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I. Thermoplastic
II. Profile
III. Impression Foam
IV. Holder
V. Locking Clips
VI. Profile Hooks
VII. Pin Base
VIII. Pocket Base
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INTENDED USE
Device is intended to provide an additional aid to the repeat positioning of the patient for radiation or other treatment.

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

WARNING
l Do not use if device appears damaged.
l Device is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.
l Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
l Ensure foam is not excessively deformed prior to use.
l Ensure device is secure prior to use.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to device, incident should be reported tomanufacturer. If incident
occurredwithin the European Union, also report to the competent authority of the Member State in which
you are established.

MRI SAFETY INFORMATION

MR Safe

l Device is MR safe.

USING INDIVIDUAL HEAD SUPPORTS
NOTE: Instruct patient not tomove while cushion is setting.
1. Setupwaterbath with 2- 3" of water. Heat to 75°C (165° F).
2. Place impression foam, holder, and base assembly on positioning device as shown.
3. Pre- position patient without compressing foam so headwill rest in desired location on head support.
4. Place thermoplastic in waterbath for 1minute.
5. Remove thermoplastic fromwaterbath.
6. Remove excess water from thermoplastic.
7. Attach thermoplastic and profiles to holder as shown, ensure fabric is on outside.
8. Position patient's head on head support.
9. Press patient into head support by placing pressure on forehead and chin to achieve desired position.

10. Allow thermoplastic to cool for 5- 10minutes.

REPROCESSING

WARNING
l 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.

l Dispose of single patient components as infectious waste.
l Device can not be reprocessed.
l If device becomes soiled, discard and proceedwith new unit. Re-simulate patient as necessary.

NOTE: l Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
l Do not stack anything on top of cushions.

English Individual Head Support



单体头支撑 简体中文

I. 热塑料
II. 外形
III. 压印泡沫
IV. 固定器
V. 锁夹
VI. 外形钩
VII. 插针基座
VIII. 口袋基座
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简体中文 单体头支撑

预期用途
本仪器旨在为放疗或其他治疗过程中的患者重复定位提供额外辅助。

小心
联邦（美国）法律限制本器械只能由医生销售或订购。

警告
l 如果设备有损坏迹象，请勿使用。
l 安装及治疗期间，本器械仅限用于一名患者。
l 对患者进行治疗前，请验证所有治疗角度和衰减特性。
l 确保泡沫在使用前未过度变形。
l 使用前确保器械紧固。

注意: 如果发生设备相关的严重事故，应向制造商报告事故。如果事故发生在欧洲联盟，还应向所在的成员国主
管机构报告。

核磁共振 (MRI) 安全信息

核磁共振
(MR) 安全

l 本仪器可与磁共振(MR)设备兼容。

使用单体头部支撑
注意: 指示患者在垫子凝固期间不要移动。

1. 向水浴锅中注入2-3”的水。加热至75° C (165° F)。
2. 将压印泡沫、固定器和基座组件按图示放在定位装置上。
3. 在不压缩泡沫的情况下，对患者预定位，以使头部枕在头部支撑上所需的位置。
4. 将热塑料放入水浴锅中1分钟。
5. 从水浴锅中取出热塑性塑料。
6. 除掉热塑性材料上的多余水分。
7. 按图示将热塑料和外形连接到固定器上确保织物在外部。
8. 将患者头部定位在头部支撑上。
9. 向患者前额和颏施加压力，将患者按下放入头部支撑中，以达到所需的位置。
10. 让热塑料冷却5-10分钟。

再处理

警告
l 此产品的用户有义务和责任为患者、同事及其自身提供最高级别的感染控制。为了避免交叉感染，请遵守您

所在单位制定的感染控制政策。
l 将单一患者使用的组件作为感染性废物予以处置。
l 设备无法重新进行处理。
l 设备如果变脏，请将其丢弃，然后使用新的单元继续操作。必要时，请重新对患者进行模拟操作。

注意: l 在使用之前，检查器械是否有损坏迹象和一般性磨损。
l 切勿在垫子顶部叠放任何物体。
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单体头支撑 简体中文

产品名称:人体定位袋
备案凭证编码:

国械备20140355号
国械备20161113号
国械备20190114号

产品技术要求编码:
国械备20140355号
国械备20161113号
国械备20190114号

备案人名称: MEDTEC, LLC
美泰柯有限公司

备案人注册地址: 1401 8th St. SE, Orange City, IA, 51041, United States
生产地址: 1401 8th St. SE, Orange City, IA, 51041, United States
电话: 319 2486757

代理人: 广州康珵医疗器械有限公司
代理人注册地址:广州市天河区华夏路30号2701室
电话: 020-38080269
传真: 020-38080299

售后服务机构名称:广州康珵医疗器械有限公司
地址:广州市天河区体育东路108号东座602单元
电话: 020-38080269

型号规格：见标签
结构及组成：见标签
生产日期:见标签
失效日期:见标签
预期用途:用于放疗患者的体位固定。

说明书编制日期: 2013/6/5
说明书修订日期: 2024/11/20
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I. Termoplastika
II. Profil
III. Utisna pjena
IV. Držač
V. Klinovi za zaključavanje
VI. Kuke za profil
VII. Igličasta osnova
VIII. Tobolčasta osnova

Hrvatski Pojedinačni oslonac za glavu
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PREDVIĐENA UPORABA
Uređaj je namijenjen kao pomoćni uređaj prilikom ponovljenog pozicioniranja pacijenta u svrhu zračenja ili drugog
tretmana.

OPREZ
Federalni zakon (Sjedinjenih Američkih Država) ograničava prodaju ovog uređaja od strane ili po nalogu liječnika.

UPOZORENJE
l Ne koristite ako uređaj izgleda oštećeno.
l Uređaj je namijenjen za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom jednog ciklusa pripreme i liječenja.
l Provjerite sve kuteve liječenja i značajke prigušenja prije liječenja pacijenata.
l Pripazite da pjena nije pretjerano deformirana prije upotrebe.
l Prije uporabe provjerite da je uređaj siguran.

NATUKNICA: U slučaju ozbiljnog incidenta povezanog s uređajem o tome obavijestite proizvođača. Ako se
incident dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadležnom tijelu države članice u kojoj imate
sjedište.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

Sigurnost MR

l Uređaj je siguran zaMR.

UPOTREBA POJEDINAČNIH OSLONACA ZA GLAVU
NATUKNICA: Uputite pacijenta da se ne pomiče dok jastuk stvrdnjava.
1. Napunite vodenu kupelj s 2 – 3" vode. Zagrijte na 75 °C (165 °F).
2. Stavite otisnutu pjenu, držač i sklop osnove na uređaj za pozicioniranje kao što je prikazano.
3. Postavite pacijenta u početni položaj bez upotrebe kompresijske pjene tako da glava leži na željenommjestu

na osloncu za glavu.
4. Stavite termoplastiku u vodenu kupelj na 1minutu.
5. Uklonite termoplastiku iz vodene kupelji.
6. Uklonite višak vode iz termoplastike.
7. Pričvrstite termoplastiku i profile na držač kao što je prikazano, tako da je tkanina s vanjske strane.
8. Namjestite pacijentovu glavu na oslonac za glavu.
9. Pritisnite glavu pacijenta u oslonac za glavu pritiskom u području čela i brade kako biste postigli željeni položaj.

10. Neka se termoplastika ohladi 5 – 10minuta.

PRERADA

UPOZORENJE
l Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najviši stupanj kontrole infekcije za

pacijente, suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno onečišćenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je
odredila vaša ustanova.

l Komponente za jednokratnu upotrebu odložite kao zarazni otpad.
l Uređaj se ne može preraditi.
l Ako se uređaj zaprlja, bacite ga i upotrijebite novi. Ponovite simulaciju pacijenta po potrebi.

NATUKNICA: l Pregledajte uređaj prije uporabe zbog znakova oštećenja i općeg habanja.
l Ne stavljajte predmete na jastuk.

Pojedinačni oslonac za glavu Hrvatski
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I. Termoplast
II. Profil
III. Otiskovací pěna
IV. Držák
V. Zajišťovací svorky
VI. Profilové háčky
VII. Základna kolíku
VIII. Základna kapsy

Čeština Individuální hlavová opěrka
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ÚČEL POUŤITÍ
Zamýšleným použitím prostředku je napomoct při opakovaném polohování pacienta při ozařování nebo jiné léčbě.

VAROVÁNÍ
Federální zákon (USA) omezuje prodej tohoto zařízení na lékaře nebo na jejich objednávku.

VAROVÁNÍ
l Pokud je zařízení poškozené, nepoužívejte jej.
l Prostředek je určen k použití u jednoho pacienta ve všech sestavách a terapeutických cyklech.
l Zkontrolujte všechny úhly ošetření a vlastnosti zmírňování před vyšetřováním pacientů.
l Před použitím se ujistěte, že pěna není příliš deformovaná.
l Před použitím zkontrolujte, zda je zařízení bezpečné.

POZNÁMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostředkem k závažnému incidentu, incident je nutné nahlásit výrobci.
Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také příslušnému úřadu členského státu, kde
sídlíte.

BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE MRI

Kompatibilní s prostředím MRI

l Prostředek je kompatibilní s prostředímMRI.

POUŽITÍ INDIVIDUÁLNÍCH HLAVOVÝCH OPĚREK
POZNÁMKA: Požádejte pacienta, aby se nehýbal během usazování polštářku.
1. Připravte vodní lázeň s 2–3" vody. Zahřejte na 75 °C (165 °F).
2. Uložte otiskovací pěnu, držák a sestavu základny na polohovací prostředek dle obrázku.
3. Předběžně uložte pacienta bez stlačení pěny, aby hlava spočívala na hlavové opěrce na požadovanémmístě.
4. Uložte na 1minutu termoplast do vodní lázně.
5. Vyjměte termoplast z vodní lázně.
6. Odstraňte z termoplastu přebytečnou vodu.
7. Připojte termoplast a profily k držáku dle obrázku, ujistěte se, že je látka na vnější straně.
8. Uložte hlavu pacienta na hlavovou opěrku.
9. Tlakem na čelo a bradu uložte pacienta do hlavové opěrky v požadované poloze.

10. Ponechte termoplast vytuhnout 5 až 10minut.

OPAKOVANÉ ZPRACOVÁNÍ

VAROVÁNÍ
l Uživatelé tohoto produktu jsou povinní a odpovědní za zajištění nejvyššího stupně kontroly infekcí u

pacientů, kolegů a sebe sama. Abyste zábtanili křížové kontaminaci, postupujte podle zásad kontroly
infekcí zavedených na vašem pracovišti.

l Zlikvidujte komponenty určené k použití u jednoho pacienta jako infekční odpad.
l Prostředek je zakázáno zpracovávat k opakovanému použití.
l Pokud se prostředek znečistí, zlikvidujte jej a pokračujte s novou jednotkou. V případě potřeby zopakujte

simulaci pacienta.

POZNÁMKA: l Před použitím zkontrolujte, zda u zařízení nejsou patrné známky poškození nebo celkového
opotřebení.

l Na tyto polštáře nic neukládejte.

Individuální hlavová opěrka Čeština



Dansk Individuel hovedstøtte

I. Termoplastik
II. Profil
III. Aftryksskum
IV. Holder
V. Låseklemmer
VI. Profil kroge
VII. Sokkeltappe
VIII. Sokkellomme
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Individuel hovedstøtte Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet som en yderligere hjælp til at placere patienten i samme stilling ved stråling eller anden
behandling.

FORSIGTIG
I USAmå denne anordning kun sælges af læger eller på lægers ordinering i henhold til gældende amerikansk lov.

ADVARSEL
l Må ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
l Enhede er beregnet til en patient igennem hele opsætnings og behandlingscyklussen
l Alle behandlingsvinkler og dæmpningskarakteristika skal kontrolleres før patientbehandling.
l Kontrolér at skum ikke ermisdannet før brug.
l Sørg for, at anordningen sidder godt fast før brug.

BEMÆRK: Hvis der opstår en alvorlig hændelse i forbindelse med udstyret, skal hændelsen rapporteres til
producenten. Hvis hændelsen har fundet sted inden for Den Europæiske Union, skal den også
rapporteres til den kompetente myndighed i denmedlemsstat, hvor du er etableret.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

MR- sikker

l Produktet er MR- sikkert.

BRUG AF INDIVIDUELLE HOVEDSTØTTER
BEMÆRK: Bed patienten om ikke at bevæge sig, mens forskalningen størkner.
1. Klargør et vandbadmed 5,1- 7,6 cm vand. Opvar til 75° C.
2. Placér aftryksskummet, holder og sokkelmontering på placeringsanordninger, som vist.
3. Forudplacer patienten uden at sammenpresse skummet så hovedet hviler det ønskede sted på hovedstøtten.
4. Placér termoplastik i vandbad i 1minut.
5. Fjern termoplastik fra vandbadet.
6. Fjern overskydende vand fra termoplastik.
7. Fastgør termoplastik og fprfiler til holderen som vist, sørg for at stoffet er udenfor.
8. Position patient's head on head support.
9. For at opnå den ønskede position, tryk patienten ind i hovedstøtten ved at presse på forhoved og hage.

10. Lad termoplastik afkøle i 5- 10minutter.

EFTERBEHANDLING

ADVARSEL
l Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af højeste grad til

patienter, kolleger og dem selv. For at undgå krydskontaminering skal du følge infektionsretningslinjerne på
din arbejdsplads.

l Bortkast engangskomponenter som smitsomt affald.
l Enheden kan ikke genklargøres.
l Hvis enheden bliver snavset, skal den kasseres, og proceduren fortsættes med en ny enhed. Simulér

patienten igen efter behov.

BEMÆRK: l Efterse anordningen før brug, for at se om der er tegn på skader og almindeligt slid.
l Sæt ikke nogen genstande oven på forskalningerne.
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Nederlands Individuele hoofdsteun

I. Thermoplast
II. Profiel
III. Impressieschuim
IV. Houder
V. Vergrendelklemmen
VI. Profielhaken
VII. Penbasis
VIII. Basis zak
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Individuele hoofdsteun Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Apparaat is bedoeld om extra steun te verlenen aan de herhaalde positionering van de patiënt voor een bestraling of
andere behandeling.

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

WAARSCHUWING
l Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.
l Het apparaat is bedoeld voor gebruik door één patiënt gedurende de installatie- en behandelcyclus.
l Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiënten behandeldworden.
l Waarborg dat het schuim niet overmatigmisvormd is voor gebruik.
l Controleer vóór gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

MRI- VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR Veilig

l Het apparaat is MRI- veilig.

GEBRUIK VAN INDIVIDUELE HOOFDSTEUNEN
OPMERKING: Instrueer patiënt niet te bewegen terwijl het kussen uithardt.
1. Vul het waterbadmet 5,1 tot 7,6 cmwater. Verwarmen tot 75°C.
2. Plaats impressieschuim, houder en basismontage op positioneringsapparaat zoals getoond.
3. Positioneer patiënt, zonder het schuim te comprimeren, zodanig dat het hoofd in gewenste locatie op

hoofdsteun rust.
4. Plaats thermoplast gedurende 1minuut in waterbad.
5. Verwijder thermoplast uit waterbad.
6. Verwijder overtollig water uit de thermoplast.
7. Bevestig thermoplast en profielen aan houder zoals getoond, waarborg dat materiaal zich aan buitenzijde

bevindt.
8. Positioneer hoofd van patiënt op hoofdsteun.
9. Druk patiënt in hoofdsteun door druk op voorhoofd en kin toe te passen om gewenste positie te bereiken.

10. Laat thermoplast 5 tot 10minuten afkoelen.

RECYCLEREN

WAARSCHUWING
l De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst

mogelijke graad van infectiebeheersing voor patiënten, medewerkers en zichzelf te zorgen. Om
kruisbesmetting te voorkomen, dient u de beleidslijnen voor infectiepreventie van uw instelling op te
volgen.

l Voer onderdelen voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval.
l Apparaat kan niet opnieuw klaargemaakt worden voor gebruik.
l Als het apparaat vervuild is, gooit het danweg en ga verdermet nieuwe eenheid. Simuleer patiënt opnieuw

indien nodig.

OPMERKING: l Inspecteer apparaat vóór gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
l Stapel niets bovenop kussens.
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Suomi Yksilöllinen päätuki

I. Kestomuovi
II. Profiili
III. Muotoiluvaahtomuovi
IV. Pidike
V. Lukitusnastat
VI. Profiilin koukut
VII. Nasta- alusta
VIII. Taskualusta
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Yksilöllinen päätuki Suomi

KÄYTTÖTAR- KOITUS
Laite on tarkoitettu avustamaan potilaan toistuvassa asettelussa sädehoitoa tai muuta hoitoa varten.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tämän laitteen myynnin lääkärille tai lääkärin määräyksestä.

VAROITUS
l Älä käytä laitetta, jos se on vaurioitunut.
l Laite on tarkoitettu yhdelle potilaalle kaikkien asetusten ja hoitojaksojen ajan.
l Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
l Varmista, että vaahtomuovi ei ole liian epämuodostunut ennen käyttöä.
l Varmista ennen käyttöä, että laite pysyy tukevasti paikoillaan.

HUOMAUTUS: Laitteen käyttöön liittyvistä vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitä myös sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT

MRI- turvallinen

l Laite onMRI- turvallinen.

