New Horizon™ Prone Breastboard

REFERENCE GUIDE

CIvCO

Radiotherapy™

Cc€






English

New Horizon™ Prone Breastboard

Tt
ot
o $c
ODocO
B8 =
- (23 ©
WSmu @ c
Zo2BO0 Qg0
8O0 T O
33 FTET®
22208 c 5
o2TSITmd
=EXXZ=S=>
> XXX
c
S
2
a 3
§ 3. 52
coyC
G ESEoS
=1 [TR=N SR =)
o nova3
O: 239 5m
LN =) o
S5, =09F
Smo®OST 5 E
T oCcolX
Sx @I QT O
>0QaES500
Caw=wnwoao
TE==2>53z
- @




English New Horizon™ Prone Breastboard

INTENDED USE
The device is intended to aid in patient positioning.

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.

Do not allow patient to reposition themselves.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices.

Ensure device is secure prior to use.

Only use CIVCO Radiotherapy compatible accessories.

Ensure all accessories are attached securely prior to treatment.

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.

Do not exceed patient weight of 500 Ibs (226 kg).

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

Do not reposition device with patient on it.

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.

« Total Device weight: 60 Ibs (27 kg)
« Superior section: 27 Ibs (12 kg)
« Inferior section: 28 Ibs (13 kg)
« Center section: 5 Ibs (2 kg)

USING NEW HORIZON™ PRONE BREASTBOARD

1. Attach spacer assemblies equally to bottom of inferior and superior sections as needed.
2. Place inferior and superior sections onto Lok-Bar™ pins.
3. Slide center support section onto docking buttons between inferior and superior sections with opening on desired
side for treatment.
4. Position desired breast wedge cushion and wedge slide tray (if desired) on contralateral breast side.
NOTE: Adjust wedge slide tray during patient positioning to move excess tissue laterally, away from the treatment
field.

5. Place ipsilateral insert into treatment side of center support (if desired) and cover with corresponding size cushion.
6. Position head cushion on superior section, record indexing on setup sheet.

NOTE: Head cushion can be moved superior or inferior as well as anterior or posterior as desired for patient comfort.

7. Position handles in a way that is comfortable for the patient, record indexing on setup sheet.
8. Attach SBRT Body Pro- Lok™ Bridge (optional) to bridge rail if desired (refer to SBRT Body Pro-Lok™ instruction).
9. Position the patient as dictated by setup protocol.

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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, Daska za preglede podrucja grudi u opruzenom polozaju New
Hrvatski Horizon™
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Daska za preglede podrucja grudi u opruzenom polozaju New ,
Horizon™ Hrvatsk

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj ima namjenu pomodi pri pozicioniranju bolesnika.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

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

Prije uporabe provijerite da je uredaj siguran.

Upotrebljavajte iskljucivo kompatibilnu dodatnu opremu CIVCO Radiotherapy.

Osigurajte da je sav dodatni pribor dobro pri¢vrscen prije tretmana.

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.
Maksimalna tezina pacijenta je 226 kg (500 Ibs).

Os:gura]te da pacuent miruje tijekom trajanja pnpreme i snimanja.

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

NATUKNICA: « U slucaju 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.

« Ukupna tezina uredaja: 27 kg (60 Ibs)
« Gornja sekcija: 12 kg (27 Ibs)
« Donja sekcija: 13 kg (28 Ibs)
« Sredisnja sekcija: 2 kg (5 Ibs)

UPORABA DASKA ZA PREGLEDE PODRUCJA GRUDI U OPRUZENOM POLOZAJU NEW HORIZON™

1. Po potrebi rasporedite te pricvrstite sklopove odstojnika na dno gornjeg i donjeg dijela.

2. Postavite donje i gornje sekcije na igli¢aste prikljucke Lok-Bar™

3. Pomaknite sredi$nji potporni dio na priklju¢ne tipke izmedu donj|h i gornjih dijelova s otvorom na strani za tretman.

4. Namjestite Zeljeni umetak za tretman dojke i ladicu za umetak (po potrebi) na kontralateralnu stranu dojke.

NATUKNICA: Prilagodite kliznu ladicu tijekom pozicioniranja pacijenta kako bi se vi§ak tkiva pomakao bo¢no, podalje
od polja lije¢enja.

5. Postavite ipsilateralni ulozak na stranu za tretman sredi$njeg nosaca (po Zelji) i prekrijte ga jastucima
odgovarajuce velicine.

6. Postavite jastuk za glavu na gornji dio, a zatim zabiljeZite indeksiranje na plan obrade.

NATUKNICA: Jastuk za glavu moze se pomicati gore ili dolje te naprijed i natrag po potrebi radi udobnosti pacijenta.

7. Postavite rucke na poziciju koja odgovara pacijentu te zabiljezite indeksiranje na plan obrade.

8. Po potrebi pri¢vrstite dio za imobilizaciju za upotrebu kod SBRT terapije Body Pro-Lok™ (neobavezno) na vodilicu
za dio za imobilizaciju (pogledajte upute zaBody Pro-Lok™za SBRT terapiju).

9. Postavite pacijenta prema uputama protokola za postavljanje.

PRERADA

/\ UPOZORENJE

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

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

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



Cestina Prsni deska pro polohu na brise New Horizon™

I Overlay/lizko VIII. - Prsni klin
Il Lok-Bar™ IX. " Klinovy posuvny nosi¢
Ill.  Sestava rozpérné vliozky X. Ipsilateralni vlozka
V. Spodni ¢ést XI. Hlavovy pol$tafek
V. Horni ¢ast XIl.  Rukojet
VI.  Stfedové opérna &ast XIIl.  Kolejnice mastku
VII.  Dokovaci tlacitko XIV.  Polstarek




Prsni deska pro polohu na bfise New Horizon™ Cesdtina

UCEL POUTITI
Prostiedek slouzi jako pomticka pfi polohovani pacienta.

VAROVANI

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

A\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu.

Zkontrolujte vsechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacientd.
NepouZivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredkd.

Pred pouZitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

Pouzivejte pouze kompatibilni prislusenstvi CIVCO Radiotherapy.

Pred Iécbou se ujistéte, Ze je veskeré prislusenstvi bezpecné pripojeno.

Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na
strankach WWW.CIVCORT.COM.

Pred osSetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.
Neprekracujte maximalni hmotnost pacienta 500 Ibs (226 kg).

Pacient musi po dobu sestavovani a osetfovani zistat nehybny.

Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient.

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

« Celkové hmotnost prostiedku: 60 Ibs (27 kg).
« Horni ¢ast: 27 Ibs (12 kg)
« Spodni ¢ast: 28 Ibs (13 kg)
« Stifedova ¢ast: 5 Ibs (2 kg)

POUZITi PRSNi DESKA PRO POLOHU NA BRISE NEW HORIZON™

1. Pripojte sestavy rozpérek ve stejnych rozmérech ke dnu spodni a horni ¢asti dle potieb.
2. Ulozte spodni a horni ¢ésti na koliky Lok-Bar™.
3. Zasuiite stfedovou opérnou &ést na dokovaci knofliky mezi spodni a horni ¢asti s terapeutickym otvorem na
pozadované strané.
4. Ulozte pozadovany klinovy pol$tarek pro prsa a klinovy posuvny nosié (v pfipadé potieby) na kontralateralni prs.
POZNAMKA: Upravte klinovy posuvny nosi& béhem polohovani pacienta, abyste pfesunuli pfebyte&nou tkan lateralné
od osetfovaciho pole.

