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Body Pro-Lok™ Platform English

Il.  T-pin Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ Platform

*Images are not to scale and are intended for display purposes only.



English Body Pro-Lok™ Platform

INTENDED USE

The device is intended to aid in support and positioning of patients during MR, radiological and other procedures.

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.

Ensure all Body Pro-Lok™ accessories are properly attached using T(—jpin Lok-Bars or bridge latching mechanisms.

When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at WWW.CIVCORT.COM.
Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices. )

Monitor patient constantly when using accessories to ensure patient comfort.

Ensure clearance is maintained between Body Pro-Lok™ system and all linac or imaging equipment before using system.
Do not attempt to move or carry platform by accessory bridges.

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
* Body Pro-Lok™ Platform is MR Safe.

MR

MR Safe
BODY PRO-LOK™ PLATFORM

/\ WARNING

Do not exceed patient weight of 500 Ibs (226.8 kg) while stationary.

Ensure Body Pro-Lok™ Platform is securely resting on tabletop using Lok-Bar™.

Ensure Body Pro-Lok™ Platform is level to prevent patient sliding or falling.

Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices. ) . ) ) ) ) )
For more than one platform, ensure all platform lateral scale indexing markers align. If platforms have opposite orientation, contact your CIVCO representative.

1. Place Body Pro-Lok™ Platform onto Lok-Bar™ pins.

I.  Body Pro-Lok™ Platform
I. Lok-Bar™ (2)
I.

|
Il.  Lok-Bar™ Pins

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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Hrvatski Body Pro-Lok™ Platforma

1. Zakovice u obliku slova T Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ Platforma

*Slike nisu u mjerilu te sluze samo kao prikaz.



Body Pro-Lok™ Platforma Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen kao pomoc¢ni uredaj za potporu i pozicioniranje pacijenta tijekom MR, radioloskih i drugih postupaka.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE
* Ne koristite ako ureda]i_[zgleda osteceno. L ) .
* Provjerite sve kuteve lijeCenja i znacajke pnguéeni(a prije lijecenja pacijenata. ) ) ) o B ) _ .
* Osigurajte da je sva dodatna oprema Body Pro-Lok™ pravilno pricvrséena s pomocu indeksnih letvica s T-iglicastim prikljuccima Lok-Bar ili zapornih mehanizama na dijelu
za imobilizaciju.
Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na WWW.CIVCORT.COM.
Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomocu popunjenog plana obrade.
Osigurajte da pacijent miruje tiiekom trajanja pripreme i snimanja,
Nemoyjte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje. o L
Pacijent mora biti pod stalnim nadzirom prilikom upotrebe dodatne opreme radi s:g_urnostl pacijenta.
Osigurajte stalni razmak izmedu sustava Body Pro-Lok™ i linearnih akceleratora ili opreme za snimanje prije upotrebe sustava.
Nemojte pomicati ili nositi platformu tako da je uhvatite za dijelove za imobilizaciju.

NATUKNICA: U slu€aju 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

* Platforma Body Pro-Lok™ je prikladna za upotrebu s opremom za MR.

MR

Sigurnost MR
BODY PRO-LOK™ PLATFORMA

/\ UPOZORENJE

Maksimalna teZina pacijenta u stacionarnom poloZaju iznosi 226,8 kg (500 Ibs).

Osigurajte da platforma Body Pro-Lok™ cvrsto leZi na stolu na koji je montiran sustav Lok-Bar™.

Pobrinite se da platforma Body Pro-Lok™ nije pod nagibom kako pacijent ne bi klizio ili pao.

Nemojte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.

Kod vise od jedne platforme osigurajte poravnanje svih oznaka za indeksiranje na bo¢nim mjerilima na platforama. Ako su platforme suprotne orijentacije, obratite se
predstavniku drustva CIVCO.

1. Postavite platformu Body Pro-Lok™ na iglicaste priklju¢ke za sustav Lok-Bar™.

|. Body Pro-Lok™ Platforma
Il.  Lok-Bar™ (2?
1. Lok-Bar™ Iglicasti prikljucci

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 povrsine uobic¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput alkohola.

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



Cestina Body Pro-Lok™ PloSina

Il.  T-kolik Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ PloSina

*Snimky nejsou zobrazeny v Zivotni velikosti, jsou pouze orientaéni.



Body Pro-Lok™ Plosina Cestina

UCEL PouTITI

Prostfedek ma zajistit oporu a polohovani pacientl béhem vySetieni MRI, radiologickych a jinych zakroka.

VAROVANI

Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jejich objednavku.

/N VAROVANI

* Pokud je zarizeni ﬁoékozené, nepouzivejte jej. _
* Zkontrolujte vsechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani pred vysetrovanim pacientd. )
* Ujistéte se, Ze je veskere prisluSenstvi Body Pro-Lok™ spravné pripojeno pomoci list T-pin Lok-Bars nebo zapadkovych mechanismt mastku.
*  Priprvnim polohovani pacienta zapiste vSechny dpravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach WWW.CIVCORT.COM.
* Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncene sestavy.
* Pacient musi po dobu sestavovani a oSetrovani zistat nehybny.
* Nepouzivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredku.
* Pripouziti pacienta neustale sledujte, aby byl v pohodli. B L o ; i
* Ujistéte se, Ze je dodrzZen volny prostor mezi systémem Body Pro-Lok™ a veskerymi zarizenimi linearniho urychlovace nebo zobrazovaciho systému.

Nepokousejte se presouvat ani prenaset platformu za doplrikové mustky.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostiedkem k zdvaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také
pfislusnému Uradu Clenského statu, kde sidlite.

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI
* Platforma Body Pro-Lok™ je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

PLATFORMA BODY PRO-LOK™

/\ VAROVANI

Nehybny pacient nesmi prekrocit hmotnost 500 Ibs (226,8 kg). )

Platforma Body Pro-Lok™ musi bezpecné spoCivat na stole za pouziti Lok-Bar™.

Ujistéte se, Ze je platforma Body Pro-Lok™ zarovnand, aby pacient nesklouzl nebo neupadl.

Nepouzivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredku. ) ) ) ) )
Pri pouziti vice neZ jedné platformy zkontrolujte, Ze jsou vsechny indexacni znacky lateralni stupnice platformy zarovnané. Pokud maji platformy opacnou orientaci,
kontaktujte svého zastupce CIVCO.

1. Ulozte platformu Body Pro-Lok™ na koliky Lok-Bar™.

-

. Body Pro-Lok™ Plosina
II.  Lok-Bar™ (2)
IIl.  Lok-Bar™ Koliky

OPAKOVANE ZPRACOVANI

/\ VAROVANI
e Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajiSténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientd, kolegli a sebe sama. Abyste zabtanili krizové kontaminaci,
postupujte podle zasad kontroly infekci zavedenych na vasem pracovisti.

1. Utfete v§echny povrchy béznou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.
UDRZBA
POZNAMKA: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotiebeni.



Dansk Body Pro-Lok™ platform

Il.  T-tapper Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™-platform

*Billeder er ikke til skala og er kun beregnet til fremvisning.
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Body Pro-Lok™ platform Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen er beregnet til at hjeelpe med at stgtte og placere en patient under MR, radiologiske og andre medicinske procedurer.

FORSIGTIG

IUSAma denne anordning kun seelges af leeger eller pa leegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

/NADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget. ) _

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

Sarg for, at al Body Pro-Lok™ tilbehgr er ordentligt fastgjort med T-pin Lok-Bars eller brohasper.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa WWW.CIVCORT.COM.
Bekreeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

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

Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastggre placeringsanordninger.