YKSILÖLLISTEN PÄÄTUKIEN KÄYTTÖ
HUOMAUTUS: Neuvo potilasta olemaan liikkumatta pehmusteen asettumisen aikana.
1. Täytä vesikulho 5,1- 7,6 cm vedellä. Kuumenna 75°C asteeseen.
2. Aseta muotoiluvaahtomuovi, pidike ja alustakokoonpano asetuslaitteeseen kuten kuvassa.
3. Ennaltasijoita potilas painamatta vaahtomuovia, jolloin pää pysyy oikeassa asennossa päätuen päällä.
4. Aseta kestomuovi vesikulhoon 1minuutin ajaksi.
5. Poista kestomuovi vesikulhosta.
6. Poista liika vesi kestomuovista.
7. Kiinnitä kestomuovi ja profiilit pidikkeeseen kuten kuvassa ja varmista, että kangas on ulkopuolella.
8. Sijoita potilaan pää päätuen päälle.
9. Paina potilasta päätuen päälle painaen otsasta ja leuka, kunnes asento on oikea.

10. Anna kestomuovin kuivua 5- 10minuuttia.

UUDELLEENKÄSITTELY

VAROITUS
l Tämän tuotteen käyttäjillä on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, työtovereille ja itselleen paras

mahdollinen tartuntasuoja. Vältä ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmiä.
l Hävitä potilaskohtaiset osat tartuntavaarallisena jätteenä.
l Laitetta ei voida käsitellä uudelleen.
l Jos laite likaantuu, hävitä se ja jatka uudella laitteella. Simuloi potilas uudelleen tarpeen vaatiessa.

HUOMAUTUS: l Tarkista laite ennen käyttöä säännöllisin väliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
l Älä pinoamitään pehmusteiden päälle.
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Français Têtière individuelle

I. Thermoplastique
II. Profil
III. Mousse d’impression
IV. Support
V. Pinces de verrouillage
VI. Crochets de profil
VII. Base de la fiche
VIII. Base de la pochette
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Têtière individuelle Français

UTILISATION PRÉVUE
Le dispositif est conçu comme une aide supplémentaire accompagnant le patient lors de ses différents
positionnements dans le cadre d’une radiothérapie ou d’autres traitements.

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

AVERTISSEMENT
l Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.
l Le dispositif doit être utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.
l Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d’atténuation avant de traiter le patient.
l Assurez-vous que lamousse n’est pas excessivement déformée avant d’utiliser.
l S’assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

REMARQUE: En cas d’incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit être signalé au fabricant. Si
l’incident se produit au sein de l’Union européenne, veuillez également le signaler à l’organisme
compétent de l’État membre dans lequel vous êtes établi.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À LA RÉSONANCE MAGNÉTIQUE (IRM)

Compatible avec l’IRM

l Dispositif sans danger pour l’IRM.

UTILISATION DE LA TÊTIÈRE INDIVIDUELLE
REMARQUE: Demandez au patient de ne pas bouger pendant que le coussin repose.
1. Faites couler un bain rempli de 2 à 3 po (5,1 - 7,6 cm) d’eau. Chauffez à 75°C (165° F).
2. Placez la mousse d’impression, le support et la base sur le dispositif de positionnement tel qu’illustré.
3. Pré- positionnez le patient sans comprimer la mousse de façon à ce que la tête repose à l’endroit désiré sur la

têtière.
4. Déposez le thermoplastique dans l’eau du bain pendant 1minute.
5. Retirer le thermoplastique du bain-marie.
6. Éliminez l’excès d’eau du thermoplastique.
7. Fixez le thermoplastique et les profils au support tel qu’illustré, en faisant attention que le tissu soit à l’extérieur.
8. Placez la tête du patient sur la têtière.
9. Appuyez le patient dans la têtière en appliquant une pression sur son front et ses menton jusqu’à obtention de

la position désirée.
10. Laisser le thermoplastique refroidir pendant 5 à 10minutes.

RETRAITEMENT

AVERTISSEMENT
l Les utilisateurs de ce produit ont l’obligation et la responsabilité d’accorder le plus haut degré de prévention

des infections aux patients, au personnel et à eux-mêmes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre
les principes de contrôle des infections en vigueur dans votre établissement.

l Traiter les composants à usage unique comme des déchets infectieux.
l Le dispositif ne peut pas être traité de nouveau.
l Si le dispositif est sali, jetez-le et continuez avec un nouvel article. Stimulez de nouveau le patient si

nécessaire.

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

I. Thermoplast- Kunststoff
II. Profil
III. Abdruckschaum
IV. Halterung
V. Verschlussklammern
VI. Profilhaken
VII. Stiftsockel
VIII. Ablagesockel
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Individuelle Kopfstütze Deutsch

VERWENDUNGSZWECK
Das Gerät soll bei der wiederholten Positionierung des Patienten bei Bestrahlungen oder anderen Behandlungen
eine zusätzliche Hilfe sein.

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

WARNHINWEIS
l Das Gerät nicht benutzen, falls es beschädigt wurde.
l Das Gerät ist für einen einzelnen Patientenwährend des Einrichtung- und Behandlungszyklus vorgesehen.
l Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel undDämpfungseigenschaften überprüfen.
l Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Schaum nicht übermäßig verformt ist.
l Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.

HINWEIS:Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhangmit demGerät kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden.Wenn der Vorfall in der Europäischen Union geschieht, muss dies auch der
zuständigen Behörde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

MR- SICHERHEITSINFORMATION

MRT- sicher

l Diese Vorrichtung ist MRT- sicher.

VERWENDUNG DER INDIVIDUELLEN KOPFSTÜTZEN
HINWEIS: Bitten Sie den Patienten, sich nicht zu bewegen, während das Polster aushärtet.
1. Bereiten Sie einWasserbadmit 5,1 - 7,6 cmWasser vor. Erhitzen Sie es auf 75°C (165° F).
2. Platzieren Sie den Abdruckschaum, die Halterung und die Sockeleinheit wie angezeigt auf die

Positionierungsvorrichtung.
3. Positionieren Sie den Patienten zur Probe ohne Abdruckschaum so, dass sein Kopf wie gewünscht auf der

Kopfstütze aufliegt.
4. Legen Sie den Thermoplast- Kunststoff eine Minute lang ins Wasserbad.
5. Entnehmen Sie den Thermoplast- Kunststoff aus demWasserbad.
6. Entfernen Sie das überschüssige Wasser vom Thermoplast- Kunststoff.
7. Befestigen Sie den Thermoplast- Kunststoff und die Profile wie dargestellt an der Halterung und stellen Sie

sicher, dass der Stoff sich außen befindet.
8. Positionieren Sie den Kopf des Patienten auf der Kopfstütze.
9. Pressen Sie den Patienten in die Kopfstütze, indem Sie Druck auf seine Stirn und Kinn ausüben, um so die

gewünschte Position zu erreichen.
10. Lassen Sie den Thermoplast- Kunststoff 5- 10Minuten lang abkühlen.

WIEDERAUFBEREITUNG

WARNHINWEIS
l Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, für die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den höchsten

Grad an Infektionsschutz zu gewährleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in Ihrer
Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

l Die Einweg-Komponentenmüssen als infektiöser Abfall entsorgt werden.
l Das Gerät kann nicht wiederaufbereitet werden.
l Wenn das Gerät verunreinigt ist, werfen Sie es weg und fahren Sie mit einem neuenGerät fort. Führen Sie

bei Bedarf eine erneute Patientensimulation durch.

HINWEIS: l Das Gerät vor der Benutzung auf Zeichen von Beschädigungen und Abnutzungserscheinungen
überprüfen.

l Keine Gegenstände auf demPolster ablegen.
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Ελληνικά Μεμονωμένο Στήριγμα Κεφαλής

I. Θερμοπλαστικό
II. Προφίλ
III. Αφρώδες υλικό αποτύπωσης
IV. Θήκη
V. ΚλιπΑσφάλισης
VI. ΆγκιστραΠροφίλ
VII. ΒάσηΠείρου
VIII. Βάση Τσέπης
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ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Η συσκευή προορίζεται για χρήση ως πρόσθετο βοήθημα κατά την επανατοποθέτηση του ασθενούς για
ακτινοθεραπεία ή άλλη θεραπεία.

ΠΡΟΣΟΧΗ
Στις Η.Π.Α., η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής μόνο από ιατρό ή κατόπιν
εντολής ιατρού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Να μη χρησιμοποιηθεί εάν η συσκευή εμφανίζει ζημιές.
l Η συσκευή προορίζεται για ένα μόνο ασθενή από τη στιγμή ρύθμισής της και καθ' όλη τη διάρκεια του

κύκλου θεραπείας.
l Επιβεβαιώστε όλες τις γωνίες θεραπείας και τα χαρακτηριστικά εξασθένησης πριν από την υποβολή

των ασθενών σε θεραπεία.
l Βεβαιωθείτε ότι ο αφρός δεν είναι υπερβολικά παραμορφωμένος πριν από τη χρήση.
l Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή είναι ασφαλής πριν τη χρήση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν υπάρξει κάποιο σοβαρό συμβάν σε σχέση με τη συσκευή, θα πρέπει να αναφερθεί στον
κατασκευαστή. Εάν συμβεί κάποιο συμβάν εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης, αναφέρετε το επίσης
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είστε εγκατεστημένοι.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΎ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΎ (MRI)

Ασφαλές σε
περιβάλλον
μαγνητικού
συντονισμού

(MR)

l Η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ασφάλεια σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού
(MR).