5. Ulozte ipsilateralni viozku do oSetfované strany stfedové opéry (dle potreb) a zakryjte pol§taikem odpovidajici
velikosti.
6. Ulozte hlavovy polstafek na horni ¢ast, zapiste indexovani do dokumentu sestavy.
POZNAMKA: Hlavovy polstaFek Ize posunout nahoru nebo dol( i dopfedu a dozadu, aby se pacient citil co
nejpohodinéji.

7. Ulozte rukojeti do polohy pohodIné pro pacienta, zapiste indexovani do listu sestavy.

8. V piipadé potieby pfipojte mistek SBRT Body Pro-Lok™ (volitelny) ke kolejnici mlstku (viz pokyny pro SBRT Body
Pro-Lok™).

9. Polozte pacienta v souladu s protokolem nastaveni.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1. Utfete vSechny povrchy béznou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.

UDRZBA

POZNAMKA: Pied pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového
opotrebeni.



Nyt Horizon™ brystbord (hvor patienten ligger pa maven)
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Nyt Horizon™ brystbord (hvor patienten ligger pa maven) Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE
Anordningen er beregnet til at hjeelpe ved patientplacering.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Patienten ma ikke skifte position.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastgere placeringsanordninger.

Sorg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

Anvend kun CIVCO Radiotherapy-kompatibelt tilbehgr.

Sorg for, at alt tilbehgr er fastgjort inden behandlingen.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer.
Opseetningsarket fas pa WWW.CIVCORT.COM.

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

Overskrid ikke en patientvaegt pa 226 kg.

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

Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

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.

« Anordningens samlede vaegt: 60 Ib (27 kg)
« Topsektion: 27 Ib (12 kg)
« Bundsektion: 28 Ib (13 kg)
« Midtersektion: 5 Ib (2 kg)

SADAN ANVENDES DET NYE HORIZON- BRYSTBORD (HVOR PATIENTEN LIGGER PA MAVEN)

1. Paseet efter behov mellemstykker med jeevne mellemrum pa bunden af top- og bundsektionen.

2. Anbring top- og bundsektionen pa Lok- Bar™-tappene.

3. Skub den centrerede stgttesektion pa holdetappene mellem top- og bundsektionen med bningen ud mod den
side, der skal bruges til behandling.

4. Anbring den gnskede brystkilepude og den kileformede bakke (om ngdvendigt) pa den kontralaterale side af
brystet.

BEMZRK: Juster den kileformede bakke under placering af patienten for at flytte overskydende vaev lateralt vaek fra

behandlingsomradet.

5. Seet den homolaterale indfgrer ind i behandlingssiden af den centrerede stgttesektion (om ngdvendigt), og deek den
til med en pude af samme stgrrelse.
6. Anbring ansigtsforskalningen pa topsektionen, og noter justeringen pa opsaetningsarket.
BEMZRK: Ansigtsforskalningen kan bevaeges opad eller nedad samt fremad eller bagud, for at ggre det mere bekvemt
for patienten.

7. Anbring hédndtagene sédan, at de sidder bekvemt for patienten, og noter justeringen pa opsatningsarket.

8. Fastger om gnsket SBRT Body Pro-Lok™ broen (ekstraudstyr) til broskinnen (der henvises til SBRT Body Pro-Lok™-
vejledningen).

9. Anbring patienten som anvist i opsatningsprotokollen.

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 bakteriedraeebende eller antiseptisk middel, sésom alkohol.

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



New Horizon™ Borstbord buikligging
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New Horizon™ Borstbord buikligging Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Apparaat is bedoeld als hulp bij het positioneren van patiénten.

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.

Sta patiénten niet toe zichzelf te herpositioneren.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.

Controleer vodr gebruik of het apparaat goed vastzit.

Gebruik alleen CIVCO Radiotherapy-compatibele accessoires.

Zorg er voor behandeling voor dat alle accessoires goed bevestigd zijn.

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 véor behandeling.

Het gewicht van de patiént mag niet hoger zijn dan 226 kilogram.

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

Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

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.

« Totale gewicht van het apparaat: 60 Ibs (27 kg).
« Bovenste deel: 27 Ibs (12 kg)
o Onderste deel: 28 Ibs (13 kg).
« Middendeel: 5 Ibs (2 kg).

GEBRUIK VAN HET NEW HORIZON BORSTBORD BUIKLIGGING

1. Bevestig zo nodig afstandsstukken op gelijke afstand aan de onderkant van de onderste en bovenste delen.
2. Plaats de onderste en bovenste delen op Lok- Bar™- pennen.
3. Schuif het ondersteunende middendeel op de koppelknoppen tussen het onderste en bovenste deel met de opening
aan de gewenste behandelingszijde.
4. Positioneer het gewenste wigkussen en de wigschuif (indien gewenst) aan de contralaterale borstzijde.
OPMERKING: Stel de wigschuif tijdens het positioneren van de patiént af om overtollig weefsel lateraal te verplaatsen,
weg van het behandelingsveld.

5. Plaats het ipsilaterale inzetstuk in de behandelingszijde van de middensteun (indien gewenst) en dek het af met
een kussen met de juiste maat.
6. Positioneer het hoofdkussen op het bovenste deel, noteer de instelling op het installatieblad.
OPMERKING: Wanneer dit comfortabeler is voor de patiént kan het hoofdkussen desgewenst naar boven of naar
beneden worden verplaatst en naar voren of naar achteren.

7. Positioneer de handgrepen zodanig dat dit comfortabel is voor de patiént; noteer de instelling op het
installatieblad.

8. Bevestig desgewenst de SBRT Body Pro- Lok™ Beugel (optioneel) op de beugelrail (raadpleeg de SBRT Body
Pro-Lok™-instructie).

9. Positioneer de patiént zoals voorgeschreven door het installatieprotocol.

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 oppervliakken schoon met een algemeen bacteriedodend middel of antiseptisch doekje, zoals alcohol.

ONDERHOUD

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



Suomi New Horizon™ -rintalevy painmakuulla
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I Paallyste/poytélevy
Il.  Lok-Bar™
Il. Vélilevyn kokoaminen
IV. Alaosa
V. Yldosa

VI. Keskituen osa
VII.  Kytkentdpainike

VIILL
IX.

XI.
XII.
XII.
XIV.

Rintakiila

Kiilan kudoksensiirtolevy
Hoidettavan rinnan puoleinen
lisdosa

Kaaren kisko
Pehmuste




New Horizon™ -rintalevy painmakuulla Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS
Tuote on tarkoitettu avuksi potilaan asetteluun.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin laakaérille tai 1aakarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

Al& anna potilaiden siirtya.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Ala kdytd Lok-Bar™ -laitetta asetuslaitteiden kiinnittamiseen.

Varmista ennen kayttod, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

Ké&yta ainoastaan CIVCO Radiotherapy-yhteensopivia lisdvarusteita.

Tarkista, ettd kaikki lisélaitteet on kiinnitetty kunnolla ennen hoidon aloittamista.

Kun sijoittelet potilaan ensimmadisté kertaa, merkitse kaikki sdad6t muistiin asetuslomakkeeseen.
Asetuslomake on saatavissa osoitteesta WWW.CIVCORT.COM.

Tarkista potilaan asento tdytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.
Ald ylité sallittua potilaan painoa (226 kg

Varmista, etta potilas pysyy liilkkumatta asettelun ja hoidon ajan.