Overvag patienten konstant nar tilbehgr anvendes for at sikre, at patienten er komfortabel. .

Sgrg for, at afstanden er overholdt mellem Boc(ij Pro-Lok™ systemet og al Linac eller imagografi udstyr, for systemet anvendes.
Forsdg ikke at flytte eller beere platformen med tilbehgrsbroerne.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
* Body Pro-Lok™ platformen er MR- sikker.

MR

MR- sikker
BODY PRO-LOK™-PLATFORM

/\ADVARSEL

Overskrid ikke patientvaegt pa 226,8 kg (500 Ibs) mens stillestaende.

Sarg for at platformen til Body Pro-Lok™ hviler pa bordpladen ved hjeelp af Lok-Bars.

Sarg for, at Bodﬁ Pro-Lok™-platformen er vandret sa patienten ikke glider eller falder.

Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastggre placeringsanordninger. ) )

Ved mere end én platform, bar det kontrolleres, at alle platformenes indeksmarkgrer for den tvaergaende skala flugter. Hvis platformene vendermodsat, skal du kontakte
din CIVCO-repraesentant.

1. Seet Body Pro- Lok™- platformen pa Lok- Bar™-tapperne.

I.  Body Pro-Lok™- platform
1. Lok-Bar™ (2)
Il.  Lok-Bar™ tappe

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
falge infektionsretningslinjerne pa din arbejdsplads.

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

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

11



Nederlands Body Pro-Lok™ plank

Il.  T-pen Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™-plank

* Afbeeldingen zijn niet op schaal en alleen bedoeld voor weergavedoeleinden.

12



Body Pro-Lok™ plank Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bedoeld ter ondersteuning en hulp bij plaatsing van de patiént tijdens MRI-, radiologische en andere procedures.

LET OP

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

/N\WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn. )

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden. )

Zorg ervoor dat alle Body Pro-Lok™-accessoires juist zijn bevestigd met T-pen Lok-Bars of klinkmechanismen.

Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te leggen. Het installatieblad is verkrijgbaar op
WWW.CIVCORT.COM.

Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad voor behandeling.

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

Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen. )

Monitor de patiént voortdurend bij gebruik van accessoires om het comfort van patiént te waarborgen. . )

Zorg ervoor dat er speling gehandhaafd wordt tussen het Body Pro-Lok™-systeem en alle Linac- of afbeeldingsapparatuur voor gebruik van het systeem.
Probeer de plank niet te verplaatsen of te dragen bij de beugels.

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
* De Body Pro-Lok™-plank is MRI-veilig.

MR

MR Veilig
BODY PRO-LOK™-PLANK

/N\WAARSCHUWING

In stilstand mag een patiéntgewicht van 226,8 kg (500 Ibs) niet overschreden worden.

Zorg er met behulp van Lok-Bars voor dat de Body Pro-Lok™ plank stevig op de bovenkant van de tafel rust.

Zorg ervoor dat de Body Pro-Lok™-plank genivelleerd is om schuiven of vallen van patiént te voorkomen.

Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.

In geval van meerdere platforms, controleren of alle markeringen voor indexering van de laterale schaal zijn uitgelijnd. Mochten platforms tegenovergesteld uitgelijnd zijn,
dan dient u contact op te nemen met uw CIVCO-vertegenwoordiger.

1. Bevestig de Body Pro-Lok™-plank op de Lok-Bar™-pennen.

I. Body Pro-Lok™-plank
I. Lok-Bar™ (2)
I

|
Il.  Lok-Bar™-pinnen

RECYCLEREN

/\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 opperviakken schoon met een algemeen bacteriedodend middel of antiseptisch doekje, zoals alcohol.

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

13



Suomi Body Pro-Lok™ Taso

Il.  T-nastaLok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™-taso

*Kuvat eivat ole mittakaavassa ja ne on tarkoitettu ainoastaan havainnollistamistarkoitukseen.

14



Body Pro-Lok™ Taso Suomi

KAYTTOTAR- KOITUS
Laite on tarkoitettu avuksi potilaiden tukemiseen ja sijoittamiseen magneettikuvausten, radiologisten ja muiden toimenpiteiden aikana.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmaén laitteen myynnin la&karille tai ldakarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Varmista, etta kaikki Body Pro-Lok™-lisalaitteet on kunnolla kiinnitetty T-pin Lok-Bar™-laitteilla tai kaaren lukintamekanismeilla.
Kun sijoittelet potilaan ensimmaista kertaa, merkitse kaikki sdadét muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta WWW.CIVCORT.COM.
Tarkista potilaan asento tiytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Varmista, etté potilas pysyy likkumatta asettelun ja hoidon ajan.

Aléd kdyta Lok-Bar™ -laitetta asetuslaitteiden kiinnittadmiseen.

Tarkkaile potilasta jatkuvasti lisélaitteiden kdyton aikana, potilaan mukavuuden varmistamiseksi.

Varmista Body Pro-Lok™-jérjestelman ja kaikkien Linac- tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys ennen jérjestelméan kéayttoa.
Al& yritd siirtad tai kantaa tasoa pitamalla kiinni lisélaitekaarista.

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

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT

¢ Pro-Lok-vartaloalusta on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

BODY PRO-LOK™-TASO

/\VAROITUS

Potilaan paino ei saa paikoillaan ollessaan ylittda 226,80 kg.

Varmista Lok-Bar™-laitteita kayttamalla, ettd Body Pro-Lok™ -taso on tiukasti kiinni poytélevyssa.

Varmista, ettd Body Pro-Lok™-taso on suorassa potilaan liukumisen tai putoamisen estamiseksi.

Ala kdyta Lok-Bar™ -laitetta asetuslaitteiden kiinnittamiseen.

Usean alustan kanssa kaytettdessa varmista, etté alustan kaikki sivuttaiset mittamerkit osuvat kohdalleen. Jos alustat ovat vastakkaissuuntaiset, ota yhteys CIVCO-
edustajaan.

1. AsetaBody Pro-Lok™-taso Lok-Bar™-nastoihin.

I.  Body Pro-Lok™-taso
1. Lok-Bar™ (2)
I1l.  Lok-Bar™-nastat

UUDELLEENKASITTELY

/A\VAROITUS

e Taman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, ty6tovereille ja itselleen paras mahdollinen tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla
laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Pyyhikaikki pinnat tavallisella germisidilla tai antiseptisella aineella, kuten alkoholilla.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen k&ytt6& saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

15



Francais Plateforme Body Pro-Lok™

Il.  Fiches en T Lok-Bar™

[ I.  Plateforme Body Pro- Lok™

*Les images ne sont pas échelonnables et sont congues pour étre affichées uniquement.
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Plateforme Body Pro-Lok™ Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a soutenir et faciliter le positionnement des patients lors d’interventions de résonance magnétique ou radiologiques ou lors d’autres interventions
médicales.

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

/\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommageé.

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

Assurez-vous que les accessoires Body Pro-Lok™ sont correctement reliés au moyen des barres Lok en forme de T ou au moyen des mécanismes de verrouillage de la
passerelle.

Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de configuration est disponible sur WWVW.CIVCORT.COM.
Contréler la position du patient a ['aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.

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

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

Contrélez le patient de fagon réguliere au moyen des accessoires afin d'assurer son confort.

Assurez-vous que le systéme Body Pro-Lok™ est correctement entretenu et que tous les équipement de la gamme Linac sont opérationnels avant d'utiliser le systéme.
N'essayez pas de déplacer ou de transporter la plateforme via la passerelle.