ΧΡΉΣΗ ΤΟΥ ΜΕΜΟΝΩΜΈΝΟΥ ΣΤΗΡΊΓΜΑΤΟΣ ΚΕΦΑΛΉΣ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ζητήστε από τον ασθενή να μη μετακινηθεί καθώς πήζει το μαξιλάρι.
1. Γεμίστε το λουτρό νερού με 2- 3” νερό. Θερμάνετε στους 75°C (165° F).
2. Τοποθετήστε τη διάταξη του αφρώδους υλικού αποτύπωσης, της θήκης και της βάσης στη συσκευή

τοποθέτησης όπως απεικονίζεται.
3. Προτοποθετήστε τον ασθενή χωρίς τον αφρό, ώστε η κεφαλή να στηρίζεται στην επιθυμητή θέση στο

στήριγμα κεφαλής.
4. Τοποθετήστε το θερμοπλαστικό στο λουτρό νερού για 1 λεπτό.
5. Αφαιρέστε το θερμοπλαστικό από το λουτρό νερού.
6. Αφαιρέστε το υπερβάλλον νερό από το θερμοπλαστικό.
7. Τοποθετήστε το θερμοπλαστικό και τα προφίλ στη θήκη όπως απεικονίζεται, εξασφαλίζοντας ότι το

ύφασμα βρίσκεται στην εξωτερική πλευρά.
8. Τοποθετήστε την κεφαλή του πελάτη στο στήριγμα κεφαλής.
9. Πιέστε την κεφαλή του ασθενούς στο στήριγμα ασκώντας πίεση στο μέτωπο και τους πηγούνι για να

επιτύχετε την επιθυμητή θέση.
10. Αφήστε το θερμοπλαστικό να κρυώσει για 5- 10 λεπτά.

ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Οι χρήστες του προϊόντος αυτού έχουν υποχρέωση και ευθύνη να παρέχουν τον υψηλότερο βαθμό

ελέγχου λοιμώξεων στους ασθενείς, τους συναδέλφους και τους ίδιους.Προς αποφυγή
διασταυρούμενης μόλυνσης, ακολουθήστε τις πολιτικές ελέγχου λοιμώξεων που ισχύουν στον χώρο
εργασίας σας.

l Απορρίψτε τα εξαρτήματα που προορίζονται για χρήση σε έναν μόνο ασθενήως μολυντικά απόβλητα.
l Δεν είναι δυνατή η επανεπεξεργασία της συσκευής.
l Εάν η συσκευή λερωθεί, πετάξτε την και συνεχίστε με νέα μονάδα.Προσομοιώστε εκ νέου την ασθενή,

εφόσον απαιτείται.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: l Επιθεωρείτε τη συσκευή τακτικά πριν από τη χρήση για βλάβες και γενικές φθορές.
l Μηστοιβάζετε τίποτε πάνω στα μαξιλάρια.

Μεμονωμένο Στήριγμα Κεφαλής Ελληνικά
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I. Termoplasztikus maszk
II. Profil
III. Lenyomatvevő hab
IV. Tartóelem
V. Rögzítőkapcsok
VI. Profilhorgok
VII. Csapszeg alaplemez
VIII. Zseb alaplemez

Magyar Egyedi fejtámasz
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TERVEZETT ALKALMAZÁS
Az eszköz arra szolgál, hogy további segítséget nyújtson a beteg radioterápia vagy más kezelés céljából történő
ismételt pozicionálásához.

VIGYÁZAT!
Az Egyesült Államok szövetségi törvényei értelmében ez az eszköz csak orvos által vagy orvosi rendelvényre
értékesíthető.

FIGYELEM!
l Ne használja, ha az eszköz sérültnek tűnik.
l Az eszköz a beállítási és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél történő felhasználásra szolgál.
l A betegek kezelése előtt ellenőrizzenminden kezelési szöget és csillapítási jellemzőt.
l Használat előtt ellenőrizze, hogy a hab nem deformálódott-e túlzott mértékben.
l Használat előtt győződjönmeg róla, hogy a készülék biztonságos.

MEGJEGYZÉS: Ha bármilyen súlyos baleset következik be az eszközzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyártónak. Ha a baleset az Európai Unión belül történt, jelentést kell tenni az Ön letelepedési helye
szerinti tagállam illetékes hatósága számára is.

MRI BIZTONSÁGI INFORMÁCIÓK

MR- biztos

l Az eszköz MR biztonságos.

AZ EGYEDI FEJTÁMASZOK HASZNÁLATA
MEGJEGYZÉS: Kérje meg a beteget, hogy ne mozogjon a párna beállítása közben.
1. Készítse elő a vízfürdőt 5–7 cm vízzel.Melegítse fel 75°C (165° F) hőmérsékletre.
2. Helyezze el a lenyomatvevő habot, a tartót és az alapszerelvényt a pozícionáló eszközön a szemléltetett

módon.
3. Előzetesen pozícionálja a beteget a hab összenyomása nélkül, hogy a fej a fejtámasz kívánt helyén nyugodjon.
4. Helyezze a termoplasztikus eszközt a vízfürdőbe 1 percre.
5. Távolítsa el a termoplasztikus maszkot a vízfürdőből.
6. Távolítsa el a felesleges vizet a termoplasztikus eszközről.
7. Rögzítse a termoplasztikus maszkot és profilokat a tartóhoz a feltüntetett módon, és ügyeljen arra, hogy a

szövetrész kifelé nézzen.
8. Pozícionálja a beteg fejét a fejtámaszon.
9. Nyomja be a beteget a fejtámaszba úgy, hogy nyomást gyakorol a homlokára és az állára, és ezzel elérje a

kívánt pozíciót.
10. Hagyja a termoplasztikus maszkot kihűlni 5- 10 percig.

ÚJBÓLI FELDOLGOZÁS

FIGYELEM!
l Az e terméket használóknak kötelessége és egyben feladata, hogy a fertőzés-megelőzést a betegeknek,

munkatársaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztosítsák. A keresztszennyeződés
megelőzése érdekében tartsa be az adott létesítményben kialakított fertőzés-megelőzési irányelveket.

l Az egy alkalommal, egy betegnél használatos alkatrészeket fertőző hulladékként kell megsemmisíteni.
l Az eszköz nem dolgozható fel ismételten.
l Az eszköz szennyeződése esetén dobja el az eszközt és használjon egy új egységet. Szükség esetén

ismételje meg a szimulációt a betegnél.

MEGJEGYZÉS: l Használat előtt ellenőrizze az eszközt sérülésre vagy általános kopásra utaló jelek
szempontjából.

l Ne pakoljon semmit a párnákra.

Egyedi fejtámasz Magyar



Italiano Supporto individuale per il capo

I. Termoplastica
II. Profilo
III. Schiuma per impronta
IV. Supporto
V. Fermagli di bloccaggio
VI. Ganci profilo
VII. Base perno
VIII. Base tasca
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Supporto individuale per il capo Italiano

USO PREVISTO
Il dispositivo è concepito per essere di ulteriore ausilio in caso di necessità di posizionamenti ripetuti del paziente
per la radioterapia o altri trattamenti.

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

AVVERTENZA
l Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
l Il dispositivo è destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di

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

attenuazione.
l Prima dell’uso, verificare che la schiuma non sia eccessivamente deformata.
l Prima dell’utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

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’autorità competente
dello statomembro in cui ha sede la propria azienda.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

Sicuro per RM

l Il dispositivo è sicuro per la RM.

USO DEL SOSTEGNO INDIVIDUALE PER IL CAPO
NOTA: Comunicare al paziente di nonmuoversi durante la posa del cuscinetto.
1. Preparare un bagno con 5,1 - 7,6 cm d’acqua. Riscaldare a 75°C (165° F).
2. Collocare la schiuma per impronta, il sostegno e il gruppo della base sul dispositivo di posizionamento come

illustrato.
3. Pre- posizionare il paziente senza comprimere la schiuma, in modo che il capo appoggi sul punto desiderato del

supporto.
4. Collocare la termoplastica nel bagno per 1minuto.
5. Rimuovere la termoplastica dal bagno d’acqua.
6. Rimuovere l’acqua in eccesso dalla termoplastica.
7. Fissare la termoplastica e i profili al supporto, come illustrato. Accertarsi che il tessuto sia al di fuori.
8. Posizionare il capo del paziente sul supporto per il capo.
9. Premere il paziente sul supporto per il capo, esercitando pressione sulla fronte e sulle mento per ottenere la

posizione voluta.
10. Lasciare che la termoplastica si raffreddi per 5- 10minuti.

RIGENERAZIONE

AVVERTENZA
l Gli utilizzatori di questo prodotto hanno l'obbligo e la responsabilità di provvedere nelmigliormodo 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.

l Smaltire i componentimonouso come rifiuti a rischio infettivo.
l I dispositivi non possono essere rigenerati.
l Se il dispositivo si sporca, gettarlo e procedere con una nuova unità. Ripetere la simulazione del paziente

se necessario.

