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HipFix® System English

I. Pelvic Board V. Sliding Clamp
Il.  Indexing Notches VI. Tabletop
Il Socket Head Screws VIl.  Lok-Bar™
IV.  Floating Width Retainer VIIIl.  Lok-Bar™ Pins
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HipFix® System English

INTENDED USE

« Device is intended for patient fixation.
« Devices are used to aid in the support and positioning of patients during an MRI.

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 use Lok-Bar™ to secure positioning devices.
» Ensure sliding clamps are retracted and covered prior to patient dismount.
« When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at

www.CQmedical.com.

Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

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

Ensure device is secure prior to use.

Ensure device/patient does not move for duration of set-up and treatment.

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

* MTPLVCMR, MTPLVCO4MR: Device is MR safe.

MR « MTPLVCO4MR: MR image quality may be compromised if the area of interest is relatively close to the
small positioner cover plate, large positioner cover plate, or Lok-Bar™ hole. In non-clinical testing, the
MR Safe image artifact extends 41.3mm in axial GRE images, 7.2mm in sagittal GRE images, and 3.6mm in
sagittal SE images near the small positioner cover plate; 27.0mm in axial GRE images and 19.9mm in
sagittal GRE images near the large positioner cover plate; and 11.9mm in axial GRE images and 6.5mm
in sagittal GRE images near the Lok-Bar™ hole; when imaged with a spin echo or gradient echo pulse
sequence and 3.0 T MRI System.

USING HIPFIX® SYSTEM

1. Fasten floating width retainers to pelvic board (Ball driver not included).

2. Place pelvic board onto Lok-Bar™ pins (refer to Lok-Bar™ instruction, ensure MR Lok-Bar™ is used in MR
environments).

3. Store device in a flat position to avoid potential warping.

USING VAC-LOK™ WITH HIPFIX® SYSTEM (OPTIONAL)

1. Attach optional Vac-Lok™ indexing notches.
a. Attach Sliding clamp to indexing notch.
b. Attach indexing notch to pelvic board using socket screws.
2. Attach split-leg Vac-Lok™ bag to HipFix® system, ensuring pins on Vac-Lok™ bag fit in indexing notches (refer to
Vac-ok™ instruction).

USING THERMOPLASTICS

1. Insert reloadable frame into indexing notches. Ensure sliding clamps are locked (refer to Thermoplastic instruction).
2. Gently mold material to contours of treatment area.
3. Allow thermoplastic to cool completely before releasing from attachment base.

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. Wipe all surfaces with common germicidal or antiseptic wipe, such as alcohol.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Sustav HipFix® Hrvatski

POSTAVLJANJE OPCIONALNIH UREZA ZA INDEKSIRANJE VAC-LOK™
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Hrvatski Sustav HipFix®

PREDVIDENA UPORABA

« Uredaj je namijenjen za fiksaciju dijelova tijela pacijenta.
« Uredaji se upotrebljavaju kao pomo¢éni uredaji za potporu i pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne rezonancije.

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

/\ UPOZORENJE
« Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.
« Nemojte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.
« Osigurajte da su klizne stezaljke uvucene i pokrivene prije silaska pacijenta.
 Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na

www.CQmedical.com.

Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomocu popunjenog plana obrade.
Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

Pazite da se uredaj/pacijent ne pomice tijekom trajanja pripreme i snimanja.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Uredaj je siguran za MR.
MR « MTPLVCO4MR: Kvaliteta MR snimke mozZe biti narusena ako je podruéje interesa relativno blizu
pokrovne plo¢e malog pozicionera, pokrovne ploce velikog pozicionere ili otvora za Lok-Bar™. U
Sigurnost neklinickim ispitivanjima, artefakt snimke proteze se 41,3 mm na aksijalnim GRE snimkama, 7,2 mm na
MR sagitalnim GRE snimkama i 3,6 mm na sagitalnim SE snimkama blizu pokrovne plo¢e malog
pozicionera; 27,0 mm na aksijalnim GRE snimkama i 19,9 mm na sagitalnim GRE snimkama u blizini
pokrovne ploce velikog pozicionera; te 11,9 mm na aksijalnim GRE snimkama i 6,5 mm na sagitalnim
GRE snimkama u blizini otvora za Lok-Bar™; kod snimanja s pulsnim slijedom spinske jeke ili
gradijentnog odjeka s pomocéu MR sustava jacine 3,0 T.

UPOTREBA SUSTAVA HIPFIX®

1. Pricvrstite elemente za zadrzavanje pomicne $irine na plo¢u za imobilizaciju zdjelice (odvijac s kuglicom nije
ukljucen).

2. Postavite plo¢u za pozicioniranje za tretmane u predjelu zdjelice na igli¢aste prikljucke sustava Lok-Bar™ (pogledajte
upute zaLok-Bar™, pazeéi daLok-Bar™MR upotrebljavate u MR okruZenjima).

3. Spremite uredaj u ravnom polozaju kako biste izbjegli potencijalno iskrivljenje.

UPOTREBA UREDAJA VAC-LOK™ SA SUSTAVOM HIPFIX® (OPCIONALNO)

1. Postavite opcionalne ureze za indeksiranje Vac-Lok™.
a.  Priévrstite kliznu stezaljku na urez za indeksiranje.
b.  Pri¢vrstite urez za indeksiranje na plo¢u za zdjelicu s pomoé¢u imbus vijaka.
2. Pricvrstite vrecu s razdvojenim nogama Vac-Lok™ na sustav HipFix® te pripazite da igli¢asti prikljutci na vreéici
Vac-Lok™ udu u ureze za indeksiranje (pogledajte upute zaVacLok™).

UPOTREBA TERMOPLASTIKE

1. Umetnite okvir za viSekratnu upotrebu u proreze za indeksiranje. Osigurajte da su klizne stezaljke zatvorene
(pogledajte upute za termoplastiku).

2. Njezno oblikujte materijal prema obliku podrucja obrade.

3. Neka se termoplastika u potpunosti ohladi prije uklanjanja s osnove za koju je pri¢vrééena.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

1. Obrigite sve povrsine uobi¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput alkohola.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova osteéenja i opéeg habanja.



Systém HipFix® Cestina

I. - Panevni deska V. Posuvna svorka
Il Indexovaci zafezy VI stal
lIl.  Nastrckové Srouby VIl Lok-Bar™
IV.  Zarazka s plovouci §itkou VIIl.  Lok-Bar™ Koliky




Systém HipFix®

Cestina

PRIPOJENI VOLITELNYCH INDEXOVACICH ZAREZU VAC-LOK™

PRIPOJEN| VAC-LOK™ K SYSTEMU HIPFIX®
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Systém HipFix® Cestina

UCEL POUTITI
» Prostfedek slouzi k fixaci pacienta.
« Prostfedky se pouZivaji k podpofe a polohovani pacientl béhem vysetfeni MRI.

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

/\ VAROVANI
« Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.
« Nepouzivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredku.
« Ujistéte se, Ze posuvné spony jsou zataZeny a zakryty, neZ pacient sestoupi.
« Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny Upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach

www.CQmedical.com.

Pred oSetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.
Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacientd.
Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

Ujistéte se, Ze se prostredek/pacient po dobu sestaveni a Iécby nepohybuiji.

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 tfadu élenského statu, kde sidlite.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.
MR « MTPLVCO04MR: MR kvalita obrazu muize byt snizeng, je-li oblast zajmu relativné blizko k malé kryci
desce polohovadla, vétsi kryci desce polohovadla nebo Lok-Bar™ otvoru. Pfi neklinickém testovani se
Kompatibilni artefakt obrazu rozsifuje o 41,3 mm u axidlnich obraz(i GRE, o 7,2 mm u sagitdlnich obrazd GRE a 0 3,6
s prostredim mm u sagitalnich obrazi SE v blizkosti malé kryci desky polohovadla; 0 27,0 mm u axialnich obrazl
MRI GRE a 0 19,9 mm u sagitalnich obrazi GRE v blizkosti velké kryci desky polohovadla; 0 11,9 mmu
axidlnich obraz(i GRE a 6,5 mm u sagitélnich obrazi GRE v blizkosti Lok-Bar™ otvoru; pfi zobrazovani
pomoci gradientni echo pulsové sekvence a systému magnetické rezonance s rozliSenim 3,0 T.

POUZITI SYSTEMU HIPFIX®

1. Upevnéte retencni prvky s plovouci $itkou k panevni desce (kulickovy sroubovak neni souéasti dodavky).
2. Ulozte panevni desku na koliky Lok-Bar™ (viz pokyny Lok-Bar™, v MRI prostfedich je nutné pouZivat MRI Lok-Bar™).
3. Ulozte prostfedek naplocho, aby se nezdeformoval.

POUZITI VAC-LOK™ SE SYSTEMEM HIPFIX® (VOLITELNY)

1. Pfipojte volitelné indexa¢ni zéfezy Vac-Lok™.
a.  Pfipojte posuvnou sponu na indexacéni zarez.
b.  Pfipojte indexaéni zafez k panevni desce pomoci nastrénych Srouba.
2. Pfipojte rozdéleny vak pro dolni konéetiny Vac-Lok™ k systému HipFix®. Zkontrolujte, Ze koliky na vaku Vac-Lok™
odpovidaji indexacnim zafez(m (viz pokyny Vac-Lok™).

POUZITI TERMOPLASTU
1. VloZte vyménitelny rdm do indexacnich drézek. Ujistéte se, Ze jsou posuvné svorky zajisténé (viz navod k pouZiti
termoplastu).

2. Jemné natvarujte material na kontury o$etfované oblasti.
3. Ponechte termoplast zcela vytuhnout, nez uvolnite pfipojovaci zakladnu.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1. Utfete vdechny povrchy béznou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.

UDRZBA

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



Dansk HipFix® System

I. Baekkenplade V. Glideklampe
Il Justeringshuller VI.  Brikstop
Il Indvendig sekskantskrue VII.  Lok-Bar™
IV. Justerbar breddeskinne VIl Lok-Bar™ tappe




HipFix® System Dansk

SADAN MONTERES DE VALGFRIE VAC-LOK™-JUSTERINGSHULLER

-




Dansk HipFix® System

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til fiksering af patienter.
Anordningerne bruges som en hjeelp til at stgtte og placere patienter under en MRI.

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.

Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastggre placeringsanordninger.

Kontroller at glideklamperne ertrukket tilbage og daekket til for patienten stiger af.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket
fas pa www.CQmedical.com.

Bekreeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Sgrg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

Sorg for, at udstyret/patienten ikke bevaeger sig under opsaetnings-og behandlingsvarigheden.

BEM/RK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten.

Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske Union, skal den ogsa rapporteres til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

*  MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Produktet er MR-sikkert.

MR « MTPLVCO4MR: MR-billedkvalitet kan bringes i fare, hvis interesseomradet er relativt taet pa den lille

indstillingsanordnings daekselplade, den store indstillingsanordnings daekselplade, eller Lok-Bar™ hul. |

MR-sikker ikke-klinisk test, udvides billedartefakten 41,3 mm pa aksiale GRE-billeder, 7,2 mm pa sagittal GRE-

billeder og 3,6 mm pé sagittal SE-billeder nzer ved den lille indstillingsanordnings daekselplade; 27,0 mm
pa aksiale GRE-billeder og 19,9 mm pa sagittale GRE-billeder naer ved den store indstillingsanordnings
daekselplade; og 11,9 mm i aksial GRE-billeder og 6,5 mm i sagittale GRE-billeder nzer ved Lok-Bar™
hullet; nér den afbildes med en drejnings-ekko-puls-sekvens og et 3,0 T MRI-system.

ANVENDELSE AF HIPFIX®-SYSTEM

1. Fastger den justerbare breddeskinne til baekkenpladen (skruetraekker medfalger ikke).

2. St baekkenpladen pé Lok-Bar™ tappene (se Lok-Bar™ vejledningen, og sgrg for at der anvendes en MR Lok-Bar™ i MR-
miljger).

3. Opbevar udstyret liggende for at undgé eventuel skaevvridning.

SADAN BRUGES VAC-LOK™ SAMMEN MED HIPFIX®-SYSTEMET (VALGFRIT)

1. Monter de valgfrie Vac-Lok™-justeringshuller.

a.  Monter glidebgjle til justeringshuller.
Monter justeringshul til baekkenpladen ved hjeelp af sekskantede skruer.

2. Monter Vac-Lok™-posen med slids til HipFix®-systemet, og serg for, at tappene pa Vac-Lok™-posen passer ind i
justeringshullerne (se vejledningen til Vac-Lok™).

ANVENDELSE AF TERMOPLASTIK

1. Seet genbrugsrammen i justeringshullerne. Sgrg for, at glidebgjlerne er laste (se vejledningen til termoplastik).
2. Formgiv materialet forsigtigt efter behandlingsomradets konturer.
3. Lad termoplastikken kgle helt af for friggrelse fra fastspaendingsunderlaget.

EFTERBEHANDLING

/N\ADVARSEL

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

1. Desinficer alle overflader med et almindeligt bakteriedraebende eller antiseptisk middel, sdsom alkohol.

VEDLIGEHOLDELSE

BEMZRK: Efterse anordningen for brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.



HipFix® Systeem Nederlands

I Bekkenbord V. Schuifklem

Il Indexeringsinkepingen VI. Bovenzijde tafel
lIl.  Stopcontacthoofdschroeven VIl Lok-Bar™
IV.  Zwevende breedteborgring VIIl.  Lok-Bar™-pinnen




Nederlands HipFix® Systeem

OPTIONELE VAC-LOK™ INDEXERINGSINKEPINGEN BEVESTIGEN




HipFix® Systeem Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

» Apparaat is bedoeld voor positioneren van patiénten.
« Apparaten worden gebruikt als hulp bij het ondersteunen en positioneren van patiénten tijdens een MRI.

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.

Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.

Zorg ervoor dat schuivende klemmen teruggetrokken en bedekt zijn voordat de patiént afstapt.

Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te leggen.
Het installatieblad is verkrijgbaar op www.CQmedical.com.

« Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad véor behandeling.

« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

« Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.
Zorg ervoor dat het apparaat en de patiént niet bewegen tijdens de instelling en de behandeling.

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

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Het apparaat is MRI-veilig.

MR « MTPLVCO04MR: De MR-beeldkwaliteit kan in gevaar komen als het interessegebied relatief dicht bij de
afdekplaat van de kleine klepstandsteller, de afdekplaat van de grote klepstander of het gat Lok-Bar™
ligt. Bij niet-klinische testen strekt het beeldartefact 41,3 mm uit in axiale GRE-beelden, 7,2 mm in
sagittale GRE-beelden en 3,6 mm in sagittale SE-beelden nabij de kleine positioner-afdekplaat; 27,0 mm
in axiale GRE-beelden en 19,9 mm in sagittale GRE-beelden nabij de grote afdekplaat van de positioner;
en 11,9 mm in axiale GRE-afbeeldingen en 6,5 mm in sagittale GRE-beelden nabij het Lok-Bar™- gat;
wanneer afgebeeld met een spin-echo of gradiéntechopulssequentie en 3,0 T MRI-systeem.

MR Veilig

HET HIPFIX®-YSTEEM GEBRUIKEN
1. Bevestig de houders voor variabele breedte aan het bekkenbord (inbussleutel niet meegeleverd).
2. Plaats het bekkenbord op de Lok-Bar™-pennen (raadpleeg Lok-Bar™-instructie, zorg ervoor dat in MRl omgevingen een

MRI Lok-Bar™ wordt gebruikt).
3. Liggend bewaren om kromtrekken te voorkomen.

VAC-LOK™ GEBRUIKEN IN COMBINATIE MET HET HIPFIX®-SYSTEEM (OPTIONEEL)

1. Bevestig de optionele Vac-Lok™ indexeringsinkepingen.
a. Bevestig de schuifklem op de indexeringsinkeping.
b.  Bevestig de indexeringsinkeping op de bekkenplaat met behulp van inbusschroeven.
2. Bevestig de Vac-Lok™ zak met beenscheiding op het HipFix®-systeem; zorg ervoor dat de pinnen van de Vac-Lok™
zak passen in de indexeringsinkepingen (raadpleeg de Vac-Lok™ instructies).

GEBRUIK VAN THERMOPLAST

1. Steek het herlaadbare frame in de indexeringsinkepingen. Zorg ervoor dat de schuifklemmen vergrendeld zijn
(raadpleeg de instructies van de thermoplastic).

2. Vorm het materiaal voorzichtig naar de contouren van het behandelgebied.

3. Laat voor loslating van de bevestigingsplaat de thermoplast volledig afkoelen.

RECYCLEREN
A\ WAARSCHUWING

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

1. Veeg alle oppervlakken schoon met een algemeen bacteriedodend middel of antiseptisch doekje, zoals alcohol.

ONDERHOUD

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



Suomi

HipFix® jarjestelma

II.
M.
V.

Lantiolevy V.
Mittalovet VI.
Kolokantaruuvit VII.
Liukuva leveydenpitéja VIIIL

Liukuva kiinnitin
Poytalevy
Lok-Bar™
Lok-Bar™-nastat
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HipFix® jarjestelma Suomi

VALINNAISTEN VAC-LOK™-MITTALOVIEN KIINNITTAMINEN

-
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Suomi HipFix® jarjestelma

KAYTTOTAR-KOITUS

« Laite on tarkoitettu avuksi potilaan kiinnittamiseen.
« Laitteita kdytetdén apuna potilaan tukemisessa ja asettelussa magneettikuvauksen aikana.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamaén laitteen myynnin |ddkaérille tai ladkarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Alg kéyts laitetta, jos se on vaurioitunut.

Al& kayté Lok-Bar™ Haitetta asetuslaitteiden kiinnittdmiseen.

Varmista, etta liukukiinnikkeet on vedetty taakse ja peitetty ennen potilaan poistamista.

Kun sijoittelet potilaan ensimmaista kertaa, merkitse kaikki sdadot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake
on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

Tarkista potilaan asento taytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Al siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

Varmista ennen kayttoa, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.

Varmista, etta laite ja potilas eivat liiku asetuksen ja hoidon aikana.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Laite on MRI-turvallinen.

MR « MTPLVCO04MR: Magneettikuvan laatu saattaa vaarantua, jos kohdealue on melko lahelld pienen
asennoittimen peitelevyd, suuren asennoittimen peitelevya tai Lok-Bar™-aukkoa. Ei-kliinisissa testeissa
MRI- kuva-artefakti ulottuu 41,3 mm:n p&ahéan aksiaalisissa gradienttikaikukuvissa, 7,2 mm:n padhan
sagittaalisissa gradienttikaikukuvissa ja 3,6 mm:n pdahéan sagittaalisissa spinkaikukuvissa pienen
asennoittimen peitelevystd; 27,0 mm:n paahan aksiaalisissa gradienttikaikukuvissa ja 19,9 mm:n
padhan sagittaalisissa gradienttikaikukuvissa suuren asennoittimen peitelevystd; ja 11,9 mm:n paahan
aksiaalisissa gradienttikaikukuvissa ja 6,5 mm:n paahén sagittaalisissa gradienttikaikukuvissa
Lok-Bar™-aukosta; kun kuvataan spinkaiku- tai gradienttikaikupulssisarjalla ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmalla.

turvallinen

HIPFIX®-JARJESTELMAN KAYTTO

1. Kiinnita liukuvat leveydenpitajat lantiolevyyn (ruuvimeisselid ei tule mukaan).

2. Aseta lantiolevy Lok-Bar™-nastojen paélle (ks. Lok-Bar™-ohjeet ja varmista, ettd MR Lok-Bar™ on kéytéssd MR-
ympaéristossa).

3. Sailyt4 laite suorana, jotta valtat mahdollisen vadntymisen.

VAC-LOK™IN KAYTTAMINEN HIPFIX®-JARJESTELMAN KANSSA (VALINNAINEN)

1. Kiinnita valinnaiset Vac-Lok™-mittalovet.
a.  Kiinnita liukukiinnike mittaloveen.
b.  Kiinnita mittalovi lantiolevyyn koloruuveilla.
2. Kiinnité halkaistu Vac-Lok™-pussi HipFix®-jarjestelmaén ja varmista, ettd Vac-Lok™-pussin nastat osuvat mittaloviin.
(Katso Vac-Lok™in ohjeet.)

KESTOMUOVIN KAYTTO

1. Ty6nné uudelleenkuormitettava kehys mittaloviin. Varmista, ett4 liukukiinnikkeet on lukittu. (Katso kestomuovin
ohjeet.)