Ald siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

HUOMAUTUS: « Laitteen kdyttdon liittyvistd vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitd myds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.
« Laitteen kokonaispaino: 60 paunaa (27 kg).
« Yldosa: 27 paunaa (12 kg).
« Alaosa: 28 paunaa (13 kg).
« Keskiosa: 5 paunaa (2 kg).

HORIZON™-RINTALEVY PAINMAKUULLA

1. Kiinnita valilevyjen kokoonpano- osia samalla tavoin alempaan ja ylemp&in osaan tarvittaessa.

2. Aseta alemmat ja ylemmat osat Lok- Bar™- nastoihin.

3. Liu'uta keskituen osa kytkentdpainikkeisiin alemman ja ylemmaén osien véliin siten, ettd aukko jaa hoidettavan
rinnan puolelle.

4. Aseta paikoilleen haluttu rintakiilan pehmuste ja kiilan kudoksensiirtolevy (tarvittaessa) vastakkaisen puolen
rinnalle.

HUOMAUTUS: Sovita kiilan kudoksensiirtolevy potilaan asettamisen aikana siten, etta se siirtdd ylimaaraisen

kudoksen sivuun, pois hoitoalueelta.

5. Aseta hoidettavan rinnan puoleinen lisdosa keskitukeen hoidettavan rinnan puolelle (tarvittaessa) ja peitéd
vastaavan kokoisella pehmusteella.
6. Aseta paatyyny paikoilleen ylempaan osaan ja kirjaa mittausasteikon luvut asetusraportiin.
HUOMAUTUS: Paatyynyé voidaan tarvittaessa liikuttaa ylos ja alas seké eteen- ja taaksepéin siten, etta potilaalle
saadaan mukava asento.

7. Saada kahvat potilaalle sopivaan asentoon ja kirjaa mittausasteikon luvut asetusraporttiin.
8. Kiinnitd SBRT Body Pro- Lok™ - kaari (valinnainen) kaarikiskoon haluttaessa (katso SBRT Body Pro-Lok™ -ohjeet).
9. Aseta potilas sijoitusprotokollan mukaan.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

o Tadman tuotteen kayttdjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tytovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Vélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Pyyhi kaikki pinnat tavallisella germisidilla tai antiseptiselld aineella, kuten alkoholilla.

YLLAPITO

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



Francais Nouveau plateau repose-poitrine Horizon™

XIV.
VIIL. e @ 25

I Housse de protection / Couchette | VIII. Cale poitrine

Il Lok-Bar™ IX.  Plateau coulissant avec cale
Il Espaceur X. Insert homolatéral
V. Section inférieure XI. Coussin pour la téte
V. Section supérieure XIl. " Poignée
VI.  Section de support centrale XIll.  Rail d'arceau
VII.  Bouton de fixation XIV.  Coussin




Nouveau plateau repose-poitrine Horizon™ Francais

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est congu pour faciliter le positionnement du patient.

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.

Ne pas laisser les patients se repositionner eux-mémes.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
Ne pas utiliser la Lok-Bar™ pour fixer du matériel de positionnement.

S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

N'utiliser que des accessoires compatibles CIVCO Radiotherapy.

Vérifiez que tous les accessoires soient bien attachés avant le traitement.

Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de
configuration est disponible sur WWW.CIVCORT.COM.

Controler la position du patient a I'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.

Ne pas utiliser avec des patients dont le poids dépasse 226 kg.

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

Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

REMARQUE: « En cas d’incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si
I'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a I'organisme
compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

« Poids total du dispositif : 60 livres (27 kg).
« Section supérieure : 27 livres (12 kg).
« Section inférieure : 28 livres (13 kg).
« Section centrale : 5 livres (2 kg).

UTILISATION DU NOUVEAU PLATEAU REPOSE- POITRINE EN POSITION COUCHEE HORIZON

1. Fixer les espaceurs en les répartissant de fagon égale sur la partie inférieure des sections inférieure et supérieure,
comme il convient.

2. Placer les sections inférieure et supérieure sur les broches de la Lok-Bar™.

3. Faire glisser la section de support centrale sur les boutons de fixation entre les sections inférieure et supérieure,
I'ouverture se situant du c6té voulu pour permettre le traitement.

4. Positionner le coussin avec cale sur le sein désiré et le plateau coulissant avec cale (le cas échéant) sur le coté

opposé du sein.
REMARQUE: Régler le plateau coulissant avec cale pendant le positionnement du patient pour repousser latéralement
les tissus non concernés, en les éloignant de la zone a traiter.

5. Placer I'insert homolatéral dans le c6té a traiter du support central (le cas échéant) et recouvrir d’un coussin de la

taille correspondante.
6. Placer le coussin pour la téte sur la section supérieure et enregistrer I'indexation sur la fiche de configuration.

REMARQUE: Le coussin pour la téte peut étre déplacé comme il convient vers le haut ou vers le bas, ainsi que vers
I'avant ou vers I'arriére, afin d'assurer le confort du patient.

7. Positionner les poignées de fagon confortable pour le patient et enregistrer I'indexation sur la feuille de
configuration.

8. Le cas échéant, fixer I'arceau du systéme SBRT Body Pro- Lok™ (facultatif) sur le rail pour arceau (se reporter aux
instructions relatives au systéme SBRT Body Pro-Lok™).

9. Positionner le patient conformément au protocole de préparation.

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 crois€e, 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.



Deutsch New Horizon™ Brustbrett fiir die Bauchlage

I Aufsatz/Couchtop VIII. - Brustkeil
Il. Lok-Bar™ IX. Schubeinsatz fiir Keil
Ill. - Distanzscheibenbaugruppe X. Ipsilateraler Einsatz
IV. " Unterer Bereich XI. Kopfpolster
V. Oberer Bereich XIl.  Griff
VI.  Mittlere Stiitze XIll.  Briickenschiene
VII. Andockknopf XIV.  Polster




New Horizon™ Brustbrett fir die Bauchlage Deutsch

VERWENDUNGSZWECK
Die Vorrichtung soll bei der Patientenpositionierung helfen.

ACHTUNG

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

&WARNHINWEIS

Das Gerat nicht benutzen, falls es beschidigt wurde.

Sorgen Sie dafiir, dass der Patient sich nicht bewegt.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.
Verwenden Sie Lok-Bar™ nicht, um Positionierungsgerate zu sichern.

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

Nur CIVCO Radiotherapy-kompatibles Zubehér verwenden.

Achten Sie darauf, dass das gesamte Zubehér vor der Behandlung sicher befestigt ist.

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

Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.
Das Gewicht des Patienten darf 226 kg nicht liberschreiten.

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

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

HINWEIS: « Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

« Gesamtgewicht des Geréts: 60 Ibs (27 kg).
o Oberer Bereich: 27 Ibs (12 kg).
« Unterer Bereich: 28 Ibs (13 kg).
« Mittlerer Bereich: 5 Ibs (2 kg).

VERWENDUNG DES NEW HORIZON BRUSTBRETTS FUR DIE BAUCHLAGE

1. Bringen Sie die Distanzscheiben gleichmaRig an der Unterseite des unteren und oberen Bereichs an.

2. Setzen Sie den oberen und unteren Bereich auf die Lok- Bar™- Stifte. .

3. Schieben Sie die mittlere Stitze auf die Andockknopfe zwischen dem unteren und oberen Bereich. Die Offnung
muss sich auf der fiir die Behandlung gewiinschten Seite befinden.

4. Positionieren Sie ggf. das gewiinschte Brustkeilpolster und den Schubeinsatz fiir den Keil auf der kontralateralen
Brustseite.

