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Posifix® Spacers & Wedges English

INTENDED USE

107101, 107102, 107103, 107104: Fixation and repositioning of the head and neck area of the patient during
radiotherapy and diagnostics.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: The device is indicated to aid in supporting, positioning, and/or
immobilization of adult and pediatric patients undergoing radiation therapy of the head, brain, neck, and spine including
radiosurgery and electron, photon, and proton treatments. The device is also used during image acquisition to support
treatment planning.

CAUTION

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

A WARNING

Do not use if device appears damaged.
« Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
« To avoid patient setup error, combined devices must be stacked in same order throughout patient treatment cycle.
Record how individual devices are stacked.
Ensure device/patient does not move for duration of set-up and treatment.
Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.
Ensure device is secure prior to use.
Do not reposition device with patient on it.
Devices must be combined in the same order for each treatment.

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

MRI SAFETY INFORMATION

Devices are MR Safe:
107101MR
107102MR
107103MR
107104MR
107106 MR

MR

MR Safe

USING SPACER & WEDGE

1. Place desired spacers and/or wedges with optional Posifix® head and neck treatment device.

2. Place Posifix® headrest into rectangular indentation on desired spacer or wedge, compressing foam headrest
inwards on the sides as needed to ensure headrest is fully seated.

NOTE: Use the most superior thermoplastic docking location.

REPROCESSING
/\ WARNING

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

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

MAINTENANCE
NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Odstojnici i klinovi Posifix® Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

107101, 107102, 107103, 107104: Fiksacija i repozicioniranje u predjelu glave i vrata tijekom radioterapije i dijagnostike.
107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu, pozicioniranje i/ili
imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu zracenja u predjelu glave, mozga, vrata i kraljeznice, ukljuéujuéi
radiokirurske zahvate i 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.

A UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.
« Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.
« Kako biste izbjegli pogreske kod pripreme pacijenta, kombinirani uredaji moraju biti sloZeni istim redoslijedom
tijekom cijelog ciklusa tretmana pacijenta. Zabiljezite redoslijed slaganja pojedinih uredaja.
Pazite da se uredaj/pacijent ne pomice tijekom trajanja pripreme i snimanja.
Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.
Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.
Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.
Uredaji se moraju kombinirati istim redoslijedom za svako lijec¢enje.

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

Uredaji su sigurni za MR:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

Sigurnost MR

UPOTREBA ODSTOJNIKA | UMETKA

1. Postavite Zeljene odstojnike i/ili umetke s dodatnim uredajem za tretman glave i vrata Posifix®.

2. Postavite naslon za glavu Posifix® u etvrtastu udubinu na odabranom odstojniku ili umetku, a pritom priti§cite
naslon za glavu od pjene prema unutra na bokovima prema potrebi kako biste osigurali da naslon potpuno sjedne na
svoje mjesto.

NATUKNICA: Upotrijebite najgornje mjesto za spajanje termoplastike.

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. Obrisite sve povrine uobi¢ajenim germicidnim ili antiseptickim sredstvom, poput alkohola.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova os$teéenja i opéeg habanja.



Cestina Posifix® distancni vlozky a kliny

UCEL POUTITI

107101, 107102, 107103, 107104: Fixace a repozice oblasti hlavy a krku pacienta béhem radioterapie a diagnostiky.
107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Toto zafizeni je uréeno na pomoc pfi podepirani, polohovani anebo
imobilizaci dospélych a détskych pacientll prochézejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo pétere vcetné
radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové 1éCby. Toto zafizeni se také pouZziva pfi pofizovani snimkd jako
podpora pro planovani IéEby.

VAROVAN(

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

A VAROVAN|

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.
« Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirriovani pred vysetrovanim pacientd.
« Kombinované prostfedky je nutné stohovat ve stejném poradi po cely terapeuticky cyklus pacienta, aby nedoslo
k chybam pri pripravé sestavy pacienta. Zapiste zpusob stohovéni jednotlivych prostredkd.
Ujistéte se, Ze se prostredek/pacient po dobu sestaveni a [écby nepohybuji.
Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetienim.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zarizeni bezpecné.
Nepremistrujte zafizeni, kdyZ je na ném pacient.
Prostredky musi byt pri kazdém osetreni kombinovany ve stejném poradi.

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 ufadu ¢lenského statu, kde sidlite.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

Prostfedky jsou kompatibilni s prostredim MRI:
« 10710TMR
MR « 107102MR
*« 107103MR
Kompatibilni s prosttedim MRl «  107104MR
» 107106MR
POUZITI VLOZKY A KLINU

1. VloZte pozadované rozpérky a/nebo kliny s volitelnym prostiedkem k osetieni hlavy a krku Posifix®.
2. Ulozte hlavovou opérku Posifix® do obdélnikového zéfezu na pozadované vlozce nebo klinu, zatlacte dle potieb
pénovou hlavovou podlozku dovnitf na bo¢nich stranach, aby byla hlavova opérka zcela usazena.

POZNAMKA: Pouzijte horni dokovaci polohu termoplastu.
OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1. Utfete v8echny povrchy béZnou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.
UDRZBA

POZNAMKA: PFed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotiebeni.



Posifix®-afstandsstykker og -kiler Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

107101, 107102, 107103, 107104 Fiksering og repositionering af patientens hoved- og halsomrade under
stralebehandling og diagnostik.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Enheden er beregnet til at stgtte, placere og/eller immobilisere voksne
og paediatriske patienter under stralebehandling af hovedet, hjerne, hals og rygrad, herunder radiokirurgi samt elektron-,
foton- og proton-behandlinger. Enheden bruges ogsa under billedindsamling til at stgtte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

| USA ma denne anordning kun saelges af laeger eller pa laegers ordinering i henhold til gaeldende amerikansk lov.

/N\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
« Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres for patientbehandling.
» For at undga fejl i patientopsaetningen skal kombinerede enheder stables i samme raekkefglge gennem hele
patientbehandlingscyklussen. Registrer, hvordan de enkelte enheder stables.
Serg for, at udstyret/patienten ikke bevaeger sig under opsaetnings-og behandlingsvarigheden.
Der skal tages et bekrzeftende billede for at bekrzefte patientens position inden behandling.
Sgrg for, at anordningen sidder godt fast far brug.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.
Anordningerne skal kombineres i samme raekkefglge for hver behandling.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

Enheder, der er MR-sikre:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

MR-sikker

ANVENDELSE AF MELLEMSTYKKE OG KILE

1. Placér de gnskede afstandsstykker og/eller kiler med valgfrit Posifix® enhed til hoved- og nakkebehandling.
2. Seet Posifix® -hovedstetten i den rektanguleere fordybning pé det/den gnskede mellemstykke eller kile, sa
skumhovedstgtten presses indad pa siderne efter behov for at sikre, at hovedstgtten sidder helt pa plads.

BEMZRK: Brug den gverste placering i dockingstationen af termoplastik.

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

VEDLIGEHOLDELSE
BEM/RK: Efterse anordningen fer brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.



