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Thorawedge™ English

INTENDED USE

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

CAUTION

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

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
Do not exceed patient load of 330 Ibs (150 kg).

Do not reposition device with patient on it.

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

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 THORAWEDGE™
1. Position device on table.

REPROCESSING
/\ WARNING

» Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to
patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established
by your facility.

1. Disinfect with a mild, non-abrasive cleanser.
2. Wipe dry with lint-free cloth or allow to air dry prior to reassembly and use.

MAINTENANCE

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

STORAGE

NOTE: Store device on a flat surface and cover with a cloth to prevent damage or soiling.



0l ™Thorawedge

plaiwll (o Ayl
lell dla ,a Loy Lrclmuul Alell ggeniy gall dLubUIg Gelldl go pall ghg hivg aea 4 jladll acluy
" .allell'dhi gng pcal jgn e Jgnall clifl jlaall paiiwy In4 .aligigulg cligigallg ailigyialill

CLLLIJ

ayhll go wlh Gleeliy jlaall ha gy (@aaiall alugl o) gl ggilill gy

a1 A\
-adli dll a jlaall phiiwl ciiai e
.anyynll gilc 4 el Jud caenll wailni 131ig adell alelyal Ja Auaii g0 (gdai e
(25 150) [hy 330 yaypnll Jna jglaiy g iy 4«
(p251.6) JUQJIB 5 yjlaiall gjg o
.allellg slacyl 2o Jlgh Gili Aypoll cld) o 40 .
PL‘L‘UJUUI Jud pﬁ_‘m Jjlaall L].LDgJ oo 25 .

ahidl Jala @il aedg g .Geinall @Syl @ikl gl aua ,jlaally (Gleli dpha diab (siggdg dlb ,_,.n :dhalln
Ligilé ely wapiey ya gaell dlgall La dniinll aalwll (i) Ayl elded 1gall

uthlionll il pgnill Jga dotwll dlnglen
udhlioall gipll 6 plhaitull diol djaail .

MR

uhlioall gl aliy Ja o plaiiwl aic gol
™THORAWEDGE plajiwl

aghll Lle jlaallgn .1

plaiiwdl éalc)

31 A\
Jo=ll a pailnjg L,.cu.nJIu.u S92%ll dadlan claja Ll pidgi e ,Jng.LuLDg Ug.n;.La aiinll ha goadiun e
cliliin laierng Al sga=ell dadlao alwlw il Ay &glill Jldiil ciiail 1Ayl pawdilg

Jnuils e waa ahing fah .1
-phdiwlg cusyill dale] Jub clgall a @i lasyil gi pgll 9o @by aald Gilod Gehdy latwal .2

dailunll
plell yalillg calill alole e [y anhiiwl Jié jlaall gaadl «@asilo

.Gglill gi aalill anyei ginl gilnd dehdr aithel pdg gimwn ahuw Lle jlaall gja :dhalln



Thorawedge™ ] 44 v 3L

N
FEEREEEAR , AHTHRFNIESERTRENEN , BBHETRBIET , @FRTF. XFART
BT, ARERTERGRELETEA , AT UHRRESZE.

N
BRI (XE ) ZEREFFEWACHELHERITA.

AEE

in%&%ﬁfﬁ%ﬂse EREA

XTEBERITEITH BT A AT AEA TR,
$%1¢§$ ﬁﬂaaoﬁ(ma"ﬁ ) o
BEESWER , TR EESBIINE,
BRESEREFNETIEHRIGEL,
& A T R ES W5

EE NRRERSHANFESR , NENSHEREEN, NEERREERNESE  EREFENKR
EEENMBRE.

B HIR (MR) Z2EER

. ENBTSHHE (MR) REES.

MR

ZH St R
(MR) &%

£ FATHORAWEDGE ™
1. SSEWHREEIES L.

e
ANEE

o WFEBHAFEXSHRENTE, FEREESEARERIIFBRES, K THEXRBR , EET
TP TE AL B E R BRAZ

1. AP MEIEHEREERES,
2. EEEFERAZE , ATRENHBERTRR T,

A
AR EFEAZH , RERMREERPERM —RIEER.
vtz

EE: FRZE . ERER SERFERMN— M EER,



ff A 3¢

Thorawedge™

FREBH: AEEMNE
EZFREERD:
E % 201403555
E#%Z201611135
E#%201901145

FRERERES:
E % 201403555
E#%201611135
E#%201901145

ZRAHBH: MEDTEC, LLC
ERRERAT
Z R AEMMAL: 1401 8th St. SE, Orange City, IA, 51041, United States
7= #hat: 1401 8th St. SE, Orange City, IA, 51041, United States
E83%: 319 2486757