HINWEIS: Stellen Sie den Schubeinsatz fiir den Keil wéahrend der Patientenpositionierung ein, um tiberschiissiges

Gewebe zur Seite, weg vom Behandlungsbereich zu bewegen.

5. Setzen Sie ggf. den ipsilateralen Einsatz auf der Behandlungsseite der mittleren Stiitze ein und bedecken Sie ihn
mit einem Polster in der entsprechenden GroRe.
6. Positionieren Sie das Kopfpolster auf dem oberen Bereich und vermerken Sie die Indexierung auf dem
Einrichtungsprotokoll.
HINWEIS: Fiir den Komfort des Patienten kann das Kopfpolster wie gewiinscht nach oben und unten sowie vorn und
hinten bewegt werden.

7. Positionieren Sie die Griffe so, dass sie fiir den Patienten komfortabel sind. Vermerken Sie die Indexierung auf dem
Einrichtungsprotokoll.
8. Bringen Sie ggf. die SBRT Body Pro- Lok™Briicke (optional) an der Briickenschiene an (siehe SBRT Body Pro-Lok™

Anweisung).
9. Positionieren Sie den Patienten gemaR Einrichtungsprotokoll.
WIEDERAUFBEREITUNG

/A\WARNHINWEIS

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

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

WARTUNG

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



EAANVIKA New Horizon™ Prone Breastboard
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I ErukdAuyn/Kopuen VIII. - Sprva yia t 6€0n otBoug
Il.  Lok-Bar™ IX. Alokog oAiobnong oprvag
Ill.  Suvappoloyolpeva dlaxwpLoTtikd X.  OporAdyto €vBeto
IV, Katw tpripa XI. Ma&ihdpt kepahng
V. Avw tpnipa XIL  AaBn
VI, Keviplko UTIOGTNPIKTIKO TUAKA XIll.  Paya yépupag
VII. Koupri obveong XIV.  Ma€hapt
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New Horizon™ Prone Breastboard EAANVIKA

MPOBAEMNOMENH XPHXH
H ouokeur mpoopiZetat yia tnv umoBondnon Tng dladikaciag TomobETNoNg Tou acBeVolG.

MPOXOXH

3T1¢ H.M.A., n opoomovdLakn vopoBeaia meplopidel TNV MWANGCN TNG CUOKEUNG ALTAG POvo amnd Latpod n Katomy
€VTOANG LaTpoL.

&I’IPOEIAOI’IOIHZH

Na pn xpnotponownBei edv n cLUOKELN ePPavigeL TNPLEG.

* Mnv aprvete Tov aoBevij va aAAdel Tn BE0n TOU OWHATOG TOU.

o EmBeBai)oTe OAEG TIG ywVieg Bepamneiag Kat Ta xapakTnpLoTIKd €§acBEvnong mpLv amno Tnv unoBoAn Twv

aoBevwy oe Bepaneia.

Mn xpnotponoteite Tn ouokeur) Lok-Bar™ yia Tn 0TEPEWON TWV CUCKEUWY TOTIOBETNONG.

BeBatwBeiTe OTL N OLOKELN €ivat aopaAng mpLv Tn xprion.

Xpnotponoteite povo ovpBard napeAkopeva CIVCO Radiotherapy.

BeBaiwBeiTe 6TL 0Aa Ta NapeAKopeva €Xovv oTepewBel KAAd Tiptv ano Tn Bepaneia.

Otav TonoBeTeiTe TOV A0BEVH yla MPWTN (POPd, XPNOLUOTOLHOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe

OAeg TIG puBpioelg. To puAAo puButong diatiBeTat otn dtevBuvon WWW.CIVCORT.COM.

» EmaAnBeuvoTe TN B€0n TOL AOBEVOUG LE TO CUUTANPWHEVO PUAAO pUBULONG TIPLY amo TN Bepaneia.

« To Bdpoc acBevoug dev mpenetl va vnepPaivel Ta 226 kg.

o BeBaiwBeiTe 6TL 0 a0BeVG NapapeveL akivnTog Katd Tn SLdpKeLa TNG pUBULONG TNG CUCKEUNG Kal TNG
Bepaneiag.

* Mnv enavatonoBeTe(TE T CUOKELN LE TOV ACBEVI TOMOBETNUEVO ENAVW TNG.

SHMEIQZH: « Edv umdpgel kanolo coBapod cupBdv oe OX€on e TN CUOKELN, Ba TPETEL va avapepBei oTov
KataokevaoTr. Edv oupBel kamolo ocupBav eviog Tng Eupwmnaikng Evwong, avapeépeTe To emiong
oTnV apuodla apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOIO EI0TE EYKATEGTNHEVOL.

o JUVOALKO BApog cuokeung: 60 AiBpeg (27 kg).
o Avw tunpa: 27 AiBpeg (12 kg).
o Kdatw tpnpa: 28 Aippeg (13 kg).
o Kevtpiko tunpa: 5 Aippeg (2 kg).

XPHXZH TOY NEW HORIZON PRONE BREASTBOARD

1. MpocdéoTe Ta cuvappoloyoLpeva SlaxwPLOTIKG PE TOV {810 TPOTO 0TO KATW KaL Avw THANE, OTWG TIPETEL.

2. TomoBetnoTe Ta Karw Kat avw Tpnuara nuvw oToug Tlstpouc Lok-Bar™.

3 Zupars T0 KSVTleO UTIOOTNPLKTIKO TPAKA TIAVW 0TA KOUKTILA 0UVEEONG PHETAEL TOL KATW KAl Avw TUAHATOG
aprvovtag éva dvolypa otny eTBuunTn MAeLPA yia tn Beparneia.

4. TomoBetroTe To EBUUNTO PAELAAPL YL TO 0THB0G Kal Tov Sioko oAioBnong oprvag (edv kpiveTal avaykaio) Kat
oTLg 800 TMAEVPEG TOL OTABOULG.

SHMEIQZH: Mpooappoote Tov 6ioko oAicOnong oprvag Kata Tnv TonoETNon Tou acevolg yld Va anopakpUVETE
TAELPLKA TNV MEPLOoELA LOTOL and To nedio Bepaneiag.

5. TomoBeTnoTe éva opomAdyLo EVOETO OTNV MAEVPA BEPATIELAG TOV KEVTIPLIKOU UTIOOTNPLKTIKOL THAPATOG (Edv
KpiveTal avaykaio) kat KAAOYTE pe pagtAdpt avtioToLou HeyEBoug.

6. TomoBeTnoTe TO PAEIAAPL KEPAANG OTO AVW THAKA KAL KATAYPAWTE TN delkT080TNON 6TO PUANO pUBULONG.

SHMEIQZH: To pagiAdpt KEQAANG PTOPEL va PETAKLVNOEL TIPOG TA TAVW KAl TIPOG TA KATW ) TIPLV KAl HETA yla aveon

Tou acBevolg.

7. TomoBeTnoTE TIG AABEG £TOL WOTE 0 AGBEVNAG VA VIWBEL AVETA KAL KATAYPAWTE TN SeIKTOSOTNON 0TO PUANO
pLBULONG.

8. Mpoodéote 1o SBRT Body Pro- Lok™ Bridge (mpoatpeTikd) oTn pdya yepupag, edv kpivetat avaykaio (avarpegre
ot 08nyieg Tou SBRT Body Pro-Lok™ Bridge).