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)

* La plate-forme Body Pro-Lok™ est sans danger pour une utilisation dans un environnement IRM.

MR

Compatible avec I'IRM

PLATEFORME BODY PRO-LOK™

/\AVERTISSEMENT

Ne dépassez pas de poids du patient (226.8 kg) lorsqu'il est a l'arrét.

Veiller a ce que la plate-forme Body Pro-Lok™ soit correctement fixée a la table a I'aide des barres de verrouillage.

Assurez-vous que le niveau de la plateforme évite la chute ou le glissement du patient.

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

Dans une configuration a plusieurs plates-formes, s’assurer que tous les repéres d'indexation de graduation de la plate-forme latérale sont alignés. Si l'orientation des
plates-formes est différente, contactez votre représentant CIVCO.

1. Fixer le dispositif de positionnement sur les goupilles Lok-Bar™.

I. Plateforme Body Pro- Lok™
I. Lok-Bar™ (2
I

|
1. Goupilles Lo?<— Bar™

RETRAITEMENT

/\AVERTISSEMENT
* 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 I'alcool.

ENTRETIEN
REMARQUE: Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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Deutsch Body Pro-Lok™ Plattform

Il.  T-pin Lok-Bar™

[ I. Body Pro- Lok™Plattform

*Die Bilder sind nicht MaRstabsgerecht und dienen nur zur lllustration.
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Body Pro-Lok™ Plattform Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat dient zum Unterstiitzen und Positionieren des Patienten wahrend MR- oder Strahlungsbehandlung und anderen medizinischen Verfahren.

ACHTUNG

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

/N\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde. )

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften iiberpriifen. _ o

Sicherstellen, dass jegliches Body Pro-Lok™ Zubehdr mit T-Pin Lok-Bar™s oder mit Briicken-Arretierungsmechanismen fixiert sind.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren. Das Einrichtungsprotokoll ist unter WAWVW.CIVCORT.COM
erhéltlich.

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

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

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

Den Patienten bei der Verwendung von Zubehdr konstant tiberwachen, um den Patientenkomfort zu gewéhrleisten. _ )

Vor der Verwendung des Systems sicherstellen, dass zwischen dem Body Pro-Lok™System und jeglicher Linac- oder Bildgebungsausriistung ausreichend Abstand
verbleibt.

* Nicht versuchen, die Plattform an den Zubehorbriicken zu verschieben oder zu tragen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfallim Zusammenhang mit dem Gerat 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
* Die Body Pro-Lok™- Plattform ist MR- sicher.

MR

MRT- sicher
BODY PRO-LOK™ PLATTFORM

/A\WARNHINWEIS

Das Gewicht des Patienten darf im stationdren Betrieb 226,8 kg nicht iberschreiten.

Stellen Sie mit den Lok-Bars sicher, dass die Body Pro-Lok™ Plattform sicher auf dem Tisch aufliegt.

Sicherstellen, dass die Body Pro-Lok™ Plattform eben ausgerichtet ist, damit der Patient nicht herunterrutschen oder herunterfallen kann.

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

Stellen Sie bei mehreren Plattformen sicher, dass alle seitlichen Skalenmarkierungen gleich sind. Sollte die Ausrichtung der Markierungen unter schiedlich sein,
kontaktieren Sie Ihren Vertreter von CIVCO.

1. Body Pro-Lok™ Plattform auf die Lok- Bar™- Stifte aufsetzen.

I.  Body Pro-Lok™Plattform
I. Lok-Bar™ (2)
I

|
Il.  Lok-Bar™-Stifte

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 Ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

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

WARTUNG
HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschéadigungen und Abnutzungserscheinungen tberpriifen.
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EAANVIKA M\aTpopua Body Pro-Lok™

Il. Meipot T Lok-Bar™

[ I. MAatpoppa Body Pro-Lok™

*OL elkOVEG HEV AVTATIOKPIvVOVTAL OTLG TPAYHATIKEG SLA0TACELG Kal Tipoopiovtal povo yla oKoToug eTOELENG.
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MAaTpoppa Body Pro-Lok™ EAANVIKA

MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun mpoopiZeTtatl yia Tnv umooThpLEn Kat vroBordnon Tng dtadikaciag TonoBETNONG A0OEVWV KATA TN SLAPKELA HAYVNTIKWY TOHOYPAPLWY, AKTLVOAOYLKWY EEETACE WV Kal
AAAWV SLadLIKactwy.

MPO>0XH
ST1¢ H.M.A, n opooTovdLakr vopoBeaia meplopiet TNV MWANGCNH TNG CUCKELNAG AUTAG POVO Ao LaTPd ) KATOTLY EVTOANRG LaTpoU.

/\MPOEIAOMOIHSH

Na un xpnotponotnBei eav n ouokeun eupavicet CNULEG.

EmBefaiwdoTe OAEG TIG YwViEG Bepaneiac kat Ta xapakTnpLoTikd eEacBevnong nptv amnod Tnv unoBoAn Twv acBevwy oe Bepaneia.

BeBawwBeiTe 0Tt 0Aa Ta apeAkopeva Body Pro-Lok™ €xouv TonoBeTnBei owoTtd ue Lok-Bar™ pe neipoug T 1) e Unxaviouous acpdALong yepupwy.

Otav TonoBeTeiTE TOV AOBEVI yla MPWTH (POPd, XPNOLUOTIOLHOTE TO (PUAAO pUBHLONG yla va KaTaypdweTe OAEG TIG pUBUIOELG. To (pUAAO puBpLong dtatiBeTat otn
StevBuvon WWW.CIVCORT.COM.

EnaAnBeuore Tn 6€0n ToL AoBEVOUG LE TO CUUTANPWHEVO PUAAO pUBWLONG TpLV aro T Bgparneia.

BeBaiweeiTe 6TL 0 a0BeVIiG MAPAUEVEL aKivNTOG KaTd Tn OLAPKELA TNG PUBKLONG TNHG GUOKEUNG Kal TG Bepangiag.

Mn xpnotponoleiTe Tn ouokeun Lok-Bar™ yia Tn oTEPEWON TWV CUCKEUWY TOTIOBETNONG.

MapakoAouBeiTe quUVEXWG ToV agBevi) 6Tav KAVETE Xprior) MAPEAKOUEVWY, yla va BEBALWVECTE yLa TNV AVEOT] TOU.

BeBatwBeiTe oTL dLarnpeiTal anooTaon yeTa&u Tou cuoTnuatog Lok-Bar™ kat kdBe e€omALopou Linac rj anelkoviong mpLv va KAveTe Xprjon Tou cuoTAUATOG.
Mnv anonelpabeiTe va ETAKLVIOETE ) va KOUBAAOETE TNV MAATPOPUA MO TLG YEPUPEG.

SHMEIQZH: Edv umtdpg el Kamolo oo apd cUPBAV OE Ox€an e Tn CLOKELR, Ba TPEMEL va avapepBei 0ToV Kataokevaotr). Edv oupBei karmoto cupBdv evtog Tng Eupwaikng
‘Evwong, avapEpeTe TO €MiONG 0TNV appodLa apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OO0 £(0TE EYKATETTNHEVOL.

MNAHPO®OPIES AT®AAEIAY MATNHTIKGY YNTONIZMGY (MRI)
* HNAatgoppa Body Pro- Lok pmopei va xpnotponotn6si Pe acpdAeta og meptBAAOV payvntikol cuvToviopol (MR).