REA: NEEESTEWMERLAR

R AEM I HE: TN KT X BB 3052701%
B3,%: 020-38080269

f£3: 020-38080299

ERRSIAEH I NREETHERERAR
dhk: 7N R XA B IR B8 1085 R EE6028 7T
E11%: 020-38080269

HEHKE : W%

gRAR . LHRE

EFEAH: RS

KMAM: WRZ

W R&: AT o7 B8N ELEE,

EA 4R A HA: 2013/6/5
PR FMEAT A HE: 2024/11/14



Thorawedge™ Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

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

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Provijerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.
Maksimalna teZina pacijenta iznosi 150 kg (330 Ibs).

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

» Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR
UPORABA THORAWEDGE™
1. Postavite uredaj na stol.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

1. Dezinficirajte blagim, neabrazivnim sredstvom za ¢is¢enje.
2. Osusite tkaninom koja ne ostavlja dlacice ili ostavite da se osusi na zraku prije ponovnog sastavljanja i uporabe.

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

SKLADISTENJE

NATUKNICA: Spremite uredaj na ravnoj povrSini te ga prekrijte tkaninom kako se ne bi ostetio ili zaprljao.



Cestina Thorawedge™

UCEL POUTITI

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

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Zkontrolujte vSechny uhly oSetfeni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacient.
Neprekracujte maximalni hmotnost pacienta 330 Ibs (150 kg).

Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient.

Pacient musi po dobu sestavovani a osetrovani zistat nehybny.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

e o o 0 o o

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

BEZPECNOSTN/ INFORMACE MRI

« Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI
POUZITI THORAWEDGE™
1. Ulozte prostiedek na stl.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1. Dezinfikujte jemnym, neabrazivnim gisticim prostiedkem.
2. Pfed opakovanou montdazi a pouzitim utfete do sucha mikrovlaknovou utérkou nebo nechte vysusit na vzduchu.

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

SKLADOVANI

POZNAMKA: Ulozte prostiedek na plochy povrch a zakryjte jej hadikem, aby nedoslo k poskozeni nebo zne&isténi.



Thorawedge™ Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

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

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Overskrid ikke patientveegt pa 330 Ibs. (150 kg).

Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Sgrg for, at patienten ligger stille under opsaetning og behandling.

Sgrg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
» Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker
BRUG AF OVERKROPSKILEN
1. Placér anordningen pa bordet.

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

1. Desinficér med et mildt, ikke-slibende renggringsmiddel.
2. Tor efter med en fnugfri klud, eller lad produktet tgrre i luften inden genmontering og brug.

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

OPBEVARING

BEMARK: Opbevar anordningen pa en flad overflade og deek den med et klaede for at forhindre, at den beskadiges eller
bliver snavset.
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Nederlands Thorawedge

BEOOGD GEBRUIK

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

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

« Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

» De patiént mag niet meer dan 150 kilo wegen.

« Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

« Zorg dat de patiént gedurende het instellen en de behandeling niet beweegt.

« 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 THORAWEDGE™
1. Plaats het toestel op de tafel.

RECYCLEREN
/MA\WAARSCHUWING

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

1.  Ontsmet met een mild, niet-schurend schoonmaakmiddel.
2. Droogmaken met een vlasvrij doekje of laat het opdrogen voordat het instrument weer in elkaar gezet en gebruikt

wordt.

ONDERHOUD

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

OPSLAG

OPMERKING: Plaats het toestel op een plat oppervlak en dek het af met een doek om het te beschermen tegen
beschadigingen en vuil.



Thorawedge™ Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on naidustatud tédiskasvanud ja pediaatriliste patsientide toetamiseks ja paigutamiseks kiirgusravi ajal, muu
hulgas elektron-, footon- ja prootonravi ajal. Seadet kasutatakse ka pildinduseks ravi planeerimisel.

ETTEVAATUST

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

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.

Veenduge enne patsientide ravimist, et kéik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on diged.
Arge kasutage, kui patsient kaalub le 330 naela (150 kg).

Seade kaalub 3,5 naela (1,6 kg).

Veenduge, et patsient oleks seadistamise ja raviprotseduuri ajal paigal.

Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.

MARKUS: Kui seadmega seoses peaks juhtuma méni tésine intsident, tuleks tootjat sellest teavitada. Kui intsident
toimus Euroopa Liidus, teavitage ka selle liilkmesriigi paddevat institutsiooni, kus te tegutsete.

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

KASUTADES THORAWEDGE™
1. Asetage seade lauale.