Nederlands Posifix® Afstandhouders en wiggen

BEOOGD GEBRUIK

107101, 107102, 107103, 107104: Fixatie en herpositionering van het hoofd- en halsgebied van de patiént tijdens
radiotherapie en diagnostiek.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Het apparaat is geindiceerd om te dienen bij het ondersteunen,
positioneren en/of immobiliseren van volwassen en pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het
hoofd, hersenen en nek, en ruggengraat, waaronder radiochirurgie en behandeling met elektronen, fotonen en protonen.
Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens het maken van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

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

AWAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

« Om instellingsfouten bij de patiént te voorkomen moeten gecombineerde apparaten tijdens de gehele
behandelingscyclus van de patiént in dezelfde volgorde gestapeld zijn. Noteer hoeveel afzonderlijke apparaten
gestapeld zijn.

« Zorg ervoor dat het apparaat en de patiént niet bewegen tijdens de instelling en de behandeling.

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

« Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

« Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

« Apparaten moeten voor elke behandeling in dezelfde volgorde gecombineerd worden.

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

Apparaten zijn MR-veilig:
« 107101TMR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

MR Veilig

AFSTANDSSTUK EN WIG GEBRUIKEN

1. Plaats de gewenste afstandsringen en/of wiggen met het optionele Posifix® apparaat voor behandeling van hoofd
en nek.

2. Plaats de Posifix®-hoofdsteun in het rechthoekige verzonken deel op het gewenste afstandsstuk of wig, waarbij u de
foam hoofdsteun aan de zijkanten indrukt zoals gewenst, om te zorgen dat de hoofdsteun goed vastzit.

OPMERKING: Gebruik de bovenste thermoplastische dockinglocatie.

RECYCLEREN
/A\WAARSCHUWING

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

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

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



Posifix® Vahepuksid ja kiilud Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

107101, 107102, 107103, 107104: Patsiendi pea- ja kaelapiirkonna fikseerimine ja imberpaigutamine kiiritusravi ja
diagnostika ajal.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Seade on néidustatud tdiskasvanud ja pediaatriliste patsientide
toetamiseks, paigutamiseks ja/voi fikseerimiseks pea, aju, kaela ja liilisamba kiirgusravi ajal, muu hulgas raadiokirurgia
ja elektron-, footon- ja prootonravi ajal. Seadet kasutatakse ka pildinduseks ravi planeerimisel.

ETTEVAATUST
Foderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt véi arsti tellimusel.

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.
« Veenduge enne patsientide ravimist, et kéik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on 6iged.
« Etara hoida patsiendi seadmise vigu, tuleb kombineeritud seadmed liles panna samas jarjekorras kogu patsiendi
ravitsuikli véltel. Protokoll, kuidas eri seadmed tuleb les panna.
Veenduge, et seade/patsient ei liiguks kogu seadistamise ja raviprotseduuri véltel.
Enne raviprotseduuri tuleb patsiendi positsiooni kinnitamiseks teha kontrollpilt.
Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.
Arge liigutage seadet koos patsiendiga.
Iga ravikorra jaoks tuleb seadmed kombineerida samas jarjekorras.

MARKUS: Kui seadmega seoses peaks juhtuma mdni tdsine intsident, tuleks tootjat sellest teavitada. Kui intsident
toimus Euroopa Liidus, teavitage ka selle liikmesriigi padevat institutsiooni, kus te tegutsete.

MRT OHUTUSTEAVE

Seadmed on magnetresonantsi suhtes ohtutud.:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

MR-ohutu

VAHEPUKSI JA KIILU KASUTAMINE

1. Seadke soovitud vahepuksid ja/véi kiilud vastavalt valikulisele Posifix® pea ja kaela raviseadmele.
2. Seadke Posifix® peatugi ristkiilikuna kaldesse soovitud vahepuksile v&i kiilule, surudes vahtpeatuge vajaduse korral
kiilgedelt sissepoole, et see taielikult istuks.

MARKUS: Kasutage kdige iilemist termoplasti dokkimisasendit.

DESINFITSEERIMINE
/N\ HOIATUS

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

1. Pihkige kdik pinnad tavapérase antibakteriaalse voi antiseptilise ainega, naiteks alkoholiga.

HOOLDUS

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



Suomi Posifix® valilevyt & kiilat

KAYTTOTAR-KOITUS

107101, 107102, 107103, 107104: Potilaan paéan ja kaulan alueen kiinnitys paikalleen ja uudelleenasettelu sddehoidon ja
diagnostiikan aikana.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan
aikuis- ja lapsipotilaita paan, aivojen, kaulan ja selkdrangan alueelle tehtdvan séddehoidon aikana, mukaan lukien
elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kédytetdan myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin |aakaérille tai 1dakarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.
« Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
« Potilaan asetteluvirheen valttamiseksi yhdistetyt laitteet tulee pinota samassa jarjestyksessa koko potilaan
hoitosyklin ajan. Kirjaa ylos, miten yksittéiset laitteet on pinottu.
Varmista, ettd laite ja potilas eivét liiku asetuksen ja hoidon aikana.
Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
Varmista ennen kaytto4, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.
Alé siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.
Laitteet on yhdistettdvd samassa jarjestyksessd jokaista hoitoa varten.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MRI-turvalliset laitteet:
107101TMR
107102MR
107103MR
107104MR
107106MR

MR

MRI-turvallinen

LEVITTIMEN JA KIILAN KAYTTO
1. Aseta haluamasi vélikkeet ja/tai holkit valinnaisen p&an ja kaulan Posifix® -hoitolaitteen kanssa.

2. Aseta Posifix®-niskatuki suorakaiteen muotoiseen kohtaan halutulla levittimell3 tai kiilalla puristaen vaahtomuovista
niskatukea sisddnpéin reunoista tarpeen mukaan sen varmistamiseksi, ettd niskatuki on taysin paikoillaan.

HUOMAUTUS: Kayta ylinté termoplastista telakointipistetta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

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

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttod saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.



Entretoises et cales Posifix® Francais

UTILISATION PREVUE

107101, 107102, 107103, 107104: Fixation et repositionnement de la téte et de la zone du cou du patient pendant la
radiothérapie et le diagnostic.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Le dispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou
I'immobilisation des patients adultes et de pédiatrie soumis a une radiothérapie de la téte, du cerveau, du cou et de la
colonne vertébrale, y compris la radiochirurgie et les traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est
également utilisé pendant I'acquisition d'images pour soutenir le plan de traitement.

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.
« Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
Pour éviter une erreur d'installation du patient, les dispositifs combinés doivent étre empilés dans le méme ordre
tout au long du cycle de traitement du patient. Enregistrer la fagon dont les dispositifs individuels sont empilés.
Vérifier que le dispositif et le patient ne bougent pas pendant toute la durée du réglage et du traitement.
Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.
S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.
Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.
Les dispositifs doivent étre combinés dans le méme ordre pour chaque traitement.