MR

Acpalég oe
neptBallov
payvnTikol
GUVTOVLOPOU
(MR)

MAAT®OPMA BODY PRO-LOK™

/\MPOEIAOMOIHSH

To Bdpog Tou aoBevoug dev npenel va unepPaivel Ta 226,8 KIAd o€ oTdo.

BepawwBeiTe 0TL n mMAaTpdpua Body Pro-Lok™ £xel sgzapuéoel Ue aopdAeta oTnV EMUPAVELA TNG TPANESAG XPNOLWOTOLWVTAG TIG pdBdous acpdAtong Lok-Bars.
BeBatwBeite 6Tt N MAatpoppa Lok-Bar™ eivat enineon, woTe va anopeuxBei n oAioBnon 1 n T won Tov acBevoug.

Mn xpnotuonoteite T ouokeun Lok-Bar™ yia Tn oTEPEWOT) TWV GUOKEUWYV TOTIOBETNOTG.

a nepLoooTepeG amno pia marpopues, BeBalwbeiTe OTL 0AoL oL MAEUPLKOL OeIKTEG 0TNV KAipaka TnG mAatpopuag eivat evBuypapptopgvol. Edv ot MAaTpoppeg Exouv
avTiBeTOo MPooavaToALOUO, ETILKOLVWVNAOTE LE ToV OLKO 0ag avTLnpoowo Tng CIVCO.

1. TomoBetnote tnv MAatpoppa Body Pro-Lok™ otoug neipoug Lok-Bar™.

I. MAatgpoppa Body Pro-Lok™
I Lok.Bare )
I

|
Il.  Akibeg Lok-Bar™

EMNANENE=EPIAYIA

/\MPOEIAOMOIHSH
¢ OL XprioTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOLV UMIOXPEWOT Kat EVBUVN va MapgXouvV Tov LYNAOGTEPO Babuo EAEYXOU AOLWEEWY OTOUG AoBEVEIG, TOUG CUVAdEAPOUG Kat TOUG
i6toug. Mpog anopuyr) 51acTaVPOUKEVNG HOALVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOL LOXUOULV GTOV XWPO EpYaciag oag.

1. ZKouTHoTE OAEG TLG ETUPAVELEG PE ATAD PIKPOB LOKTOVO f} AV TLONTITLKO TAV KL, TLY. HE OLVOTIVELA.

SYNTHPHZH
SHMEIQZH: EruBewpeite TN OLOKELN TAKTIKA TIPLY aTd Tn XPAon yia BAABEG Kal YEVIKEG pOOPES.
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Magyar Body Pro-Lok™ platform

Il. T-csap, Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ platform

*Aképek nem méretardnyosak és csak a megjelenités céljat szolgaljak.
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Body Pro-Lok™ platform Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkdz a beteg MR, radiolégiai és egyéb beavatkozdsok soran torténé megtartdsdra és pozicionaldséra szolgal.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkéz csak orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tinik. ) ) -

A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szoget és csillapitasi jellemzot. )

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes Body Pro-Lok™ kiegészité megfeleléen régzitve van T-csapos Lok-Bar riddal vagy hidrégzité mechanizmusokkal.

Ha a beteget el6sz6r pozicionalja, a beallitasi lapon rogzitse az 6sszes bedllitast. A beallitasi lap a kovetkezé helyen érheté el: WWW.CIVCORT.COM.

Ellenérizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasilappal a kezelés elébtt.

Gondoskodjon arrol, hogy a beteg nyugalomban marad a beéllitas és a kezelés idétartama alatt.

Ne hasznalja a Lok-Bar™-t a pozicionaloeszkozok rogzitéséhez. ) ) )

A beteg megfeleld Iégzésének biztositasa érdekében a klinikai személyzetnek folyamatos megfigyelés alatt kell tartania a beteget a légzést elnyomo kiegészitok
hasznalatakor.

A rendszer hasznalata elétt ellendrizze, hogy a Body Pro-Lok™ rendszer és a linearis gyorsito vagy képalkoto berendezések kozott betartando tavolsag megvan-e.
Ne probalja meg a kiegészité athidalé elemnél fogva mozgatni vagy hordozni a platformot.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha a baleset az Eurdpai Union beliil tértént, jelentést kell

tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésdga szamara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

MR

* Akovetkezé MR biztonsagos:Body Pro-Lok™ platform.

MR-biztos
BODY PRO-LOK™ PLATFORM

/\ FIGYELEM!

A beteg testtémege nem haladhatja meg a 226,8 kg-ot (500 font) all6 helyzetben.

Lok-Bar™ segitségével gy6z6djon meg rdla, hogy a Body Pro-Lok™ platform stabilan all az asztallapon. )

A beteg elcstszasanak vagy kiesésének megelozése erdekében gy6zddjon meg rdla, hogy a Body Pro-Lok™ platform vizszintesen all-e.

Ne hasznalja a Lok-Bar™-t a pozicionaldeszkoz ok rogzitéséhez.

Egynél tobb platform esetén gondoskodjon arrdl, hogy az 6sszes platform oldaliranyd indexaldsi markerei egybeessenek. Ha a platformok ellentétes irdnyuak, vegye fel a
kapcsolatot az On CIVCO képviseldjével.

1. Helyezze a(z) Body Pro-Lok™ platformot a(z) Lok-Bar™ csapszegekre.

I. Body Pro-Lok™ platform
I. Lok-Bar™ (2)
I

|
Il.  Lok-Bar™ Pins

UJBOLI FELDOLGOZAS

/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megelézést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten
biztositsak. A keresztszennyezddés megelézése érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zésiiranyelveket.

1. Minden feliletet t6roljon le pl. alkohollal atitatott kzonséges csiradlé vagy antiszeptikus torlékendével.

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellenérizze az eszkdzt sériilésre vagy éltalanos kopasra utalé jelek szempontjabdl.
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ltaliano Piattaforma Body Pro-Lok™

Il.  Lok-Bar™ conperniaT

[ |. Piattaforma Body Pro- Lok™

*Le immagini non sono in scala e hanno puro scopo illustrativo.
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Piattaforma Body Pro-L.ok™ ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo serve da ausilio per il supporto e il posizionamento del paziente durante la RM, esami radiologici e altre procedure mediche.

ATTENZIONE

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

/\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

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

Accertarsi che tutti gli accessori Body Pro-Lok™ siano fissati correttamente mediante le Lok-Bar™ con pernia T o con meccanismi di chiusura a ponte.

Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito
WWW.CIVCORT.COM.

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

Accertarsi che il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.

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

Durante l'uso degli accessori, monitorare costantemente il paziente per assicurarne il confort.

Prima di utilizzare il sistema, accertarsi che una certa distanza venga mantenuta tra il sistema Body Pro-Lok™ e tutte le apparecchiature Linac o di diagnostica per
immagini.

* Non cercare di spostare o di trasportare la piattaforma tenendola dai ponti degli accessori.

NOTA: Incasodigrave 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

* La piattaforma Body Pro-Lok™ & sicura per la RM.

MR

Sicuro per RM
PIATTAFORMA BODY PRO-LOK™

/\AVVERTENZA

Non superare il peso limite massimo del paziente di 226,8 kg (500 Ib) da fermo.

Assicurarsi che la piattaforma Body Pro-Lok™ sia fissata correttamente sul piano di appoggio attraverso barre di bloccaggio.

Accertarsi che la piattaforma Body Pro-Lok™ sia orizzontale, per evitare che il paziente scivoli o cada.

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

Per piti piattaforme, assicurarsi che tutti i segni laterali di indicazione della scala siano allineati. Se le piattaforme hanno un orientamento opposto, contattare il
rappresentante di CIVCO.