DESINFITSEERIMINE
A\ HOIATUS

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

1. Desinfitseerige drnatoimelise, mitte-abrasiivse puhastusvahendiga.
2. Piihkige kuivaks ebemevaba lapiga v&i jatke enne uuesti kokku panemist ja kasutamist 8hu kéatte kuivama.

HOOLDUS

MARKUS: Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud v&i kulunud.

HOIUSTAMINE

MARKUS: Hoidke seadet tasasel pinnal ja katke riidega, et viltida kahjustusi véi maardumist.



Suomi Thorawedge™

KAYTTOTAR-KOITUS

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

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin |aakaérille tai 14akarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
Ala ylité potilaan painoa 150 kg.

Ala siirra tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

Varmista, etté potilas pysyy likkumatta asettelun ja hoidon ajan.

Varmista ennen kayttoa, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.

e o 0o 0 o o

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

THORAWEDGE™-ASETTIMEN KAYTTO
1. Aseta laite poydalle.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

1. Desinfioi miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.
2. Pyyhi kuivaksi nukkaamattomalla pyyhkeelld tai anna kuivua huoneilmassa ennen uudelleenkokoamista ja kéyttoa.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kéytt6a saénndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

SAILYTYS

HUOMAUTUS: Sailyté laitetta tasaisella pinnalla ja peita se liinalla vaurioitumisen ja likaantumisen estéamiseksi.



Thorawedge™ Francais

UTILISATION PREVUE

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

ATTENTION

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

/N\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
Ne pas utiliser avec des patients dont le poids dépasse 150 kg.

Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

S'assurer que le patient reste immobile pendant la durée de I'installation et du traitement.

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
« Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

Compatible avec I'lRM
UTILISATION DE THORAWEDGE™
1. Positionner le dispositif sur la table.

RETRAITEMENT
AAVERTISSEMENT

« Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention des
infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. Désinfecter avec un agent nettoyant doux, non abrasif.
2. Sécher avec un tissu non pelucheux et laisser sécher a I'air avec assemblage et utilisation.

ENTRETIEN

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

RANGEMENT

REMARQUE: Ranger le dispositif sur une surface plate et le recouvrir avec un tissu pour éviter qu'il soit endommagé ou
sali.



Deutsch Thorawedge™

VERWENDUNGSZWECK

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

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften iberpriifen.
Das Gewicht des Patienten darf 150 kg nicht libersteigen.

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

Darauf achten, dass sich der Patient wéahrend der Einrichtung und Behandlung nicht bewegt.

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

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher
VERWENDUNG VON THORAWEDGE™
1. Vorrichtung auf dem Tisch positionieren.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

1. Mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel desinfizieren.
2. Vor dem Wiederzusammenbau und vor der Wiederbenutzung mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen oder
mit Luft trocknen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen tberpriifen.

LAGERUNG

HINWEIS: Vorrichtung auf einer geraden Flache lagern und mit einem Tuch abdecken, um Schaden und Schmutz
vorzubeugen.



Thorawedge™ EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evdeikvuTtal yla TNV UTOoTAPLEN Kal TNV TOTOBETNON £PNBWV Kat eVAALKWY acOevwy Tou urtoBailovtat oe
akTvoBepaneia, cupmePIAaPBavopEVwy Twy Bepamnelwy Pe NAEKTPOSLA, PWTOVLA Kal TIPWTOVLA. H ouokeun
Xpnolyoroleitat eniong KATd tn ARYn anetkovicewy nou Ba unootnpi§ouv To oxedlaopd tng Bepaneiag.

MNPO>0XH

311G H.M.A., n opoomovoLakr vouoBeaoia MepLOpiZeL TNV WANCN TNG CUOKEVNG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LATPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotpuonotnBei edv n auaKeun eppaviZet InULE.

o EmPepaiwoTe OAEG TIG ywVieg Bepaneiag Kal Ta XapakTnPLoTIKd eEacBgvnong mpty ano Tnv ultoBoAn Twv
aoBevwv ot Beparneia.

+ 0 aoBeviig bev npenel va uniepPaivet Ta 150 KIAG.

* Mnv enavaronoBeTe(Te Tr) GUOKEUN LE TOV QOBEVI] TOMOBETNIEVO ENAVW TNG.

« BeBalwbeiTe O0TL 0 a0BeVNG APAUEVEL AKIVNTOG KaTd Tr OLGPKELA TNG PUBKLONG TNG CUCKEUNG Kal TNG
Bepaneiag.