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)

Ces dispositifs sont compatibles avec I'lRM:
« 107101MR
MR « 107102MR
« 107103MR
Compatible avec 'IRM « 107104MR
« 107106MR

UTILISER DES ESPACEURS ET DES CALES
1. Positionner les cales de votre choix avec un appareil optionnel de traitement pour Posifix® la téte et la nuque.

2. Placer I'appui-téte Posifix® en indentation rectangulaire sur I'espaceur ou la cale souhaité(e), en comprimant I'appui-
téte en mousse vers l'intérieur sur les c6tés, au besoin, pour vérifier que I'appui-téte est bien en place.

REMARQUE: Utiliser le thermoplastique le plus haut du lieu de stockage.

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

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



Deutsch Posifix®"/> Abstandshalter und Keile

VERWENDUNGSZWECK

107101, 107102, 107103, 107104: Fixierung und Neupositionierung des Kopf- und Nackenbereichs des Patienten
wahrend Bestrahlungsbehandlung und Untersuchung.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Das Gerét ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung
und/oder Immobilisierung erwachsener und pédiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von
Kopf, Gehirn, Hals und Wirbels&ule unterziehen, einschlieBlich Radiochirurgie und Elektronen-, Photonen- und
Protonenbehandlung. Das Gerat wird auch wahrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu
unterstitzen.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschédigt wurde.
« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften iberpriifen.
« Um Fehler bei der Patenteineinstellung zu vermeiden, miissen kombinierte Geréte wéhrend des
Behandlungszyklus des Patienten immer in derselben Reihenfolge gestapelt werden. Dokumentieren, wie die
einzelnen Geréte gestapelt sind.
Sicherstellen, dass die Vorrichtung/der Patient fiir die Dauer der Einrichtung und Behandlung sich nicht bewegt.
Ein Bestéatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.
Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.
Gerate miissen bei jeder Behandlung in derselben Reihenfolge kombiniert werden.

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
zustéandigen Behdorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

Diese Geréte sind MRT-sicher:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

MRT-sicher

VERWENDUNG VON ABSTANDHALTERN UND BLOCKEN

1. Die gewiinschten Abstandshalter und/oder Keile mit der optionalen Posifix® Behandlungsvorrichtung fiir Kopf und
Nacken einfiigen.

2. Die Posifix®-Kopfstiitze in der rechteckigen Vertiefung auf dem gewiinschten Abstandhalter oder Block platzieren;
hierdurch wird die Schaumstoff-Kopfstiitze an den Seiten in dem AusmaR nach innen gedriickt, wie es fiir einen
sicheren Sitz der Kopfstiitze erforderlich ist.

HINWEIS: Verwenden Sie die oberste Andockstelle aus Thermoplast.

WIEDERAUFBEREITUNG
/N\WARNHINWEIS

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

1. Alle Oberflachen mit gewohnlichen keimtdtenden oder antiseptischen Mitteln, z. B. Alkolhol, abwischen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschéddigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.



Posifix® ATTOOTATEG KAl GPNVEG EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

107101, 107102, 107103, 107104: £tabepomoinon Kat avatomob£TNon Tou KEPAALOL Kal TOu AdtgoL Tou aoBevr Katd
TN Sidpkela TnG akTivobepaneiag kat tng dtayvwong.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: H cuokevn gvdeikvuTal yla Tnv unooTnpLEn, TNV TomoBETnon Kal/n tnv
aktvnTomoinon eVAALKWY Kat TadLaTplkwy achevwy Tou utoBAAAovTal o€ akTvoBepaneia KEPAANG, EYKEPANOU,
TpaxnAoUL Kat oTovOUALKNAG OTAANG, CUPTIEPIAAUBAVOUEVWY TNG AKTLVOXELPOUPYLKNG KAl TWV BEPATELWY UE
NAeKTPOSLY, PpWTOVIA KAl TTPWTOVLA. H GUOKEUN XpNoLHOTIOLELTAL ETONG KATA TN ARYn amnelkovioewy mou Ba
UTOOTNPLEOLV TO OXESLAOHO TNG Bepaneiag.

MNPO>0XH

311G H.M.A., n ogooTovdLakr vouoBeaia epLopideL TNV WANCN TNG CUCKEVNG AUTAG HOVO A6 LATPO 1 KATOTUY
€VTOANG LATPOUL.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Na pn xpnotuonotnBei edv n ouaKeun eppaviZet JnULE.

o EmBeBaiwioTe OAEG TIG ywvieg Bepaneiag Kal Ta xapakTnpLoTikd eEacBgvnong npLv ano Tnv vtoBoAn Twv
aoBevuwyv oe Bepaneia.

» [a va anopuyeTe TUXOV OPdApIa TOOBETNONG ACBEVH, Ol CUVOUAOHEVEG OUOKEVEG MPEMEL va givatl
TONOBETNUEVEG 0TNV (Ola oglpd Kad' 6Ao Tov KUKAo eE€Taong Tou acBevr). KataypdyTe pe notov Tpomo givat
TOTOBETNWEVN N KABE OUOKELN) EEXWPLOTA.

o BePalwBeiTe OTL KATd TNV EYKATACTAON TNG OCUCKEUNG KAl KATd Tn Bepaneia, Oev ETAKLYOUVTAL ) GUOKEUA I} O
aoBeviig.

e [ptv a?r% Tn Bepaneia npénet va AauBdveTat pia eikova enairBeuong npog entBeBaiwon TnG BEong Tou
aoBevoug.

. BEBG!UJGE:[TE OTL ) OUOKEUN ivat acpang mpLv Tn xperon.

o Mnv enavaTonoBeTE(TE TN CUOKEUN) IE TOV A0BEV TOMOBETNUEVO EMAVW TNG.

o Ol OUOKEVEG MPEMeL va ouvdudovTal Pe Tnv idla oeLpd yia kabe Bepaneia.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo ooBapd GUPPAV O OXEON PE Tn GUOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv oupBel kamoto cupBdv evtog Tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To eniong oTnv
appodLa apxn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEZ ASOAAEIAL MATNHTIKOY SYNTONIZMGQY (MRI)

Ol ouokevEg eivat aopaleig o meptBAalov MR (Mayvntikol GuVTOVLoHOL):
MR « 107101MR

« 107102MR
« 107103MR
Aoparégoe o  107104MR
mneptBdrov  «  107106MR
payvntikoL
GUVTOVLOHOU
(MR)

XPHZIMOIOIONTAY ANOXTATH KAI SGHNA

1. TomoBetnote emBuPNTOUG AMOOTATEG /KAl GPNVEG HE TNV ipoatpeTIKN Posifix® cuokeun Bepaneiag KeQaing
Kat avygva.

2. TomoBetnote To Posifix® mpookepalo o€ opBoywvLa 06OVTWON O EMBUKNTO ANOOTATN ) OPriva, CLPTILELOVTAG
TO TIPOOKEPANO ATIO APPOAEE TIPOG TA PECA EMAVW OTA TIAAIVA, EQV XPELACTEL, yla va S1acPaALoTEL OTL TO
TPOOKEPANO eivat TARPWG TOTIOBETNUEVO OTN B€0N TOL.

