicién de imagenes
para respaldar la planificacién del tratamiento.

El uso previsto de este dispositivo se centra en ayudar a inmovilizar al paciente durante la radioterapia o ayudar a
impedir que el paciente se mueva durante el tratamiento.

PRECAUCION

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

/N\ADVERTENCIA

« No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.

« No abra el envase de aluminio hasta que esté listo para usarlo.

« Eldispositivo no esta indicado para usar sobre piel lastimada o heridas abiertas.

» No lo utilice si la integridad del envase ha sido violada.

« Para uso en un solo paciente.

« Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los dngulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.

« Asegurese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.

« Debe tomarse una imagen de verificacion para confirmar la posicion del paciente antes de administrar el
tratamiento.

« No retire el material de cobertura para tocar ni extraer el material base.

« Silaresina de uretano hidrocurable contenida en el material base entra en contacto con la piel, puede irritarla.
Si existe contacto con la piel, elimine a conciencia cualquier resto de resina de uretano sin curar pegada a la
piel antes de que cure, pare ello utilice alcohol o jabon y bastante agua. La resina no puede eliminarse una vez
que haya curado.

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

« El dispositivo es seguro para utilizarlo en un entorno de RM.

MR

Seguro en RM
USO DE LOS COJINES AccuForm™

NOTA: Si lo desea, coloque el posicionador AccuForm™ sobre los pasadores correspondientes de la placa base.

wn =

ONo oA~

Llene con agua el frasco atomizador.

Retire el cojin del envase de aluminio.

Presione e introduzca suavemente en el cojin la boquilla del frasco atomizador y apriétela para pulverizar agua
sobre la superficie del cojin a intervalos de una pulgada (2,5 cm) hasta conseguir humedecerlo de forma
homogénea.

Pase una toalla seca por el cojin para quitar el exceso de agua.

Coloque el cojin sobre la placa base deseada (Consulte las instrucciones de la placa base).

Posicione al paciente sobre el cojin.

Moldee el cojin rodeando el contorno del paciente segln lo desee para instalarlo/posicionarlo.

Deje que el cojin se endurezca aproximadamente 20 minutos.

NOTA: Dé instrucciones al paciente de no moverse mientras el cojin se estd endureciendo.

9.
10.

Retire al paciente del cojin sin ejercer presion sobre el cojin para evitar deformarlo.
Deje que el cojin se seque completamente al aire (Aproximadamente 24 horas).

/N\ADVERTENCIA

« No emplee calor para secar el cojin.

REPROCESADO

wn =

/\ADVERTENCIA

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

Cojin: Retire los contaminantes visibles con un pafio suave y himedo.
Posicionador AccuForm™: Si es necesario, limpie el dispositivo con un limpiador suave y no abrasivo.
Frasco atomizador: Limpie el dispositivo con un limpiador suave y no abrasivo.
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Espaiol Cojines AccuForm™

MANTENIMIENTO

NOTA: <« Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
« No apile nada sobre los cojines.
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AccuForm™ Kuddar Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ar avsedd som hjélp for att stddja, placera och/eller immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom
pediatriken som genomgar stralbehandling mot huvud, hjarna och hals, inklusive "Surface Guided Radiation Therapy”
(SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvands &ven vid bildupptagning for att stodja
behandlingsplaneringen.

Avsedd anvéndning av denna enhet &r att underlatta immobilisering av patienten under strélbehandling eller att
forhindra att patienten ror sig under behandlingen. Den avsedda anvéandningen av denna enhet &r att hjélpa till att
immobilisera patienten under stralbehandling eller att férhindra att patienten rér sig under behandlingen.

OBSERVERA

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

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvédndas.

Oppna inte aluminiumférpackningen forran innehallet ska anvéandas.

Enheten &r inte avsedd att anvdndas pa skadad hud eller 6ppna sar.

Anvénd inte enheten om férpackningen &r skadad.

Endast for en patient.

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

Forséakra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.

En verifieringsbild bor tas fore behandlingen for att bekréfta patientens position.

Man fa rinte réra vid eller ta ut basmaterial genom att 6ppna skyddsmaterial.

Om vattenhdrdande uretanharts i basmaterialet vidrér huden, kan det irritera huden. Om huden vidrérs, torka
noga bort eventuellt ohardat uretanharts som har fastnat pa huden innan det hdrdar med alkohol och/eller tval
och rikliga mdngder vatten. Harts kan inte torkas bort néar det har hardat.

0BS: Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har

intréffat inom EU ska den &ven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI- SAKERHETSINFORMATION

« Enheten &r sdker for anvéndning i MR-miljo.

MR

MR- sékerhet
ANVANDA AccuForm™-KUDDAR

0OBS: Om sa 6nskas kan AccuForm™- positioneraren placeras pa lampliga stift pa basplattan.

1.
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Fyll sprejflaskan med vatten.

Ta upp kudden ur aluminiumfdrpackningen.

Tryck in sprejflaskans munstycke en aning i kudden och spreja in en vattenstrale med 1 tums (2,5 cm) mellanrum
over hela kudden for att sékerstélla en jamn befuktning.