1. Collocare la piattaforma Body Pro-Lok™ sui perni del Lok-Bar™.

|. Piattaforma Body Pro-Lok™
1. Lok-Bar™ (2)
Il. Pernidel Lok-Bar™

RIGENERAZIONE

/\AVVERTENZA

* Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile al controllo delle infezioni, per proteggere se stessi, i pazienti e i
colleghi. Per prevenire eventuali contaminazioni crociate, sequire 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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H A5 Body Pro-Lok™ 5wk JA4—L

Il. T-EZLok-Bar™

[ I. BodyPro-Lok™7°Z Y K7 #—/A

FEGFIEABIENT, REENOKIBREATVET,
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Body Pro-Lok™ 5wk 74—1 B AR5

£/ B B
FEBE. MR, X%, TOROERLET, BEOUBRELEXR XEIBCLEANELTVET,

3=
EE

(RE ) EBEICKY, ZEBOIRTR., ERELEEMOERCIDBEICHREATVET,

NES
s HBIEENBSNDEEFREALENTIEZ(,
© BEBLUREDGHDRETNTEREEL T L,
s FNTDBody Pro-Lok™ F Ot U T-E> Lok-Bar™ F it 7V Y ZDZ Y FEBEEAL TEUICRYFITShTVBCEEREICLET,
s HOHTEENNWBERETDELEER, INTOBEBEABELY NTYT—NCBRLET, Y RTFYT2—Rd, UFOY1 NP SAFARET
9 : WWW.CIVCORT.COM,
LEDFIC, Y NTY THEBICH 2 TREDNEERERL T L,
REBLDERDE, BENEECEBIELTVBESICLET,
Lok-Bar™Z {uBRSH T/V A ADEEN /=D I_EDE T L (o
FotYUERATZEEF, BEEELITERL TEEORBELEBEICL TS EZ (),
SRTAZRAE I BFIC, Body Pro-Lok™ X7 A& Linac /it Ei#eR &£ DEIDEBA#IEE N TS L EBEICLET,
TZYRTA—LETOEH DT )Y STEBFLREFEEFSELBVTILEZ,

g HRCHEL TEASBRAIREL LSS, SRBREREXECREITIXENHYET, BMMESATREL LEHOBEICE. HUENREE M TVSNBEEORT
BETICERELTLEEY,

MRIZ £ HER
* Body Pro-Lok™7'Z Y k7 # —ARMREZEMNBRENTVET,

MR

MR T&%

BODY PRO-LOK™ 7’5 v N7 #— LA

AEE

BEIET B, KB, 5007K> K (226.8kg) X EDEHIZIFEZEE Ao

Lok-Bars % () TBody Pro-Lok™ 7’5 Y N7 A —AZEEIZL 25V RELET,

Body Pro-Lok™ 7’5 ¥ N7 2 —Ald, BEN BN ELREEDDEHILTIEDICKFTHEILEFREICLET,

Lok-Bar™ZE ([ BRDT/N1 RADBIEDEDHIZEDE VTS EZ (),

1DUEDTSY NT7A—LADEE, BEERT—INDAL>TY DAL—H—HFTNTEBZ2TVBINESHERBL TLSEE s TZYNTF—A N RIDEEIZE>T
V34, CIVCOHR—REZ—ICBHEL TS EE (),

1. Body Pro-Lok™ 75 ¥ N7 #—/A% Lok-Bar™ EV ICEUW T E T,

1.

I. Body Pro-Lok™MZ7'Z Y N7 #—LA
Il. Lok-Bar™ (2)
Il.  Lok-Bar™ E>/

o Z)S%agwj—"f—li‘ BE, oS, 1Y BB T, REIEDBREISIREE T ERGLFEIN B ET, SWFREH< LS, BHar) EHDRBRETBHREIE>T
<EZL,

T EQ—REERERCHEF ZEAL TERAZHERY) &I,

XTFUA

g REOHMEC2ENEEEIEVAERINCEKEZRRLET,
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LatvieSu valoda Body Pro-Lok™ platforma

Il. T veida tapa Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ platforma

*Attéli nav mérogoti un ir paredzéti tikai paradisanai.
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Body Pro-Lok™ platforma LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerices izstrades mérkis ir palidziba, atbalstot un novietojot pacientus MR, radiologisko un citu procedaru laika.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Pirms pacientu arstéSanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.

Parliecinieties, ka visi Body Pro-Lok™ piederumi ir pareizi pievienoti, izmantojot T veida tapas blokésanas stienus vai tilta sakabes mehanismus.

Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus regulejumus. Uzstadisanas lapa ir pieejama WWW.CIVCORT.COM.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices. ~ )

Izmantojot piederumus, nepartraukti uzraugiet pacientu, lai nodro$inatu pacienta komfortu. . ) ) )

Parliecinieties, ka pirms sistémas izmantosanas starp Body Pro-Lok™ sistému un visu lineara paatrinataja vai attélveidosanas aprikojumu ir saglabata atstarpe.
Neméginiet parvietot vai nest platformu ar piederuma tiltiem.

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

dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

MR

* Body Pro-Lok™ platformu var drosi izmantot MR.

MR DROSS
BODY PRO-LOK™ PLATFORMA

/\ BRIDINAJUMS

Neparsniedziet 226,8 kg pacienta svaru, stavot nekustigi.

Parliecinieties, ka Bogv Pro-Lok™ platforma droSi balstas uz galda virsmas, izmantojot Lok-Bar™.

Parliecinieties, ka Body Pro-Lok™ platforma ir imeni, lai novérstu pacienta slidésanu vai nokrisanu.

Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

Vairak neka vienai platformai parliecinieties, ka visas lateralas méroga indeksésanas zimes ir noregulétas. Ja platformam ir pretéjs novietojums, sazinieties ar savu CIVCO
parstavi.

Novietojiet Body Pro-Lok™ platformu uz Lok-Bar™ tapam.

I. Body Pro-Lok™ platforma
II. Lok-Bar™ (2)
Il.  Lok-Bar™ Tapas

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas
inficésanas, ieverojiet jusu 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.
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Norsk Body Pro-Lok™ plattform

1. T-stift Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ - plattform

*Bilder vises ikke i riktig skala og er kun for illustreringsformal.
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Body Pro-Lok™ plattform Norsk

ANVENDELSESOMRADE
Enheten er beregnet til stptte og hjelp ved posisjonering av pasienten ved MR, rgntgen- og andre medisinske undersgkelser.
FORSIKTIG
IUSAbegrenser fpderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.
/N\ADVARSEL
* Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet. )
* Verifiser alle behandlmdqsvmkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles. )
* Pass pa at alt bodyBody Pro-Lok™ tilbehgr er riktig festet ved bruk av T-stift for Lok-Bar™s eller broldasemekanismer.
* Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for a notere alle innstillingene. Oppsettskjema kan hentes pa WWW.CIVCORT.COM.
* Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark far behandlingen.
* Pass pa at pasienten er i ro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.
* Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr. .
* Overvak pasienten kontinuerlig nar tilbehgret brukes for a sikre at pasienten har det komfortabelt.
* Pass pa at det er klarering mellom Body Pro-Lok™-systemet og alt Linac-utstyr eller avbildningsutstyr fgr du bruker systemet.

Ikke prov a flytte pa eller beere plattformen ved hjelp av tilbehgrsbroene.

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
* Body Pro-Lok™-plattform er MR- sikker.