2. Muovaa materiaali varoen kasittelyalueen reunoille.

3. Anna kestomuovin jd&htyé& tdysin ennen sen irrottamista liitosalustasta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

1. Pyyhi kaikki pinnat tavallisella germisidill4 tai antiseptisell& aineella, kuten alkoholilla.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kéytt6a saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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Dispositif HipFix® Francais

I Plateau pelvien V. Clamp glissant

Il.  Encoches d'indexation VI.  Dessus de table
lIl.  Vis a téte creuse VII.  Lok-Bar™
IV.  Dispositif de retenue du flottement ~ VIIl.  Goupilles Lok-Bar™
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Francais Dispositif HipFix®

FIXATION DES ENCOCHES D'INDEXATION VAC-LOK™ EN OPTION

FIXATION DU PRODUIT VAC-LOK™ AU DISPOSITIF HIPFIX®
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Dispositif HipFix® Francais

UTILISATION PREVUE

Destiné au positionnement du patient.
Les dispositifs sont utilisés pour faciliter le support et le positionnement des patients pendant une IRM.

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

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

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

Vérifier que les clamps glissants sont rétractés et couverts avant de retirer le patient.

Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de
configuration est disponible sur www.CQmedical.com.

Contréler la position du patient a I'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.

Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

Vérifier que le dispositif et le patient ne bougent pas pendant toute la durée du réglage et du traitement.

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 'organisme compétent de I'Etat
membre dans lequel vous étes établi.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Compatible
avec I''lRM

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Dispositif sans danger pour I'IRM.

MR « MTPLVCO4MR: La qualité de I'imagerie RM peut étre compromise si la zone d'intérét est relativement

proche de la petite plaque de recouvrement du positionneur, de la grande plaque de recouvrement du

positionneur ou du trou Lok-Bar™. Lors d’essais non cliniques, I'artefact d'image s'étend sur 41,3 mm
pour les images écho de gradient axiales, sur 7,2 mm pour les images écho de gradient sagittales et sur
3,6 mm pour les images écho de spin sagittales prés de la petite plaque de recouvrement du
positionneur ; sur 27,0 mm pour les images écho de gradient axiales et sur 19,9 mm pour les images
écho de gradient sagittales prés de la grande plaque de recouvrement du positionneur ; et sur 11,9 mm
pour les images écho de gradient axiales et sur 6,5 mm pour les images écho de gradient sagittales
prés du trou Lok-Bar™ ; lors d’une imagerie avec une séquence d'impulsions a écho de spin ou a écho
de gradient et un systéeme IRM de 3,0 T.

UTILISATION DU DISPOSITIF HIPFIX®

1.
2.

3.

Fixer les dispositifs de retenue de flottement au plateau pelvien (clé Balldriver non fournie).
Placer le plateau pelvien sur les broches de la Lok-Bar™ (se référer aux instructions de la Lok-Bar™ et s'assurer qu'une

Lok-Bar™ pour IRM est utilisée dans les environnements IRM).

Ranger le dispositif a plat pour éviter une éventuelle déformation.

UTILISATION DU VAC-LOK™ AVEC LE DISPOSITIF HIPFIX® (EN OPTION)

1.

2.

Fixer les encoches d'indexation Vac-Lok™ en option.

a.  Fixer le clamp glissant sur I'encoche d'indexation.
b.  Fixer I'encoche d'indexation sur le plateau pelvien a I'aide de vis cylindriques.

Fixer la poche Vac-Lok™ de séparation des jambes sur le dispositif HipFix® en veillant & ce que les goupilles

s'insérent correctement dans les encoches d'indexation (se référer aux instructions Vac4Lok™).

UTILISATION DU THERMOPLASTIQUE

1.

2.
3.

Insérer le cadre rechargeable dans les encoches d’indexation. Veiller a ce que les clamps glissants soient verrouillés

(se référer aux instructions sur le thermoplastique).

Mouler doucement le produit sur la surface de la zone traitée.
Laisser le thermoplastique refroidir complétement avant de relacher la base de fixation.

RETRAITEMENT
&AVERTISSEMENT

1.

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.

Essuyer toutes les surfaces avec un germicide ou un antiseptique générique, comme de I'alcool.

ENTRETIEN

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

HipFix® System

I
1.
IV.

Beckenbrett
Indexierungskerben
Inbusschrauben
FlieRbreitenhalter

Schiebeklammer

. Tischplatte
. Lok-Bar™
VIIL.

Lok-Bar™-Stifte
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HipFix® System Deutsch

ANBRINGEN OPTIONALER VAC-LOK™-INDEXIERUNGSKERBEN

-
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Deutsch HipFix® System

VERWENDUNGSZWECK

» Das Produkt ist fiir die Fixierung am Patienten vorgesehen.
« Die Vorrichtung soll bei der Unterstiitzung und Positionierung des Patienten wahrend einer MRT helfen.

ACHTUNG

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

/N\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

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

Stellen Sie sicher, dass die Schiebeklemmen zuriickgezogen und bedeckt sind, bevor der Patient aufsteht.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren.
Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.

Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften lberpriifen.

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

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

Sicherstellen, dass die Vorrichtung/der Patient fiir die Dauer der Einrichtung und Behandlung sich nicht bewegt.

e o o o

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&dt kommt, sollte der Vorfall dem

Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR e MTPLVCO04MR: Die MR-Bildqualitét kann beeintrachtigt werden, wenn der Bereich von Interesse relativ
nahe an der kleinen Positionierer-Abdeckplatte, der groRRen Positionierer-Abdeckplatte oder der
Lok-Bar™ Offnung liegt. In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das Bildartefakt in axialen GRE-Bildern
41,3 mm, in sagittalen GRE-Bildern 7,2 mm und in sagittalen SE-Bildern 3,6 mm neben der Abdeckplatte
des kleinen Positionierers, 27,0 mm in axialen GRE-Bildern und 19,9 mm in sagittalen GRE-Bildern neben
der groBen Abdeckplatte des Positionierers und 11,9 mm in axialen GRE-Bildern und 6,5 mm in
sagittalen GRE-Bildern neben der Lok-Bar™ Offnung sowie bei Aufnahme mit einer Spin-Echo- oder einer
Gradienten-Echo-Pulssequenz und einem 3,0-T-MRT-System.

MRT-sicher

DAS HIPFIX® SYSTEM VERWENDEN

1.
2.

Befestigen Sie die FlieRbreitenhalter am Beckenbrett (Kugelkopf-Schraubendreher nicht enthalten).
Platzieren Sie das Beckenbrett auf den Lok-Bar™-Stiften (gsiehe Lok-Bar™-Anweisung, MR Lok-Bar™ in MR-Umgebungen
verwenden).

3. Gerét flach lagern, um einem maglichen Verziehen vorzubeugen.

VERWENDUNG VON VAC-LOK™ MIT HIPFIX® SYSTEM (OPTIONAL)

1.

Optionale Vac-Lok™-Indexierungskerben anbringen.
a.  Schiebeklammer an Indexierungskerbe anbringen.
b. Indexierungskerbe mit Innensechskantschrauben am Beckenbrett anbringen.

2. Vac-Lok™-Beutel am HipFix® System anbringen. Dabei darauf achten, dass die Stifte des Vac-Lok™-Beutels mit den

Indexierungskerben tbereinstimmen (siehe Anleitung zu VacLok™).

THERMOPLAST-KUNSTOFF VERWENDEN

1.

Wiederverwendbaren Rahmen in die Indexierungskerben einsetzen. Sicherstellen, dass die Schiebeklammern
verriegelt sind (siehe Anweisungen zu Thermoplast-Kunststoff).

2. Formen Sie das Material vorsichtig entlang der Kontur des Behandlungsbereichs.
3. Lassen Sie den Thermoplast-Kunststoff vollstandig abkiihlen, bevor Sie ihn von der Befestigungsbasis entfernen.

WIEDERAUFBEREITUNG

1.

/A\WARNHINWEIS

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

Alle Oberflachen mit gewohnlichen keimt&étenden oder antiseptischen Mitteln, z. B. Alkolhol, abwischen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.
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20oTnua 2Tnplypatoc Noewy HipFix®

EAANVIKA

MNivakag véov

Eykomég 6elkT0doTNONG
Bi6eG pe KEPAAr ECWTEPLIKOD
e€aywvou

Z00TNUA CLYKPATNONG KN
0TaBepoL MAATOUG

VII.
VI

OALOBNTAPAG CUOPLENG
Emugpdvela tpanedlov
Lok-Bar™

Akideg Lok-Bar™
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EAANVIKA 20oTnua 2Tnplypatoc Noewy HipFix®

MPOXAPTHXIH NPOAIPETIKON EFKOMQN AEIKTOAOTHZHS VAC-LOK™

-
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20oTnua 2Tnplypatoc Noewy HipFix® EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

« H ouokeur mpoopiZeTal yla Tn oTEPEWON TOu aoBeVOUG.
o Ol OUOKEUEG XPNOLUOTIOLOLVTAL WG BONBNUATA TNV UTIOOTAPLEN KAl TNV TOTOBETNON TWV ACBEVWY KATA TN
SLdpKeLa pLag payvnTiking Togoypapiag.

MPOX0XH
3T1¢ H.M.A., n ogoomovdLakn vopoBeoia meplopiet TNV MWANCN TNG CUOKEUNG AUTAG HOVO amod Latpod f Katomy
€VTOANG LATPOUL.

AI‘IPOEIAOI’IOIHZH

Na pn xpnotpornownBei edv n ouokeur) eppaviget ZNULEG.

Mn xpnotponoteite Tn cuokeun Lok-Bar™ yia T oTEPEWON TWV CUGKEUWY TOTIOBETNONG.

BeBaiwbeiTe OTL 0L OPLYKTIIPEG OAioBNONG givat avadtmAwPEVOL Kat KAAUPPEVOL TipLV va eEEABEL 0 aoBevriG.

OTav TonoBeTeiTe TOV A0BEVH yia MPWTN Yopd, XPNoLUOonoLioTe To PUAAO pUBULONG Yia va KaTaypaweTe OAEG

TG puBuioelg. To UAAO puBuLong dlatiBeTat oTn dtevBuvon www.CQmedical.com.

« EnaAnBeuoTe TN B€on Tou AoBEVOUG LIE TO CUUMANPWLEVO (PUAAO pUBULONG TIPLV ano Tn Bepaneia.

o EmpeBaiwioTe 0AeG TIG ywVieg Bepamneiag Kal Ta XapakTnpLoTiKA e§EacBEvnong mpLv amo Tnv urtoBoAn Twv
aoBevuv oe Bepaneia.