NOTA: l Prima dell’uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
l Non impilare nulla al di sopra dei cuscinetti.
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日本語 個人用ヘッドサポート

I. サーモプラスチック
II. 側面
III. インプレッションフォーム
IV. ホルダー
V. ロッキングクリップ(固定金具)
VI. 側面フック
VII. ピンベース
VIII. ポケットベース
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個人用ヘッドサポート 日本語

使用目的
本装置は、放射線治療やその他の治療時の度重なる患者の位置設定をより一層補助するためのものです。

注意
（米国）連邦法により、本装置の販売は、医師または医師の指示による場合に制限されています。

警告
l 製品に損傷が見られる場合は使用しないでください。
l 装置は、セットアップと治療サイクルで一人の患者を対象とします。
l 角度および患者の体力の状態すべてを確認してください。
l 使用前にフォームが過剰に消泡していないか確かめて下さい。
l 使用前に、装置が固定されていることを確認してください。

備考: 機器に関連して重大な事故が発生した場合、当該事故を製造業者に報告する必要があります。欧州連合
内で発生した事故の場合には、御社が設置されている加盟国の所轄官庁にも報告してください。

MRI安全性情報

MR で安全

l 本デバイスは、「MR Safe（MRI安全）」のカテゴリーに該当します。

個人用ヘッドサポートの使用
備考: クッションが設定されている間、患者には動かないよう指示します。

1. 水槽に2～3インチ（5.1～7.6ｃｍ）の水を入れます。75℃（165° F）まで熱します。
2. 図に示す通り、インプレッションフォーム、ホルダー、ベース組み立て品を位置決め装置に置きます。
3. 頭がヘッドサポート上の所望の位置におさまるよう、フォームを圧縮せずに患者の位置をあらかじめ決めま

す。
4. サーモプラスチックを水槽に1分間漬けます。
5. 水槽からサーモプラスチックを取り出します。
6. サーモプラスチックから余分な水分を取り除きます。
7. 図に示す通り、サーモプラスチックと側面を取り付け、布地が外側にあるか確かめます。
8. ヘッドサポート上の患者の頭の位置を決めます。
9. 所望の位置に達するよう額と顎に圧力をかけて患者をヘッドサポートの中に固定します。
10. サーモプラスチックが冷めるまで5～10分待ちます。

再処理

警告
l 本製品のユーザーは、患者、他の従業員、ユーザー自身に対して、最高水準の感染防止対策を実施する義

務および責任があります。二次汚染を防ぐよう、各施設が定める感染管理規定に従ってください。
l 患者一人用部品は感染性廃棄物として処分してください。
l 装置は再処理できません。
l 装置が汚れたら、廃棄して新しいユニットで検査を進めてください。必要に応じて、患者のシミュレー

ションを再び行います。

備考: l 破損の徴候や全体的な摩損がないか使用前に装置を点検します。
l クッションの上には何も積み上げないこと。
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I. Termoplastisks
II. Profils
III. Nospieduma putas
IV. Turētājs
V. Bloķēšanas spailes
VI. Profila āķi
VII. Tapas pamatne
VIII. Kabatas pamatne

Latviešu valoda Atsevišķs galvas atbalsts
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PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
Ierīce ir paredzēta, lai sniegtu papildu palīdzību, pacientu atkārtoti novietojot apstarošanai vai citai ārstēšanai.

UZMANĪBU
Federālie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobežo šīs ierīces pārdošanu tikai ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma.

BRĪDINĀJUMS
l Neizmantojiet, ja ierīce ir bojāta.
l Ierīce ir paredzēta vienam pacientam visu uzstādīšanas un ārstēšanas cikla laiku.
l Pirms pacientu ārstēšanas pārbaudiet visus ārstēšanas leņķus un pavājinājuma raksturlielumus.
l Pirms izmantošanas pārliecinieties, ka putas nav pārāk deformētas.
l Pārliecinieties, ka ierīce pirms izmantošanas ir droša.

IEVĒRĪBAI: Ja saistībā ar iekārtu radies nopietns negadījums, par to jāziņo ražotājam. Ja negadījums noticis
Eiropas Savienības teritorijā, ziņojiet arī kompetentajai iestādei dalībvalstī, kurā esat reģistrēts.

MRI DROŠĪBAS INFORMĀCIJA

MR DROŠS

l Iekārtu var droši izmantot MR.

ATSEVIŠĶU GALVAS ATBALSTU IZMANTOŠANA
IEVĒRĪBAI: Lūdziet pacientam nekustēties, kamēr spilvens ieņem atbilstošo formu.
1. Iestatiet ūdens vanniņu ar 2–3” ūdens. Karsējiet līdz 75°C (165°F).
2. Novietojiet iespiedputuplastu, turētāju un pamatnes konstrukciju uz pozicionēšanas ierīces, kā parādīts attēlā.
3. Novietojiet pacientu, nesaspiežot putas tā, lai galva atrastos vēlamajā vietā uz galvas balsta.
4. Ievietojiet termoplastu ūdens vanniņā uz 1minūti.
5. Izņemiet termoplastu no ūdens vanniņas.
6. Notīriet lieko ūdeni no termoplasta.
7. Pievienojiet termoplastu un profilus turētājam, kā tas parādīts, un pārliecinieties, ka audums ir ārpusē.
8. Novietojiet pacienta galvu uz galvas balsta.
9. Ievietojiet pacientu galvas atbalstā, piespiežot pieri un zodu, lai sasniegtu vēlamo pozīciju.

10. Ļaujiet termoplastam atdzist 5- 10minūtes.

ATKĀRTOTA APSTRĀDE

BRĪDINĀJUMS
l Šī izstrādājuma lietotājiem ir pienākums un atbildība nodrošināt visaugstākās pakāpes infekciju kontroli

pacientiem, darbiniekiem un pašiem. Lai izvairītos no savstarpējas inficēšanās, ievērojiet jūsu iestādē
pieņemto infekciju kontroles politiku.

l Atbrīvojieties no individuāla pacienta lietošanas komponentiem kā infekcioziem atkritumiem.
l Ierīci nevar apstrādāt atkārtoti.
l Ja ierīce kļūst piesārņota, izmetiet to un turpiniet lietošanu ar jaunu ierīci. Ja nepieciešams, atkārtoti

izveidojiet pacienta simulāciju.

IEVĒRĪBAI: l Pirms lietošanas pārbaudiet, vai iekārtai nav redzami bojājumi.
l Nekraujiet neko virsū spilveniem neko virsū.

Atsevišķs galvas atbalsts Latviešu valoda



Norsk Individuell hodestøtte

I. Termoplast
II. Profil
III. Avtrykks- skumplast
IV. Holder
V. Låseklips
VI. Profilkroker
VII. Nålebase
VIII. Hulromsbase
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Individuell hodestøtte Norsk

ANVENDELSESOMRÅDE
Enheten er ment å gi ytterligere hjelp med å gjenta posisjonering av pasient for strålings- eller annen behandling.

FORSIKTIG
I USAbegrenser føderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

ADVARSEL
l Apparatet må ikke brukes hvis det ser ut til å være skadet.
l Utstyret er beregnet for en pasient under oppsett- og behandlingssyklusen.
l Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper før pasienten behandles.
l Kontroller at skumplasten ikke er deformert før bruk.
l Sørg for at enheten er festet før bruk.

MERK: Hvis det oppstår en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, må hendelsen rapporteres til produsenten.
Hvis hendelsen skjedde i EU, må hendelsen også rapporteres til den kompetente myndigheten i
medlemslandet du er bosatt i.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

MR- sikker

l Enheten er MR- sikker.

SLIK BRUKER DU INDIVIDUELLE HODESTØTTER
MERK: Instruer pasienten i å ikke bevege segmens puten herdes.
1. Forbered et vannbadmed 2- 3 tommermed vann. Varm det opp til 75 °C (165 °F).
2. Plasser avtrykksskumplasten, holderen og basemontasjen på posisjoneringsenheten som vist.
3. Forhåndsposisjoner pasienten uten å presse sammen skumplasten slik at hodet kan hvile i ønsket stilling på

hodestøtten.
4. Legg termoplasten i vannbadet i ett minutt.
5. Fjern termoplasten fra vannbadet.
6. Fjern overflødig vann fra termoplasten.
7. Fest termoplasten og profilene til holderen som vist, og sørg for at stoffet er på utsiden.
8. Posisjoner pasientens hode på hodestøtten.
9. Press pasienten inn i hodestøtten ved å legge press på pannen og hake for å oppnå ønsket posisjon.