MR

MR- sikker
BODY PRO-LOK™ - PLATTFORM

/\ADVARSEL

En pasientvekt pa 226.8 kg ma ikke overskrides nar han/hun er i ro.

Pase at Body Pro-Lok™ plattform hviler trygt pa benkeplaten ved bruk av Lok-Bars.

Pass pa at Body Pro-Lok™-plattformen ligger rett for & unnga at pasienten glir eller faller.

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

For mer enn én plattform, sgrg for at alle plattformenes laterale skalamarkgrer er innregulert. Ta kontakt med din representant hos CIVCO hvis plattformene har motsatt
orientering.

1. Sett Body Pro- Lok™- plattformen pa Lok- Bar™- stiftene.

I.  Body Pro-Lok™ - plattform
Il. Lok-Bar™ (2)
111, Lok-Bar™ pinner

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 &
falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.

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

VEDLIKEHOLD
MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Polski Platforma Body Pro-Lok™

Il.  Sworzen w ksztatcie litery T Lok-Bar™

[ I. Platforma Body Pro- Lok™

* Obrazy nie sg w skalii sg przeznaczone wytgcznie do celéw pogladowych.
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Platforma Body Pro-Lok™ Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do utatwienia podparcia i utozenia pacjentéw podczas procedur RM, radiologicznych i innych.

UWAGA

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

A

OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzic wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania promieniowania.

Upewnic sie, ze wszystkie akcesoria Body Pro-Lok™ sa prawidtowo zamocowane za pomoca elementow Lok-Bars ze sworzniami T lub za pomocg mechanizmow
zatrzaskowych mostkow.

Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich parametréw. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod
adresem WWW.CIVCORT.COM.

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

Upewnic sie, Zze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.

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

Podczas uzywania akcesoriow nalezy stale monitorowac stan patéienta, aby zapewnic pacjentowi komfort.

Przed uzyciem systemu nalezy sie upewnic, Ze zachowany jest odstep miedzy systemem Body Pro-Lok™ a wszelkimi akceleratorami liniowymi i aparatami do
obrazowania.

Nie podejmowac préb przenoszenia lub przesuwania platformy za mostki stanowigce wyposazenie dodatkowe.

UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosié¢ 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 DOTY CZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

* Platforma Body Pro- Lok™ jest bezpieczna w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

PLATFORMA BODY PRO- LOK™

/\ OSTRZEZENIE

Nie przekraczac¢ masy pacjenta 500 Ib (226,8 k?) w stanie nieruchomym.

Upewnic sie, ze platforma Bogy Pro-Lok™ stabilnie spoczywa na blacie stotu dzieki Lok-Bar™. ) .

Upewnic sie, zZe platforma Body Pro-Lok™ jest wypoziomowana, aby zapobiec zeslizgiwaniu sie lub spadaniu pacjenta.

Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzadzen pozycjonujgcych. ) ) o ) ) )

W przypadku wiecej niz jednej platformy nalezy sie upewnic, Ze wszystkie markery indeksujgce bocznej skali platform sa wyrownane. Jesli platformy majag przeciwne
orientacje, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem CIVCO.

1. Umiesci¢ platforme Body Pro-Lok™ na sworzniach Lok-Bar™.

I. Platforma Body Pro-Lok™
1. Lok-Bar™ (2)
Il.  Sworznie Lok-Bar™

PONOWNE PRZETWARZANIE

/\ OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewnic¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze bezpieczenstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikngé
zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujgcej w placowce.

1.  Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwyktg chusteczka nasaczong srodkiem bakteriobdjczym lub anty septycznym, np. alkoholem.

KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogdélnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) Plataforma Body Pro-Lok™

Il. PinoT Lok-Bar™

[ I. Plataforma Body Pro- Lok™

*As imagens ndo estdo em escala e tém apenas finalidade de ilustragéo.

34



Plataforma Body Pro-Lok™ Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

0 dispositivo é voltado para auxiliar no suporte e no posicionamento de pacientes durante procedimentos de MR, radiolégicos e outros procedimentos.

CUIDADO

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

A\ Aviso

Néo use se o dispositivo parecer danificado. ) )

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

Certifique-se de que todos os acessodrios do Body Pro-Lok™ sejam adequadamente conectados usando um pino T, Lok-Bars ou mecanismos de travamento de ponte.
Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparacao para registrar todos os ajustes. A folha de preparagéao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.
Verifigue a posi¢&o do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.

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

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

Utilize os acessdrios para monitorar o paciente constantemente, garantindo o conforto dele.

Mantenha sempre uma folga entre o sistema Body Pro-Lok™ e todo acelerador linear ou equipamento de aquisi¢do de imagens antes de usar o sistema.

Na&o tente mover ou transportar a plataforma pelas pontes acessarias.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI
* APlataforma Body Pro-Lok™ é Segura para MR.

MR

Seguro paraRM
PLATAFORMA BODY PRO-LOK™

A\ Aviso

0 peso do paciente ndo deve exceder o peso de 226,8 kg (500 Ibs) em estado imével.

Certifique-se de que a Plataforma de Body Pro-Lok™ esteja apoiada de forma segura sobre o tampo da mesa usando o Lok-Bar™.

Certifique-se de que a Plataforma do Body Pro-Lok™ esteja nivelada para evitar que o paciente escorregue ou caia.

N3&o use o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

Para mais de uma plataforma, garanta que todos os marcadores de indexacgédo de escala lateral da plataforma estejam alinhados. Se as plataformas tiverem orientagées
opostas, entre em contato com o representante da CIVCO.

1. Coloque a plataforma do Body Pro-Lok™ nos pinos do Lok-Bar™.

I. Plataforma Body Pro-Lok™
1. Lok-Bar™ (2)
I1l.  Pinos Lok-Bar™

REPROCESSAMENTO

A\ Aviso

* Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle de infec¢do 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 élcool.

MANUTENCAOQ

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

Plataforma Body Pro-Lok™

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:  Body Pro- Lok System

Nome Técnico:

Suporte de posicionamento

Modelo Comercial: CODIGO: BPL100 MODELO: BODY PRO-LOK ONE SYSTEM;

CODIGO: BPL110 MODELO: BODY PRO-LOK ONE SYSTEM,;
CODIGO: MTSBRT001 MODELO: BODY PRO- LOK SYSTEM;

CODIGO: MTSBRTO001L MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM LITE;

CODIGO: MTSBRT400 MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM;

CODIGO: MTSBRT410 MODELO: BODY PRO- LOK SYSTEM LITE;

CODIGO: MTSBRT420 MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM

Acessorios:

301052 - Aimofada Kneefix 3

301071 - Aimofada Feetfix 3

BPLOO1T - Ponte BPL One

BPLO002 - Cinto Respiratério

BPLOO5 - OneBridge Storage Stand (NMD)
MTSBRTO002 - Plataforma longa de fibra de carbono
MTSBRTO003 - Placa respiratéria
MTSBRTO004 - Cinto Respiratorio
MTSBRTO0O05 - Alga do paciente
MTSBRTO0051 - Espelho da alga do paciente
MTSBRTO007 - Ponte Tipo-2 (médio)
MTSBRTO018 - Retengdo de testa
MTSBRTO031 - Ponte Tipo 3

MTSBRTO038 - Ponte de Restrigdo de ombro
MTSBRTO039 - Ponte Tipo 1B (pequena)
MTSBRTO050 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO051 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRT059 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO060 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO070 - Plataforma curta Kevlar
MTSBRT202 - Clam-lok vac- lok

BPL003 - Plataforma BPL one

MTIL6054 - Prodigy 2 3-pinos lok-Bar
MTSBRTO009 - T-pin lok- bar

MTSBRTO054 - Rails only 3 pin MR lok-bar
MTSBRTO055 - Rails only two- pin lok- bar
MTSBRT264 - MR T-pin lok-bar

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

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

Importador:

Emergo Brazil Importagao e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Séao Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ:04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP-42415

Numero de Registro: 80117580616

wl Fabricante: MEDTEC,Inc. dba CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem: Est

ado Unidos
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Plataforma Body Pro-Lok™ Portugués

Il. Pinoem T Lok-Bar™

[ I. Plataforma Body Pro- Lok™

*As imagens ndo estdo a escala e destinam-se apenas para fins de visualizag&o.
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Portugués Plataforma Body Pro-Lok™

UTILIZAGAO

0 dispositivo destina- se a ajudar a posicionar o paciente durante procedimentos de RM, radiolégicos ou outros.