9. TomoBeTtroTe TOV a0BeV OTIWG LTIAYOPEVETAL O TO TPWTOKOANO pUBULONG.

EMANEMEZEPTAZIA
/\MPOEIAOMOIHEH

e Ol XpiOTEG TOL MPOTOVTOG AUTOU EXOUV UTIOXPEWOT Kat EVBUVN va Mapgxouvv Tov uPnAoTePO Babuo eAgyxou
AolpwEEwVY oToUG aoBeVEIG, TOUG oLVAdEAPOUG Kat Toug iOLtoug. lNpog anopuyn 5tacTaupoUUEVNG
HOALVONG, aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY MOV LOXUOUV OTOV XWPO £pyaciag aag.

1. ZKoutioTe OAEG TIG EMUPAVELEG PE ATIAO PIKPOPBLOKTOVO ) AVTLONTITIKO TAVAKL, TLX. PE OLVOTVEUHA.

SYNTHPHIH
SHMEIQZH: Erubewpeite Tn CUOKELN TAKTIKA TIPLV AMO TN XPNon yid BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.

21



New Horizon™ Prone melldeszka
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New Horizon™ Prone melldeszka Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS
Az eszkoz célja, hogy segitse a beteg poziciondlasat.

VIGYAZAT!

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

& FIGYELEM!

Ne haszndlja, ha az eszkéz sériiltnek tdnik.

Ugyeljen ra, hogy a paciens ne valtson poziciot.

A betegek kezelése elétt ellendrizzen minden kezelési sz6get és csillapitasi jellemzot.

Ne hasznalja a Lok-Bar™-t a pozicionaléeszkozok rogzitéséhez.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg rdla, hogy a késziilék biztonsagos.

Csak CIVCO Radiotherapy kompatibilis tartozékokat hasznaljon.

A kezelés megkezdése elétt ellenérizze, hogy az 6sszes kiegészité biztonsagosan csatlakozik.
Ha a beteget eldszdr pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kdvetkezd
helyen érheté el: WWW.CIVCORT.COM.

Ellenérizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezelés elétt.

A beteg testtomege nem haladhatja meg a 226 kg-ot (500 font).

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beéllitas és a kezelés idétartama alatt.
Amikor az eszk6z6n paciens fekszik, ne pozicionalja azt ujra.

MEGJEGYZES: « Ha barmilyen sulyos baleset kévetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyarténak. Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye
szerinti tagdllam illetékes hatésdga szaméra is.

o Az eszkdz 6ssztomege: 27 kg (60 font)
« Aterhelés nem haladhatja meg a 12 kg- ot (27 font)
o Kozeli rész: 13 kg (28 font)
« Kozponti szakasz: 2 kg (5 font)

NEW HORIZON™ PRONE MELLDESZKA HASZNALATA

1. Rogzitse az Gsszeszerelt tavtartokat igény szerint az alsé és a felsé rész aljahoz.

2. Helyezze a kozeli és tavoli részeket a(z) Lok-Bar™ csapszegre.

3. Csusztassa a kozépsé tartérészt a dokkold gombokra a kdzeli és tavoli részek kozé ugy, hogy a nyilas a kezelés
szempontjabdl kivant oldalon legyen.

4. Poziciondlja a kivant mellhez tartozé ék parnajat és az ék alaku cstszkatalcat (ha kivdnatos) a mell kontralaterélis
oldalan.

MEGJEGYZES: A beteg pozicionélésa soran &llitsa be az ék alaku csusztatékanalat a fl6s szoévetek oldaliranyd
eltoldsdhoz, el a kezelési teriilettdl.

5. Helyezze el az ipszilateralis betétet a kozéps6 tamasz kezelési oldalara (ha kivanatos) és takarja le a megfelel
méret(i parndval.
6. Pozicionalja a fejparnét a tavoli részen, régzitse az indexaldst a beéllitasi lapon.
MEGJEGYZES: A fejparna a beteg kényelme érdekében kivanség szerint tavolra vagy kozelre, illetve elére vagy hatra
mozgathaté.

7. Pozicionélja a fogantytkat oly modon, hogy az kényelmes legyen a beteg szamara, rogzitse az indexalast a
bedllitasi lapon.

8. Rogzitse az SBRT Body Pro-Lok™ athidalé elemet (opcionélis) a hidkorlathoz sziikség esetén (lasd az SBRT Body
Pro-Lok™ hasznalati utasitasat).

9. Abeadllitasi protokoll 4ltal el6irt médon helyezze el a pécienst.

UJBOLI FELDOLGOZAS
& FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyez6dés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési irdanyelveket.

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

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat elétt ellenérizze az eszkdzt sériilésre vagy altalanos kopasra utalé jelek
szempontjabdl.
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ltaliano Nuovo piano d'appoggio prono per seno Horizon™

XIV.
VIIL. X @ 22

I Piano scorrevole/piano del lettino | VIIl.  Cuneo per seno

Il. Lok-Bar™ IX. " Vassoio di scorrimento cuneo
Ill.  Gruppo distanziatore X. Inserto omolaterale
IV. Sezione inferiore Xl.  Poggiatesta
V. Sezione superiore XIl.  Impugnatura
VI.  Sezione di supporto centrale XIll.  Guida del ponte
VII.  Pulsante di ancoraggio XIV.  Cuscinetto
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Nuovo piano d'appoggio prono per seno Horizon™ ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo serve come ausilio per il posizionamento del paziente.

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.
« Non lasciare che le pazienti si riposizionino da sole.
« Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.
Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.
Usare solo accessori compatibili CIVCO Radiotherapy.
Accertarsi prima del trattamento che tutti gli accessori siano fissati saldamente.
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 WNWVW.CIVCORT.COM.
Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.
Non superare il limite di peso paziente di 226 kg (500 Ib).
Accertarsi che il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.
Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.

NOTA: « Incaso digrave 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.

« Peso totale del dispositivo: 60 Ib (27 kg).
« Sezione superiore: 27 Ib (12 kg).
« Sezione inferiore: 28 Ib (13 kg).
« Sezione centrale: 5 Ib (2 kg).

UTILIZZO DEL NUOVO PIANO D'APPOGGIO PRONO PER SENO HORIZON

1. Fissare i gruppi distanziatori allo stesso modo in fondo alla sezione inferiore e a quella superiore, secondo
necessita.

2. Collocare la sezione inferiore e quella superiore sui perni del Lok-Bar™.

3. Far scorrere la sezione di supporto centrale sui pulsanti di ancoraggio tra la sezione inferiore e superiore, con
I'apertura sul lato desiderato per il trattamento.

4. Posizionare il cuscino del cuneo per il seno e il vassoio di scorrimento del cuneo (se lo si desidera) sul lato della
mammella controlaterale.

NOTA: Regolare il vassoio di scorrimento del cuneo durante il posizionamento del paziente, per spostare
lateralmente il tessuto in eccesso, lontano dal campo di trattamento.

5. Collocare I'inserto omolaterale sul lato di trattamento del supporto centrale (se lo si desidera) e coprire con il
cuscino di grandezza corrispondente.
6. Posizionare il poggiatesta sulla sezione superiore, registrare I'avanzamento sul foglio di configurazione.

NOTA: Il poggiatesta puo essere spostato in alto o in basso e in avanti o indietro, come necessario per la comodita
del paziente.

7. Posizionare le impugnature in modo che siano comode per il paziente, registrare I'avanzamento sul foglio di
configurazione.

8. Selo si desidera, fissare il ponte SBRT Body Pro-Lok™ (opzionale) alla rispettiva guida (consultare le istruzioni di
SBRT Body Pro-Lok™).