10. La termoplasten avkjøles i 5- 10minutter.

OMBEHANDLING

ADVARSEL
l Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for å gi pasienter, medarbeidere og seg selv best

mulig infeksjonsbeskyttelse. Unngå krysskontaminering ved å følge retningslinjene for infeksjonskontroll
som gjelder for din institusjon.

l Håndter enkeltpasientskomponenter som infisert avfall.
l Utstyret kan ikke gjenbehandles.
l Hvis anordningen blir skitten, skal den kasseres og prosedyren fortsette med en ny anordning. Simuler

pasienten igjen etter behov.

MERK: l Utstyret skal inspiseres før bruk for å kontrollere at det ikke finnes tegn på skade eller generell
slitasje.

l Stable ikke noe oppå putene.

31



32

I. Maska termoplastyczna
II. Profil
III. Pianka dowycisków
IV. Uchwyt
V. Klipsy blokujące
VI. Haczyki profilu
VII. Podstawa sworznia
VIII. Podstawa kieszeni

Polski Indywidualna podpórka głowy
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WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE STOSOWANIA
Urządzenie jest przeznaczone do dodatkowego ułatwienia powtarzanego układania pacjenta do celów terapii
radiacyjnej lub innej.

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

OSTRZEŻENIE
l Nie używać, jeśli wyróbwydaje się być uszkodzony.
l Urządzenie jest przeznaczone do stosowania przez jednego pacjenta podczas ustawiania ciała i przez

cykl terapii.
l Przed przystąpieniem do terapii należy sprawdzić wszystkie kąty leczenia i parametry pochłaniania

promieniowania.
l Przed użyciem upewnić się, że pianka nie jest nadmiernie zdeformowana.
l Przed użyciem upewnij się, że urządzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

UWAGA: Jeśli dojdzie do poważnego zdarzenia w związku z użytkowaniemwyrobu, należy zgłosić to zdarzenie
producentowi. Jeśli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, należy je zgłosić również do organów
kompetentnych w państwie członkowskim, w którym znajduje się użytkownik.

INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Nadaje się do stosowania podczas MR

l Wyrób jest bezpieczny w środowiskuMR.

KORZYSTANIE Z INDYWIDUALNYCH PODPÓREK GŁOWY
UWAGA: Należy poinstruować pacjenta, aby się nie ruszał w trakcie twardnienia poduszki.
1. Wlać do kąpieli wodnej 2–3″ wody. Ogrzać do 75°C (165°F).
2. Umieścić piankę dowycisków, uchwyt i zespół bazy na urządzeniu pozycjonującym, jak pokazano.
3. Ułożyć wstępnie pacjenta bez przyciskania pianki, tak aby głowa spoczywała w żądanym położeniu na

podpórce głowy.
4. Umieścić tworzywo termoplastyczne w kąpieli wodnej na 1minutę.
5. Wyjąć tworzywo termoplastyczne z kąpieli wodnej.
6. Usunąć nadmiar wody z tworzywa termoplastycznego.
7. Zamocować tworzywo termoplastyczne i profile do uchwytu, jak pokazano, upewniając się, że materiał

pozostaje na zewnątrz.
8. Ułożyć głowę pacjenta na podpórce głowy.
9. Docisnąć pacjenta do podpórki głowy, wywierając nacisk na czoło i brodę, aby uzyskać żądaną pozycję.

10. Pozostawić tworzywo termoplastyczne dowystygnięcia przez 5–10minut.

PONOWNE PRZETWARZANIE

OSTRZEŻENIE
l Użytkownicy tego produktumają obowiązek zapewnić pacjentom, współpracownikom i sobie jak

największe bezpieczeństwow zakresie kontroli zakażeń. Aby uniknąć zakażenia krzyżowego, należy
stosować się do zasad kontroli zakażeń obowiązującej w placówce.

l Zutylizować elementy przeznaczone do użytku u jednego pacjenta jako odpad zakaźny.
l Wyrobu nie można przetwarzać ponownie.
l Gdy wyrób ulegnie zabrudzeniu, należy gowyrzucić i zastosować nowy.W razie potrzeby powtórzyć

symulację pacjenta.

UWAGA: l Przed użyciem sprawdź stan urządzenia pod kątemwidocznych oznak uszkodzeń lub ogólnego
zużycia.

l Nie układać żadnych przedmiotów na poduszkach.

Indywidualna podpórka głowy Polski
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IV. Suporte
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USO PRETENDIDO
O dispositivo visa oferecer uma ajuda adicional para repetição do posicionamento do paciente para radiação ou
outro tratamento.

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

AVISO
l Não use se o dispositivo parecer danificado.
l Odispositivo deve ser usado para um único paciente ao longo do ciclo de preparação e tratamento.
l Verifique todos os ângulos de tratamento e características de atenuação antes de tratar pacientes.
l Garanta que a espuma não esteja excessivamente deformada antes de usar.
l Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com segurança antes de usar.

OBSERVAÇÃO: Se ocorrer algum incidente grave em relação ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao
fabricante. Se ocorrer um incidente na União Europeia, informe também a autoridade competente
do Estado-Membro em que você está estabelecido.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE MRI

Seguro para RM

l Odispositivo é seguro para uso emMR.

COMO USAR O APOIO DE CABEÇA INDIVIDUAL
OBSERVAÇÃO: Instrua o paciente a não se mover enquanto a almofada se firma.
1. Prepare o banho com 2 a 3 pol. de água. Aqueça até 75°C (165° F).
2. Coloque a espuma de impressão, o suporte e o conjunto da base no dispositivo de posicionamento, conforme

ilustrado.
3. Pré- posicione o paciente sem comprimir a espuma, de forma que a cabeça fique apoiada no local desejado no

apoio da cabeça.
4. Coloque termoplástico em banho-maria por 1minuto.
5. Remova o termoplástico do banho de água.
6. Remova a água em excesso do termoplástico.
7. Conecte o termoplástico e os perfis ao suporte, conforme ilustrado; o tecido precisa ficar voltado para fora.
8. Posicione a cabeça do paciente no suporte de cabeça.
9. Pressione o paciente no apoio da cabeça, aplicando pressão na testa e no queixo, para alcançar a posição

desejada.
10. Deixe o termoplástico esfriar por 5- 10minutos.

REPROCESSAMENTO

AVISO
l Os usuários deste produto têm a obrigação e a responsabilidade de proporcionar omais elevado nível de

controle de infecção para pacientes, para colegas e para simesmos. Para evitar contaminação cruzada,
siga as políticas de controle de infecção estabelecidas por suas instalações.

l Descarte os componentes de um único paciente como resíduo infeccioso.
l Odispositivo não pode ser reprocessado.
l Caso o dispositivo se torne sujo, descarte e prossiga com nova unidade. Ressimule o paciente conforme

necessário.

OBSERVAÇÃO: l Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
l Não empilhe nada em cima das almofadas.

Suporte de Cabeça Individual Português (Brasil)
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INFORMAÇÕES ADICIONAIS

Nome
Comercial:

trUpoint ARCH™

Nome Técnico: Suporte para imobilizacao de paciente
Modelo
Comercial:

O SISTEMATRUPOINT ARCH É COMPOSTO PELOS SEGUINTES COMPONENTES:
- ARCO TRUPOINT ARCH (P/N: MTHF01);
- PLACADABASE POSIFIX (P/N: 101019);
- MÁSCARATERMOPLÁSTICAPOSICAST (P/N: 970031);
- APOIO INDIVIDUAL DE CABEÇA (P/N: MTIHS01);
- MOLDE DAMORDIDA (P/N: MTHF135);
- ALMOFADADO NÁSIO (P/N: MTHF016);
- APOIO DE CABEÇACUSTOMIZÁVEL (POSIFIX P/N: CHS01 OU TYPE- S P/N: CHS02);
- ALMOFADAACCUFORM (P/N: MTACL2035HF);
- EXTENSÃO POSIFIX PARARTE (SRS) (P/N: 108020);
- ADAPTADOR DE POSIÇÃO POSIFIX (P/N: 108070);
- BANDEJADE MORDIDA (P/N: 20HF033);
- APLICADOR DE ELASTÔMERO (P/N: MTHF200)

PRODUTOMÉDICO. REUTILIZÁVEL.
LEIA OMANUAL DOUSUÁRIOANTES DE UTILIZAR OEQUIPAMENTO.

APÓS OUSO, OPRODUTODEVE SER DESCARTADO. ODESCARTE QUE DEVE SER REALIZADOEM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018OUA OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Importador: Emergo Brazil Importação e Distribuição de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Água Branca
São Paulo - SP, CEP – 05001- 200
CNPJ: 04.967.408/0001- 98
brazilvigilance@ul.com

Responsável Técnico: Luiz Levy CruzMartins CRF/SP- 42415

Número de Registro: 80117580605

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

Origem: Estado Unidos

Português (Brasil) Suporte de Cabeça Individual
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I. Termoplástico
II. Perfil
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VII. Base do pino
VIII. Base tipo bolso
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Português Apoio individual da cabeça
UTILIZAÇÃO
O dispositivo destina- se a proporcionar um auxílio adicional à repetição do posicionamento do paciente para
radiações ou outro tratamento.