SHMEIQZH: XpnotuomnoloTe TNV avwTatn 8€0n 8epPoNAACTIKNAG TIPOCdeong.

EMNANENEZEPTAYIA
/A\MPOEIAOMOIHEH

o OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWON KAl EVBUVN va TapEXouV Tov UYPNASGTEPO Babud EAEyxoU
AopuwEewv 0ToUG aoBeVeiG, TouG ouvadEAPOUG Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn 61acTaUPOUREVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY TIOU LOXUOLV OTOV XWPO £pYACiaG 0ag.

1. ZkoumioTe OAEG TLG ETUPAVELEG PE ATIAG PIKPOPBLOKTOVO F) AVTLONTITIKO TAVAKL, TL.X. HE OLVOTIVEULA.

YYNTHPHSH
SHMEIQSH: EmuBewpeite TN OUOKELH TAKTIKA TPLV amo Tn Xpron yia BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.



Magyar Posifix® Tavtartok és ékek

TERVEZETT ALKALMAZAS

107101, 107102, 107103, 107104: A beteg feji és nyaki teriiletének rogzitése és Ujrapozicionaldsa sugdrterdpia és
diagnosztika soran.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl.
sugdrsebészet, illetve elektron-, foton- és protonterdpiak) résztvevs felnétt és gyermek paciensek megtartésara,
pozicionélasdra és/vagy rogzitésére szolgal. Az eszkoz ezenfeliil a felvételkészités sordn is segit a kezelés
megtervezésében.

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.
« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési sz6get €s csillapitasi jellemzét.
« A betegbedllitas hibdjanak elkeriilésére az eszkdzoket ugyanolyan sorrendben kell egymaésra helyezni a beteg
teljes kezelési ciklusa alatt. R6gzitse, hogyan vannak egymasra rakva az egyes eszkozok.
Gondoskodni kell az eszkéz/beteg mozdulatlansagardl a beéllitas és a kezelés ideje alatt.
A kezelés eldtt ellenérzo képet kell felvenni a beteg poziciéjanak megerésitésére.
Hasznalat elétt gy6zodjon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.
Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.
Az eszkozoket minden kezeléshez ugyanabban a sorrendben kell 6sszeéllitani.

e o o o o

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

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az eszk6zok MR-biztosak:

« 107101MR
MR 107102MR

« 107103MR
MR-biztos « 107104MR
« 107106MR

TAVTARTO ES EK HASZNALATA
1. Helyezze el a kivant tavtartokat és/vagy ékeket a fej és a nyak kezeléséhez valé opcionalis Posifix® eszkozzel
egydutt.
2. Helyezze a Posifix® fejtdmaszt a kivant tavtarton lévé téglalap alaki bemélyedésbe vagy ékbe a habbdl késziilt
fejtamldat az oldalan sziikség szerint befelé nyomva, hogy teljesen illeszkedjen.
MEGJEGYZES: Hasznélja a legkivalobb termoplasztikus dokkolasi helyet.

UJBOLI FELDOLGOZAS
A FIGYELEM!

o Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megelézést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zésimegel6zési iranyelveket.

1. Minden fellletet toroljon le pl. alkohollal dtitatott kozonséges csiradlé vagy antiszeptikus térlékendével.

KARBANTARTAS

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



Posifix® Distanziatori e cunei ltaliano

USO PREVISTO

107101, 107102, 107103, 107104: Fissaggio e riposizionamento dell'area del capo e del collo del paziente durante la
radioterapia e gli esami diagnostici.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno, il posizionamento
e/o l'immobilizzazione di pazienti adulti e pediatrici sottoposti a radioterapia di capo, encefalo, collo e colonna
vertebrale, comprendente la radiochirurgia e i trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre
utilizzato durante I'acquisizione di immagini per supportare la pianificazione del trattamento.

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.
o Per evitare di commettere errori nella preparazione del paziente, i dispositivi abbinati devono essere impilati nello
stesso ordine per l'intero ciclo di trattamento del paziente. Annotare il modo in cui vengono impilati i singoli
dispositivi.
Assicurarsi che il dispositivo/paziente non si muova durante la preparazione e il trattamento.
Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.
Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
I dispositivi devono essere combinati nello stesso ordine per ciascun trattamento.

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

| seguenti dispositivi sono sicuri per la RM:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

Sicuro per RM

UTILIZZO DI DISTANZIATORE E CUNEO

1. Collocare i distanziatori e/o cunei desiderati con il dispositivo opzionale di trattamento per la testa e il collo
Posifix®.

2. Collocare il poggiatesta in schiuma Posifix® nell'incavo di forma rettangolare sul distanziatore o cuneo desiderato,
comprimendolo verso l'interno dai due lati per garantirne il posizionamento corretto.

NOTA: Utilizzare la posizione di ancoraggio in termoplastica pit in alto.

RIGENERAZIONE
/\AVVERTENZA

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

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

MANUTENZIONE

NOTA: Prima dell’'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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LatvieSu valoda Posifix® starplikas un Kili

PAREDZETA LIETOSANA

107101, 107102, 107103, 107104: Pacienta galvas un kakla zonas fiksé$ana un parvietosana radioterapijas un
diagnostikas laika.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieaugu$o un pediatrijas pacientu
atbalstam un novieto$anai, un/vai imobilizacijai, veicot galvas, smadzenu, kakla un mugurkaula staru terapiju, tostarp
radiokirurgijas un elektronu, fotonu un protonu procediiras. lerici izmanto ari attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procedru
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.
Lai izvairitos no pacienta uzstadijuma kjidas, kombinétas ierices ir jaliek kaudzé tada pasa kartiba visu pacienta
arsteésanas cikla laiku. Registréjiet ka ir sakrautas atseviskas ierices.
Parliecinieties, ka ierice/pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.
Verificé$anas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.
Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.
Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.
Katrai arstesanai ierices jaapvieno vienada seciba.

e o o o o

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorij3, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

lekartas var drosi izmantot MR:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

MR DROSS

STARPLIKAS UN KILA IZMANTOSANA

1. Novietojiet vélamas starplikas un/vai Kilus ar Posifix® galvas un kakla arstésanas ierici péc izvéles.

2. levietojiet Posifix® galvas balstu taisnstirveida iedobuma uz vélamas starplikas vai Kila, saspiezot putuplasta
galvas balstu uz iek$pusi ta sanos, ka nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka galvas balsts ir pilniba ievietots.

IEVERIBAI: Izmantojiet visaugstako termoplasta piestiprinasanas vietu.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.



Posifix® Tarpikliai ir pleistai Lietuviu kalba

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

107101, 107102, 107103, 107104: Paciento galvos ir kaklo srities fiksacija bei padéties keitimas radioterapijos ir
diagnostikos metu.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Prietaisas skirtas nustatyti ir (arba) imobilizuoti suaugusius ir vaikus,
kuriems taikoma galvos, smegeny, kaklo ir stuburo radioterapija, jskaitant radiochirurgijg ir elektrony, fotony ir protony
terapija. Prietaisas taip pat naudojamas fiksuojant vaizda, kai sudaromas gydymo planas.

