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English Individual Head Support

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

Do not use if device appears damaged.

Device is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
Ensure foam is not excessively deformed prior to use.

Ensure device is secure prior to use.

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

MRI SAFETY INFORMATION

* Device is MR safe.

MR

MR Safe

USING INDIVIDUAL HEAD SUPPORTS
NOTE: Instruct patient not to move while cushion is setting.

Setup waterbath with 2- 3" of water. Heat to 75° C (165° F).

Place impression foam, holder, and base assembly on positioning device as shown.

Pre- position patient without compressing foam so head will rest in desired location on head support.
Place thermoplastic in waterbath for 1 minute.

Remove thermoplastic from waterbath.

Remove excess water from thermoplastic.

Attach thermoplastic and profiles to holder as shown, ensure fabric is on outside.

Position patient's head on head support.

Press patient into head support by placing pressure on forehead and chin to achieve desired position.
Allow thermoplastic to cool for 5-10 minutes.

REPROCESSING

COVONOUAWN =

/\ 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.
* Dispose of single patient components as infectious waste.
* Device can not be reprocessed.
* Ifdevice becomes soiled, discard and proceed with new unit. Re-simulate patient as necessary.

NOTE: * Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
* Do not stack anything on top of cushions.
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Pojedinacni oslonac za glavu Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA
Uredaj je namijenjen kao pomoéni uredaj prilikom ponovljenog pozicioniranja pacijenta u svrhu zracenja ili drugog
tretmana.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE
* Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.
* Uredaj je namijenjen za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom jednog ciklusa pripreme i lijecenja.
* Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.
* Pripazite da pjena nije pretjerano deformirana prije upotrebe.
* Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

* Uredajje siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPOTREBA POJEDINACNIH OSLONACA ZA GLAVU
NATUKNICA: Uputite pacijenta da se ne pomice dok jastuk stvrdnjava.

Napunite vodenu kupelj s 2 — 3" vode. Zagrijte na 75 °C (165 °F).

Stavite otisnutu pjenu, drza€ i sklop osnove na uredaj za pozicioniranje kao $to je prikazano.

Postavite pacijenta u pocetni polozaj bez upotrebe kompresijske pjene tako da glava leZi na Zeljenom mjestu
na osloncu za glavu.

Stavite termoplastiku u vodenu kupelj na 1 minutu.

Uklonite termoplastiku iz vodene kupelji.

Uklonite viSak vode iz termoplastike.

Pri¢vrstite termoplastiku i profile na drza¢ kao $to je prikazano, tako da je tkanina s vanjske strane.
Namijestite pacijentovu glavu na oslonac za glavu.

Pritisnite glavu pacijenta u oslonac za glavu pritiskom u podrucju ¢ela i brade kako biste postigli Zeljeni polozaj.
Neka se termoplastika ohladi 5 — 10 minuta.

PRERADA

SwvoNouh wNh=

/\ UPOZORENJE
* Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za
pacijente, suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciscéenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je
odredila vasa ustanova.
* Komponente za jednokratnu upotrebu odloZite kao zarazni otpad.
* Uredaj se ne moZze preraditi.
* Ako se uredaj zaprlja, bacite ga i upotrijebite novi. Ponovite simulaciju pacijenta po potrebi.

NATUKNICA: ¢ Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostec¢enja i opéeg habanja.
* Ne stavliajte predmete na jastuk.
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IndividuaIni hlavova opérka Cestina

UCEL PoUTIT
Zamys$lenym pouzitim prostfedku je napomoct pfi opakovaném polohovani pacienta pfi ozafovani nebo jiné lé¢bé.

VAROVAN|

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

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

Prostredek je uréen k pouZiti u jednoho pacienta ve vsech sestavach a terapeutickych cyklech.
Zkontrolujte vSechny Uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani pred vySetfovanim pacientd.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze péna neni prilis deformovana.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI
* Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

POUZITI INDIVIDUALNICH HLAVOVYCH OPEREK
POZNAMKA: Poz&dejte pacienta, aby se nehybal béhem usazovani pol§tarku.

Pripravte vodnildzen s 2-3" vody. Zahfejte na 75 °C (165 °F).

UlozZte otiskovaci pénu, drzak a sestavu zékladny na polohovaci prostfedek dle obrazku.

PfedbéZné uloZte pacienta bez stlaceni pény, aby hlava spocivala na hlavové opérce na poZadovaném misté.
UloZte na 1 minutu termoplast do vodni lazné.

Vé/jméte termoplast z vodni lazné.

Odstrarite z termoplastu PFebyteénou vodu.

Pfipojte termoplast a prof ”Y k drzéku dle obrazku, ujistéte se, Ze je ldtka na vnéjsi strané.

Ulozte hlavu pacienta na hlavovou opérku.

Tlakem na Eelo a bradu ulozZte pacienta do hlavové opérky v pozadované poloze.

Ponechte termoplast vytuhnout 5 az 10 minut.

OPAKOVANE ZPRACOVAN|

OCVONOUAWN=

/\ VAROVANI

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

* Zlikvidujte komponenty urcené k pouZiti u jednoho pacienta jako infekcni odpad.

* Prostiedek je zakazano zpracovavat k opakovanému pouZiti.

* Pokud se prostredek znecisti, zlikvidujte jej a pokracujte s novou jednotkou. V pripadé potreby zopakujte
simulaci pacienta.

POZNAMKA: * Pfed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového
opotrebeni.
* Natyto polStare nic neukladeite.
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Individuel hovedstgtte Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som en yderligere hjeelp til at placere patienten i samme stilling ved stréling eller anden
behandling.

FORSIGTIG

1USAmé denne anordning kun selges af leeger eller pa laegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

/NADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Enhede er beregnet til en patient igennem hele opsaetnings og behandlingscyklussen

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Kontrolér at skum ikke er misdannet far brug.

Sorg for, at anordningen sidder godt fast far brug.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
* Produktet er MR- sikkert.

MR

MR- sikker

BRUG AF INDIVIDUELLE HOVEDST@TTER
BEMARK: Bed patienten om ikke at bevaege sig, mens forskalningen stgrkner.