ATENGAO

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

/MNAVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

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

Certifique-se de que todos os acessoérios Body Pro-Lok™ se encontram devidamente anexados utilizando pinos em T Lok-Bars ou mecanismos de fecho da ponte.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de conﬁguragéo para registar todos os ajustes. A folha de configuragao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.
Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.

Assegure-se de que o paciente permanece imével durante a configuragao e tratamento.

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

Monitorize o paciente constantemente ao utilizar acessorios para assegurar o conforto do paciente.

Certifique-se de que é mantida folga entre o sistema Body Pro-Lok™ e todo o equipamento de Linac ou de imagiologia antes de utilizar o sistema.

Na&o tente mover ou transportar a plataforma por pontes de acessorios.

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.

INFORMAQOES DE SEGURANCA PARA IRM
¢ APlataforma Body Pro-Lok™ é segura para RM.

MR

Seguro em ambiente RM

PLATAFORMA BODY PRO- LOK™

MANAvIso

N3&o exceder o peso do paciente de 500 Ibs (226,8 kg) enquanto estacionario.

Certifique-se de a Body Pro-Lok™ Platform esteja firmemente apoiada na mesa usando Lok-Bars.

Certifique-se de que a Plataforma Body Pro-Lok™esta nivelada para impedir que o paciente deslize ou caia.

N4o utilizar o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

Para mais de uma plataforma, certifique-se de que todos os marcadores de indexagao de escala laterais estao alinhados. Caso as plataformas tenham uma orientagdo
contraria, contacte o seu representante CIVCO.

1. Coloque a Plataforma Body Pro- Lok™ nos pinos Lok-Bar™.

I. Plataforma Body Pro-Lok™
1. Lok-Bar™ (2)
I1l.  Pinos Lok-Bar™

REPROCESSAMENTO

MANAvIso

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

1. Limpar todas as superficies com germicida ou anti- séptico comum como, por exemplo, lcool ou perdxido de hidrogénio.

MANUTENCAOQ

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hd sinais de danos e desgaste geral.
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Body Pro-Lok™ Platforma Romana

Il. TijainT Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ Platforma

*Imaginile nu sunt la scaréa si sunt doar pentru prezentare.
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Romana Body Pro-Lok™ Platforma

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat s ajute la sprijinirea si pozitionarea pacientilor in timpul procedurilor de RM, radiologice si altor proceduri.

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.

Asigurati-va ca toate accesoriile Body Pro-Lok™ sunt atasate corespunzator, folosind ace T Lok-Bars sau mecanisme de blocare a punti

Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustérile. Foaia de configurare este disponibila la WWW.CIVCORT.COM.
Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

Asigurati-va cd pacientul rAmane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

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

Monitorizati pacientul in mod constant cand utilizati accesorii pentru a asigura confortul acestuia.

Inainte de a utiliza sistemul, asigurati-va ca este mentinut spatiul intre sistemul Body Pro-Lok™ si toate echipamentele de linac sau imagistica.

Nu incercati sa mutati sau sd transportati platforma prin puntile accesorii.

OBSERVATIE: Dacé apare un incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului. Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii

Europene, in care sunteti stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

* Platforma Body Pro-Lok™ este sigura din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM
BODY PRO-LOK™ PLATFORMA

/\ AVERTIZARE

Nu depasiti greutatea pacientului de 226,8 kg (500 Ib) in timp ce stationeaza. . .

Asigurafl-va ca platforma Bogv Pro-Lok™ se sprijina in siguranta pe partea de sus a mesei, folosind Lok-Bar™.

Asigurati-va ca platforma Body Pro-Lok™ este orizontala, pentru a preveni alunecarea sau caderea pacientului.

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

Pentru mai mult de o platforma, asigurati alinierea tuturor markerilor de indexare a scarii laterale a platformei. Daca platformele au orientare opusa, contactati
reprezentantul CIVCO.

1. Plasati platforma Body Pro-Lok™ pe acele Lok-Bar™.
( |.  Body Pro-Lok™ Platforma
Il.  Lok-Bar™ (2)
1I.  Stifturi Lok-Bar™
REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

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 generala.
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Body Pro-Lok™ Platforma Slovenski

Il.  T-zati¢ Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ Platforma

*Slike niso v merilu in so namenjene samo za prikaz.
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Slovenski Body Pro-Lok™ Platforma

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju in names¢éanju bolnikov med MR ter radiolo$kimi in drugimi postopki.

POZOR

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, Ce je nqlfrava poskodovana. o ) ) L

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja. o o o o o

Prepricajte se, da so vsi dodatki Body Pro-Lok™ ustrezno pritrieni z zaponkami T, zaklepnimi drogovi ali mostnimi zapornimi mehanizmi.

Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je na voljo na WWW.CIVCORT.COM.
Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

Ne uporab[/gjte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav. )

Pri uporabi dodatkov nenehno nadzorujte bolnika, da zagotovite njegovo udobje. ) ) ) o )
Pred uporabo sistema se prepricajte, da je med sistemom Body Pro-Lok™ in celotno opremo linearnega pospesevalnika ali opremo za slikanje odmik.
Ne poskusajte premikati ali nositi platforme z dodatnimi mostovi.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrénega 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

* Platforma Body Pro-Lok™ je varna za MR.

MR

MR varno

BODY PRO- LOK™ PLATFORMA

/\ OPOZORILO
* Ne prekoracite teZe bolnika 500 Ibs (226,8 kg), ko je v mirujocem poloZaju. )
* Prepricajte se, da platforma Body Pro-Lok™ varno nalega na mizno plosco, pri tem pa ug;orqb:te Lok-Bar™.
* Prepricajte se, da je platforma Body Pro-Lok™ poravnana, da preprecite padec ali zdrs bolnika.
* Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav. ) o . ) _ ) ) .
* Privec kot eni platformi se prepricajte, da so vse indeksne oznake na lateralni lestvici platform poravnane. Ce so platforme usmerjene nasproti, stopite v stik s svojim

predstavnikom CIVCO.

1. Postavite platformo Body Pro-Lok™ na zati¢e Lok-Bar™.

I. Body Pro-Lok™ Platforma
Il.  Lok-Bar™ (2)
I, Lok-Bar™ zatici

PREDELAVA

/\ OPOZORILO
* Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih, sodelavcih in pri njih samih. Za prepre¢evanje navzkriznih
okuzb upostevaijte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v vasi ustanovi.

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

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Plataforma Body Pro-Lok™ Espafol

I. Plataforma Body Pro- Lok™
1. Barra de bloqueo Lok-Bar™ con pasadores con forma de T.

*Las imagenes no estdn representadas a escala y sélo estan incluidas con el fin de mostrar el sistema.