+ Mnv enavatonoBeTe(Te TN CUOKEUI) JE TOV QOBEVI) TOMOBETNHEVO ENAVW TNG.

+ BeBawwBeite OTL N 0LOKEUN Eivat aoPalrg mELV T1 Xprion.

* BeBawwbeiTe 0TI KATd TNV EYKATAOTAOCN TNG OUOKEUNG Kat Kard Tn Bepaneia, Ogv JETAKLVOUVTAL 1 CUOKELN 1} O

aoBeviic.

SHMEIQZH: Edv undp&el Kamolo ooBapd cUPPAV 0e OXEoN PE T CUOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv ocupBet kdmoto oupPav evidg tng Evpwnaikng Evwong, avagpepeTe To emniong otnv
appodia apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIOIO EL0TE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEX AS®AAEIAY MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

*  MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: H cucokeun pmnopei va xpnotpornotnBei pe acpdlela oe meptBailov
MR HayvnTIKOL 6uVTOVIoHoL (MR). ) ) ) ) o

e MTPLVCO04MR: H molotnTa tng £1KOVAg payvnTikng Topoypapiag Uropei va vropabutoTei av n

\ TIEPLOXI €0TIAONG €ival OXETIKA KOVTA OTNV PIKPN TIAAKA KAALYNG puBPLOTH B€0ng, oTNV HEYAAn
Aopahéc oe TAAKa KAAUYNG pubpLoTh 6€ong 1 otnv omr Lok-Bar™. & pn KALVIKEG SOKLPEG, TO TEXVNTO EdWAO

nepLBaihov ekTeiveTal 41,3 XIALOOTA O AEOVIKES EIKOVES GRE, 7,2 XtALlooTd oe oBeMlaieg elkdveg GRE kat 3,6

Hayvntikou XIA\LooTA 08 OBeALaieg elKOVEG SE KOVTA 0TNV PIKPRA TAAKA KAALYNG pUBPLOTH Béang, 27,0 XIALooTd

OUVTOVLOHOU oe afoVIKEG £lkoveg GRE kat 19,9 XtAlooTd o oBeAlaieg eikoveg GRE KOvTd oTny peydhn TAdka
(MR) KAaAvyng pubpLoth B€ong, kat 11,9 xtAtootd oe afovikeg ewkoveg GRE kat 6,5 XtAlootd oe oBeAlaieg

€lkOveG GRE kovtd otnv omr) Lok-Bar™, 6tav anetkovigovtal pe akohouBia malpwy spin echo
gradient echo kat cvotnpa 3.0 T MRI.

XPHZH TOY ZYSTHMATOX XTHPIFMATOX FO®QN HIPFIX®

1. Tuvb€oTe TA GLUOTAPATA CUYKPATNONG U 0TABEPOL TTAATOUG GTOV THivaKd TWEAOU (To kaToaBidt dev
oupneptAapBdveTat).

2. TomoBeTAOTE TOV TivaKa MUEAOL GTOUG neipouq Lok-Bar™ (avatp€&Te oTiG 0dnyieg Xorjong Tou Lok-Bar™,
BeBatwbeiTe 01t To MR Lok-Bar™ XpnOl[JOHOlElTal oe nsptﬁa)\/\ov payvnTikng Topoypapiag (MR)).

3. AmoBnkeVOTE TN CUOKELN Og 0pL{OVTLa BECN WOTE va ano@evysTal ubavr oTpERAWON.

XPHXZH TOY VAC-LOK™ ME TO SYSTHMA XTHPITMATOX T'O®QN HIPFIX® (ITPOAIPETIKOD)

1. TpooapTnOTE TLG TIPOALPETIKEG vaonsc Selktodotnong Vac-Lok™.
a.  [pocapTnoTe Tov oPLyKTrpa oAioBnong otnv eykom SelkTod6TNONG.
b. I'Ipoouprr]ors TNV €YKo HEIKTOSOTNONG OTOV Ttivaka TUEAOL XpnotyomoLwvTag Bideg Ue kepahn
£0WTEPLKOL EEAYWVOUL.
2. MMpooaptnote Tn dtaxwpL{opevn cakovAa Vac-Lok™ oto Tvotnua Ztnpiypatog Fopwv HipFix®, Stacpaliovtag
OTL oL Teipol 0Tn oakoLAa Vac-Lok™ epappdouv 0TLG EYKOTEG SEIKTOOOTNONG (avaTpeETE OTIG 0dNyies
Vac-Lok™).

XPHXZH TOY GEPMOMAAXTIKOY

1. EwoaydyeTe TO EMAVAPOPTWOLHO TIAAIOLO OTLG EYKOTEG HEIKTOSOTNONG. BeBalwOeiTe OTL OL OPLYKTPES
oAioBnong eival acpaliopévol (avaTpeETe oTig 00nyieg BEPUOMAACTIKWV).

2. MMiéote ehappd To UALKO OTO TiEpiypappa TnG mepLoxng Bepaneiag.

3. A¢noTe To BEPPOTAQOTIKO VA KPUWOEL EVIEAWG TIPLV VA TO AMOCTIACETE AMo T BAon.
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EAANVIKA 20oTnua 2Tnplypatoc Noewy HipFix®

EMANEME=EPrAZIA

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« Ol XpOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOLV UTTOXPEWOT) Kal EVBUV va Mapexouvv Tov LYPNAOTEPO Babuo EAEYXoU
AotpwEewv oTouG aoBeVeig, Toug cuVadEAPOUS Kat Toug idLoug. Mpog anopuyr) 51acTaupoUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV GTOV XWPO EpYAciag aag.

1. ZKoumioTe OAEG TIG ETUPAVELEG PE ATIAG PIKPOPBLOKTOVO F) QVTLONTITIKO TAVAKL, TLY. HE OLVOTIVELHA.

SYNTHPHIH
SHMEIQZH: EruBewpeite TN GUOKELN TAKTIKA TIPLY amnd Tn Xprion yta BAABEG Kal YEVIKES POOPEG.
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HipFix® rendszer

Magyar

I
.
V.

Medencerégzité deszka
Indexalé rovétkak

Bels6 kulcsnyilasu csavarok
Usz6 szélességmegdrz6 elem

VII.
VI

Csusztathaté bilincs
Asztallap

Lok-Bar™

Lok-Bar™ Pins
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Magyar HipFix® rendszer

AZ OPCIONALIS VAC-LOK™ INDEXALO ROVATKAK ROGZITESE
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HipFix® rendszer Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

» Az eszkoz a beteg rogzitésére hasznalatos.
o Az eszkdzok a beteg MRI vizsgalat sordn torténé megtartasara és poziciondlasara hasznélatosak.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériltnek tinik.

Ne hasznélja a Lok-Bar™-t a pozicionaléeszk6zok régzitéséhez.

A beteg leszerelése elétt ellendrizze, hogy a cstszdszoritok vissza vannak-e huzva és le vannak-e takarva.
Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezé
helyen érheté el: www.CQmedical.com.

Ellendrizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezelés elétt.

A betegek kezelése el6tt ellendrizzen minden kezel€ési szdget és csillapitasi jellemzét.

Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.

Gondoskodni kell az eszk6z/beteg mozdulatlansagarol a beallitas és a kezelés ideje alatt.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen stlyos baleset kévetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha

a baleset az Eurépai Union beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagéllam
illetékes hatésaga szamara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Az eszk6z MR biztonsagos.

MR » MTPLVCO4MR: Az MR képmindséget veszélyeztetheti, ha a vizsgalati teriilet viszonylag kézel van a

kisméret( pozicional6 fedélemezhez, a nagyméretli poziciondld fed6lemezhez vagy a Lok-Bar™

MR-biztos

lyukhoz. A nem klinikai vizsgélatok soréan a képhiba az axidlis GRE-képek esetében 41,3 mm, a
szagittalis GRE-képek esetében 7,2 mm, a szagittalis SE-képek esetében pedig 3,6 mm a kisméreti
pozicionalé fed6lemez kdzelében; az axialis GRE-képek esetében 27,0 mm, a szagittélis GRE-képek
esetében pedig 19,9 mm a nagyméretli pozicionald fed6lemez kozelében; valamint axialis GRE-képek
esetében 11,9 mm és a szagittalis GRE-képekben 6,5 mm a Lok-Bar™ lyuk kézelében, ha spin echo vagy
gradiens echo pulzus szekvencidval és 3,0 T er6sségli MRI-rendszerrel van dbrézolva.

A(Z) HIPFIX® RENDSZER HASZNALATA

1. ROgzitse az Uszd szélességmegdrzé elemet a medencerdgzité deszkahoz (a gombfejli csavarkulcsot a csomag nem

tartalmazza).
2. Helyezze a medencerdgzité deszkat a(z) Lok-Bar™ csapokra (lasd a(z) Lok-Bar™ utasitasait, gondoskodjon arrdl, hogy

az MR Lok-Bar™ elemet MRkdrnyezetben hasznaljak).
3. Az eszkozt lapos helyzetben tarolja az esetleges deformacio elkeriilése érdekében.

A(Z) VAC-LOK™ ELEM HASZNALATA A(Z) HIPFIX® RENDSZERREL (OPCIONALIS)

1. Régzitse az opcionalis Vac-Lok™ indexal6 rovatkakat.

a. ROgzitse a cslszdszoritét az indexald rovatkahoz.
b. Régzitse az indexald rovatkat a medencerdgzits deszkéhoz belsé kulcsnyilast csavarokkal.

2. Rogzitse a labterpesztd Vac-Lok™ zsakot a HipFix® rendszerhez, és gy6z6djon meg rola, hogy a Vac-Lok™ taska
csapszegei illeszkednek az indexalé rovatkakba (lasd a Vac-Lok™ hasznalati utasitasat).

A TERMOPLASZTIKUS ESZKOZOK HASZNALATA

1. Helyezze a tobbszor hasznalatos keretet az indexald rovétkakba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a cstiszészoritok
rogzitve vannak (Idsd a termoplasztikus maszk hasznélati utasitasait).

2. (Qvatosan formazza az anyagot a kezelési teriilet korvonalaihoz.

3. Hagyja a termoplasztikus maszkot teljesen kihdilni, miel6tt kioldja a régzitSlapbél.

UJBOLI FELDOLGOZAS

/\ FIGYELEM!