* BeBawwbeiTe O0TL N ouokeun givat acPaAnc mptv Tn xpRon.

SHMEIQZH: Edv undpgel kamolo coBapd cupBAv oe ox€on Pe Tn cuokeun, Ba TpEmeL va avapepbei oTov

Kataokevaotn. Edv cupBet kdmoto oupPav eviog tng Evpwraiknig Evwong, avapepeTe To eMiong otnv
appoédLa apyr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO £I0TE EYKATEGTNUEVOL.

MAHPO®OPIEL AZOAAEIAZ MATNHTIKOY SYNTONIZMQY (MRI)

« Hovokeun unopet va xpnotgoronBei ue acpdAetla o€ meptBAANOV payvnTIkoL ouvtoviopol (MR).

MR

Acpaleg oe
TeptBariov
HayvnTtikoo
OUVTOVIOHOU
(MR)

XPHXH THORAWEDGE™
1. Emutpamnédia TornoBETnon CUOKEUNG.

EMNANENEZEPTAYIA
/\TMPOEIAOMOIHEH

» Ol XpiOTEG TOU MPOIOVTOG QUTOU EXOULV UMOXPEWOT) Kat EVBUVI va ap€xouvv Tov upnAoTepo Babuo eAEyxou
AolpuEewv 0TouG acBeveig, Toug ouvadeAPoUS Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn 5LacTaupoUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV OTOV XWPO £pYAciag oag.

1. AmoAupdveTe pe Ao, N SpacTikd mapdyovta Kadapilopou.
2. ITeyvwoTe pe LPACHA TIOL SEV APFVEL XVOUDL I} APFOTE VA OTEYVWOEL [IE TOV AEPA TIPLY ATd TNV
€TAVACUVapPoAdYNon Kat Tn xprion.

YYNTHPHZH
SHMEIQZH: EruBewpeite TN CUOKELN TAKTIKA TIpLY amnd tn Xxpron yta BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.

AMNOGHKEYZH

SHMEIQZH: ®uAdETe T CUOKELN OF pia eMiMedN emupaAveLa Kal KAADYTE TN HE €va polXo yla amopuyr ¢BopwyY f
aAAoLWOoEWY.



Magyar Thorawedge™

TERVEZETT ALKALMAZAS

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

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési sz6get és csillapitasi jellemzét.

A beteg testtmege nem haladhatja meg a 150 kg-ot (330 font).

Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beallitas és a kezelés idétartama alatt.
Hasznalat elétt gy6zodjon meg rola, hogy a késziilék biztonsagos.

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

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
* Az eszkdz MR biztonsagos.

MR

MR-biztos
THORAWEDGE™ HASZNALATA
1. Poziciondlja az eszkozt az asztalon.

UJBOLI FELDOLGOZAS
A FIGYELEM!

o Az e terméket hasznaldknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megelézési iranyelveket.

i

A fert6tlenitést enyhe, nem surold hatdsu tisztitdszerrel végezze.
2. Torolje szérazra a fellileteket egy szoszmentes kendével, vagy az eszkdz osszeszerelése és haszndlata el6tt hagyja
azokat a levegén megszaradni.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy &ltaldnos kopésra utalé jelek szempontjabél.

TAROLO

MEGJEGYZES: Térolja a késziiléket sik feliileten és a sériilések és a szennyezédés elkeriilése érdekében takarja le egy
kendével.



Thorawedge™ ltaliano

USO PREVISTO

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

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
« Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.
Non superare il limite di peso paziente di 150 kg (330 Ib).
Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
Accertarsi che il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso di
incidente all'interno dell’'Unione europea, effettuare la segnalazione anche all'autorita competente dello stato
membro in cui ha sede la propria azienda.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« Il dispositivo € sicuro per la RM.

MR

Sicuro per RM
USO DEL DISPOSITIVO THORAWEDGE™
1. Posizionare il dispositivo sul lettino.

RIGENERAZIONE
&AVVERTENZA

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

1. Disinfettare con un detergente neutro non abrasivo.
2. Asciugare con un panno privo di fili oppure far asciugare all’aria prima del rimontaggio e dell'utilizzo.

MANUTENZIONE

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

CONSERVAZIONE

NOTA: Conservare il dispositivo su una superficie piana e ricoprire con un panno per prevenire danni o accumuli di
sporco.
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LatvieSu valoda Thorawedge™

PAREDZETA LIETOSANA

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

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
Neparsniedziet 150 kg pacienta slodzi.

Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

e o o 0 o o

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS
THORAWEDGE™ IZMANTOSANA
1. Novietojiet ierici uz galda.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. Dezinficgjiet ar maigu, neabrazivu tiri$anas lidzekli.
2. Pirms salik§anas un lietodanas noslaukiet ar bezpliksnu dranu vai laujiet nozat gaisa.

APKOPE
IEVERIBAI: Pirms lietodanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.

GLABASANA

IEVERIBAI: Uzglabajiet ierici uz lidzenas virsmas un parklajiet ar dranu, lai novérstu bojajumu vai netirumu raganos.



Thorawedge™ Lietuviu kalba

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Sis prietaisas yra skirtas padéti palaikyti ir nustatyti kiino padétj suaugusiems ir vaikams, kuriems taikoma radioterapija,
iskaitant elektrony, fotony ir protony terapijas. Prietaisas taip pat naudojamas fiksuojant vaizda, kai sudaromas gydymo
planas.

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

A\ ISPEJIMAS

Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

Prie$ gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.
Nevirsykite daugiau nei 150 kg (330 sv.) paciento apkrovos.

Nekeiskite prietaiso padéties, kai ant jo guli pacientas.

Pasirdpinkite, kad pacientas nustatymo ir terapijos metu nejudéty.

Pries naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

PASTABA. Jei jvyksta koks nors su prietaisu susijes pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei
ivykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés narés, kurioje esate jsiklres, kompetentingai
institucijai.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisas MR aplinkoje saugus.

MR

MR aplinkoje saugus
THORAWEDGE™ NAUDOJIMAS
1. Padékite jrenginj ant stalo.

PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS

« Sio produkto naudotojai jsipareigoja ir yra atsakingi, kad uZtikrinty auksciausiag apsaugos nuo infekcijos lygj
pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant iSvengti kryZminio uZkrétimo, laikykités infekcijos kontrolés
politikos, nustatytos jasy jstaigoje.

1. Dezinfekuokite $velniu, neabrazyviu valikliu.
2. Prie$ vél surinkdami ir naudodami, nusausinkite nepikuota $luoste arba leiskite i§dZiGti ore.

PRIEZIURA

PASTABA. Prie$ naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.

LAIKYMAS

PASTABA. Laikykite jrenginj ant lygaus pavirSiaus ir uzdenkite audiniu, kad nebaty paZzeistas ar suteptas.



Norsk Thorawedge™

ANVENDELSESOMRADE

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

FORSIKTIG

| USA begrenser fgderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

/\ADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til a vaere skadet.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.
Pasientvekt pa 150 kg ma ikke overskrides. (330 pund)

Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Pass pa at pasienten er i ro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.

Sorg for at enheten er festet fgr bruk.

e o 0o 0 o o

MERK: Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis
hendelsen skjedde i EU, m& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemslandet du
er bosatt .

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker
BRUK AV BRYSTKILE
1. Sett apparatet pa bordet.
OMBEHANDLING

/\ADVARSEL

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

1. Desifiniseres med et mildt, ikke-skurende renggringsmidde.
2. Terk av med en lofri klut eller la det lufttgrke for det settes sammen igjen og brukes.

VEDLIKEHOLD
MERK: Utstyret skal inspiseres for bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.

OPPBEVARING

MERK: Anordningen ma oppbevares pa et flatt underlag og dekkes med et klede for & hindre skade eller tilsmussing.
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Thorawedge™ Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

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

UWAGA

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

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.
o Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.
« Nie przekraczac obcigzenia masa pacjenta 330 Ib (150 kg).
+ Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozony.
+ Upewnic sig, Ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.
« Przed uzyciem upewnij sie, Ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.
UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosic¢ to zdarzenie
producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w paristwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

«  Wyréb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR

Nadaje sig do stosowania podczas MR

OBStUGA THORAWEDGE™
1. Umiesci¢ urzadzenie na stole.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

1. Zdezynfekuj przy uzyciu tagodnego, niescierajacego srodka czyszczacego.
2. Przed ponownym montazem i uzyciem wytrzyj do sucha przy uzyciu $ciereczki niepozostawiajacej ktaczkow lub
przewietrz pomieszczenie.

KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzeri lub ogéinego zuzycia.

PRZECHOWYWANIE

UWAGA: Wyréb nalezy przechowywaé na ptaskiej powierzchni, przykryty tkaning, aby unikngé uszkodzenia lub
zabrudzenia.
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Portugués (Brasil) Thorawedge™

USO PRETENDIDO

0 dispositivo é indicado para ajudar no apoio e posicionamento de pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O dispositivo também é usado durante aquisi¢ao de
imagens para auxiliar o planejamento do tratamento.