Klarger et vandbad med 5,1-7,6 cm vand. Opvar til 75° C

Placér aftryksskummet, holder og sokkel montering pa placerlngsanordnlnger som vist.

Forudplacer patienten uden at sammenpresse skummet sa hovedet hviler det gnskede sted pa hovedstgtten.
Placér termoplastik i vandbad i T minut.

Fjern termoplastik fra vandbadet.

Fjern overskydende vand fra termoplastik.

Fastger termoplastik og fprfiler til holderen som vist, sgrg for at stoffet er udenfor.

Position patient's head on head support.

For at opné den gnskede position, tryk patlenten ind i hovedstgtten ved at presse pé forhoved og hage.

Lad termoplastik afkgle i 5- 10 minutter.

EFTERBEHANDLING

SVvONOUAWN=

AADVARS EL

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.

* Bortkast engangskomponenter som smitsomt affald.

* Enheden kan ikke genklarggres.

* Hvis enheden bliver snavset, skal den kasseres, og proceduren fortsaettes med en ny enhed. Simulér
patienten igen efter behov.

BEMARK: * Efterse anordningen fgr brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
* Seet ikke nogen genstande oven pa forskalningerne.
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Individuele hoofdsteun Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

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

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

/A\WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn. ) )

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door één patiént gedurende de installatie- en behandelcyclus.
Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
Waarborg dat het schuim niet overmatig misvormd is voor gebruik.

Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

MRI- VEILIGHEIDSINFORMATIE
* Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

GEBRUIK VAN INDIVIDUELE HOOFDSTEUNEN
OPMERKING: Instrueer patiént niet te bewegen terwijl het kussen uithardt.

Vul het waterbad met 5,1 tot 7,6 cm water. Verwarmen tot 75° C.

Plaats impressieschuim, houder en basismontage op positioneringsapparaat zoals getoond.

Positioneer patiént, zonder het schuim te comprimeren, zodanig dat het hoofd in gewenste locatie op
hoofdsteun rust.

Plaats thermoplast gedurende 1 minuut in waterbad.

Verwijder thermoplast uit waterbad.

Verwijder overtollig water uit de thermoplast.

Bevestig thermoplast en profielen aan houder zoals getoond, waarborg dat materiaal zich aan buitenzijde
bevindt.

Positioneer hoofd van patiént op hoofdsteun.

Druk patiént in hoofdsteun door druk op voorhoofd en kin toe te passen om gewenste positie te bereiken.
Laat thermoplast 5 tot 10 minuten afkoelen.

RECYCLEREN

Owvo Nouhx wNh=

/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.

. Vogr onderdelen voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval.

* Apparaat kan niet opnieuw klaargemaakt worden voor gebruik.

* Als het apparaat vervuild is, gooit het dan weg en ga verder met nieuwe eenheid. Simuleer patiént opnieuw
indien nodig.

OPMERKING: * Inspecteer apparaat vooér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
¢ Stapel niets bovenop kussens.



Yksilollinen paatuki

Suomi

Kestomuovi

Profiili
Muotoiluvaahtomuovi
Pidike

Lukitusnastat
Profiilin koukut
Nasta-alusta
Taskualusta

14




Y

Yksilollinen paatuki Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS
Laite on tarkoitettu avustamaan potilaan toistuvassa asettelussa sddehoitoa tai muuta hoitoa varten.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin lddkarille tai 1d4karin maarayksesta.

A\VAROITUS

* Ald kayta laitetta, jos se on vaurioitunut.

* Laite on tarkoitettu yhdelle potilaalle kaikkien asetusten ja hoitojakso/ n aA'an.
* Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
* Varmista, ettd vaahtomuovi ei ole lian epdmuodostunut ennen kayttoa.

Varmista ennen kayttod, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

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

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT

¢ Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

YKSILOLLISTEN PAATUKIEN KAYTTO
HUOMAUTUS: Neuvo potilasta olemaan liikkumatta pehmusteen asettumisen aikana.

Taytéa vesikulho 5,1- 7,6 cm vedella. Kuumenna 75° C asteeseen.

Aseta muotoiluvaahtomuovi, pidike ja alustakokoonpano asetuslaitteeseen kuten kuvassa.
Ennaltasijoita potilas painamatta vaahtomuovia, jolloin paa pysyy oikeassa asennossa paatuen paalla.
Aseta kestomuovi vesikulhoon 1 minuutin ajaksi.

Poista kestomuovi vesikulhosta.

Poista liika vesi kestomuovista.

Kiinnitd kestomuovi ja profiilit pidikkeeseen kuten kuvassa ja varmista, ettd kangas on ulkopuolella.
Sijoita potilaan paa paatuen paalle.

Paina potilasta paatuen paalle painaen otsasta ja leuka, kunnes asento on oikea.

Anna kestomuovin kuivua 5- 10 minuuttia.

UUDELLEENKASITTELY

OVONOUAWN =

/A\VAROITUS
* Taman tuotteen kéayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras
mahdollinen tartuntasuoja. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmié.
* Havita potilaskohtaiset osat tartuntavaarallisena jatteend.
* Laitetta ei voida késitelld uudelleen.
* Jos laite likaantuu, havita se ja jatka uudella laitteella. Simuloi potilas uudelleen tarpeen vaatiessa.

HUOMAUTUS: < Tarkista laite ennen kdyttod saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
¢ Ala pinoa mitddn pehmusteiden paalle.
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Tétiere individuelle Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est congu 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.

/N\AVERTISSEMENT
* Ne pas utiliser sile dispotif semble endommageé.
* Ledispositif doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.
* Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
* Assurez-vous que la mousse n'est pas excessivement déformée avant d'utiliser.
* S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

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

l'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a I'organisme
compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

* Dispositif sans danger pour I'IRM.

MR

Compatible avec I'IRM

UTILISATION DE LA TETIERE INDIVIDUELLE
REMARQUE: Demandez au patient de ne pas bouger pendant que le coussin repose.

1. Faites couler un bain remplide 2 a 3 po (5,1 - 7,6 cm) d’eau. Chauffez a 75° C (165° F).

2. Placez lamousse 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 fagon a ce que la téte repose a I'endroit désiré sur la
tétiere.