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

AVISO
l Não utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
l Odispositivo destina-se a ser utilizado por um único paciente durante o ciclo de configuração e

tratamento.
l Verifique todos os ângulos de tratamento e as características de atenuação antes de tratar os doentes.
l Certifique-se de que a espuma não está excessivamente deformada antes da utilização.
l Assegure-se de que o dispositivo está seguro antes da utilização.

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

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA PARA IRM

Seguro em ambiente RM

l Odispositivo é de utilização segura comRM.

UTILIZAÇÃO DOS APOIOS INDIVIDUAIS DA CABEÇA
NOTA: Diga ao paciente para não se mexer enquanto a almofada estiver a endurecer.
1. Configure o banho com 5,1 a 7,6 cm (2- 3 pol.) de água. Aqueça até 75°C (165° F).
2. Coloque o conjunto da espuma de impressão, suporte e base no dispositivo de posicionamento conforme

ilustrado.
3. Pré- posicione o paciente sem comprimir a espuma de maneira a que a cabeça fique em descanso na

localização desejada no apoio da cabeça.
4. Coloque o termoplástico dentro do banho de água durante 1minuto.
5. Retire o termoplástico do banho de água.
6. Remova o excesso de água do termoplástico.
7. Encaixe o termoplástico e os perfis no suporte conforme ilustrado, certificando- se de que o tecido está no

exterior.
8. Posicione a cabeça do paciente no apoio da cabeça.
9. Prima a cabeça de encontro ao apoio da cabeça aplicando pressão sobre a testa e queixo para alcançar a

posição desejada.
10. Deixe o termoplástico arrefecer durante 5- 10minutos.

REPROCESSAMENTO

AVISO
l Os utilizadores deste produto têm a obrigação e responsabilidade de providenciar omais elevado grau de

controlo de infecção aos pacientes, colegas e a si próprios. Para evitar a contaminação cruzada, cumpra
as políticas de controlo de infecção impostas pela sua instalação.

l A eliminação de componentes destinados a um só doente deve ser efectuada como lixo contaminado.
l Odispositivo não pode ser reprocessado.
l Caso o dispositivo se suje, descarte-o e prossiga com uma nova unidade. Volte a simular o paciente

conforme necessário.

NOTA: l Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se há sinais de danos e desgaste geral.
l Não empilhe nada em cima das almofadas.
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DESTINAȚIA DE UTILIZARE
Dispozitivul este destinat să ofere un ajutor suplimentar poziționării repetate a pacientului pentru radiații sau alt
tratament.

ATENȚIE
Legislația federală (din Statele Unite) restricționează comercializarea acestui dispozitiv la vânzarea de către sau la
comanda unui medic.

AVERTIZARE
l A nu se utiliza dacă dispozitivul pare deteriorat.
l Dispozitivul este destinat pentru un singur pacient pe parcursul ciclului de setare și tratament.
l Verificați toate unghiurile de tratament și caracteristicile de atenuare înainte de tratarea pacienților.
l Asigurați-vă că spuma nu este deformată excesiv, înainte de utilizare.
l Asigurați-vă că dispozitivul este fixat bine înainte de utilizare.

OBSERVAȚIE: Dacă apare un incident grav în legătură cu dispozitivul, acesta ar trebui să fie raportat
producătorului. Dacă incidentul s- a produs într- un stat membru al Uniunii Europene, în care sunteți
stabilit, raportați și autorității competente din statul respectiv.

INFORMAȚII DE SIGURANȚĂ PRIVIND RMN

Sigur din punct de vedere RM

l Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

UTILIZAREA SUPORTURILOR INDIVIDUALE PENTRU CAP
OBSERVAȚIE: Instruiți pacientul să nu se miște în timpul setării pernei.
1. Pregătiți baia de apă cu 5- 8 cm (2- 3") de apă. Încălziți la 75 °C (165 °F).
2. Așezați spuma de imprimare, suportul și ansamblul bazei pe dispozitivul de poziționare, așa cum este arătat.
3. Pre- poziționați pacientul fără a comprima spuma, astfel încât capul să se sprijine în locul dorit pe suportul

pentru cap.
4. Puneți termoplasticul în baia de apă timp de 1minut.
5. Scoateți materialul termoplastic din baia cu apă.
6. Îndepărtați excesul de apă din termoplastic.
7. Atașați materialul termoplastic și profilurile la suport, așa cum este arătat, asigurându- vă că țesătura este în

exterior.
8. Poziționați capul pacientului pe suportul pentru cap.
9. Apăsați pacientul pe suportul pentru cap, aplicând presiune pe frunte și bărbie, pentru a atinge poziția dorită.

10. Lăsați termoplasticul să se răcească timp de 5- 10minute.

REPROCESARE

AVERTIZARE
l Utilizatorii acestui produs au obligația și responsabilitatea de a asigura celmai înalt nivel de control al

infecțiilor pentru pacienți, colegi și ei înșiși. Pentru a evita contaminarea încrucișată, respectați politicile de
control al infecțiilor în vigoare în unitatea dumneavoastră.

l Eliminați componentele de unică folosință ca deșeuri infecțioase.
l Dispozitivul nu poate fi reprocesat.
l Dacă dispozitivul se murdărește, aruncați și continuați cu o unitate nouă.Dacă este cazul, aplicați

simulatorul pacientului din nou.

OBSERVAȚIE: l Inspectați dispozitivul înainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare și
uzură generală.

l Nu stivuiți nimic pe partea de sus a pernelor.

Română Suport individual pentru cap



41

I. Termoplastika
II. Profil
III. Odtisna pena
IV. Nosilec
V. Zaklepne zaponke
VI. Profilni kavlji
VII. Podnožje z zatiči
VIII. Žepkasto podnožje

Posamezno naslonjalo za glavo Slovenski



42

PREDVIDENA UPORABA
Naprava je predvidena za nudenje dodatne pomoči pri ponovnem nameščanju bolnika za sevanje in druga zdravljenja.

POZOR
Vskladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem naročilu.

OPOZORILO
l Ne uporabljajte, če je naprava poškodovana.
l Naprava je namenjena za uporabo pri celotnem načrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.
l Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in značilnosti zmanjšanja.
l Pred uporabo se prepričajte, da pena ni preveč deformirana.
l Pred uporabo se prepričajte, da je naprava pritrjena.

OPOMBA: Če v zvezi z napravo pride do nastopa kakršnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu.
Če se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu države članice, v
kateri imate sedež.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

MR varno

l Naprava je MR varna.

UPORABA INDIVIDUALNIH NASLONJAL ZA GLAVO
OPOMBA: Bolniku naročite, naj se med nastavljanjem blazine ne premika.
1. Nastavite vodno kopel s 5- 7,5 cm vode. Segrejte na 75 °C (165 °F).
2. Namestite peno za odtis, nosilec in sklop podnožja na pozicionirno napravo, kakor je prikazano.
3. Predhodno namestite bolnika brez kompresijske pene, tako da glava počiva v želenem položaju na naslonjalu

za glavo.
4. Postavite termoplastiko v vodno kopel za enominuto.
5. Odstranite termoplastiko z vodne kopeli.
6. Odstranite presežno vodo s termoplastike.
7. Pritrdite termoplastiko in profile na držalo, kakor je prikazano, in se prepričajte, da je blago na zunanji strani.
8. Namestite bolnikovo glavo na naslonjalo za glavo.
9. Pritisnite bolnika na naslonjalo za glavo, tako da pritisnete na čelo in brado, da dosežete želeni položaj.

10. Počakajte 5–10minut, da se termoplastika ohladi.

PREDELAVA

OPOZORILO
l Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolžni poskrbeti za najvišjo stopnjo nadzora nad okužbami pri

bolnikih, sodelavcih in pri njih samih. Za preprečevanje navzkrižnih okužb upoštevajte politike za nadzor
okužb, ki veljajo v vaši ustanovi.

l Dele za enkratno uporabo odstranite kot infekcijske odpadke.
l Naprave ne smete obdelati.
l Če se naprava umaže, jo zavrzite in uporabite novo enoto. Po potrebi izvedite ponovno simulacijo bolnika.

OPOMBA: l Pred uporabo preverite, ali je naprava poškodovana oziroma obrabljena.
l Na vrh blazin ne postavljajte ničesar.

Slovenski Posamezno naslonjalo za glavo



Soporte individual de cabeza Español

I. Material termoplástico
II. Perfil
III. Espuma para impresión
IV. Soporte
V. Clips de fijación
VI. Ganchos de perfil
VII. Base de clavijas
VIII. Base de bolsillo
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Español Soporte individual de cabeza

USO PREVISTO
El dispositivo pretende proporcionar una ayuda adicional para el posicionamiento de repetición del paciente para la
radiación u otros tratamientos.

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

ADVERTENCIA
l No utilice el aparato si presenta signos de estar dañado.
l El dispositivo se debería usar en un solo paciente tanto a lo largo de la preparación como en el ciclo de

tratamiento.
l Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los ángulos de tratamiento y las características de

atenuación.
l Antes del uso, asegúrese de que la espuma no esté excesivamente deformada.
l Asegúrese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.