CUIDADO

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

A\ AVISO

Nao use se o dispositivo parecer danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.
N&o exceda a carga de paciente de 150 kg (330 Ib).

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

Certifique-se de que o paciente fique parado durante a configuragéo e o tratamento.

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

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

USO DO THORAWEDGE™

1. Posicione o dispositivo na mesa.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

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

1. Use produtos neutros e ndo abrasivos para desinfetar.
2. Limpe usando um pano seco que ndo solte fiapos ou espere secar antes da remontagem e uso.

MANUTENGAO

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

UTILIZACAO

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

ATENCAO

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

A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagéo antes de tratar os doentes.
Nao exceder o peso do paciente de 330 Ibs. (150 kg).

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

Assegure-se de que o paciente permanece imdvel durante a configuragdo e tratamento.

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.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM
UTILIZACAO DO THORAWEDGE™
1. Posicione o dispositivo na mesa.

REPROCESSAMENTO
A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecgdo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagao.

1. Desinfectar com um produto de limpeza suave, ndo abrasivo.
2. Limpar com um pano sem pélos ou deixar secar ao ar antes de voltar a montar e utilizar.

MANUTENGAO

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

CONSERVAGAO

NOTA: Armazene o dispositivo numa superficie plana e cubra com um pano para evitar danos ou sujidade.
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™

Romana Thorawedge

DESTINATIA DE UTILIZARE

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

ATENTIE

A=

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

/\ AVERTIZARE

e A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

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

« Nu depasiti greutatea pacientului de 150 kg (330 Ib).

» Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

» Asigurativa ca pacientul rdmane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

» Asigurativa ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

OBSERVATIE: Daca 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 SIGURANTA PRIVIND RMN

« Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM
UTILIZAREA THORAWEDGE™
1. Pozitionati dispozitivul pe masa.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

1. Dezinfectati cu un produs de curéatat delicat, neabraziv.
2. Uscati cu o laveta care nu lasd scame sau |asati sa se usuce la aer inainte de reasamblare si utilizare.

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

DEPOZITARE

OBSERVATIE: Depozitati dispozitivul pe o suprafata plana si acoperiti-l cu o carpa pentru a preveni deteriorarea sau
murdadrirea.
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Thorawedge™ Pycckui

NPEOYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

M3penve npefiHasHayeHo AJist MOAAEPXKKU M MO3ULMOHUPOBAHWS B3POCbIX MALMEHTOB U AeTeN, MPOXOAALLMX
paAnaLMOHHYIO Tepanuto, B TOM YUCIe 3N1eKTPOHHYH0, GOTOHHYIO UM MPOTOHHYL0. KpoMe Toro, nsaenue Takxe
NPUMEHSETCS BO BPeMs NOJTyYeHUs N306paXKeHunii Npu niaHMpoBaHUmM Tepanuu.

BHUMAHUE
®epepanbHbiit 3akoH (CoeanHeHHbIX LLITaToB) orpaHnuMBaeT NPoAay AaHHOTO U3AENMUS MHAYE YEM MO MPeANMCaHmnio
Bpava-creynanucTa.

/A\ BHUMAHME

e 3anpelyaeTcs sKCrlyaTaumsa N3fenmns ¢ npusHakamu rnoBpexeHns.
o [lepes HaqanoMm yle4eHUsi NaLMeHTOB NMPOBEPbTE BCE yrilbl IEYEHNSA U XapaKTeEPUCTUKM 3aTyXaHuS.
« Macca naymneHta He fomkHa npesbiwatb 150 kr (330 ¢yHTOB).
e Macca yctposicTsa 1,6 kr (3,5 ¢yHTa).

»  YbenuTech, YTO NaUMEHT OCTaeTCs HEMOABUXHbBIM Ha BPEMSI HACTPOIKU 1 NPoLieypbl.

« [lepes ucnosnb3oBaHUEM yoeanTech B 6€30MacHOCTH YCTPONCTBA.

MNMpumeyanue. Mpy BO3HUKHOBEHUM nto6oro CepbesHOro NpouLLEeCTBUA KacaTeslbHO YCTPOCTBA, Heo6Xx0ANMO

CO06LLMTb 06 3TOM Mpon3BoANTENIO. ECIM NPOMCLUECTBME Cy4YMIoch B 30He EBponeiickoro Coto3a,
COOBLLMTE TaK K& KOMMETEHTHLIM OpraHaM ToW CTpaHbl, B KOTOPOIA Bbl 3aperncTpUpoBaHbl.