Klappa kudden med en torr handduk for att avldgsna overskottsvatten.

Placera kudden pa dnskad basplatta (se bruksanvisningen till basplattan).

Placera patienten pa kudden.

Forma kudden runt patientens kontur enligt nskemal for instéllning/positionering.

Lat kudden hardna (hérdas) i cirka 20 minuter.

O0BS: Instruera patienten att inte réra sig medan kudden hérdas.

9. Ta bort patienten frén kudden utan att kudden utsatts for tryck, fér att undvika att kudden deformeras.
10. L&t kudden lufttorka helt (cirka 24 timmar).
/\VARNING
e Anvind inte vdarme for att torka kudden.
RENGORING
/\VARNING
« Anvindare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av
infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestammelser for
infektionskontroll for att undvika korskontaminering.
1. Kudde: Avlagsna synliga kontamineringar med en mjuk, fuktig trasa.
2. AccuForm™-positionerare: Rengér enheten vid behov med ett milt rengdringsmedel utan slipverkan.
3. Sprejflaska: Rengdr enheten vid behov med ett milt rengdringsmedel utan slipverkan.
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Svenska AccuForm™ Kuddar

UNDERHALL

0OBS: * Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
« Staplainget ovanpa kuddar.
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AccuForm™ Yastiklar TUrkce

KULLANIM AMACI

Cihaz, radyo cerrahi ve elektron, foton ve proton tedavileri dahil, kafa, beyin ve boyun radyasyon tedavisi géren yetiskin
ve pediyatrik hastalarin desteklenmesi, konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesine yardimci olmak igin
endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintii alimi sirasinda da kullanur.

Bu aletin kullanim amaci, radyasyon tedavisi sirasinda hastanin immobilizasyonuna yardimci olmak veya tedavi
sirasinda hastanin hareket etmesini 6nlemektir.

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

/A\ UYARI

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Aliiminyum paketi kullanima hazir oluncaya kadar agmayin.

Cihaz, yarali cilt veya acik yaralar lizerinde kullanim igin tasarlanmamistir.

Paketin biitiinliigii bozulduysa kullanmayin.

Tek hastada kullanim igindir.

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi acilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Kullanmadan énce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

Tedaviden dnce, hastanin konumunu teyit etmek i¢in dogrulama resmi ¢ekilmelidir.

Kapak malzemesinin agilmasi sirasinda taban malzemesine dokunmayin veya bunu ¢ikarmayin.

Taban malzemesinde bulunan suyla kiirlenen lretan reginenin ciltle temas etmesi halinde ciltte tahrig
olusabilir. Ciltle temas etmesi halinde, cilde yapisan kiirlenmemis lretan regineyi, kiirlenmeden 6nce alkol
ve/veya sabun ile bol su kullanmak suretiyle iyice silin. Reginenin kiirlendikten sonra silinmesi miimkiin
degildir.

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

MRI GUVENLIK BILGILERI

e Cihaz, MR ortaminda kullanima uygundur.

MR

MR Agisindan Givenlidir

AccuForm™ YASTIKLARIN KULLANILMASI
NOT: Isterseniz, AccuForm™ konumlandiriciyl uygun taban plakasi pimlerinin iizerine yerlestirin.

1. Piskirtme sisesini suyla doldurun.
Yasti§i aliiminyum paketinden ¢ikarin.
Piskirtme sisesinin memesini hafifge yastigin igine dogru bastirin ve esit 1slanmayi saglamak igin ylizey boyunca
bir inglik (2,54 cm) araliklarla yastigin igine bir miktar su sikin.
Fazla suyu gidermek igin yastigi kuru bir havluyla silin.
Yastig), istediginiz taban plakasinin tzerine yerlestirin (Bkz. taban plakasi talimat).
Hastayi yastigin izerine yerlestirin.
Diizen/konumlandirma igin, istendigi sekilde yastigi hastanin hatlarinin iizerine sarin.
Yastigin yerlesmesi (sertlesmesi) igin yaklasik 20 dakika bekleyin.
NOT: Hastaya yastik sertlesirken hareket etmemesini soyleyin.

9. Yastigin seklinin bozulmasini dnlemek icin, hastay yastigin izerine baski uygulamadan yastiktan gikarin.

10.  Yastigin tamamen kurumasini bekleyin (Yaklagik 24 saat).

/\ UYARI

e Yastigi kurulamak igin 1si kullanmayin.

@nN

NG A~

TEKRAR KULLANIM
/A\ UYARI

o Bu driiniin kullanicilari hastalar, calisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

Yastik: Gozle goriilir kirleticileri yumusgak ve nemli bir bezle temizleyin.
AccuForm™ Konumlandirici: Cihazi gerektigi gibi hafif, agindirici olmayan bir temizlik maddesiyle temizleyin.
Piskirtme Sisesi: Cihazi gerektigi gibi hafif, agindirici olmayan bir temizlik maddesiyle temizleyin.

wn =
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TUrkce AccuForm™ Yastiklar

BAKIM

NOT: + Kullanmadan énce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
Yastiklarin iizerine herhangi bir sey koymayin.
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