9. Posizionare il paziente come prescritto dal protocollo di preparazione.

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

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 New Horizon™ kriasu plaksne pozicijai gulus uz mutes

I Parklajs/gulamvirsma VI Krasu Kilis
Il Lok-Bar™ IX.  Kila bidamais paliktnis
Il Starplikas montaza X.  Vienpuségjs ieliktnis
IV. Zemaka dala XI.  Galvas spilvens
V. Aug$§ja dala XIl. Rokturis
VI. Centra atbalsta dala Xl Tilta marga
VII.  Doko$ana poga XIV.  Spilvens
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New Horizon™ krtsu plaksne pozicijai gulus uz mutes LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pacienta novietosana.

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo $Ts ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Nelaujiet pacientam pasam mainit poziciju. .
Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

Parliecinieties, ka ierice pirmS izmantosanas ir drosa.

Izmantojiet tikai CIVCO Radiotherapy saderigus piederumus.

Pirms arstésanas parliecinieties, ka visi piederumi ir drosi pievienoti.
Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus.
Uzstadisanas lapa ir pieejama WWW.CIVCORT.COM.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.
Neparsniedziet 226 kg pacienta svaru.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.
Neparvietojiet ierici, kamer taja atrodas pacients.

IEVERIBAI: « Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis

Eiropas Savienibas teritorij3, zinojiet arT kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.
« Kopégjais iekartas svars: 60 marcinas (27 kg)
o Augstaka sekcija: 27 marcinas (12 kg)
« Augstaka sekcija: 28 marcinas (13 kg)
« Centrala dala: 5 marcinas (2 kg)

NEW HORIZON™ KRUSU PLAKSNE POZICIJAI GULUS UZ MUTES IZMANTOSANA

1
2.
3.

4.

Péc vajadzibas pievienojiet starpliku komplektus apaksejo un aug$éjo daju apaksdalai.

Novietojiet apak$&jo un augséjo daju uz Lok-Bar™ tapam.

Slidiniet centralo atbalsta sadalu uz fiksé$anas pogam starp apaks$éjo un aug$éjo sadalu ar atveri vélamaja
arstésanas puseé.

Novietojiet vélamo krits atbalsta kili un kila bidamo trauku (ja vélams) pretgjas krits pusé.

IEVERIBAI: Pielagojiet kilu slides paliktni pacienta pozicionésanas laika, lai novaditu liekos audus uz saniem, prom no

5.
6.

procediras zonas.

Novietojiet ipsilateralo ieliktni centrala balsta terapijas pusé (ja nepiecieSams) un parklajiet ar atbilsto$a izméra
spilvenu.
Novietojiet galvas spilvenu uz aug$gjas dalas, registréjiet indeksésanu iestatisanas lapa.

IEVERIBAI: Lai pacientu iekartotu érti, galvas spilvenu péc vajadzibas var virzit uz aug$u vai leju, ka ari uz priek$u vai

atpakal.
7. Novietojiet rokturus pacientam érta veida, registréjiet indeksésanu iestati$anas lapa.
8. Ja nepieciesams, pievienojiet SBRT Body Pro- Lok™ tiltu (péc izvéles) tilta sliedei (skatlet SBRT Body Pro-Lok™
instrukciju).
9. Poziciongjiet pacientu atbilstosi iestatisanas protokolam.
ATKARTOTA APSTRADE

1.

/N BRIDINAJUMS

. Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli

pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, ieverojiet jlisu iestade
pienemto infekciju kontroles politiku.

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

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lietosanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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Norsk New Horizon™ brystpute for mageleie

XIV.
VIIL. X @ 22

I Overlegg/sengeplate VIII.  Brystkile
Il. Lok-Bar™ IX. Kileformet glidebrett
Il Avstandsstykker X. Ipsilateral pakning
IV. " Nedre seksjon XI. Hodepute
V. @vre seksjon XIl. Handtak
VI Midtre stgtteseksjon XII.  Broskinne
VII.  Dokkingknapp XIV.  Pute
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New Horizon™ brystpute for mageleie Norsk

ANVENDELSESOMRADE
Utstyret er beregnet til & assistere i posisjonering av pasient.
FORSIKTIG
| USA begrenser fgderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.
/\ADVARSEL
« Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til 4 veere skadet.
o Laikke en pasient flytte pa seg av seg selv.
« Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.
o Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.
« Sorg for at enheten er festet for bruk.
« Bruk bare CIVCO Radiotherapy-kompatibelt tilbehgr.
« Sikre at alt tilbehgret er festet forsvarlig for behandlingen.
« Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene.

Oppsettskjema kan hentes pa WWW.CIVCORT.COM.

Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark for behandlingen.
Pasientvekt pa 226 kg (500 pund) ma ikke overskrides.

Pass pa at pasienten er i ro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

MERK: « Hvis 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.

« Apparatets totalvekt: 60 pund (27 kg).
o Q@vre seksjon: 27 pund (12 kg).
« Nedre seksjon: 28 pund (13 kg).
« Midtseksjon: 5 pund (2 kg).

BRUK AV HORIZON BRYSTPUTE FOR MAGELEIE

1. Feste avstandsstykkene slik som gnsket, pa samme sted pa bunnen av nedre og gvre seksjon.
2. Sett nedre og @vre seksjon pa Lok- Bar™- stiftene.
3. Skyv den midtre stgtteseksjonen inn p& dokkingsknappene mellom nedre og midtre seksjon, med dpningen der den
trengs under behandling.
4. Plasser brystkileputen og det kileformede glidebrettet (hvis gnskelig) pd motsatt side av brystet.
MERK: Juster det kileformede glidebrettet mens pasienten posisjoneres for a flytte overflgdig vev sidelengs bort fra
behandlingsomrédet.

5. Plasser den ipsilateral pakningen pa den midtre stgttens behandlingsside (hvis gnskelig), og dekk til med en pute
av samme stgrrelse.
6. Plasser hodeputen pé den gvre seksjonen, for opp indekseringen i oppsettsarket.

MERK: Hodeputen kan flyttes oppover, nedover, fremover og bakover for @ sgrge for at pasienten er komfortabel.

7. Plasser handtakene s komfortabelt som mulig for pasienten, for opp indekseringen pa oppsettsarket.

8. Koble om gnskelig SBRT Body Pro- Lok™ Bridge (valgfritt) til broskinnen (se bruksanvisningen for SBRT Body
Pro-Lok™).

9. Plasser pasienten slik oppsettsprotokollen bestemmer.

OMBEHANDLING
/N\ADVARSEL

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

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

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for @ kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Polski Podstawka piersiowa do pozycji odwroconej New Horizon ™

XIV.
VIIL. e @ 25

I Naktadka / wierzchnia warstwa VI Klin piersiowy
lezanki IX. Taca przesuwna klina
Il Lok-Bar™ X.  Wktadka ipsilateralna
ll.  Zespot wstawek XI. Poduszka pod gtowe
IV.  Czes¢ spodnia XIl. Uchwyt
V. Czesé¢ gorna XIll.  Szyna mostka
VI. Srodkowa czes$é podporki XIV.  Poduszka

VIl Przycisk dokowania
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Podstawka piersiowa do pozycji odwroconej New Horizon ™ Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma na celu utatwienie uktadania pacjentéw.

UWAGA

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

/N\AOSTRZEZENIE

« Nie uzywad, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

« Nie pozwalaj pacjentom na zmiane pozycji.

« Przed przystagpieniem do terapii nalezy sprawdzic¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania

promieniowania.

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

Przed uzyciem upewnij sig, ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

Wykorzystywac wytacznie akcesoria kompatybilne z CIVCO Radiotherapy.