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

1. Minden felliletet toroljon le pl. alkohollal atitatott kdzonséges csiradlé vagy antiszeptikus torlékendével.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy éltalanos kopasra utalé jelek

szempontjabol.
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[taliano

Sistema HipFix®

I
1.
IV.

Tavola pelvica V.
Tacche di avanzamento graduale VI
Viti a brugola VII.
Fermo a larghezza variabile VIIL.

Morsetto scorrevole
Piano del lettino
Lok-Bar™

Perni del Lok-Bar™
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Sistema HipFix® ltaliano

COLLEGARE LE TACCHE OPZIONALI DI AVANZAMENTO INDICIZZATO VAC-LOK™

-
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ltaliano Sistema HipFix®

USO PREVISTO

« |l dispositivo serve al fissaggio del paziente.
« | dispositivi servono da ausilio per il supporto e il posizionamento dei pazienti durante una RM.

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

/\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.

Accertare che i morsetti scorrevoli siano retratti e coperti prima della rimozione dal paziente.

Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le

regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito www.CQmedical.com.

« Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.

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

« Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.

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

« Assicurarsi che il dispositivo/paziente non si muova durante la preparazione e il trattamento.

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, l'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

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Il dispositivo € sicuro per la RM.
MR e MTPLVCO4MR: La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se |'area di interesse si trova
relativamente vicino alla piastra di copertura del posizionatore piccolo, alla piastra di copertura del
Sicuro per posizionatore grande, o al foro di Lok-Bar™. Nel corso di test non clinici, I'artefatto dellimmagine ha
RM un’estensione di 41,3 mm nelle immagini assiali GRE, di 7,2 mm nelle immagini sagittali GRE e di 3,6
mm nelle immagini sagittali SE vicino alla piastra di copertura del posizionatore piccolo; di 27,0 mm
nelle immagini assiali GRE e di 19,9 mm nelle immagini sagittali GRE vicino alla piastra di copertura del
posizionatore grande; di 11,9 mm nelle immagini assiali GRE e di 6,5 mm nelle immagini sagittali SE
vicino al foro di Lok-Bar™ utilizzando una sequenza di impulsi spin echo o gradient echo e un sistema
RMa30T.

UTILIZZO DEL HIPFIX®

1. Fissare i fermi a larghezza variabile alla tavola pelvica (cacciavite a sfera non incluso).

2. Collocare la tavola pelvica sui perni del Lok-Bar™ (fare riferimento alle istruzioni del Lok-Bar™, assicurarsi che il
Lok-Bar™ per RM sia usato in ambienti RM).

3. Conservare il dispositivo in posizione orizzontale al fine di evitare possibili deformazioni.

UTILIZZO DI VAC-LOK™ CON IL SISTEMA HIPFIX® (OPZIONALE)

1. Collegare le tacche opzionali di avanzamento indicizzato Vac-Lok™.
a. Collegare il morsetto scorrevole alle tacche di avanzamento indicizzato.
b. Collegare le tacche di avanzamento indicizzato alla tavola pelvica usando le viti a brugola.
2. Collegare la doppia sacca Vac-Lok™ al sistema HipFix®, facendo attenzione che i perni sulla sacca Vac-Lok™
corrispondano alle tacche di avanzamento indicizzato (fare riferimento alle istruzioni Vac-Lok™).

COME UTILIZZARE LA TERMOPLASTICA

1. Inserire il modulo ricaricabile sulle tacche di avanzamento indicizzato. Assicurarsi che i morsetti scorrevoli siano
bloccati (fare riferimento alle istruzioni sulla termoplastica).

2. Plasmare con delicatezza il materiale per accompagnare il profilo dell’area di trattamento.

3. Far raffreddare completamente la termoplastica prima di staccarla dalla base di fissaggio.

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

1. Passare su tutte le superfici un comune detergente germicida o antisettico, come alcool.

MANUTENZIONE

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

HipFix® Sistema

II.
M.
V.

Gazas délis V.
Indeksésanas ierobi VI.
Gremdgalvas skriives VII.
Mainiga platuma aizturis VIl

Bidama skava
Galda virsma
Lok-Bar™
Lok-Bar™ Tapas
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HipFix® Sistema LatvieSu valoda

PAPILDU VAC-LOK™ INDEKSACIJAS ROBU PIEVIENOSANA

-
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LatvieSu valoda HipFix® Sistema

PAREDZETA LIETOSANA

« lerice ir paredzéta pacienta fiksacijai.
« lerices izmanto, lai palidzétu atbalstit un novietot pacientus MRI laika.

UZMANIBU
Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

Parliecinieties, ka slidosas skavas ir iebiditas un parklatas pirms pacienta nokapsanas.

Pozicionéjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. Uzstadisanas
lapa ir pieejama www.CQmedical.com.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstéSanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

Parliecinieties, ka ierice/pacients uzstadiSanas un arstésanas laika nekustas.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

* MTPLVCMR, MTPLVCO4MR: lekartu var drosi izmantot MR.

MR « MTPLVCO4MR: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja interes&josa zona ir saméra tuvu mazajai vai
lielajai poziciong&josajai parsega platnei vai Lok-Bar™ atverei. Pirmskliiniskaja testésana attéla artefakts
ir 41,3 mm aksialos GRE attélos, 7,2 mm sagitalos GRE attélos un 3,6 mm sagitalos SE attélos mazas
pozicionéjosas parsega platnes tuvuma, 27,0 mm aksialos GRE attélos un 19,9 mm sagitalos GRE
attélos lielas poziciongjosas parsega platnes tuvuma un 11,9 mm aksialos GRE attélos un 6,5 mm
sagitalos GRE attélos Lok-Bar™ atveres tuvuma, ja attéli tiek iegQti ar spinatbalss vai gradientatbalss
izraisitajsekvenci un 3,0 T MRI sistému.

MR DROSS

HIPFIX® SISTEMAS IZMANTOSANA

1.

2.
3.

Piestipriniet peldoSos platuma aizturus pie iegurna pamatnes (lodiSu urbis nav ieklauts).

Novietojiet iegurna platni uz Lok-Bar™ pins (skatiet Lok-Bar™ instrukciju; parliecinieties, ka MR Lok-Bar™ tiek izmantots
MR vide).

Glabajiet ierici plakana pozicija, lai izvairitos no iespéjamas deformacijas.

VAC-LOK™ IZMANTOSANA AR HIPFIX® SISTEMU (PAPILDUS)

1.

Pievienojiet papildu Vac-Lok™ indeksacijas robus.
a. Pievienojiet kustigas spailes indekséSanas robam.
b. legurna balstam pievienojiet indeksé3anas robus, izmantojot gremdgalvas skrives.

2. Pievienojiet Vac-Lok™ kaju noskirsanas maisa sistémai HipFix®, parliecinoties, ka tapas Vac-Lok™ maisa iederas

indeksésanas robos (skatietVac-Lok™ instrukciju).

TERMOPLASTIKAS IZMANTOSANA

1.

Indeksésanas robos ievietojiet atkartoti ieladéjamu rami. Parliecinieties, ka bidamas skavas ir blokétas (skatiet
termoplasta instrukciju).

2. Uzmanigi klajiet materialu uz arstésanas zonas kontaram.
3. Pirms ierices atlai$anas no savienojuma pamatnes |aujiet termoplastam pilniba atdzist.

ATKARTOTA APSTRADE

1.

/\ BRIDINAJUMS

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

Noslaukiet visas virsmas ar parastu baktericidu vai antiseptisku salveti, kas satur, pieméram, spirtu.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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HipFix® System Norsk

I Bekkenplate V. Slureklemme
IIl. - Referansehakk VI. Bordplate
lIl.  Unbrakoskruer VIl Lok-Bar™
IV. Flytende bredde-holder VIII. Lok-Bar™ pinner
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Norsk HipFix® System

SLIK FESTES VALGFRIE VAC-LOK™-REFERANSEHAKK

-

SLIK FESTES VAC-LOK™ TIL HIPFIX®-SYSTEMET

I N
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HipFix® System Norsk

ANVENDELSESOMRADE

» Anordningen er ment for pasientfiksering.
« Enhetene brukes til 4 stotte og posisjonere pasientene i Ippet av en MR-skanning.

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 & veere skadet.

Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.

Pass pa at glideklemmene er trukket tilbake og tildekket fgr pasienten gar av.

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene.
Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.

« Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark fgr behandlingen.

« Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.

« Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Sgrg for at enheten er festet for bruk.
Serg for at apparatet/pasienten ikke beveger seg under oppsettet og sa lenge behandlingen varer.

MERK: Hvis det oppstar 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

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Enheten er MR-sikker.

MR « MTPLVCO04MR: MR-bildekvalitet kan bli pavirket hvis interessepunktet er relativt naer den lille
posisjonsdekkplaten, den store posisjonsdekkplaten eller Lok-Bar™-hullet. Ved ikke-klinisk testing,
MR-sikker utvides bildeartefaktet 41,3 mm i aksiale GRE-bilder, 7,2 mm i sagittale GRE-bilder og 3,6 mm i sagittale
SE-bilder neer den lille posisjonsdekkplaten; 27,0 mm i aksiale GRE-bilder og 19,9 mm i sagittale GRE-
bilder i naerheten av den store posisjonsdekkplaten; og 11,9 mm i aksiale GRE-bilder og 6,5 mm i
sagittale GRE-bilder naer Lok-Bar™-hullet; ved avbildning med en spinn-ekko eller gradient-ekko-puls-
sekvens og 3,0 T MRI-system.

BRUK AV HIPFIX®-SYSTEMET

1. Fest flytende breddeholdere til bekkenplaten (balldriver er ikke inkludert).

2. Sett bekkenplaten pa Lok-Bar™-stiftene (se bruksanvisning for Lok-Bar™, sgrg for at det brukes MR Lok-Bar™ i MR-
miljger).

3. Lagre enheten flatt for & unnga mulig vridning.

BRUK AV VAC-LOK™ MED HIPFIX®-SYSTEM (VALGFRITT)

1. Slik festes valgfrie Vac-Lok™-referansehakk.
a.  Fest slureklemmen til referansehakket.
b. Fest referansehakket til bekkenplaten med unbrakoskruer.
2. Fest Vac-Lok™-posens oppslissede ben til HipFix®-systemet, sgrg for at stiftene pa Vac-Lok™-posen passer i
referansehakkene (se anvisningene for Vac-L.ok™).

BRUK AV TERMOPLAST
1. Sett den gjenbrukbare rammen inn i referansehakkene. Pass pa at slureklemmene er I&st (se anvisningene for
termoplast).