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 Unión Europea, el mismo también debe ser informado a la
autoridad competente del Estadomiembro en el cual usted está establecido.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE IRM

Seguro en RM

l El dispositivo es seguro en RM.

USO DE LOS SOPORTES DE CABEZA INDIVIDUALES
NOTA: Dé instrucciones al paciente de nomoverse mientras el cojín se está endureciendo.
1. Prepare el baño de agua con un nivel 2- 3 pulgadas de agua. Caliente a 75ºC (165º F).
2. Coloque la espuma de impresión, el soporte y el conjunto de la base sobre el dispositivo de posicionamiento

como se ilustra.
3. Pre- posicione al paciente sin la espuma compresora de manera tal que la cabeza descanse en la ubicación

deseada sobre el soporte de cabeza.
4. Coloque elmaterial termoplástico en el baño de agua durante 1minuto.
5. Quite el material termoplástico del baño de agua.
6. Elimine delmaterial termoplástico el exceso de agua.
7. Acople el material termoplástico y los perfiles al soporte como se ilustra, asegurándose que la tela queda del

lado de afuera.
8. Posicione la cabeza del paciente sobre el soporte de cabeza.
9. Presione al paciente sobre el soporte de cabeza aplicando presión sobre la cabeza y los mentón para lograr la

posición deseada.
10. Deje enfriar el material termoplástico de 5 a 10minutos.

REPROCESADO

ADVERTENCIA
l Los usuarios de este producto tienen la obligación y la responsabilidad de proporcionar elmáximo nivel de

control de infecciones a los pacientes, compañeros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la
contaminación cruzada, siga las políticas de control de infecciones establecidas por su institución.

l Deseche los componentes de uso con un solo paciente individual como residuos infecciosos.
l No es posible volver a procesar el dispositivo.
l Si el dispositivo se ensucia, descártelo y utilice una unidad nueva. Vuelva amedir a la paciente si es

necesario.

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

l No apile nada sobre los cojines.
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Personligt huvudstöd Svenska

I. Termoplast
II. Profil
III. Avtrycksskum
IV. Hållare
V. Låsklämmor
VI. Profilhakar
VII. Stiftbas
VIII. Fickbas
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Svenska Personligt huvudstöd

AVSEDD ANVÄNDNING
Enheten är avsedd att utgöra ett ytterligare hjälpmedel för att upprepa patientpositioneringen för strålning eller
annan behandling.

OBSERVERA
Enligt federal lag i USA får utrustningen endast säljas av eller på ordination av läkare.

VARNING
l Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej användas.
l Enheten är avsedd för en enda patient under hela inställnings- och behandlingscykeln.
l Verifiera alla behandlingsvinklar och dämpningsegenskaper före behandling av patienter.
l Säkerställ att skum inte är överdrivet deformerat fore behandling.
l Försäkra dig om att enheten sitter fast innan den används.

OBS: Om en allvarlig incident inträffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident
har inträffat inom EU ska den även rapporteras till behörigmyndighet i det medlemsland där du är
etablerad.

MRI- SÄKERHETSINFORMATION

MR- säkerhet

l Produkten är MR- säker.

ANVÄNDA PERSONLIGA HUVUDSTÖD
OBS: Instruera patienten att inte röra sigmedan kudden härdas.
1. Arrangera ett vattenbadmed 2- 3 tum vatten. Värm till 75° C.
2. Placera avtrycksskum, hållare och basmontering på placeringsenheten som det visas.
3. Förplacera patienten utan avtrycksskum så att huvudet vilar på önskad plats på huvudstödet.
4. Placera termoplast i vattenbadet under 1minut.
5. Ta upp termoplasten ur vattenbadet.
6. Avlägsna överskottsvatten från termoplasten.
7. Anslut termoplast och profiler på hållaren som det visas och säkerställ att tyget är på utsidan.
8. Placera patientens huvud på huvudstödet.
9. Tryck patienten in i huvudstödet genom att applicera tryck på förhuvud och haka för att uppnå önskad

placering.
10. Låt termoplasten svalna under 5- 10minuter.

RENGÖRING

VARNING
l Användare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahålla den högsta graden av

infektionskontroll för patienter, medarbetare och sig själva. Följ facilitetens bestämmelser för
infektionskontroll för att undvika korskontaminering.

l Kassera engångskomponenter som infektiöst avfall.
l Enheten kan inte ombearbetas.
l Kassera och byt enheten om den blir smutsig. Simulera patienten på nytt vid behov.

OBS: l Inspektera enheten regelbundet för tecken på skador och allmänt slitage.
l Stapla inget ovanpå kuddar.
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Münferit BaşDesteği Türkçe

I. Termoplastik
II. Profil
III. Etki Köpüğü
IV. Tutucu
V. Kilitleme Kıskaçları
VI. Profil Kancaları
VII. Pim Tabanı
VIII. Cep Tabanı
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Türkçe Münferit BaşDesteği

KULLANIM AMACI
Bu cihaz radyasyon ve diğer tedavi için hastanın yeniden konumlandırılması konusunda ek bir yardım sağlamak için
tasarlanmıştır.

DİKKAT
Federal (Amerika Birleşik Devletleri) yasalara göre, bu cihaz sadece bir hekim tarafından kullanılabilir veya hekim
izniyle satılabilir.

UYARI
l Cihaz hasarlı görünüyorsa kullanmayın.
l Cihaz kurulum ve tedavi döngüsü boyunca tek bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
l Hastaları tedavi etmeden önce tüm tedavi açılarını ve sönümlenme değerlerini onaylayın.
l Kullanmadan önce köpüğün aşırı derecede deforme olmadığından emin olun.
l Kullanmadan önce cihazın güvenli olduğundan emin olun.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay yaşanırsa olay üreticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birliği içerisinde
gerçekleştiyse kurulduğunuz Üye Devletin yetkili makamına da bildirin.

MRI GÜVENLIK BILGILERI

MR Açısından Güvenlidir

l Cihaz MR açısından güvenlidir.

MÜNFERİT BAŞ DESTEKLERİNİN KULLANILMASI
NOT: Hastaya yastık sertleşirken hareket etmemesini söyleyin.
1. Su havuzunu 5- 7,5 cm (2- 3'') suyla ayarlayın. 75°C'ye (165° F) kadar ısıtın.
2. Etki köpüğü, tutucu ve taban tertibatını konumlandırma cihazı üzerine gösterildiği şekilde yerleştirin.
3. Başın baş desteği üzerinde istenen konumda kalması için hastaya köpük basmadan ön konumlandırma yapın.
4. Termoplastiği su havuzunda 1 dakika tutun.
5. Termoplastiği su banyosundan çıkarın.
6. Termoplastikten aşırı suyu alın.
7. Termoplastik ve profilleri tutucuya gösterildiği gibi takın, kumaşın dışarıda olduğundan emin olun.
8. Hastanın başını baş desteğinin üzerine yerleştirin.
9. Istenilen pozisyon elde etmek için alın ve çene üzerinde baskı koyarak kafa desteğine Basın hasta.

10. 5- 10 dakika termoplastiğin soğumasını bekleyin.

TEKRAR KULLANIM

UYARI
l Bu ürünün kullanıcıları hastalar, çalışma arkadaşları ve kendileri için en yüksek düzeyde enfeksiyon

kontrolü sağlamaktan sorumludur. Çapraz kontaminasyonu önlemek için kurumunuzun belirlediği
enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

l Tek hastada kullanılmaya yönelik bileşenleri bulaşıcı atık olarak bertaraf edin.
l Cihaz tekrar işlenemez.
l Cihaz kirlenirse cihazı atın ve yeni ünite ile devam edin. Gerekiyorsa hastayı tekrar simüle edin.

NOT: l Kullanmadan önce cihazın hasarlı veya genel olarak aşınmış olup olmadığını kontrol edin.
l Yastıkların üzerine herhangi bir şey koymayın.
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Single Patient - Multiple Use
单患者 -多次使用

Za jednog pacijenta – za višekratnu upotrebu
Jeden pacient – opakované použití
Én patient - flergangsbrug
Enkele patiënt - Meervoudig gebruik
Yksi potilas – uudelleenkäyttö
Patient unique - Usage multiple
Einzelner Patient - Mehrfache Nutzung
Για ένα ασθενή - Πολλαπλής χρήσης
Egyetlen betegnél - többször használható
Monopaziente - Pluriuso
単一患者 -複数回使用

Бір емделушіге пайдалануға арналған.
Viens pacients — atkārtota lietošana
Én pasient – flere bruksmuligheter
Jeden pacjent – użycie wielokrotne
Múltiplos usos para o mesmo paciente
Paciente único - Várias utilizações
Un singur pacient – utilizare multiplă
En bolnik - večkratna uporaba
Usos múltiples para un único paciente
Enskild patient – flera användningar
Tek Hasta - Çoklu Kullanım
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