4. Déposez le thermoplastique dans I'eau du bain pendant 1 minute.

5. Retirer le thermoplastique du bain- marie.

6. Eliminez 'excés d’'eau du thermoplastique.

7. Fixez le thermoplastique et les profils au support tel qu'illustré, en faisant attention que le tissu soit a I'extérieur.

8. Placez la téte du patient sur la tétiere.

9. Appuyez le patient dans la tétiére en appliquant une pression sur son front et ses menton jusqu’a obtention de
la position désirée. » . )

0. Laisser le thermoplastique refroidir pendant 5 a 10 minutes.

RETRAITEMENT

AAVERTISSEMENT

* Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention

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

* Traiter les composants a usage unique comme des déchets infectieux.

* Le dig)ositif ne peut pas étre traité de nouveau.

* Sile dispositif est sali, jetez-le et continuez avec un nouvel article. Stimulez de nouveau le patient si
nécessaire.

REMARQUE: < Vérifier avant utilisation sile dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
* Nerien empiler sur les coussins.
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Individuelle Kopfsttitze Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerét soll bei der wiederholten Positionierung des Patienten bei Bestrahlungen oder anderen Behandlungen
eine zusatzliche Hilfe sein.

ACHTUNG

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

/\WARNHINWEIS
* Das Gerat nicht benutzen, falls es beschédigt wurde. o
* Das Gerét ist fiir einen einzelnen Patienten wahrend des Einrichtung- und Behandlungszyklus vorgesehen.
* Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.
* Vorder Verwendung sicherstellen, dass der Schaum nicht iibermafBig verformt ist.
* Vorder Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.

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

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
¢ Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT- sicher

VERWENDUNG DER INDIVIDUELLEN KOPFSTUTZEN
HINWEIS: Bitten Sie den Patienten, sich nicht zu bewegen, wahrend das Polster aushartet.

Bereiten Sie ein Wasserbad mit 5,1 - 7,6 cm Wasser vor. Erhitzen Sie es auf 75° C (165° F).

Platzieren Sie den Abdruckschaum, die Halterung und die Sockeleinheit wie angezeigt auf die
Positionierungsvorrichtung.

Positionieren Sie den Patienten zur Probe ohne Abdruckschaum so, dass sein Kopf wie gewiinscht auf der
Kopfstiitze aufliegt.

Legen Sie den Thermoplast- Kunststoff eine Minute lang ins Wasserbad.

Entnehmen Sie den Thermoplast- Kunststoff aus dem Wasserbad.

Entfernen Sie das liberschiissige Wasser vom Thermoplast- Kunststoff.

Befestigen Sie den Thermoplast- Kunststoff und die Profile wie dargestellt an der Halterung und stellen Sie
sicher, dass der Stoff sich auBen befindet.

Positionieren Sie den Kopf des Patienten auf der Kopfstitze.

Pressen Sie den Patienten in die Kopfstiitze, indem Sie Druck auf seine Stirn und Kinn ausiiben, um so die
gewliinschte Position zu erreichen.

Lassen Sie den Thermoplast- Kunststoff 5- 10 Minuten lang abkiihlen.

WIEDERAUFBEREITUNG

© v Noupx w N2

/A\WARNHINWEIS

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

* Die Einweg-Komponenten miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.

* Das Gerat kann nicht wiederaufbereitet werden.

* Wenn das Geréat verunreinigt ist, werfen Sie es weg und fahren Sie mit einem neuen Gerét fort. Fiihren Sie
bei Bedarf eine erneute Patientensimulation durch.

HINWEIS: ¢ Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen

Uberpriifen.
* Keine Gegenstande auf dem Polster ablegen.
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Mepovwpevo Ztplyua Ke@aAnc EAANVIKA

MNMPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun mpoopigeTal yia Xpron wg mpdoBeTo Bondnua KAatd Tnv emavatonofETnon Tou actevols yia
akTLvoBepaneia n aAAn Bepaneia.

MNPOZOXH

>11¢ H.N.A, n opooTovdLakr vopoBeaia mepLopidet TV MWANON TNG CUOKELNAG AUTAG POVO amod Latpd f KATomy

€VTOANG LaTPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na un xpnotponotnBei eav n ouokeun eupavicet JNULEG.

* H ouokeun npoopideTat yia €va pévo aobevn anod Tn oTLypr pUBKLONG TNG Kat Kad' 0An Tn GLdpKeLa Tou
KUKAoU Bepaneiag.

* EmBeBaiwore o)\sq TIG ywVieg Bepaneiag Kat Ta xapakTnpLoTika e§aoBevnong mpLv ano Tnv vnoBoAn
TwVY acBevwyv oe Beparneia.

* BeBaiwbeite OTL 0 appog dev givat LUTEPPBOAIKA MAPaOPP WHEVOG MLV aro TN Xprion.

* BeBawwBeiTe 0TI N OLOKEVN €ivat aOPaAnG mpLv TN xpPrior).

SHMEIQZH: Edv urtdpgeL Kamolo coBapo UPBAV OE OX€On HE T CLUOKELNR, Ba TIPETEL va avapepBei oTov
KATaoKevaotr). Eav cupBel Karmoto cupBav evtog Tng Eupwmalkng Evwong, avapépeTe To eniong
oTnV appodla apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTOL0 E{0TE EYKATECTNUEVOL.

MNAHPO®OPIEY AZOAAEIAY MATNHTIKGY YNTONIZMGOY (MRI)

* H ouokeun propei va xpnotporotndei pe aopdAeta og mepLBANOV payvnTIKOD OLVTOVLOHOU

MR (MR).

Acpalég oe
TiepLBaAlov
payvnTtikol
OULVTOVLOHOU
(MR)

XPHXH TOY MEMONQMENOQY XTHPITMATOY KEGAAHZ
SHMEIQZH: Zntrote and Tov acbevn va pn peTakvndei kabwg miZel To pagthdpt.

l'epiote To AouTpo vepol pe 2-3" vepo. BeppaveTe otoug 75° C (165°F).