Przed leczeniem upewnic sig, ze wszystkie akcesoria sg bezpiecznie zamocowane.

Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich

parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem WWW.CIVCORT.COM.

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

« Nie przekraczaé¢ masy pacjenta 500 Ib (226 kg).

« Upewnic sig, ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.

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

UWAGA: « Jeslidojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to zdarzenie
producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

« Catkowita masa urzadzenia: 60 Ib (27 kg)
o Cze$¢ gorna: 27 Ib (12 kg)
o Cze$¢ spodnia: 28 Ib (13 kg)
« Cze$¢ $rodkowa: 5 Ib (2 kg)

OBSLUGA PODSTAWKA PIERSIOWA DO POZYCJI ODWROCONEJ NEW HORIZON™

1. Zamocowac¢ wstawki rownomiernie na dolng cze$¢ sekgji dolnej i gérnej, zgodnie z potrzeba.

2. Umiesci¢ dolng i gorng czes¢ na sworzniach Lok- Bar™.

3. Przesuna¢ srodkowa czes$c podpérki na przyciski dokujgce pomiedzy czescig dolng i gérna, tak aby otwor znalazt
sie po odpowiedniej stronie do leczenia.

4. Umiesci¢ wybrang poduszke typu klina piersiowego oraz tace do przesuwania klina (jesli jest to konieczne) po
stronie drugiej piersi.

UWAGA: Wyregulowac¢ tace do przesuwania klina podczas uktadania pacjenta, aby przesungé nadmiarowg tkanke na

bok, z dala od pola terapeutycznego.

5. Umiesci¢ wktadke ipsilateralng po leczonej stronie do podpérki Srodkowej (jesli jest taka potrzeba) i przykry¢
poduszka o odpowiedniej wielkosci.
6. Umiesci¢ poduszke pod gtowe na gornej czesci i zapisaé indeksowanie w arkuszu uktadania ciata pacjenta.
UWAGA: Poduszka pod gtowe moze by¢ przesuwana w gore lub w dot, a takze do przodu i do tytu, aby zapewni¢
wygode pacjentowi.

7. Umiesci¢ uchwyty tak, aby byto to wygodne dla pacjenta, i zapisa¢ indeksowanie w arkuszu uktadania ciata
pacjenta.

8. Zamocowac mostek SBRT Body Pro-Lok™ (opcjonalny) do szyny mostka, jesli jest to konieczne (patrz instrukcja
SBRT Body Pro-Lok™).

9. Utozy¢ pacjenta w pozycji wskazanej w protokole pozycjonowania.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

1. Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwykta chusteczkg nasgczong srodkiem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, np.
alkoholem.

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzgdzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogéinego
zuzycia.
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Portugués Nova prancha de pronac¢ao Horizon™

I. Suporte/Cobertura VIIl.  Calgo para peito
Il. Lok-Bar™ IX. Bandeja deslizante de calgo
Ill. Conjunto de espagador X. Insergdo ipsilateral
IV. " Secgéo inferior XI. Almofada para a cabega
V. Secgéo superior XIl. Pega
VI. Apoio a secg&o central XIll.  Grade de ponte
VII.  Bot&o de ancoragem XIV.  Almofada
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Nova prancha de pronacao Horizon™ Portugués

UTILIZACAO
0 dispositivo destina- se a auxiliar ao posicionamento do paciente.

ATENGAO

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

A\AVISO

Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Néo permitir que os pacientes mudem de posigéo.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.
Nao utilizar o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

Utilize apenas acessdrios compativeis com os componentes CIVCO Radiotherapy.

Certifique-se de que todos os acessdrios se encontram devidamente fixos antes do tratamento.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragdo 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.

Na&o exceda o peso do paciente de 226 kg (500 Ibs).

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

N&o mude o dispositivo de posi¢do com o paciente nele.

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.
« Peso total do dispositivo: 60 Ibs (27 kg).
« Secgéo superior: 27 Ibs (12 kg).
« Secgéo inferior: 28 Ibs (13 kg).
« Secgédo central: 5 Ibs (2 kg).

UTILIZAR A NOVA PRANCHA DE PRONACAO HORIZON

1. Fixe de modo igual os conjuntos de espagador ao fundo das seccoes superiores e inferiores quando necessario.

2. Coloque as secgdes superiores e inferiores nos pinos Lok-Bar™.

3. Deslize o apoio da secg&o central nos botdes de ancoragem entre as secgdes superiores e inferiores com abertura
no lado pretendido para o tratamento.

4. Posicione de forma desejada o calgo para o peito e a bandeja deslizante de calgo (se desejado) no lado contrario
do peito.

NOTA: Ajuste a bandeja deslizante de calgo durante o posicionamento do paciente de modo a movimentar o

excesso de tecido lateralmente, para longe do campo do tratamento.

5. Posicione a inserg&o ipsilateral no apoio central do lado do tratamento (se desejar) e tape com uma almofada de
tamanho correspondente.
6. Posicione a almofada para a cabega na secgdo superior, grave a indexagao na folha de configuragéo.
NOTA: A almofada para a cabega pode ser colocada, conforme pretendido, na parte superior ou inferior tal como na
parte anterior ou posterior para conforto do paciente.

7. Posicione as pegas de forma a estarem confortaveis para o paciente, grave a indexagdo na folha de configuragao.

8. Fixe a Ponte SBRT Body Pro- Lok™ (opcional) a grade de ponte se pretendido (consulte as instrugées da SBRT Body
Pro-Lok™).

9. Posicione o paciente conforme indicado pelo protocolo de preparagao.

REPROCESSAMENTO
A\AVISO

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

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

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Romana Placa pentru piept inclinata New Horizon™

XIV.
VIIL. e @ 25

I. - Acoperire/pat de examinare VIIl.  Pana piept
Il Lok-Bar™ IX.  Tava glisanta pana
Il Ansamblu distantier X.  Introducerea ipsiterald
IV. Sectiune inferioara XI. Pern& pentru cap
V. Sectiune superioarad Xl Maner
VI. Sectiune de suport central XIll.  Sin& punte
VII.  Buton de andocare XIV.  Perna
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Placa pentru piept inclinata New Horizon™ Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE
Dispozitivul este folosit pentru a ajuta la pozitionarea pacientului.

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.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze.

Verificafi toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
A nu se utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dispozitivele de pozitionare.

Asigurati-va ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

Utilizati numai accesoriile compatibile cu CIVCO Radiotherapy.

Inainte de tratament, asigurati-va ca toate accesoriile sunt fixate in siguranta.

Cand pozitionati pacientul prima data, utilizafi foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de
configurare este disponibila la WWW.CIVCORT.COM.

Verificafi pozifia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

Nu depasiti greutatea pacientului de 226 kg (500 Ib).

Asigurafi-va ca pacientul ramane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

OBSERVATIE: « Dacé apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sé 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.

« Greutate totala dispozitiv: 27 kg (60 Ib)
« Sectiunea superioara: 12 kg (27 Ib)
« Sectiunea inferioara: 13 kg (28 Ib)
e Sectiunea centrald: 2 kg (5 Ib)

UTILIZAREA PLACA PENTRU PIEPT INCLINATA NEW HORIZON™

1. Atasati ansamblurile distantiere in egala masura la partea de jos a sectiunilor inferioare si superioare, dupa cum
este necesar.

2. Puneti sectiunile inferioare si superioare pe acele Lok-Bar™.

3. Glisati sectiunea de sprijin central pe butoanele de fixare intre sectiunile inferioare si superioare, cu deschidere pe
partea doritd pentru tratament.