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

A\ ISPEJIMAS

« Jei atrodo, kad prietaisas sugedgs, nenaudokite jo.

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

« Siekiant lsvengt: pac:ento teisingo paguldymo klaidos, per visg paciento gydymo ciklg suderinti prietaisai turi bati
sudedami ta pacia tvarka. PaZymeékite kaip sudéti atskiri prietaisai.

Uztikrinkite, kad prietaisas / pacientas nejudéty visq nustatymo ir terapijos laikg.

Prie$ tyrimg reikia nufotografuoti paciento padetj patvirtinimui, kad viskas geral.

Prie$ naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

Nekeiskite prietaiso padéties, kai ant jo guli pacientas.

Kiekvienai procedrai prietaisai turi bati suderinami ta pacia tvarka.

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 jsikires, kompetentingai
institucijai.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

Prietaisai MR aplinkoje saugs.:
« 107101TMR
MR « 107102MR
« 107103MR
MR aplinkoje saugus « 107104MR
« 107106MR

TARPIKLIY IR PLEISTY NAUDOJIMAS

1. Naudodami pasirenkama Posifix® galvos ir kaklo gydymo prietaisg uzdékite norimus tarpiklius ir (arba) pleistus.
2. |statykite Posifix® galvos atramg j statiakampj jdubimag ant norimo tarpiklio arba pleisto, prireikus $onuose j vidy
suspauskite putplascio galvos atramg norédami uztikrinti, kad galvos atrama yra visiskai pritvirtinta.

PASTABA. Naudokite auks$ciausig termoplastinio sujungimo vieta.

PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS

« Sio produkto naudotojai jsipareigoja ir yra atsakingi, kad uztikrinty aukséiausia apsaugos nuo infekcijos lygj
pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant iSvengti kryZzminio uzkrétimo, laikykités infekcijos kontrolés
politikos, nustatytos jasy jstaigoje.

1. Nuvalykite visus pavirius su jprastomis germicidinémis ar antiseptinémis servetélémis, pavyzdziui, alkoholiu.

PRIEZIURA

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



Norsk Posifix® Avstandsstykker og kiler

ANVENDELSESOMRADE

107101, 107102, 107103, 107104 Fiksering og reposisjonering av pasientens hode- og halsomrade under
rgntgenbehandling og diagnostikk.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Enheten er beregnet til & hjelpe med a stgtte, plassere og/eller
immobilisere voksne og pediatriske pasienter som gjennomgar stralebehandling av hode, hjerne, hals og ryggrad
inkludert stralekirurgi og elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheten brukes ogsé under avbildning for a hjelpe
behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

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

AADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til a vaere skadet.
« Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.
For & unnga feil pasientoppsett, ma kombinerte enheter stables i samme rekkefolge giennom hele pasientens
behandlingssyklus. Registrer hvordan individuelle enheter stables.
Sarg for at apparatet/pasienten ikke beveger seg under oppsettet og sa lenge behandlingen varer.
Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.
Sorg for at enheten er festet for bruk.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.
Enheter skal kombineres i samme rekkefalge for hver behandling.

e o o 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 i.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

Enhetene som er MR-sikre:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106 MR

MR-sikker

BRUK AV KILE- OG SKIVESETT

1. Sett pnskede avstandsstykker og/eller kiler med den valgfrie Posifix®-enheten for behandling av hode og nakke.
2. Plasser Posifix®-nakkestgtten i den rektangulaere innskjaeringen pa den gnskede kilen eller skiven, press sammen
skumplasten innover pa sidene etter behov for a sikre at nakkestgtten sitter som den skal.

MERK: Bruk den beste termoplastiske dokkingsplasseringen.

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

VEDLIKEHOLD
MERK: Utstyret skal inspiseres for bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Posifix® Elementy dystansowe i kliny Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

107101, 107102, 107103, 107104: Stabilizacja i zmiana pozycji obszaru gtowy i szyi pacjenta podczas radioterapii i
zabiegoéw diagnostycznych.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu, pozycjonowaniu i/lub
unieruchamianiu pacjentéw dorostych i pediatrycznych poddawanych radioterapii glowy, mézgu, szyi i kregostupa, w tym
radiochirurgii i 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 wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

o Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.

e Aby uniknqé btedow podczas uktadania pacjenta, chzone urzgdzenia nalezy ustawiac jedno na drugim w tej
samej kolejnosci przez caty cykl leczenia. Nalezy zapisac sposcb utozenia poszczegolnych wyrobow.

 Upewnic sig, ze urzadzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

« Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac obrazowanie wstepne, aby potwierdzic utozenie ciata pacjentki.

o Przed uzyciem upewnij sie, Ze urzgdzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

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

» Przyrzady muszg byc 1aczone w tej samej kolejnosci dla kazdej procedury.

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 przypadku RM:
« 107101TMR
MR « 107102MR
« 107103MR
Nadaje sie do « 107104MR
stosowania « 107106MR
podczas MR

KORZYSTANIE Z WSTAWEK | KLINOW

1. Umiesci¢ wybrane wstawki i/lub kliny z opcjonalnym urzgdzeniem do terapii glowy i szyi Posifix®.
2. Umiesci¢ podgtowek Posifix® w prostokatnym wgtebieniu na wybranej wstawce lub klinie, wciskajac piankowy
podgtéwek do wnetrza po bokach, aby zapewni¢ petne osadzenie podgtéwka.
UWAGA: Nalezy uzy¢ najwyzej potozonego miejsca dokowania tworzywa termoplastycznego.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

« Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewnic¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze
bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby uniknac zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazeri obowigzujgcej w placowce.

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

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzeri lub ogélnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) Espagadores e cunhas Posifix®

USO PRETENDIDO

107101, 107102, 107103, 107104: Fixagdo e reposicionamento da cabeca e do pescogo do paciente durante a
radioterapia e o diagnéstico.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: O dispositivo visa posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e
pedidtricos em terapias de radiagéo na cabega, cérebro, pescogo e coluna, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e
prétons e radiocirurgia. O dispositivo também é usado durante aquisigdo de imagens para auxiliar o planejamento do
tratamento.

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.
» Para evitar erros na preparagao do paciente, os dispositivos combinados devem ser colocados na mesma ordem
ao longo do ciclo de tratamento do paciente. Registre como os dispositivos individuais sdo colocados.
Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se mova durante toda a preparagdo e tratamento.
A imagem de verificagdo deve ser realizada para confirmar a posigao do paciente antes do tratamento.
Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.
Nao reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.
Os dispositivos devem ser combinados na mesma ordem para cada tratamento.

e o o o o

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

Os dispositivos sdo seguros para MR:
107101MR
107102MR
107103MR
107104MR
107106MR

MR

Seguro para RM

USO DE ESPACADORES E CUNHAS

1. Coloque os espagadores e/ou cunhas desejados com o dispositivo de tratamento opcional para cabega e pescogo
Posifix®.

2. Coloque o apoio de cabega Posifix® na reentrancia retangular no espagador ou cunha desejado, comprimindo o
apoio de cabeca de espuma para dentro dos lados conforme necessario para garantir que ele esteja totalmente
assentado.