TomoBeTAOTE TN SLATAEN TOL APPSOV VALKOD AMOTONWANG, TNG BKNG Kat TNG BACNG OTn cLCKELN
TOMOBETNONG OTIWG ameLlKovileTal,

I'Iporonoearr]ore Tov aoBevi Xwpig Tov appd, WoTe N KEPAAr va otnpidetal otny embupntr 6€on oto
OTAPLYHA KEPAAAG.

TomnoBeTAOTE TO BEPUOTMAACTIKO 0TO AOUTPO VEPOD Yia T AETITO.

Agpaipgote T BepUOTAAOTIKO and TO AouTPO VEPOOD.

Agaipgote To uTEPBANNOV VEPO aTIO TO BEPLOMAACTLKO.

Tor[oea'rnora TO BEPUOTAAOTIKO KAl TATHPOP LA 0TN BrKN OTw G armetkovigetal, e§aopaiifovtag OTL To
Ogpaopa BpiokeTal 0TV EEWTEPLKN) TAELPA.

TOTMOBETATTE TNV KEPAAT TOU ns)\urn oTo oTAPLYUA KSLPG)\I‘]Q

Migote TNV KEPAA TOV AGBEVOLG OTO OTHPLYHA AOKWVTAG TUEDH OTO PETWTIO KAt TOUG TNyolvL ylava
ETUTUXETE TNV eTUOLHNTA BEon.

A@PRoTe TO BEPPOTIAACTIKO VA KPLWOEL yta 5- 10 AeTttd.

ENANEMEZEPTAZIA

© wVvo Nous W N=

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

OL XprioTEG TOU MPOLOVTOG AUTOU EXOLV UTIOXPEWON Kat EVBUVN va AapEgXovV Tov uq)n)\orepo Babuo
€AEyX0UL AOLPWEEWY OTOUG AOBEVEIG, TOUG OLUVAdEAPOUG Kat Toug (BLoug. Mpog anopuyn
OLaoTaAUPOULIEVIG HOAUVONG, AKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY TOU LOXUOLY OTOV XWPO
epyaociag oag.

* AnoppiyTe Ta eEapTruara nov npoopigovTal yia xprion o€ £vav Povo aclevi wg HOAUVTIKA anoBAnTa.

* Aegv eivai duvarr n eNaveneEEPyaoia TnG GUCKEUNG.

* Edv n ouokeun AepwBei, TETAETE TNV KaL CUVEXIOTE LE VEQ povdda. [TPOCOLOIWOTE €K VEOU TV acBevi),
e(pooov anatteitat.

THMEIQZH: ¢ EmBewpeiTe TN CUOKELN TAKTIKA TPV and TN XPnon yia BAABEG KalL YEVIKEG @BOPEG.
*  MnotolBdiete Tinote mdvw ota pagthdpla.
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Egyedifejtamasz Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkdz arra szolgal, hogy tovabbi segitséget nyljtson a beteg radioterdpia vagy més kezelés céljabol torténé
ismételt poziciondlasahoz.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkoz csak orvos 4ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6.

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

Az eszkoz a bedllitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél torténé felhasznalasra szolgal.
A betegek kezelése el6tt ellenérizzen minden kezelési szoget és csillapitasi jellemzét.
Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a hab nem deformalddott-e tulzott mértékben.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg réla, hogy a készlilék biztonsagos.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyarténak. Ha a baleset az Eurdpai Union belil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye
szerinti tagéllam illetékes hatésaga szamdra is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

¢ Az eszkdz MR biztonsagos.

MR

MR- biztos

AZ EGYEDI FEJTAMASZOK HASZNALATA
MEGJEGYZES: Kérje meg a beteget, hogy ne mozogjon a parna beallitdsa kézben.

Készitse el6 a vizflrd6t 5-7 cm vizzel. Melegitse fel 75° C (165° F) hémérsékletre.

Helyezze el alenyomatvevé habot, a tartét és az alapszerelvényt a pozicional6 eszkzon a szemléltetett
modon.

El6zetesen poziciondlja a beteget a hab 6sszengomésa nélkil, hogy a fej a fejtdmasz kivant helyén nyugodjon.
Helyezze a termoplasztikus eszkozt a vizfiirdébe 1 percre.

Tavolitsa el a termoplasztikus maszkot a vizfiird6bol.

Tavolitsa el a felesleges vizet a termoplasztikus eszkézrdl.

Rogzitse a termoplasztikus maszkot es profilokat a tartéhoz a feltlintetett moédon, és ligyeljen arra, hogy a
szovetrész kifelé nézzen.

Poziciondlja a beteg fejét a fejtdmaszon.

Nyomja be a beteget a fejtdmaszba gy, hogy nyomast gyakorol a homlokéra és az allara, és ezzel elérje a
kivant poziciot.

Hagyja a termoplasztikus maszkot kihdilni 5- 10 percig.

UJBOLI FELDOLGOZAS

© Vo Noupw N=

FIGYELEM!

A' Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megelézést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyez6dés
megel6zése érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

* Az egy alkalommal, egy betegnél hasznalatos alkatrészeket fert6zé hulladékként kell megsemmisiteni.

* Az eszkdz nem dolgozhato fel ismételten.

* Az eszkoz szennyezddése esetén dobja el az eszk6zt és hasznaljon egy Uj egységet. Sziikség esetén
ismételje meg a szimulacict a betegnél.

MEGJEGYZES: * Hasznalat elétt ellenérizze az eszkdzt sériilésre vagy &ltalanos kopasra utalé jelek

szempontjabdl.
¢ Ne pakolion semmit a parnakra.
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Supporto individuale per il capo ltaliano

USO PREVISTO
Il dispositivo & concepito per essere di ulteriore ausilio in caso di necessita 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.

/A\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento. ) ) o
* Ildispositivo é destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di

trattamento. L o o .
* Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di

attenuazione. » . . .
* Prima dell'uso, verificare che la schiuma non sia eccessivamente deformata.
* Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

NOTA: Incasodigrave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In

caso diincidente 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
¢ Il dispositivo & sicuro perla RM.

MR

Sicuro per RM

USO DEL SOSTEGNO INDIVIDUALE PER IL CAPO
NOTA: Comunicare al paziente di non muoversi durante la posa del cuscinetto.