Form materialet etter konturene pé& behandlingsomradet.
3. Latermoplasten Kjgles helt for den Igsnes fra festesokkelen.

OMBEHANDLING
/N\ADVARSEL

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

1. Tork av alle overflater med vanlig bakteriedrepende eller antiseptisk middel, som for eksempel alkohol.

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pé skade eller generell slitasje.
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System HipFix®

II.
M.
V.

Ptyta miednicza

Naciecia indeksujgce

Sruba z tbem z gniazdem
Ruchomy element utrzymujacy
szerokos$¢

Zacisk przesuwny

. Blat stotu
. Lok-Bar™
VI

Sworznie Lok-Bar™

48



System HipFix® Polski

MOCOWANIE OPCJONALNYCH NACIEC INDEKSUJACYCH VAC-LOK™

-
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Polski System HipFix®

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

» Urzadzenie stuzy do unieruchamiania pacjentéw.
« Urzadzenia sg wykorzystywane, aby utatwi¢ podparcie i uktadanie pacjenta podczas obrazowania technikg
rezonansu magnetycznego.

UWAGA

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

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

 Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzadzeri pozycjonujgcych.

« Upewnic sie, Ze zaciski przesuwne sg cofniete i przykryte przed rozmontowaniem elementéw unieruchomienia
pacjenta.

» Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich
parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem www.CQmedical.com.

« Sprawdzic utozenie ciata pacjentki, korzystajgc z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem
terapii.

e Przed przystqpieniem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.

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

* Przed uzyciem upewnij sig, Ze urzqdzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

»  UpewniC sie, Zze urzagdzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

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 zgtosié réwniez do organéw
kompetentnych w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Wyréb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR « MTPLVCO04MR: Jakos$¢ obrazu MR moze by¢ zagrozona, jesli obszar zainteresowania znajduje sig
stosunkowo blisko matej pokrywy pozycjonera, duzej pokrywy pozycjonera lub otworu Lok-Bar™. W
badaniach nieklinicznych artefakt obrazu rozcigga si¢ na 41,3 mm w osiowych obrazach GRE, 7,2 mm w

Nadaie si
@ ;ée sie strzatkowych obrazach GRE i 3,6 mm na strzatkowych obrazach SE w poblizu matej pokrywy

stosowania pozycjonera; 27,0 mm w osiowych obrazach GRE i 19,9 mm w strzatkowych obrazach GRE w poblizu
podczas duzej pokrywy pozycjonera; i 11,9 mm w osiowych obrazach GRE i 6,5 mm w strzatkowych obrazach

MR GRE w poblizu otworu Lok-Bar™; przy obrazowaniu za pomoca sekwencji impulséw echa spinowego lub
echa gradientowego i systemu MRI 3,0 T.

KORZYSTANIE Z SYSTEMU HIPFIX®

1. Zamocowa¢ ruchome elementy ustalajgce szerokos¢ do ptyty miednicy (wkretak kulowy nie jest elementem
zestawu).

2. Umiesci¢ ptyte miedniczg na sworzniach Lok-Bar™ (patrz instrukcje Lok-Bar™, nalezy sie upewnic, Zze w srodowisku
rezonansu magnetycznego stosowane sg MR Lok-Bar™).

3. Urzadzenie nalezy przechowywaé¢ w potozeniu poziomym, aby unikng¢ ewentualnej deformacii.

KORZYSTANIE Z VAC-LOK™ Z SYSTEMEM HIPFIX® (OPCJONALNIE)

1. Zamocowa¢ opcjonalne nacigcia indeksujgce Vac-Lok™.
a. Zamocowac zacisk przesuwny do wciecia indeksujgcego.
b.  Zamocowa¢ wciecie indeksujgce do plyty miednicowej za pomocg $rub z gniazdem.
2. Zamocowac¢ worek do rozsuwania nog Vac-Lok™ do systemu HipFix®, upewniajac sig, ze sworznie na worku
Vac-Lok™ pasujg do nacie¢ indeksujgcych (patrz instrukcja Vac-Lok™).

KORZYSTANIE Z TWORZYWA TERMOPLASTYCZNEGO

1. Wprowadzi¢ rame udo uzupetniania w naciecia indeksujace. Upewni¢ sig, ze zaciski przesuwne sg zablokowane
(patrz instrukcja dotyczgca tworzywa termoplastycznego).

2. Delikatnie uformowa¢ materiat zgodnie z konturami leczonego obszaru.

3. Pozostawi¢ tworzywo termoplastyczne do catkowitego wystygniecia przed uwolnieniem z podstawy mocujace;.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

» Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewnic¢ pacjentom, wspdtpracownikom i sobie jak najwieksze
bezpieczenstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazer obowigzujgcej w placéwce.

1. Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwyktg chusteczkg nasgczong srodkiem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, np.
alkoholem.
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KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzeri lub ogdéinego
zuzycia.
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Portugués (Brasil) Sistema HipFix®

I Placa Pélvica V. Presilha Deslizante
Il.  Cortes de Indexagéo VI.  Topo de mesa
ll.  Parafusos de Cabega Cilindrica VII.  Lok-Bar™
IV.  Retentor de Largura Flutuante VIIl.  Pinos Lok-Bar™
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Portugués (Brasil)

COMO CONECTAR CORTES DE INDEXACAQ OPCIONAIS DO VAC-LOK™

-
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Portugués (Brasil) Sistema HipFix®

USO PRETENDIDO

« Odispositivo destina-se a fixagdo do paciente.
« Osdispositivos sdo usados para auxiliar no suporte e no posicionamento de pacientes durante uma MRI.

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.

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

« Certifique-se de que as presilhas deslizantes sejam recolhidas e cobertas antes da desmontagem do paciente.

« Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagdo para registrar todos os ajustes. A folha de
preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.

» Verifique a posigcao do paciente com a folha de preparacao completa antes do tratamento.

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

« Nao reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

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

« Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se mova durante toda a preparagdo e tratamento.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: O dispositivo é seguro para uso em MR.

MR e MTPLVCO4MR: A qualidade da imagem MR pode ser comprometida se a area de interesse estiver
relativamente préxima da placa de cobertura de pequeno posicionador, da placa de cobertura de
grande posicionador ou orificio Lok-Bar™. Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem se estende 41,3
mm em imagens axiais GRE, 7,2 mm em imagens sagitais GRE e 3,6 mm em imagens sagitais SE perto
da pequena placa de cobertura do posicionador; 27,0 mm em imagens axiais de GRE e 19,9 mm em
imagens sagitais de GRE perto da placa de cobertura de grande posicionador; e 11,9 mm em imagens
de GRE axiais e 6,5 mm em imagens sagitais de GRE perto do orificio Lok-Bar™; quando fotografado
com um eco de rotagdo ou sequéncia de pulsos de gradiente de eco e Sistema de MRIde 3.0 T.

Seguro para
RM

COMO USAR O SISTEMA HIPFIX®

1. Prenda o retentor de largura flutuante a placa pélvica (Ball driver néo incluso).

2. Coloque a placa pélvica sobre os pinos do Lok-Bar™ (consulte as instrugées do Lok-Bar™, certifique-se de que o
Lok-Bar™ para RM seja usado em ambientes de RM).

3. Armazene o dispositivo em uma posig&o plana para evitar possiveis distorgdes.

COMO USAR 0 VAC-LOK™ COM O SISTEMA HIPFIX® (OPCIONAL)

1. Conecte cortes de indexagdo do Vac-Lok™ opcionais.
a. Conecte a bragadeira Deslizante ao corte de indexagao.
b. Conecte o corte de indexag&o a placa pélvica usando parafusos Allen.
2. Conecte a bolsa do Vac-Lok™ para abertura de pernas ao sistema do HipFix®, certificando-se de que os pinos na
bolsa do Vac-Lok™ estejam encaixados nos cortes de indexag&o (consulte as instrugées do Vac4ok™).

USO DE TERMOPLASTICOS

1. Insira a estrutura recarregével nos cortes de indexagao. Certifique-se de que as presilhas deslizantes estejam

travadas (consulte as instrugées do Termoplastico).
2. Molde o material com cuidado, seguindo os contornos da érea de tratamento.
3. Espere o termoplastico esfriar completamente para solta-lo da base de conex&o.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

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

1. Limpe todas as superficies com um produto antisséptico ou bactericida comum, como alcool.

MANUTENCAO

OBSERVAGCAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Sistema HipFix® Portugués (Brasil)

INFORMAGGES ADICIONAIS

Nome Comercial:  Sistema HipFix®
Nome Técnico: Suporte de posicionamento

Modelo Comercial: MTHFI1822 - Thr Hf R Imrt 18x22 3.2
MTHFI18222.4 - Thr Hf R Imrt 18x22 2.4
MTHFX1822 - Thr Hf R Perforated 18x22 3.2
MTHFX18222.4 - Thr Hf R Perforated 18x22 2.4
MTHFX18222.4S - Thr Hf R Solid 18x22 2.4
MTHFX1822S - Thr Hf R Solid 18x22 3.2
MTPLHA0201 - Thr Hf D Solid 18x22 3.2
MTPLHA0202 - Thr Hf D Perforated 18x22 3.2
MTPLHAI0203 - Thr Hf D Imrt 18x22 3.2
MTPLVCO04 - Espelho da alga do paciente
MTPLVCSUBS - Ponte Tipo-2 (médio)

Composigao: Os produtos sdo fabricados com o material termopldstico policaprolactona.

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

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

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

Numero de Registro: 80117580155

wd Fabricante: CIVCO Medical Solutions

Origem:  Estado Unidos
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Portugués

Sistema HipFix®

I
1.
IV.

Placa pélvica

No6s de indexagéo
Parafusos de cabega plana
Retentor de largura flutuante

Grampo deslizante

. Topo da mesa

VI,

Lok-Bar™
Pinos Lok-Bar™
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FIXAGAO DOS NOS DE INDEXAGAO OPCIONAIS DO VAC-LOK™

-
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Portugués Sistema HipFix®

UTILIZACAO

« Odispositivo destina-se ao posicionamento do paciente.
« Os dispositivos sdo utilizados para auxiliar no apoio e posicionamento dos doentes em procedimentos de RM.

ATENCAO

A

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

/A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

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

Certifique-se de que os ganchos deslizantes se encontram retraidos e cobertos antes do paciente sair.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragao para registar todos os ajustes. A folha de
configuragao esta disponivel em www.CQmedical.com.

Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragdo preenchida antes do tratamento.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagéo antes de tratar os doentes.

Nao mude o dispositivo de posi¢ao com o paciente nele.

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

Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se move durante a configuragao e o tratamento.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o

incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: O dispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR « MTPLVCO4MR: A qualidade de imagem de ressondncia magnética pode ser comprometida se a drea
de interesse estiver relativamente perto da tampa protetora de posicionamento pequena, da tampa
protetora de posicionamento grande ou do orificio do Lok-Bar™. Em testes ndo clinicos, o artefacto de

Seguro em
an?biente imagem estende-se 41,3 mm em imagens axiais GRE, 7,2 mm em imagens sagitais GRE e 3,6 mm em
RM imagens sagitais SE perto da tampa protetora de posicionamento pequena; 27,0 mm em imagens

axiais GRE e 19,9 mm em imagens sagitais GRE perto da tampa protetora de posicionamento grande; e
11,9 mm em imagens axiais GRE e 6,5 mm em imagens sagitais GRE perto do orificio do Lok-Bar™;
quando submetido a obtencéo de imagens com um eco de spin ou sequéncia de pulso de eco de
gradiente e um sistema de ressonédncia magnética de 3,0 T.

UTILIZACAO DO SISTEMA HIPFIX®

1.

2.

3.

Fixe os retentores de largura flutuantes a placa pélvica (chave de fendas de cabega esférica néo incluida).

Coloque a placa pélvica nos pinos do Lok-Bar™ (consulte as instrugées do Lok-Bar™, certifique-se que o Lok-Bar™ para
RM é utilizado em ambientes de RM).

Guardar o dispositivo na horizontal para evitar potenciais deformagdes.

UTILIZAR O VAC-LOK™ COM O SISTEMA HIPFIX® (OPCIONAL)

1.

2.

Fixar os nés de indexacéo opcionais do Vac-Lok™.

a.  Fixar o grampo deslizante ao né de indexag&o.

b.  Fixar o né de indexago a placa pélvica, utilizando parafusos de cabega plana.
Fixar o saco Vac-Lok™ de separagdo das pernas ao sistema HipFix®, certificando-se de que os pinos do saco
Vac-Lok™ encaixam nos nds de indexag&o (consulte as instrugées do Vac-Lok™).

UTILIZACAO DO TERMOPLASTICO

1.

Introduzir a moldura reutilizével dentro dos nés de indexagéo. Certificar-se de que os grampos deslizantes estédo
bloqueados (consulte as instrugbes dos termoplasticos).

2. Moldar suavemente o material, de acordo com os contornos da area de tratamento.

3. Deixar o termopldstico arrefecer completamente antes de o libertar da base de encaixe.

REPROCESSAMENTO

/A\AVISO
« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de

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

1. Limpar todas as superficies com germicida ou anti-séptico comum como, por exemplo, dlcool ou peroxido de

hidrogénio.

MANUTENGAO

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

I
.
V.

Placa pelviana

Crestaturi de indexare
Suruburi cu adancitura capului
Opritor latime flotant

VII.
VI

Clema glisanta
Partea de sus a mesei
Lok-Bar™

Stifturi Lok-Bar™
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Romana Sistem HipFix®

ATASAREA CANELURILOR DE INDEXARE OPTIONALE VAC-LOK™
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Sistem HipFix® Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

» Dispozitivul este destinat fixarii pacientului.
» Dispozitivele sunt utilizate pentru a ajuta la sprijinirea si pozitionarea pacientilor in timpul unui RMN.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

A nu se utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dispozitivele de pozitionare.

Asigurativa ca clemele glisante sunt retrase si acoperite, inainte de demontarea pacientului.

Cand pozitionati pacientul prima dat3, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustdrile. Foaia de
configurare este disponibild la www.CQmedical.com.

Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completatd inainte de tratament.

Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.

Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

Asiguratia ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

Asigurati~a ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalérii si a tratamentului.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

*  MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.
MR « MTPLVCO4MR: Calitatea imaginilor IRM poate fi compromisa daca zona de interes se afla relativ
aproape de mica placa de acoperire de pozitionare, de placa mare de acoperire de pozitionare sau de
Sigur din orificiul Lok-Bar™. in testele neclinice, artefactul imaginii se extinde la 41,3 mm in imagini GRE axiale,
punct de 7,2 mm in imagini GRE sagitale si 3,6 mm in imagini SE sagitale langad mica placa de acoperire de
vedere RM pozitionare; 27,0 mm in imagini GRE axiale si 19,9 mm in imagini GRE sagitale langa placa de acoperire
de pozitionare mare si 11,9 mm in imagini GRE axiale si 6,5 mm in imagini GRE sagitale din apropierea
orificiului Lok-Bar™; cand se vizualizeaza cu o secventd de impulsuri de spin-ecou sau de ecou cu
gradient si cu un sistem IRM 3.0 T.

UTILIZAREA SISTEMULUI HIPFIX®

1. Fixati elementele de fixare a I&timii plutitoare pe placa pelviana (controlul cu bild nu este lnclus)

2. Plasat| placa pelviana pe acele Lok-Bar™ (consultati instructiunile privind Lok-Bar™, asigurati-va ca Lok-Bar™ RM este
utilizat in medii RM).

3. Depozitati dispozitivul in pozitie plana, pentru a evita o posibild deformare.

UTILIZAREA VAC-LOK™ CU SISTEMUL HIPFIX® (OPTIONAL)

1. Atasati canelurile de indexare optionale Vac-Lok™.
a. Atasati clema glisantd la crestatura de indexare.
b. Atasat| crestédturile de indexare pe placa pelviana folosind suruburi cu soclu.
2. Atasati punga split-leg Vac-Lok™ la sistemul HipFix®, asigurdndu-va cé pinii de pe punga Vac-Lok™ se potrivesc in
crestéturile de indexare (consultati instructiunile privind Vac-Lok™).

UTILIZAREA TERMOPLASTICELOR

1. Introduceti rama reincércabild in canelurile de indexare. Asigurati-va c& clemele glisante sunt blocate (consultati
instructiunile privind termoplasticul).

2. Formati usor materialul pe contururile zonei de tratament.

3. Lasati termoplasticul sa se raceasca complet inainte de a elibera dispozitivul de la baza de atasament.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

« Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor
pentru pacienti, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, respectati politicile de control al
infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

1. Stergeti toate suprafetele cu un servetel umezit cu un germicid sau un antiseptic obisnuit, de exemplu alcool.

INTRETINERE

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

Sistem HipFix®

II.
M.
V.

Pelviéna plos¢a V.
Indeksni utori VI.
Imbus vijaki VII.
Plavajoce drzalo za Sirino VIl

Drsna zaponka
Mizna plosca
Lok-Bar™
Lok-Bar™ zatici
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Sistem HipFix® Slovenski

PRITRJEVANJE I1ZBIRNIH INDEKSNIH ZAREZ VAC-LOK™

-
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Slovenski Sistem HipFix®

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za fiksacijo bolnika.
Naprave so namenjene za pomoc pri podpiranju in namescéanju bolnikov med MRI.

POZOR
V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.
/\ OPOZORILO
« Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana.
» Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.
« Pred sestopanjem bolnika se prepricajte, da so drsne zaponke uvlecene in pokrite.
« Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je

na voljo na www.CQmedical.com.

Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.
Pred zdravijenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

Prepricajte se, da se naprava /bolnik med namestitvijo in zdravljenjem ne premika.

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

*  MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Naprava je MR varna.

MR « MTPLVCO04MR: Kakovost slikanja MR je lahko oslabljena, €e je interesno obmocje relativno blizu majhni

pokrivni plo$¢i regulatorja poloZaja, veliki pokrivni plos¢i regulatorja polozaja ali luknji Lok-Bar™. V

MR varno

neklinicnem testiranju se artefakt na sliki pri slikanju s pulznim zaporedjem za slikanje z gradientnim ali
spinskim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T razteza 41,3 mm na aksialnih slikah GRE, 7,2 mm na
sagitalnih slikah GRE in 3,6 mm na sagitalnih slikah SE v blizini majhne pokrivne plos¢e regulatorja
polozaja; 27,0 mm na aksialnih slikah GRE in 19,9 mm na sagitalnih slikah GRE v blizini velike pokrivne
plosce regulatorja polozaja; ter 11,9 mm na aksialnih slikah GRE in 6,5 mm na sagitalnih slikah GRE v
blizini luknje Lok-Bar™.

UPORABA SISTEMA HIPFIX®

1

2.
3.

Pritrdite plavajo¢a drzala za Sirino na peIV|cno plosco (izvijac s krogelno glavo ni prllozen)

Namestite pelvi¢no plo§co na Lok-Bar™ zatice (oglejte si navodila Lok-Bar™, prepricajte se, da se MR Lok-Bar™
uporablja v MR okolju).

Napravo shranjujte v ploskem poloZaju, da preprecite morebitno zvijanje.

UPORABA VAC-LOK™ S SISTEMOM HIPFIX® (IZBIRNO)

1.

2.

Pritrdite izbirne indeksne zareze Vac-Lok™.

a.  Pritrdite drsno sponko na indeksno zarezo.
b.  Zimbus vijaki pritrdite indeksno zarezo na pelvi¢no plosco.

Pritrdite vre¢o z izrezi za noge Vac-Lok™ na sistem HipFix® in se prepriCajte, da zaponke na vre¢i Vac-Lok™ nalegajo
v indeksne zareze (oglejte si navodila Vac-.ok™).

UPORABA TERMOPLASTIKE

1.

Vstavite polnilni okvir v indeksne utore. PrepriCajte se, da so drsne zaponke zaklenjene (oglejte si navodila za
termoplastiko).

2. Nezno oblikujte material po obrisih mesta zdravljenja.

3. Pocakajte, da se termoplastika popolnoma ohladi, preden jo sprostite iz pritrdilne podlage.

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. Obrigite vse povrsine z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol.

VZDRZEVANJE

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

Espanol

I
.
V.

Tabla pélvica

Muescas de indexado
Tornillos de cabeza hueca
Retenedor de anchura flotante

VIIL

Abrazadera deslizante

Tope de mesa

Lok-Bar™

Pasadores de la barra de bloqueo
Lok-Bar™
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Espanol Sistema HipFix®

FIJACION DE MUESCAS DE INDEXADO ADICIONALES DE VAC-LOK™

-
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Sistema HipFix® Espanol

USO PREVISTO

« Este aparato estd indicado para la fijacion en pacientes.
« Los dispositivos se usan para asistir con el soporte y posicionamiento de los pacientes durante una RM.