OBSERVAGAO: Utilize a localizagao de acoplamento termoplastico superior.

REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

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

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

MANUTENGAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Posifix® Espacadores e cunhas Portugués

UTILIZAQAO

107101, 107102, 107103, 107104: Fixagdo e reposicionamento da cabeca e da drea do pescogo do paciente durante
radioterapia e procedimentos de diagndstico.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: O dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar
pacientes adultos e pediatricos submetidos a radioterapia da cabega, cérebro, pescoco e coluna, incluindo radiocirurgia
e tratamentos com eletrdes, fotdes e protdes. O dispositivo também é utilizado durante a aquisi¢gdo 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.

AAVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
« Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.
« Para evitar erros de configuragado no paciente, os dispositivos combinados devem ser empilhados pela mesma
ordem durante todo o ciclo de tratamento do paciente. Registe o modo como os dispositivos individuais estdo
empilhados.
Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se move durante a configuragao e o tratamento.
Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posigao do doente antes do tratamento.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.
N&o mude o dispositivo de posi¢gdo com o paciente nele.
Os dispositivos devem ser combinados na mesma ordem para cada tratamento.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

Dispositivos de Uso Seguro com RM:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZAR CALCO E ESPACADOR

1. Colocar espagadores desejados e/ou cunhas com cabega e pescogo opcionais do dispositivo Posifix®.

2. Coloque o apoio da cabega Posifix® no entalhe rectangular no calgo ou bloco pretendido, comprimindo para dentro
o apoio da cabega em espuma nos lados, como necessario, para garantir que o apoio da cabega fica
completamente assente.

NOTA: Utilizar a localizagao de acoplagem termoplastica mais superior.

REPROCESSAMENTO
AAVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigacao 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. Limpar todas as superficies com germicida ou anti-séptico comum como, por exemplo, dlcool ou peroxido de
hidrogénio.

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hé sinais de danos e desgaste geral.
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Romana Posifix® Distantiere si pene

DESTINATIA DE UTILIZARE

107101, 107102, 107103, 107104: Fixarea si repozitionarea zonei capului si gatului pacientului in timpul radioterapiei si
diagnosticarii.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini, pozitiona si/sau imobiliza
pacienti adulii si pediatrici supusi terapiei cu radiatii pentru cap, creier, gat si coloana vertebrald, inclusiv radiochirurgie
si tratamente cu electroni, fotoni si protoni. De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru
sprijinirea planificarii tratamentului.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.
« Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
« Pentru a evita eroarea de configurare a pacientului, dispozitivele combinate trebuie sé fie stivuite in aceeasi ordine
pe tot parcursul ciclului de tratament al pacientului. Inregistrati modul in care sunt stivuite dispozitivele
individuale.
Asigurativa ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalrii si a tratamentului.
Imaginea de verificare trebuie luata pentru a confirma pozitia pacientului inainte de tratament.
Asigurativa ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.
Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.
Dispozitivele trebuie combinate in aceeasi ordine pentru fiecare tratament.

e o o o o

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului.
Dacid 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

Dispozitivele sunt sigure din punct de vedere RM:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

Sigur din punct de vedere RM

UTILIZAREA DISTANTIERULUI SI PENEI
1. Asezati distantierele si/sau penele dorite cu un dispozitiv optional Posifix® pentru tratarea capului si a gatului.

2. Plasati tetiera Posifix® in sant dreptunghiular pe distantierul sau panoul dorit, comprimand tetiera din spuma spre
interior pe partile laterale, dupa cum este necesar, pentru a va asigura ca tetiera este complet asezata.

OBSERVATIE: Folositi cea mai superioard locatie de andocare a termoplasticului.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

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

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura
generald.
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MpocTaBKM 1 KINHbS POSIfix® Pycckui

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

107101, 107102, 107103, 107104: dukcaums u penos3mumMoHMpoBaHue 061acTy rofoBbl U LWeu NauueHTa Bo BpeEMS
Jly4eBOI Tepanun n ANarHoCTUKH.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: U3genve npefHasHayeHo AN NOAAEPXKW, NO3ULUOHUPOBaHUA U (UK)
MMMOGMNU3aLMM B3POCTIbIX MALMEHTOB U JETEN, NPOXOASALLMX PafMaLMOHHYHO Tepanuio OpPraHoB rofloBbl U Lew,
rONOBHOIO MO3ra W NO3BOHOYHMKA, B TOM YMCE PAAUOXMPYPIUIO, @ TaKXKE 3N1EKTPOHHYIO, GOTOHHYHO UK NPOTOHHYIO
Tepanuto. Kpome Toro, usfenune Takxxe NpUMeHsIeTcs BO BpPeMsi NONyYeHUst U306paXkeHni Npy naaHMpoBaHum
Tepanuu.

BHUMAHUE

(DenepaanbH?l 3aKoH (COeJJ,I/IHeHHbIX LUTaTOB) orpaHu4uBaeT npojaxy AaHHOro usgenusa nHaye 4em no npeanmncaHuio
Bpava-cneymnanucTa.

A\ BHUMAHME

3anpeLyaeTcs aKcryaTalyus U3AENNSA C MPU3HaKaMM MOBPEX JeHWS.

 [lepes HayanoM feyeHns NaLUeHTOB NPOBEPLTE BCE YrJlbl JIEYEHUS U XapaKTEPUCTUKN 3aTyXaHWSI.

o YT06bI M36eXaThb OWMUBKM NP1 HACTPOIKE NapaMeTPOB /1S NaUMeHTa, KOMOUHUPOBAHHbIE YCTPOKCTBA AOKHbI
6bITb pasmMeLleHbl B O4HOM U TOM Xe nopsigke B TeHeHNe BCEro Lukia iedeHns nayneHTa. SBHMLLMTE, Kak
pacriosioXxXeHbl oT4esibHble yCTpOﬁCTBaA

o Ybenutech, 4TO yCTPONCTBO/MALMEHT HE ABUTAETCS BO BPEMS HACTPOUKM M MPOLeAypbI COXpaHsieT
HernoABUXHOCT.

o YT0ObI NPOBEPUTL MONOXEHUE MALNEHTKY, Nepes Ha4aioM IeYeHNs1 HeOBXOAMMO MOy YUTb KOHTPOJIbHOE
u3obpaxeHue.

« [lepes ncrnonb3oBaHNeM ybeanTech B 6€30MacCHOCTU yCTPONCTBA.

« He nepeMeu.;ahTe n3gesine B MOMEHT Hax0XOeHUA Ha HEM MNalueHTa.