Preparare un bagno con 5,1- 7,6 cm d'acqua. Riscaldare a 75° C (165°F).

Collocare la schiuma per impronta, il sostegno e il gruppo della base sul dispositivo di posizionamento come
illustrato.

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

Collocare la termoplastica nel bagno per 1 minuto.

Rimuovere la termoplastica dal bagno d’acqua.

Rimuovere I'acqua in eccesso dalla termoplastica.

Fissare la termoplastica e i profili al supporto, come illustrato. Accertarsi che il tessuto sia al di fuori.
Posizionare il capo del paziente sul supporto per il capo.

Premere il paziente sul supporto per il capo, esercitando pressione sulla fronte e sulle mento per ottenere la
posizione voluta.

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

RIGENERAZIONE

O VvoNoUA W NS

/A\AVVERTENZA

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

* Smaltire i componenti monouso come rifiuti a rischio infettivo.

* | dispositivi non possono essere rigenerati.

* Seildispositivo si sporca, gettarlo e procedere con una nuova unita. Ripetere la simulazione del paziente
se necessario.

NOTA:  Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
* Nonimpilare nulla al di sopra dei cuscinetti.
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Atsevisks galvas atbalsts LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA
lerice ir paredzéta, lai sniegtu papildu palidzibu, pacientu atkartoti novietojot apstaro$anai vai citai arstésanai.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS
* Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.
* lerice ir paredz€eta vienam pacientam visu uzstadisanas un arstésanas cikla laiku.
* Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
* Pirms izmantosanas parliecinieties, ka putas nav parak deformeétas.
* Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

¢ lekartu var drosiizmantot MR.

MR

MR DROSS

ATSEVIéKU GALVAS ATBALSTU IZMANTOSANA
IEVERIBAI: LUdziet pacientam nekustéties, kamér spilvens ienem atbilsto$o formu.

1. lestatiet idens vanninu ar 2-3" Gdens. Karséjiet lidz 75°C (165°F).

2. Novietojiet iespiedputuplastu, turétaju un pamatnes konstrukciju uz pozicionésanas ierices, ka paradits attéla.
3. Novietojiet pacientu, nesaspiezot putas ta, lai galva atrastos velamaja vieta uz galvas balsta.

4. levietojiet termoplastu Gdens vannina uz 1 minati.

5. lznemiet termoplastu no tidens vanninas.

6. Notiriet lieko ideni no termoplasta.

7. Pievienojiet termoplastu un profilus turétajam, ka tas paradits, un parliecinieties, ka audums ir arpuseé.
8. Novietojiet pacienta galvu uz galvas balsta.

9. levietojiet pacientu galvas atbalst3, piespieZot pieri un zodu, lai sasniegtu vélamo poziciju.

0. Laujiet termoplastam atdzist 5-10 mindtes.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

* Slizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas infic€Sanas, ieverojiet jusu iestade
pienemto infekciju kontroles politiku.

* Atbrivojieties noindividuala pacienta lietoSanas komponentiem ka infekcioziem atkritumiem.

* lerici nevar apstradat atkartoti.

* Jaierice klast piesarnota, izmetiet to un turpiniet lietosanu ar jaunu ierici. Ja nepieciesams, atkartoti
izveidojiet pacienta simulaciju.

IEVERIBAI: * Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
* Nekrauiiet neko virsl spilveniem neko virsda.
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Individuell hodestgtte Norsk

ANVENDELSESOMRADE
Enheten er ment a gi ytterligere hjelp med a gjenta posisjonering av pasient for stralings- eller annen behandling.

FORSIKTIG

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

/A\ADVARSEL
* Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet.
* Utstyret er beregnet for en pasient under oppsett- og behandlingssyklusen.
* Verifiser alle behandlingsvinkler og dempnin?segenskaper for pasienten behandles.
* Kontroller at skumplasten ikke er deformert fgr bruk.
* Sgrg for at enheten er festet far bruk.

MERK: Huvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten.

Hvis hendelsen skjedde i EU, mé& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i
medlemslandet du er bosatt i.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
¢ Enheten er MR- sikker.

MR

MR- sikker

SLIK BRUKER DU INDIVIDUELLE HODEST@TTER
MERK: Instruer pasienten i & ikke bevege seg mens puten herdes.

Forbered et vannbad med 2- 3 tommer med vann. Varm det opp til 75 °C (165 °F).

Plasser avtrykksskumplasten, holderen og basemontasjen pa posisjoneringsenheten som vist.
Forhéndsposisjoner pasienten uten a presse sammen skumplasten slik at hodet kan hvile i gnsket stilling pa
hodestgtten.

Legg termoplasten i vannbadet i ett minutt.

Fjern termoplasten fra vannbadet.

Fjern overflgdig vann fra termoplasten.

Fest termoplasten og profilene til holderen som vist, og serg for at stoffet er pa utsiden.

Posisjoner pasientens hode pa hodestgtten.

Press pasienten inn i hodestgtten ved a legge press pé pannen og hake for & oppna gnsket posisjon.
La termoplasten avkjgles i 5- 10 minutter.

OMBEHANDLING

SwvoNouh wWN=

/A\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.

* Handter enke_ltf()asi_entskomponenter som infisert avfall.
* Utstyret kan ikke gienbehandles. ) )
* Huvis anordningen blir skitten, skal den kasseres og prosedyren fortsette med en ny anordning. Simuler

pasienten igjen etter behov.

MERK: « Utstyret skal inspiseres fgr bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell
slitasje.
* Stable ikke noe oppa putene.
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Indywidualna podporka gtowy Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Urzadzenie jest przeznaczone do dodatkowego utatwienia powtarzanego uktadania pacjenta do celéw terapii
radiacyjnej lub innej.

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

/\ OSTRZEZENIE
* Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie by¢ uszkodzony. ) L
* Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez jednego pacjenta podczas ustawiania ciata i przez
cykl terapii.
* Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania

promieniowania. L . L
* Przed uzyciem upewnic sie, Ze pianka nie jest nadmiernie zdeformowana.
* Przed uzyciem upewnij sie, Ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE B EZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
¢ Wyrdb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

KORZYSTANIE Z INDYWIDUALNYCH PODPOREK GLOWY
UWAGA: Nalezy poinstruowac pacjenta, aby sig nie ruszat w trakcie twardnienia poduszki.