WHPOPMALIMSA O BE3ONACHOCTU MNPYU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YAJTU3ALINK

« YcTpoicTBo siBnsietcsi MP-6e30nacHbIM.

MR

MP-Be3onacHo.

MNCMNOJIb3OBAHME THORAWEDGE™

1. TomecTuTe yCTPOMCTBO Ha CTON.

CTEPWJIM3ALIMA
/\ BHUMAHUE

o [lonb3oBaTenu faHHOro N3Aennsi HecyT OTBETCTBEHHOCTb M 06513aHbl 06eCreYnBaTh HaUBbICLLYIO CTeNeHb
MHGPEKLIMOHHOIO KOHTPOJISA AN MALUMeHTOB, COTPYAHUKOB U [J1s1 cammnx cebsl. Bo uabexaHue nepekpecTHoro
MHGMUMPOBaHNS HEOBXOAMMO Cle[0BaTh NpaBuUIaM MHGPEKLMOHHOTO KOHTPOJIS, yCTaHOBJIEHHbIM B BalLeM
11e4ye6HOM yupex geHnu.

1. NpopesnHbULMpYATE MArKUM HeabpasuBHbLIM YUCTSLLUM CPEACTBOM.
2. Tlepen NOBTOPHOM CEOPKOM W UCMO/b30BAHWEM NPOTPUTE HACYXO 6€3BOPCOBOI TKAHbIO U/N AaNTe BbICOXHYTb Ha

BO3/yXe.
TEXHWYECKOE OBCJTY>XXVUBAHWE

MpumMeyaHure. OCcMOTpUTE M3Aenne Nepes sKCnlyaTaumuein Ans 06HapyXeHUs NPU3HaKOB NOBPEXAEHUs 1 06LLero
u3Hoca.

XPAHEHWE

MpvMeyaHue. XpaHWTe YCTPOWCTBO Ha POBHOW MOBEPXHOCTU M HaKpbiBaiTe candeTkon, YTo6bl NPeAoTBPaTUTb €70
noBpex/eHne nmn 3arpasHeHue.
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Srpski Thorawedge™

SVRHA UPOTREBE

Uredaj je namenjen za pomo¢ prilikom podrske i pozicioniranja odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se obavlja
terapija radijacijom ukljucujuéi lecenje elektronima, fotonima i protonima. Ovaj uredaj se takode koristi tokom snimanja
snimka kako bi se podrzalo planiranje tretmana.

OPREZ

Savezni (Sjedinjene Americke Drzave) zakon ograni¢ava da se ovaj uredaj prodaje od strane ili prema nalogu lekara.

/\ UPOZORENJE

Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.

Proverite sve uglove tretmana i karakteristike atenuacije pre tretmana pacijenata.
Ne prekoracujte opterecenje pacijenta od 150 kg (330 Ibs).

TezZina uredaja: 1,6 kg (3,5 Ibs).

Pobrinite se da pacijent bude miran tokom trajanja postavke i tretmana.
Pobrinite se da je uredaj pri¢vrSéen pre upotrebe.

e o o 0 o o

NAPOMENA: Ukoliko se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi sa uredajem, potrebno je prijaviti taj incident
proizvodacu. Ako se incident dogodi unutar Evropske unije, takode prijavite kompetentnoj vlasti u drzavi
¢lanici u kojoj se nalazite.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI
« Uredaj je bezbedan za MR.

MR

Bezbedno za MR
UPOTREBA THORAWEDGE™
1. Postavite uredaj na sto.

PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE

« Korisnici ovog proizvoda imaju obavezu i odgovornost da obezbede najvisi stepen kontrole infekcija za pacijente,
saradnike i sebe same. Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, pratite smernice za kontrolu infekcije koje je
usvojila vasa ustanova.

1. Dezinfikujte blagim, neabrazivnim sredstvom za ¢iscéenje.
2. Osusite krpom bez dlacica ili ostavite na vazduhu da se osusi pre ponovnog sklapanja i upotrebe.

ODRZAVANJE
NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci oStecenja i opSte habanje.

SKLADISTE

NAPOMENA: Skladistite uredaj na ravnoj povrsini i pokrijte krpom da biste sprecili oste¢enije ili prljanje.
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Thorawedge™ Slovencina

URCENE POUZITIE

Zariadenie je uréené na pomoc pri opierani a polohovani dospelych a pediatrickych pacientov podstupujlcich radiaénu
terapiu vratane lieCby elektronmi, fotonmi a proténmi. Zariadenie sa tiez pouziva pocas ziskavania obrazu na podporu
pladnovania liecby.

POZOR

Federdlny zékon (Spojené Staty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednavku lekara.