[pubopbl JOKHBI COYETaTbCS B OAHOM M TOM Xe NopsiAKe [4/is Kax[0ov npoLieayphbl.

Mpumeyarue. Mpu BO3SHUKHOBEHUN no6oro Cepbes3HOro NpouLLECTBUA KacaTeNnbHO YCTPONCTBA, Heo6X0ANMO
COO6LUTH 06 3TOM npoussoauTento. Ecnu npouciuectene cnyunnoch B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
Co06LUMTE TaK XKe KOMMNETEHTHbIM opraHam TOW CTpaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpMpoBaHbl.

NHOOPMALIMA O BE3ONACHOCTU NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YAJIU3ALNMK

Mspenua 6esonacHbl Ans NpUMEHEHNA NPy MarHUTHO-PE30HAHCHbIX NpoLieaypax:
« 107101MR
« 107102MR

« 107103MR

MR

MP-BesonacHo. 107104MR

107106MR

MCNOJIb3OBAHWME NMPOCTABKN N KITMHA

1. YcTaHoBMTe enaeMble NPOCTaBKW U/UN KNWHbS C YCTPONCTBOM ANS rofioBbl 1 weu Posifix® (npuobpetaetcs
OTAEeNbHO).

2. TMomecTuTe NOAroNoBHUK Posifix® B MPAMOYro/ibHYO BbIEMKY Ha XKeNaeMo NPOCTaBKe Ui KAUHE, NPoTanKueas
NOAroNOBHUK U3 NEeHoMaTepuasna BHyTPb No 60Kam No Mepe He06X0AMMOCTH, YTO6bI 06ECNIEYUTb €ro NOHYo
nocagky.

MpumeyaHve. McnonbayiTe KpaiHee BepxHee CTbIKOBOYHOE NMOMOXeHWe TepMonacTta.

CTEPUNN3ALINA
/A\ BHUIMAHME

« [lonb3oBaTenu faHHOro N3/ennsi HeCyT OTBETCTBEHHOCTb M 06513aHbl 06eCreynBaTh HauBbICLLYHO CTEMeHb
MHGPEKLMOHHOrO KOHTPOSIA J/151 NAMEHTOB, COTPYAHUKOB U 15l camux cebs. Bo uabexaHne nepekpecTHoro
WHMLMpOBaHUSI HEOOXOAMMO CIE[0BATh NpaBuIaM UH(PEKUMOHHOIO KOHTPOIS, YCTaHOB/IEHHbIM B BalleM
J1e4EBHOM YUYpexX [EeHUM.

1. MpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU 06bIYHOM BAKTEPULIMAHON UM @HTUCENTUYECKON CandeTKoil, HanpuMep CMPTOBOIA.

TEXHWYECKOE OBCJTY>XXVUBAHWE

MpumMeyaHure. OCcMOTpUTE M3AeNne Nepes sKCnlyaTaLumuein Ans 06HapyXeHNs NPU3HaKOB NOBPEXAEHUs 1 06LLero
u3Hoca.
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Srpski Posifix® Distanceri i klinovi

SVRHA UPOTREBE

107101, 107102, 107103, 107104: Fiksacija i ponovno pozicioniranje oblasti glave i vrata pacijenta tokom radioterapije i
dijagnostike.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Ovaj uredaj je namenjen za podrsku, pozicioniranje i/ili imobilizaciju
odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se obavlja terapija radijacijom glave, mozga, vrata i kicme, ukljuéujuci
radiohirurgiju i 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.

A UPOZORENJE

Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.
« Proverite sve uglove tretmana i karakteristike atenuacije pre tretmana pacijenata.
Da biste izbegli gresku postavke pacijenta, kombinovani uredaji moraju da budu naslagani istim redosledom
tokom ciklusa lecenja pacijenta. ZabeleZite kako su pojedinaci uredaji naslagani.
Pobrinite se da se uredaj/pacijent ne pomera tokom trajanja postavke i tretmana.
Snimak za proveru treba da se uzme kako bi se potvrdio poloZaj pacijenta pre tretmana.
Pobrinite se da je uredaj pricvrSéen pre upotrebe.
Nemojte ponovo da pozicionirate uredaj dok je pacijent na njemu.
Uredaji moraju biti kombinovani istim redosledom za svaki tretman.

e o o 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

Uredaji su bezbedni za MR:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106 MR

Bezbedno za MR

UPOTREBA DISTANCERA | PODMETACA

1. Postavite Zeljene distancere i/ili klinove sa opcionalnim Posifix® uredajem za tretman glave i vrata.

2. Postavite Posifix® postolje za glavu u pravougaoni prostor na potrebnom distanceru ili podmetacu, sabijajuci penu
postolja za glavu ka unutra na bokovima po potrebi kako biste obezbedili da je postolje za glavu u potpunosti
namesteno.

NAPOMENA: Upotrebite najvisu lokaciju za dokiranje termoplastike.

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. Obrisite sve povr$ine uobicajenim sredstvom protiv mikroba ili antiseptikom, kao $to je alkohol.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci ostecenja i opSte habanje.
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Posifix® Rozpery a kliny Slovencina

URCENE POUZITIE

107101, 107102, 107103, 107104: Fixdcia a premiestiiovanie oblasti hlavy a krku pacienta pri radioterapii a diagnostike.
107101 MR 1071 02MR 1071 03MR 107‘I 04MR Zariadenieje uréené ako pomaocka pri podopierani, polohovam' a/alebo
radiochirurgickych a elektrénovych, foténovych a proténovych liecob. Zariadenie sa pouzwa aj prl shimani obrazu ako
pomaocka pri planovani liecby.

POZOR

Federalny zakon (Spojené $taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednévku lekara.

A VYSTRAHA

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.
« Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby a charakteristiky utimu.
e Abysa pred:slo chybam pri nastavovani pacienta, kombinované pomécky musia byt naskladané v rovhakom
poradi pocas celého cyklu osetrenia pacienta. Zaznamenajte, ako su jednotlivé zariadenia naukladané.
Zaistite, aby sa zariadenie/pacient pocas nastavenia a liecby nehybali.
Pred liecbou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.
Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.
Nepremiestriujte zariadenie, na ktorom je pacient.
Pomécky musia byt pre kaZdé oSetrenie skombinované v tom istom poradi.

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

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITi S MRI

Zariadenia su bezpe¢né pre MR:
* 107101MR
MR * 107102MR
* 107103MR
Bezpetnépre MR « 107104MR
« 107106MR

POUZIVANIE ROZPERY A KLINU

1. Umiestnite pozadované rozpery a/alebo kliny s volitelnou poméckou na oSetrenie hlavy a krku Posifix®.

2. Umiestnite hlavovu opierku Posifix® do pravouhlého zarezu na pozadovanej rozpere alebo kline, podla potreby
stlacajte penovu hlavovu opierku dovnltra po stranéch, aby sa zaistilo UpIné usadenie hlavovej opierky.

POZNAMKA: Pouzite najvyssie dokovacie miesto pre termoplast.