Wia¢ do kapieli wodnej 2-3" wody. Ogrza¢ do 75°C (165°F).

Umiesci¢ pianke do wyciskéw, uchwyt i zespét bazy na urzadzeniu pozycjonujacym, jak pokazano.
Utozy¢ wstepnie pacjenta bez przyciskania pianki, tak aby gtowa spoczywata w zagdanym potozeniu na
podpdrce gtowy.

Umiesci¢ tworzywo termoplastyczne w kapieli wodnej na 1 minute.

Wyja¢ tworzywo termoplastyczne z kapieli wodnej.

Usuna¢ nadmiar wody z tworzywa termoplastycznego.

Zamocowac¢ tworzywo termoplastyczne i profile do uchwytu, jak pokazano, upewniajac sie, ze materiat
pozostaje na zewnatrz.

Utozy¢ gtowe pacjenta na podpérce gtowy.

Docisna¢ pacjenta do podpérki gtowy, wywierajac nacisk na czoto i brode, aby uzyskaé zadang pozycje.
Pozostawi¢ tworzywo termoplastyczne do wystygniecia przez 5-10 minut.

PONOWNE PRZETWARZANIE

SV Nouhk wNh=

/\ OSTRZEZENIE
* Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewni¢ pacjentom, wspdtpracownikom i sobie jak
najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikng¢ zakazenia krzyZzowego, nalezy
stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujgcejw placéwce.
* Zutylizowac elementy przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta jako odpad zakaZny.
*  Wyrobu nie mozna przetwarzac ponownie.
* Gdy wyrob ulegnie zabrudzeniu, nalezy go wyrzucic¢ i zastosowac nowy. W razie potrzeby powtdrzy¢

symulacje pacjenta.
UWAGA: * Przeduzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogélnego

zuzycia.
¢ Nie uktada¢ zadnych przedmiotéw na poduszkach.
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Suporte de Cabeca Individual Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

0 dispositivo visa oferecer uma ajuda adicional para repetigdo do posicionamento do paciente para radiagdo ou
outro tratamento.

CUIDADO

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

A\ Aviso

* N3&o use se o dispositivo parecer danificado.

* Odispositivo deve ser usado para um Unico paciente ao longo do ciclo de preparagao e tratamento.
* Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.
* Garanta que a espuma nao esteja excessivamente deformada antes de usar.

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

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 estd estabelecido.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE MRI

¢ Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro paraRM

COMO USAR 0O APOIO DE CABECA INDIVIDUAL
OBSERVAGAO: Instrua o paciente a ndo se mover enquanto a almofada se firma.

Prepare o banho com 2 a 3 pol. de dgua. Aquega até 75° C (165° F).

Coloque a espuma de impressao, o suporte e 0 conjunto da base no dispositivo de posicionamento, conforme
ilustrado.

Pré- posicione o paciente sem comprimir a espuma, de forma que a cabega fique apoiada no local desejado no
apoio da cabega.

Coloque termopléstico em banho-maria por 1 minuto.

Remova o termopléstico do banho de dgua.

Remova a dgua em excesso do termoplastico.

Conecte o termopldstico e os perfis ao suporte, conforme ilustrado; o tecido precisa ficar voltado para fora.
Posicione a cabega do paciente no suporte de cabega.

Pressione o paciente no apoio da cabega, aplicando presséo na testa e no queixo, para alcangar a posigao
desejada.

Deixe o termoplastico esfriar por 5- 10 minutos.

REPROCESSAMENTO

A\ Aviso

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

* Descarte os componentes de um Unico paciente como residuo infeccioso.

* Odispositivo ndo pode ser reprocessado.

* Caso o dispositivo se torne sujo, descarte e prossiga com nova unidade. Ressimule o paciente conforme
necessario.

© voNoux W NS

OBSERVAGAO: * Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
* Na&o empilhe nada em cima das almofadas.
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Portugués (Brasil) Suporte de Cabeca Individual

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome trUpoint ARCH™

Comercial:

Nome Técnico: Suporte para imobilizacao de paciente

Modelo . 0 SISTEMATRUPOINT ARCH E COMPOSTO PELOS SEGUINTES COMPONENTES:
Comercial: - ARCO TRUPOINT ARCH (P/N: MTHF01);

- PLACADABASE POSIFIX (P/N: 101019);

- MASCARA TERMOPLASTICA POSICAST (P/N: 970031);
- APOIO INDIVIDUAL DE CABEGA (P/N: MTIHSO1);

- MOLDE DAMORDIDA (P/N: MTHF135);

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

- APOIO DE CABEGA CUSTOMIZAVEL (POSIFIX P/N: CHSO1 OU TYPE-S P/N: CHS02);
- ALMOFADA ACCUFORM (P/N: MTACL2035HF);

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

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

- BANDEJADE MORDIDA (P/N: 20HF033);

- APLICADOR DE ELASTOMERO (P/N: MTHF200)

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

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

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

Responsavel Técnico:  Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP-42415
Numero de Registro: 80117580605
wl Fabricante: MEDTEC Inc. d/b/a CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem: Estado Unidos
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Portugués Apoio individual da cabeca

UTILIZACAQ

0 dispositivo destina- se a proporcionar um auxilio adicional a repetigdo do posicionamento do paciente para
radiagdes ou outro tratamento.

ATENGAO

Aleifederal dos EUAlimita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico.

A\AvIso

N3o utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
O dispositivo destina-se a ser utilizado por um unico paciente durante o ciclo de configuragdo e
tratamento.
* Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.
* Certifique-se de que a espuma ndo esta excessivamente deformada antes da utilizagao.
* Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

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

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

INFORMAC()ES DE SEGURANCA PARA IRM
* Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZACAO DOS APOIOS INDIVIDUAIS DA CABECA
NOTA: Diga ao paciente para ndo se mexer enquanto a almofada estiver a endurecer.