/\ VYSTRAHA

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

Pred liecbou pacientov overte vSetky uhly liecby a charakteristiky atlmu.
Hmotnost pacienta nesmie byt viac ako 150 kg (330 libier).

Hmotnost pomécky 1,6 kg (3,5 libry).

Zaistite, aby pacient zostal nehybny pocas nastavenia a liecby.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej tnie, nahlaste to tiez prislusnému dradu ¢lenského statu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI
« Zariadenie je bezpecné pre pouzivanie s MR.

MR

Bezpecné pre MR

POUZ{VANIE THORAWEDGE™
1. Polozte pomécku na stol.

SPRACOVANIE
A\ VYSTRAHA

« Pouzivatelia tohto produktu su povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupria kontroly infekcie u
pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej kontaminécii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie
stanovené vo vasom zariadeni.

1. Dezinfikujte jemnym neabrazivnym Cistiacim prostriedkom.
2. Pred opatovnym namontovanim a pouzitim osuste suchou tkaninou nezanechdvajicou vlékna alebo nechajte

vyschnt.
UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
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Slovenski Thorawedge™

PREDVIDENA UPORABA

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

POZOR

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Ne prekoracite obremenitve bolnika 330 Ibs (150 kg).

Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

e o o 0 o o

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se
je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate
sedez.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
« Naprava je MR varna.

MR

MR varno
UPORABA THORAWEDGE™
1. Postavite napravo na mizo.

PREDELAVA

/\ OPOZORILO

» Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolzni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih,
sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v
vasi ustanovi.

1. Razkuzite z neznim neabrazivnim sredstvom.
2. Pred montazo in uporabo obrisite do suhega s krpo brez kosmov ali po¢akajte, da se posusi na zraku.

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

SHRANJEVANJE

OPOMBA: Napravo shranjujte na ravni povrsini in jo pokrijte s krpo, da preprecéite poskodbe in onesnazenje.
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Cufna Thorawedge™ Espaiiol

USO PREVISTO

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

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
No sobrepase un peso del paciente de 150 kg.

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

Asegurese de que el paciente permanece inmovil durante la preparacion y el tratamiento.

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 estd establecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM
« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM
USO DE LA CUNA THORAWEDGE™
1. Coloque el dispositivo en la mesa.

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

1. Desinfecte con un limpiador suave y no abrasivo.
2. Seque con un pafio que no despida pelusa y deje airear antes de volverlo a armar y utilizar.

MANTENIMIENTO

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

ALMACENAMIENTO

NOTA: Almacene el dispositivo en una superficie lisa y tdpelo con un pafio para evitar que se estropee o que se
acumulen residuos.
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Svenska Thorawedge™

AVSEDD ANVANDNING

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

OBSERVERA

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

/A\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Verifiera alla behandlingsvinklar och dampningsegenskaper fére behandling av patienter.
Patientens vikt far ej 6verstiga 333 Ibs. (150 kg.).

Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

Kontrollera att patienten inte ror sig sa lange installning och behandling pagar.

Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.

e o 0o 0 o o

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION

e Produkten & MR-saker.

MR

MR-sékerhet
ANVANDA THORAWEDGE™
1. Placera enheten p4 ett bord.

RENGORING
/\VARNING

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

1. Desinficera med ett milt rengéringsmedel utan slipverkan.
2. Torka torrt med en luddfri trasa eller 14t lufttorka fére hopséttning och anvéandning.

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

FORVARING

OBS: Forvara enheten pa en plan yta och tack 6ver den med en duk, for att férhindra skador eller nedsmutsning.
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Thorawedge™ ny
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TUrkce Thorawedge™

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak lizere, radyasyon tedavisi géren yetiskin ve pediatrik hastalarin
desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin
goriintl alimi sirasinda da kullanir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve soniimlenme degerlerini onaylayin.
Hasta agirhigr 330 Ib'u (150 kg) gegmemelidir.

Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Kullanmadan énce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

MRI GUVENLIK BILGILERI
« Cihaz MR agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir
THORAWEDGE™'IN KULLANIMI
1. Cihazi masanin lizerine yerlestirin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

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

i

Hafif, agindirici olmayan bir temizlik maddesiyle dezenfekte edin.
2. Pargalar birlestirmeden ve kullanmadan énce tiiy birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da dogal olarak
kurumasini bekleyin.

BAKIM

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

DEPOLAMA

NOT: Cihazi diiz bir yiizeyde saklayin ve hasar gérmemesi ve kirlenmemesi igin izerine bir bez 6rtiin.
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