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

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

1. Vsetky povrchy utrite beznym germicidnym alebo antiseptickym tampdnom, napriklad alkoholom.
UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
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Slovenski Distancniki in klini Posifix®

PREDVIDENA UPORABA

107101, 107102, 107103, 107104: Fiksacija in ponovno names¢anje podrocja glave in vratu bolnika med zdravljenjem z
obsevanjem in diagnosticiranjem.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju, names¢éanju in/ali
imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice 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.
ZdruZene naprave morajo biti ves ¢as zdravljenja bolnika zloZene enako, da preprecite napake pri nastavitvah za
bolnika. ZabeleZite si, kako so naprave zloZene.
Prepricajte se, da se naprava /bolnik med namestitvijo in zdravljenjem ne premika.
Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravljenjem.
Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.
Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.
Pripomocke je treba pri vsakem posegu kombinirati v istem vrstnem redu.

e o o 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

Naprave so MR varne:
107101TMR
107102MR
107103MR
107104MR
107106MR

MR

MR varno

UPORABA DISTANCNIKA IN KLINA

1. Namestite Zelene distan¢nike in/ali kline z izbirno napravo Posifix® za zdravljenje glave in vratu.
2. Postavite naslonjalo za glavo Posifix® v pravokotno zarezo na Zelenem distan¢niku ali klinu ter pritisnite peno na
straneh naslonjala navznoter, da naslonjalo popolnoma nasede.

OPOMBA: Uporabite najvisjo termoplasti¢no priklopno postajo.

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

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Separadores y cufas Posifix® Espanol

USO PREVISTO

107101, 107102, 107103, 107104: Fijacién y recolocacion del area de la cabeza y el cuello del paciente durante la
radioterapia y el diagnéstico.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o
la inmovilizacién de pacientes adultos y pediatricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuelloy la
columna, incluida la radiocirugia y los tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza
durante la adquisicion de imagenes para respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

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

« Para evitar errores en la preparacion del paciente, los dispositivos combinados se deben apilar en el mismo orden
durante todo el ciclo de tratamiento del paciente. Registre como se apilan los distintos dispositivos.

« Asegurese de que el dispositivo/paciente permanece inmdvil durante la preparacion y el tratamiento.

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

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

« No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre €l.

« Los dispositivos deben combinarse en el mismo orden en cada tratamiento.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante.
Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted estéa establecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

Dispositivos seguros en RM:
« 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

Seguro en RM

USO DEL COJINETE DE ACOPLAMIENTO Y LA CUNA

1. Coloque los espaciadores y/o cufias que desee con el dispositivo Posifix® opcional para el tratamiento de la cabeza
y el cuello.

2. Coloque el apoyacabeza Posifix® en la abertura rectangular de la cufia o el cojinete de acoplamiento deseado,
comprimiendo el apoyacabeza de espuma hacia dentro en los laterales para asegurarse de que encaje
perfectamente.

NOTA: Use la ubicacién de acoplamiento mds elevada para el material termopléstico.

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

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

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Svenska Posifix® Distanshylsor och kilar

AVSEDD ANVANDNING

107101, 107102, 107103, 107104: Fixering och ompositionering av patientens huvud- och nackregion under radioterapi
och diagnostik.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Enheten &r avsedd som hjalp for att stodja, placera och/eller
immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som genomgér stralbehandling mot huvud, hjérna och
hals, inklusive "Surface Guided Radiation Therapy” (SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten
anvénds aven vid bildupptagning for att stddja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

AVARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.
« Verifiera alla behandlingsvinklar och démpningsegenskaper fére behandling av patienter.
Kombinerad utrustning maste staplas i samma ordning under patientbehandlingscykeln for att undvika fel vid
patientinstélining. Registrera hur individuella enheter &r staplade.
Se till att enheten/patienten inte ror sig under pagaende installation och behandling.
En verifieringsbild bor tas fore behandlingen for att bekréfta patientens position.
Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.
Enheter maste kombineras i samma ordning for varje behandling.

e o o o o

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 behdrig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

MR-sékra enheter:
« 107101MR
MR 107102MR
107103MR
107104MR
107106MR

MR-sékerhet

MED HJALP AV DISTANSHALLARE OCH KIL

1. Placera dnskade hylsor och/eller kilar med tillvalet Posifix®-behandlingsenhet fér huvud och hals.
2. Placera Posifix®-huvudstodet i det rektanguldra urtaget pa énskad distanshallare eller kil, sa att skumhuvudstddet
trycks inét pa sidorna vid behov for att forsakra att huvudstddet &r ordentligt pé plats..

OBS: Anvénd den Oversta platsen i dockningsstationen av termoplast.

RENGORING
/\VARNING

« Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av infektionskontroll
for patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestdmmelser f6r infektionskontroll fér att undvika
korskontaminering.

1. Torka av alla ytor med en vanlig bakteriedodande eller antiseptisk duk, t.ex. en alkoholindrénkt duk.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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TUrkce Posifix® Takviyeler ve Takozlar

KULLANIM AMACI

107101, 107102, 107103, 107104: Radyoterapi ve tanisal islemler sirasinda hastanin bas ve boyun bélgesinin
sabitlenmesi ve konumunun ayarlanmasi.

107101MR, 107102MR, 107103MR, 107104MR: Cihaz, radyo cerrahi ve elektron, foton ve proton tedavileri dahil, kafa,
beyin ve boyun radyasyon tedavisi goren yetiskin ve pediyatrik hastalarin desteklenmesi, konumlandiriimasi ve/veya
hareketsiz hale getirilmesine yardimci olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin goriinti alimi
sirasinda da kullanur.

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.
» Hastalari tedavi etmeden 6nce tiim tedavi agilarini ve soniimlenme degerlerini onaylayin.
o Hasta ayar hatasini engellemek igin kombine cihazlar hasta tedavi dongiisii boyunca ayni sirayla istiflenmelidir.
Her bir cihazin nasil istiflendigini kaydedin.
Kurulum ve uygulama sirasinda cihazin/hastanin hareket etmemesini temin edin.
Tedaviden 6nce, hastanin konumunu teyit etmek icin dogrulama resmi ¢ekilmelidir.
Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.
Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.
Aletler her tedavi i¢in ayni sirada kombine edilmelidir.

e o o o o

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay ireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

Cihazlar MR Agisindan Givenlidir:
* 107101MR

MR 107102MR

107103MR

107104MR

107106MR

MR Agisindan Giivenlidir

TAKOZ VE ARA PARCA KULLANMA

1. istege bagli Posifix® bag ve boyun tedavi cihazi ile istenen ara pargalari ve/veya kamalari yerlestirin.
2. Basligin tam olarak oturdugundan emin olmak igin kopik bashgr gerekli sekilde igeri dogru bastirarak Posifix®
basldi istenen takoz veya ara parganin usttindeki dikdortgen girintiye yerlestirin.

NOT:  En kuvvetli termoplastik kenetleme yerini kullanin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e 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.

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

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