Configure o banho com 5,1 a 7,6 cm (2- 3 pol.) de 4gua. Aquega até 75° C (165°F).

Coloque o conjunto da espuma de impressao, suporte e base no dispositivo de posicionamento conforme
ilustrado.

Pré- posicione o paciente sem comprimir a espuma de maneira a que a cabega fique em descanso na
localizagéo desejada no apoio da cabega.

Coloque o termopléstico dentro do banho de agua durante 1 minuto.

Retire o termoplastico do banho de &gua.

Remova o excesso de dgua do termoplastico.

Encaixe o termoplastico e os perfis no suporte conforme ilustrado, certificando- se de que o tecido esté no
exterior.

Posicione a cabega do paciente no apoio da cabega.

Prima a cabega de encontro ao apoio da cabega aplicando press&o sobre a testa e queixo para alcancar a
posicao desejada.

. Deixe o termopldstico arrefecer durante 5- 10 minutos.

REPROCESSAMENTO

AAvIso

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

* A eliminagdo de componentes destinados a um sé doente deve ser efectuada como lixo contaminado.

* Odispositivo ndo pode ser reprocessado.

* Caso o dispositivo se suje, descarte-o e prossiga com uma nova unidade. Volte a simular o paciente
conforme necessario.

© Yo Nook w N=

NOTA: * Inspeccione odispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
* N&o empilhe nada em cima das almofadas.
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Romana Suport individual pentru cap

DESTINATIA DE UTILIZARE
Dispozitivul este destinat sa ofere un ajutor suplimentar pozitionarii repetate a pacientului pentru radiatii sau alt
tratament.

ATENTIE

A -

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

/\ AVERTIZARE
* A nuse utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.
* Dispozitivul este destinat pentru un singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.
* Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
* Asigurati-va ca y)uma nu este deformata excesiv, inainte de utilizare.
* Asigurati-va ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

OBSERVATIE: Dacé apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat

producatorului. Dacd incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti
stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.

INFORMATII DE SIGURANT/:\ PRIVIND RMN
¢ Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

UTILIZAREA SUPORTURILOR INDIVIDUALE PENTRU CAP

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

Pregatiti baia de apa cu 5-8 cm (2-3") de apa. incalzitila 75 °C (165 °F).

Asezati spuma de imprimare, suportul si ansamblul bazei pe dispozitivul de pozitionare, asa cum este aréatat.
Pre- pozitionati pacientul fird a comprima spuma, astfel incat capul s& se sprijine in locul dorit pe suportul
pentru cap.

Puneti termoplasticul in baia de apa timp de 1 minut.

Scoateti materialul termoplastic din baia cu apa.

Indepartati excesul de apa din termoplastic.

Atasati materialul termoplastic si profilurile la suport, asa cum este arétat, asigurandu-va ca tesatura este in
exterior.

Pozitionati capul pacientului pe suportul pentru cap.

Apésati pacientul pe suportul pentru cap, aplicand presiune pe frunte si barbie, pentru a atinge pozitia dorita.
Lasati termoplasticul sa se rdceasca timp de 5- 10 minute.

REPROCESARE

Swvo Nowuk wNh=

/\ AVERTIZARE
* Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel maiinalt 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.
* Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.
* Dispozitivul nu poate fi reprocesat.
* Daca dispozitivul se murdareste, aruncati si continuati cu o unitate noua. Daca este cazul, aplicafi

simulatorul pacientului din nou.
OBSERVATIE: * Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si

uzura generala.
* Nusstivuiti nimic pe partea de sus a pernelor.
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Slovenski Posamezno naslonjalo za glavo

PREDVIDENA UPORABA
Naprava je predvidena za nudenje dodatne pomoci pri ponovnem names¢éanju bolnika za sevanje in druga zdravljenja.

POZOR
V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovolijena samo zdravnikom ali po njihovem naro¢ilu.
/\ OPOZORILO
* Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana.
* Naprava je namenjena za uporabo pri celotnem nacrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.
* Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
* Pred uporabo se prepricajte, da pena ni prevec deformirana.

Pred uporabo se prepric¢ajte, da je naprava pritrjena.
OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakr$nega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu.

Ce se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri imate sedez.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
* Naprava je MR varna.

MR

MR varno

UPORABA INDIVIDUALNIH NASLONJAL ZA GLAVO
OPOMBA: Bolniku narocite, naj se med nastavljanjem blazine ne premika.

Nastavite vodno kopel s 5-7,5 cm vode. Segrejte na 75 °C (165 °F).

Namestite peno za odtis, nosilec in sklop podnozja na pozicionirno napravo, kakor je prikazano.

Predhodno namestite bolnika brez kompresijske pene, tako da glava poc¢iva v Zelenem polozaju na naslonjalu
zaglavo.

Postavite termoplastiko v vodno kopel za eno minuto.

Odstranite termoplastiko z vodne kopeli.

Odstranite presezno vodo s termoplastike.

Pritrdite termoplastiko in profile na drzalo, kakor je prikazano, in se prepricajte, da je blago na zunaniji strani.
Namestite bolnikovo glavo na naslonjalo za glavo.

Pritisnite bolnika na naslonjalo za glavo, tako da pritisnete na €elo in brado, da doseZete Zeleni polozaj.

. Pocakajte 5-10 minut, da se termoplastika ohladi.

PREDELAVA

SomNoGs WN=
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/\ OPOZORILO
* Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri
bolnikih, sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb upostevaijte politike za nadzor
okuzb, ki veljajo v vasi ustanovi.
* Dele za enkratno uporabo odstranite kot infekcijske odpadke.
* Naprave ne smete obdelati.
* Ce se naprava umaze, jo zavrzite in uporabite novo enoto. Po potrebi izvedite ponovno simulacijo bolnika.

OPOMBA: * Pred uporabo preverite, ali je naprava poSkodovana oziroma obrabljena.
* Navrh blazin ne postavliaite nicesar.
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Espanol Soporte individual de cabeza

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

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar danado. » .
* Eldispositivo se deberia usar en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacion como en el ciclo de

tratamiento. ) » . ) )
* Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de

atenuacion. i i )
* Antes del uso, asegurese de que la espuma no esté excesivamente deformada.
* Asegurese 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 Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la
autoridad competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

* Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

USO DE LOS SOPORTES DE CABEZA INDIVIDUALES
NOTA: Dé instrucciones al paciente de no moverse mientras el cojin se esta endureciendo.