43



Espafol Plataforma Body Pro-Lok™

USO PREVISTO

Este dispositivo estd indicado como ayuda auxiliar y posicionamiento de los pacientes durante MR, radiologia, asi como otros procedimientos.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

* No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

* Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los énﬁulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.

* Asegurese de que todos los accesorios Body Pro-Lok™ estan correctamente fijados, con barras Lok con pasadores en forma de T o los mecanismos de bloqueo del
puente.
Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de preparacion se encuentra disponible en WWVW.CIVCORT.COM.
Verifique la posicion del paciente con la hoja de pnyaaracién completada antes de iniciar el tratamiento.
Asegurese de que el paciente permanece inmovil durante la preparacion y el tratamiento.
No use el Lok-Bar™ para asegurar los dispositivos de posicionamiento.
Supervise al paciente constantemente cuando esté utilizando los accesorios para asegurar su comodidad.
Aseglrese de que el area entre el sistema Body Pro-Lok™ y todos los equipos Linac o de adquisicion de imagenes se mantiene despejada antes de usar el sistema.
No intente mover o transportar la plataforma tirando de los puentes secundarios.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

* La plataforma Body Pro-Lok™ es segura en RM.

MR

Seguro en RM
PLATAFORMA BODY PRO-LOK™

/\ADVERTENCIA

El paciente no debe sobrepasar el peso de 226,8 kg (5001bs) cuando el sistema esté inmovil.

Asegurese de que la plataforma Bo?/ Pro-Lok™ esta correctamente apoyada sobre el tablero con las barras Lok-Bar™.

Asegurese de que la plataforma Body Pro-Lok™ esta nivelada para evitar que el paciente se deslice o se caiga.

No use el Lok-Bar™ para asegurar los dis;)ositivos de posicionamiento.

En el caso de que haya mas de una plataforma, asegtrese de que estén alineados todos los marcadores de indice de la escala lateral de las plataformas. Si las
plataformas estan orientadas en direcciones opuestas, pongase en contacto con su representante de CIVCO.

1. Coloque la plataforma Body Pro-Lok™ sobre los pasadores de la barra Lok-Bar™.

I.  Plataforma Body Pro- Lok™

I. Lok-Bar™ (2

|.  Pasadores de la barra de bloqueo
Lok-Bar™

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, companeros de trabajo y
a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

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

MANTENIMIENTO
NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Body Pro-Lok™ plattform Svenska

Il.  Lok-Bar™ med T-stift

[ I. Body Pro-Lok™-plattform

*Bilderna &r inte skalenliga och &@r endast avsedda som illustrationer.
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Svenska Body Pro-Lok™ plattform

AVSEDD ANVANDNING

Produkten &r avsedd att stddja och hjélpa till i placeringen av en patient under MRT, radiologiska och andra procedurer.

OBSERVERA

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

/\VARNING

OBS:

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas. _ )

Verifiera alla behandlingsvinklar och dé'mpnmgsegenskaper fore behandling av patienter. ) )

Séakerstall att alla Body Pro-Lok™-tillbehor ar korrekt fasta med hjalp av Lok-Bar™-lister med T-stift eller bygelsparrmekanismer.

Nér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad finns pa WWW.CIVCORT.COM.
Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fore behandling.

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

Lok-Bar™ far inte anvéndas for att fasta positioneringsanordningar. )

Overvaka ’Datlenten kontinuerligt nér tillbehGren anvénds for att sékerstélla patientens komfort. o .

Sékerstéll att sikten &r fri mellan Body Pro-Lok™-systemet och all Linac- eller bildbehandlingsutrustning innan systemet tas i bruk.

Forsok inte att flytta eller béra plattformen i byglarna.

Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har intréffat inom EU ska den dven rapporteras till behérig
myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI- SAKERHETSINFORMATION

MR

* Body Pro-Lok™ Plattformen &r MR- s&ker.

MR- sékerhet
BODY PRO-LOK™-PLATTFORM

/\VARNING

Patientens vikt far inte 6verskrida 226,8 kg nar enheten &r i vilolag.

Kontrollera att Body Pro-Lok™-plattformen vilar sakert pa underlaget med hjélp av Lok-Bar™.

Sékerstéll att Body Pro-Lok™-plattformen &r plan for att férhindra att patienten glider pa eller faller av bordet.
Lok-Bar™ far inte anvandas for att fasta positioneringsanordningar.

Se till att alla laterala skalmarkarer bildar en rak linje. Om plattformarna har omvand riktning ber vi dig kontakta din CIVCO-representant.

1. Placera Body Pro- Lok™- plattformen pa Lok- Bar™- stiften.

|. Body Pro-Lok™-plattform
1. Lok-Bar™ (2)
Il.  Lok-Bar™-stift

RENGORING

/A\VARNING

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

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

UNDERHALL
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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Body Pro-Lok™ Platformu Turkce

Il. T pimli Lok-Bar™

[ I. Body Pro-Lok™ Platform

*Gorintller dlgeklemeye degil, sadece goriintilemeye yoneliktir.
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Turkce Body Pro-Lok™ Platformu

KULLANIM AMACI

Cihaz, radyolojik ve diger tibbi prosediirler sirasinda bir hastayi konumlandirmakigin destek ve yardim olarak tasarlanmistir.

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

/N UYARI

NOT:

Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin. .

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi acilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin. )

Tiim Body Pro-Lok™ aksesuarlarini, T Pimli Lok-Bar™'lari veya koprii kilitteme mekanizmalarini kullanarak uygun sekilde takin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlan kaydetmek icin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi WWW.CIVCORT.COM sitesinden elde edilebilir.
Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Lok-Bar™'l, konumlandirma cihazlarini sabitlemek ifin kullanmayin.

Hastanin konforunu saglamak igin aksesuarlan kullanirken hastayi diizenli bir sekilde takip edin.

Sistemi kullanmadan énce Body Pro-Lok™ sistemi ile Linac veya gériintiileme donanimi arasinda mesafe kalmasini saglayin.

Platformu aksesuar kopriilerinden tutarak hareket ettirmeye veya tagimaya ¢alismayin.

Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay ireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

¢ Body Pro-Lok™ Platformu MR agisindan giivenlidir.
MR

MR Agisindan Giivenlidir
BODY PRO-LOK™ PLATFORM

/\ UYARI

Durur vaziyetteyken 500 Ibs'yi (226,8 kg) hasta alglrll?ml asmayin.

Gévde Pro-Lok Platformu'nun Lok-Bar™lar araciligiyla masa ustiinde sabit sekilde durdugundan emin olun.

Body Pro-Lok™ Platform’un seviyesinin hastanin kaymasini veya diismesini engelleyecek sekilde ayarlandigindan emin olun.

Lok-Bar™', konumlandirma cihazlarini sabitlemek i¢in kullanmayin.

Birden fazla platform igin, tiim platform yan élgek endeksleme isaretlerinin ayni hizada oldugundan emin olun. Platformlarin konumlari zit yénde ise, CIVCO temsilcinizle
iletisim kurun.

1. Body Pro-Lok™ Platform'u Lok-Bar™ pimlerinin {istline yerlestirin.

I.  Body Pro-Lok™ Platform
I. Lok-Bar™ (2)
I.

|
I1l. Lok-Bar™ Pimleri

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

Bu rtiniin kullanicilar hastalar, ¢alisma arkadaglari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Capraz kontaminasyonu 6nlemek
i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

1. Tim ylzeyleri alkol gibi normal bir mikrop dldiiriicli veya antiseptik ile silin.

BAKIM

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