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafnado.

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

Confirme que las abrazaderas deslizantes estan retraidas y cubiertas antes de desmontarlas del paciente.

Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de
preparacion se encuentra disponible en www.CQmedical.com.

Verifique la posicién del paciente con la hoja de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.
Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre él.

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

Asegdrese de que el dispositivo/paciente permanece inmovil durante la preparacion y el tratamiento.

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

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: El dispositivo es seguro en RM.
MR « MTPLVCO4MR: La calidad de imagen MR puede comprometerse si el drea de interés es relativamente
cercana a la placa de recubrimiento posicionadora pequefia, la placa de recubrimiento posicionadora
Seguro en grande, o Lok-Bar™ al hueco. En exdmenes no clinicos, el artefacto para imagen se extiende 41,3 mm en
RM imdagenes axiales GRE, 7,2 mm en imagenes sagitales GRE, y 3,6 mm en imagenes sagitales SE cerca
de la placa de recubrimiento posicionadora pequefia; 27,0 mm en imagenes axiales GRE y 19,9 mm en
imagenes sagitales GRE cerca de la placa de recubrimiento posicionadora grande; y 11,9 mm en
imagenes axiales GRE y 6,5 mm en imdagenes sagitales GRE cerca del Lok-Bar™ hueco; cuando se lo
visualiza con una secuencia pulsada spin echo o eco de gradiente y el sistema MRI 3.0 T.

UTILIZACION DEL SISTEMA HIPFIX®

1. Fije los retenedores de anchura flotante a la tabla pélvica (destornillador allen de bola no incluido).

2. Coloque la tabla pélvica en los pasadores de la barra Lok-Bar™ (consulte las instrucciones sobre Lok-Bar™, asegurese
de que MR Lok-Bar™ se utilice en entornos de RM).

3. Guarde el dispositivo en posicion horizontal para evitar que se deforme.

COMO UTILIZAR VAC-LOK™ CON EL SISTEMA HIPFIX® (OPCIONAL)

1. Acople las muescas de indexado adicionales de Vac-Lok™.
a.  Fije la abrazadera deslizante a la muesca de indexado.
b.  Fije la muesca de indexado a la tabla pélvica utilizando tornillos de cabeza hueca.
2. Fije la bolsa divisoria de piernas Vac-Lok™ al sistema HipFix® asegurandose de que los pasadores de la bolsa
Vac-Lok™ encajan en las muescas de indexado (consulte las instrucciones de Vac-Lok™).

USO DE MATERIAL TERMOPLASTICO

1. Inserte el armazdn recargable en las muescas de indexado. Asegurese de que las abrazaderas deslizantes estén
bloqueadas (consulte las instrucciones de material termoplastico.

2. Moldee con suavidad el material conforme al contorno de la zona de tratamiento.

3. Deje que el material termopldstico se enfrie completamente antes de soltarlo de la base de acoplamiento.

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

1. Limpie todas las superficies con un pafio germicida comun o antiséptico, como alcohol.

MANTENIMIENTO

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

HipFix® System

I
1.
IV.

Pelvisbord

Indexskaror

Insexskruvar

Justerbar breddanordning

Glidklamma

. Bordsplatta
. Lok-Bar™
VIIL.

Lok-Bar™-stift
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HipFix® System Svenska

SATTA FAST VALFRIA VAC-LOK™-INDEXSKAROR

-
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Svenska HipFix® System

AVSEDD ANVANDNING

« Enheten &r avsedd for patientfixering.
« Anordningarna anvands for att bistd med stdd och positionering av patienter under en MRI.

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

/\VARNING
« Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.
e Lok-Bar™ far inte anvéndas for att fasta positioneringsanordningar.
« Kontrollera att glidklammorna dras tillbaka och técks innan patienten Idmnar bordet.
« Nér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa installningsbladet. Instéllningsblad

finns pa www.CQmedical.com.

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fére behandling.

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

Férsékra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.

Se till att enheten/patienten inte rér sig under pagaende installation och behandling.

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION

*  MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Produkten ar MR-sé&ker.

MR « MTPLVCO04MR: MR-bildkvaliteten kan dventyras ifall omradet av intresse &r relativt nara den lilla
positioneringstéckplattan, den stora positioneringstéckplattan eller Lok-Bar™-halet. Vid icke-klinisk

MR- testning strécker sig bildartefakten 41,3 mm i axiella GRE-bilder, 7,2 mm i sagittala GRE-bilder och 3,6
mm i sagittala SE-bilder néra den lilla positioneringstackplattan, 27,0 mm i axiella GRE-bilder och 19,9
mm i sagittala GRE-bilder nara den stora positioneringstéckplattan och 11,9 mm i axiella GRE-bilder och
6,5 mm i sagittala GRE bilder ndra Lok-Bar™-hélet, vid avbildning med ett spinneko eller en gradient
ekopulsekvens och ett 3.0 T MRI-system.

sékerhet

ANVANDA HIPFIX®-SYSTEMET

1. Féast de justerbara breddanordningarna vid backenbordet (kulskruvmejsel medféljer inte).

2. Placera backenbordet pa Lok-Bar™-stiften (se anvisningarna for Lok-Bar™ och se till att MR-Lok-Bar™ anvénds i MR-
milj6er).

3. Foérvara anordningen plant fér att forhindra férvridning.

ANVANDA VAC-LOK™ MED HIPFIX®-SYSTEMET (VALFRITT)

1.  Sétt fast valfria Vac-Lok™-indexskéror.
a.  Sétt fast glidklamman i indexskaran.
b.  Sitt fast indexskaran i pelvisbordet med hjélp av insexskruvarna.
2. Fést den delade Vac-Lok™-pasen till HipFix®-systemet och se till att stiften p& Vac-Lok™-pasen passar in i
indexskarorna (se anvisningarna for Vac-Lok™).

ANVANDA TERMOPLAST

1. Séttin den pafyllbara ramen i indexskarorna. Se till att glidklammorna &r lasta (se anvisningarna for termoplast).
2. Forma forsiktigt materialet efter behandlingsomrédets konturer.
3. Lat termoplasten svalna helt innan den frigors fran anslutningsbasen.

RENGORING
/\VARNING

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

1. Torka av alla ytor med en vanlig bakteriedédande eller antiseptisk duk, t.ex. en alkoholindrankt duk.

UNDERHALL
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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HipFix® Sistemi

TUrkce

I
.
V.

Pelvik Levha V.
Endeksleme Gentikleri VI.
Yuva Bagl Vidalar VII.
Yiizer Genislik Tutucu VI

Kayma Kelepgesi
Masa Ustl
Lok-Bar™
Lok-Bar™ Pimleri
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TUrkce HipFix® Sistemi

ISTEGE BAGLI VAC-LOK™ ENDEKSLEME CENTIKLERININ TAKILMASI
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HipFix® Sistemi TUrkce

KULLANIM AMACI

« Cihaz hasta sabitleme amaciyla tasarlanmistir.
« Cihazlar bir MR esnasinda hastalarin desteklenmesine ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin kullanilir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

Lok-Bar™1, konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

Hastanin kaldirimasi 6ncesinde kayma kelepcelerinin geri ¢ekildiginden ve 6rtiildiigiinden emin olun.
Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve soniimlenme degerlerini onaylayin.

Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Kullanmadan énce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

Kurulum ve uygulama sirasinda cihazin/hastanin hareket etmemesini temin edin.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birli§i icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

* MTPLVCMR, MTPLVCO04MR: Cihaz MR acisindan giivenlidir.

MR « MTPLVCO04MR: MR goriintii kalitesi ilgili bolgenin kiiglik konumlayici kapak levhasina, biiyiik
konumlayici kapak levhasina veya Lok-Bar™ deligine oldukga yakin olmasi durumunda kétiilesebilir.
MR Klinik olmayan testlerde goriinti artefakti spin-eko veya gradyan-eko puls dizisi ve 3,0 T MRG Sistemi
kullanilarak gortintileme yapildiginda kiigiik konumlayici kapak plakasina yakin eksensel GRE
gorintilerinde 41,3 mm'ye, sagital GRE gorintilerde 7,2 mm'ye ve sagital SE goruntiilerinde 3,6 mm'ye
kadar tasar; genis konumlayici kapak plakasina yakin eksensel GRE goriintiilerinde 27,0 mm'ye ve
sagital GRE goriintllerinde 19,9 mm'ye kadar tasar; ve Lok-Bar™ deligine yakin eksensel GRE
goriintilerinde 11,9 mm'ye ve sagital GRE goriintiilerinde 6,5 mm'ye kadar tasar.

Agisindan
Givenlidir

HiPFIX® SISTEMi KULLANIMI

1. Yiizer geniglik tutucular pelvik levhaya baglayin (Top siiriiciisii dahil degildir).

2. Pelvik levhayi Lok-Bar™ pimlerinin iistiine yerlestirin (Lok-Bar™ talimatlarina bakin, MR Lok-Bar™'in MR ortamlarinda
kullanildigindan emin olun).

3. Olasi bir ezilmeyi 6nlemek igin cihazi diiz bir konumda saklayin.

VAC-LOK™UN HiPFiX® SISTEMIYLE BIRLIKTE KULLANILMASI (ISTEGE BAGLI)

1. listege bagl Vac-Lok™ endeksleme gentiklerini takin.
a.  Kayan kelepgeyi endeksleme gentigine takin.
b.  Endeksleme gentigini soket vidalarini kullanarak pelvik tahtaya takin.
2. Vac-Lok™ torbasinin tizerindeki pimlerin endeksleme gentiklerine uydugundan emin olarak ayri bacakl Vac-Lok™
torbasini HipFix® sistemine takin (bkz. Vac-Lok™ talimati).

TERMOPLASTIK KULLANIMI

1. Yeniden doldurulabilir yapiyl endeksleme gentiklerinin igine sokun. Kayan kelepgelerin kilitli oldugundan emin olun
(bkz. Termoplastik talimat).

2. Malzemeyi tedavi alaninin kenarlarina yavasca dokiin.

3. Takma althgindan gikarmadan 6nce termoplastigi tamamen sogumaya birakin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

o Bu driiniin kullanicilarn hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Tum yizeyleri alkol gibi normal bir mikrop 6ldiiriicti veya antiseptik ile silin.

BAKIM

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