Prepare el bafio de agua con un nivel 2- 3 pulgadas de agua. Caliente a 75°C (165° F).

Coloque la espuma de impresion, el soporte y el conjunto de la base sobre el dispositivo de posicionamiento
como se ilustra.

Pre- posicione al paciente sin la espuma compresora de manera tal que la cabeza descanse en la ubicacién
deseada sobre el soporte de cabeza.

Coloque el material termoplastico en el bafio de agua durante 1 minuto.

Quite el material termoplastico del bafio de agua.

Elimine del material termoplastico el exceso de agua.

Acople el material termoplastico y los perfiles al soporte como se ilustra, asegurandose que la tela queda del
lado de afuera.

Posicione la cabeza del paciente sobre el soporte de cabeza.

Presione al paciente sobre el soporte de cabeza aplicando presién sobre la cabeza y los mentén para lograr la
posicion deseada.

Deje enfriar el material termopldstico de 5a 10 minutos.

REPROCESADO

© Yo Nouk w N2

/\ADVERTENCIA
* Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de
control de infecciones a los pacientes, companeros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la
contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.
* Deseche los componentes de uso con un solo paciente individual como residuos infecciosos.
* Noes posible volver a procesar el dispositivo.
* Sieldispositivo se ensucia, descartelo y utilice una unidad nueva. Vuelva a medir a la paciente si es

necesario.

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

general.
* No apile nada sobre los coiines.
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Svenska Personligt huvudstod

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att utgéra ett ytterligare hjalpmedel for att upprepa patientpositioneringen for strélning eller
annan behandling.

OBSERVERA

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

/\VARNING
* Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.
* Enheten &r avsedd for en enda patient under hela instéllnings- och behandlingscykeln.
* Verifiera alla behandlingsvinklar och déimfpnlngse?enskaﬁer fore behandling av patienter.
* Sakerstall att skum inte &r dverdrivet deformerat fore behandling.
* Forséakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

OBS:  Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident

har intraffat inom EU ska den @ven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dér du ar
etablerad.

MRI- SAKERHETSINFORMATION
* Produkten &r MR- séker.

MR

MR- sékerhet

ANVANDA PERSONLIGA HUVUDSTOD
OBS: Instruera patienten att inte réra sig medan kudden hardas.

Arrangera ett vattenbad med 2- 3 tum vatten. Varm till 75° C.

Placera avtrycksskum, héllare och basmontering pa placeringsenheten som det visas.
Forplacera patienten utan avtrycksskum sa att huvudet vilar pa 6nskad plats pa huvudstodet.
Placera termoplast i vattenbadet under 1 minut.

Ta upp termoplasten ur vattenbadet.

Avlagsna dverskottsvatten fran termoplasten.

Anslut termoplast och profiler pa hallaren som det visas och s&kerstall att tyget &r pa utsidan.
Placera patientens huvud pa huvudstddet.

Tryck patienten in i huvudstodet genom att applicera tryck pa forhuvud och haka for att uppna 6nskad
placering.

L&t termoplasten svalna under 5- 10 minuter.

RENGORING

© wvoNouRwN=

/\VARNING
* Anvandare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestammelser for
infektionskontroll fér att undvika korskontaminering.
* Kassera engangskomponenter som infektiost avfall.
* Enheten kan inte ombearbetas.
* Kassera och byt enheten om den blir smutsig. Simulera patienten pa nytt vid behov.

OBS: * Inspektera enheten regelbundet for tecken pé skador och allmént slitage.
* Staplainget ovanpa kuddar.
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TUrkce MUnferit Bas Destedi

KULLANIM AMACI
Bu cihaz radyasyon ve diger tedavi igin hastanin yeniden konumlandiriimasi konusunda ek bir yardim saglamakigin
tasarlanmigtir.

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

/\ UYARI

Cihaz hasarl goriiniiyorsa kullanmayin.

Cihaz kurulum ve tedavi déngiisii boyunca tek bir hastada kullaniimak lzere tasarlanmigtir.
Hastalar tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme dederlerini onaylayin.
Kullanmadan énce kopiigiin agir derecede deforme olmadigindan emin olun.

Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

MRI GUVENLIK BILGILERI
* Cihaz MR agisindan givenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

MUNFERIT BAS DESTEKLERININ KULLANILMASI
NOT: Hastaya yastik sertlesirken hareket etmemesini soyleyin.

1. Suhavuzunu 5-7,5cm (2-3") suyla ayarlayin. 75° C'ye (165° F) kadar isrtin.

2. Etkikoplgu, tutucu ve taban tertibatini konumlandirma cihazi tizerine gosterildigi sekilde yerlestirin.

3. Basin bas destedi lizerinde istenen konumda kalmasi igin hastaya kopiik basmadan 6n konumlandirma yapin.
4. Termoplastigi su havuzunda 1 dakika tutun.

5. Termoplastigi su banyosundan gikarin.

6. Termoplastikten asiri suyu alin.

7. Termoplastik ve profilleri tutucuya gosterildigi gibi takin, kumasin disarida oldugundan emin olun.

8. Hastanin basini bas desteginin Gzerine yerlestirin.

9. Istenilen pozisyon elde etmek igin alin ve cene lizerinde baski koyarak kafa destegine Basin hasta.

0. 5-10dakika termoplastigin sogumasini bekleyin.

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

Bu dirtiniin kullanicilar hastalar, ¢alisma arkadaglari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek i¢in kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

* Tek hastada kullanilmaya yonelik bilesenleri bulasici atik olarak bertaraf edin.

* Cihaz tekrar islenemez.

* Cihaz kirlenirse cihazi atin ve yeni linite ile devam edin. Gerekiyorsa hastayi tekrar simiile edin.

NOT: * Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
* Yastiklarin Gizerine herhangi bir sey koymayin.
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