4. Asezati perna pentru pana de san dorita si tava cu glisor pentru pana (dacé doriti) pe partea contralaterala a
sanului.

OBSERVATIE: Reglati tava cu glisor pentru pana in timpul pozitionarii pacientului, pentru a muta excesul de tesut

lateral departe de cdmpul de tratament.

5. Punetiinsertul ipsilateral in partea de tratament a suportului central (daca dorifi) si acoperiti- | cu perna de
dimensiune corespunzatoare.
6. Pozitionati perna capului pe sectiunea superioard si inregistrati indexarea pe foaia de configurare.

OBSERVATIE: Perna capului poate fi deplasata superior sau inferior, precum si anterior sau posterior, dupa dorinta,
pentru confortul pacientului.

7. Pozitionati manerele intr-un mod confortabil pentru pacient, inregistrand indexarea pe foaia de configurare.

8. Atasati puntea SBRT Body Pro-Lok™ (optional) la sina puntii, daca doriti (consultati instructiunile SBRT Body
Pro-Lok™).

9. Pozitionati pacientul conform protocolului de configurare.

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 incrucisatd, 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
uzurd generala.
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Slovencina Prsna doska New Horizon™ pre polohu na bruchu

XIV.
VIIL. e @ 25

I Prekrytie/stol VI Prsny klin
Il Lok-Bar™ IX. Klinové posuvna podlozka
Ill.  Rozperna zostava X. Ipsilateralna vlozka
IV. Dolna ¢ast Xl Hlavové Ealtnenie
V. Horna ¢ast XIl. Rukovét
VI.  Stredové podpornd cast XIIl.  Kolajnica pre mostik
VII.  Dokovacie tlacidlo XIV.  Opierka
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Prsna doska New Horizon™ pre polohu na bruchu Slovencina

URCENE POUZITIE
Zariadenie je ur¢ené na pomoc pri polohovani pacienta.

POZOR

Federalny zakon (Spojené $téty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na objednavku lekara.

A\ VYSTRAHA

Nepouzivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

Nedovolte, aby pacient sam zmenil polohu.

Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby a charakteristiky Gtimu.
NepouZivajte Lok-Bar™ na zabezpecenie polohovacich zariadeni.

Pred pouZitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

PouZivajte iba CIVCO Radiotherapy kompatibilné prislusenstvo.

Pred osetrenim sa uistite, Ci je vSetko prislusenstvo bezpecne pripevnené.

Pri prvom polohovani pacienta pouZite harok nastaveni na zaznamenanie vSetkych Uprav. Nastavovaci harok
je k dispozicii u WWW.CIVCORT.COM.

Pred liecbou overte polohu pacienta pomocou vyplneného nastavovacieho listu.
Hmotnost pacienta nesmie byt viac ako 226 kg (500 libier).

Zaistite, aby pacient zostal nehybny pocas nastavenia a liecby.
Nepremiestnujte zariadenie, na ktorom je pacient.

POZNAMKA: « Ak v stvislosti so zariadenim dojde k akejkolvek zavaznej nehode, musi sa to nahlésit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému tGradu ¢lenského $tatu,
v ktorom sidlite.
« Celkova hmotnost pomocky: 27 kg (60 libier)
« Horna Cast: 12 kg (27 libier)
« Dolna ¢ast: 13 kg (28 libier)
« Stredna Cast: 2 kg (5 libier)

POUZIVANIE PRSNA DOSKA NEW HORIZON™ PRE POLOHU NA BRUCHU

1. Podla potreby pripevnite rozperné zostavy rovnako k spodku dolnej a hornej Casti.

2. Umiestnite doInd a hornu ¢ast na koliky Lok- Bar™.

3. Stredovl podpornu ¢ast nasufite na dokovacie tlacidla medzi hornd a hornt East s otvorom na pozadovanej strane
na oSetrenie.

4. Umiestnite pozadované prsné klinové ¢altinenie a klinovii posuvnu podlozku (ak je poZadovand) na kontralateralnu
stranu prsnika.

POZNAMKA: Pogas polohovania pacienta upravte klinovi posuvnu podloZzku tak, aby sa prebyto¢né tkanivo posunulo
nabok, mimo o$etrovaného pola.

5. Umiestnite ipsilateralnu viozku na o$etrovanu stranu stredovej podpery (ak je to poZadované) a prikryte ju
€alinenim zodpovedajlcej velkosti. )
6. Umiestnite hlavové ¢allinenie na hornu ¢ast, zaznamenajte indexovanie do nastavovacieho listu.

POZNAMKA: Hlavové &allnenie je mozné postvat nahor alebo nadol, ako aj dopredu alebo dozadu podla potreby pre
pohodlie pacienta.

7. Umiestnite rukovéate do polohy pohodinej pre pacienta, zaznamenajte indexovanie do nastavovacieho listu.

8.V pripade potreby primontujte mostik SBRT Body Pro- Lok™ (volitelny) ku kolaji pre mostik (pozrite si navod k SBRT
Body Pro-Lok™).

9. Umiestnite pacienta podla pokynov protokolu nastavenia.

SPRACOVANIE
A\ VYSTRAHA

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

1. V8etky povrchy utrite beznym germicidnym alebo antiseptickym tampénom, napriklad alkoholom.
UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
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New Horizon™ nagnjena plosc¢a za dojke
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New Horizon™ nagnjena plos¢a za dojke Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomo¢ pri namescéanju bolnika.

POZOR

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana.

Ne dovolite, da bi se bolnik premikal.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

Uporabljajte samo CIVCO Radiotherapy zdruZljive dodatke.

Pred zdravljenjem se prepricajte, da so vsi dodatki varno pritrjeni.

Ko prvi¢ namesScate 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.
Ne prekoracite teZe bolnika 500 Ibs (226 kg).

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

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 ¢élanice, v
kateri imate sedez.

« Skupna teza naprave: 60 Ibs (27 kg)
o Zgornji del: 27 Ibs (12 kg)
« Spodnji del: 28 Ibs (13 kg)
« Srednji del: 5 Ibs (2 kg)

UPORABA NEW HORIZON™ NAGNJENA PLOSCA ZA DOJKE

1. Po potrebi enakomerno pritrdite sklope distan¢nikov na dno spodnjih in zgornjih predelov.
2. Namestite zgornji in spodnji del v zati¢e Lok- Bar™.
3. Potisnite del srednje podpore na priklopne gumbe med zgornjim in spodnjim delom, tako da je odprtina na Zeleni
strani zdravljenja.
4. Namestite zeleno blazino z zagozdo za prsi in drsni pladenj z zagozdo (po Zelji) na kontralateralno stran prsi.
OPOMBA: Med namescanjem bolnika nastavite pladenj s klinastim drsnikom, da premaknete presezno tkivo lateralno
in izven polja zdravljenja.

5. Namestite ipsilateralni vioZek v srednji nosilec na strani zdravljenja (Ce Zelite) in ga pokrijte z ustrezno veliko
blazino.
6. Namestite blazino za glavo v zgornji polozaj in zabelezite indeksiranje na list z nastavitvami.

OPOMBA: Blazino za glavo lahko glede na potrebno udobje bolnika prestavljate navzgor ali navzdol ter anteriorno ali
posteriorno.

7. Postavite rocaje na nacin, ki je udoben za bolnikater zabeleZite indeksiranje na list z nastavitvami.
8. Po zelji pritrdite most SBRT Body Pro- Lok™ (izbirno) na tirnico mostu (oglejte si navodila SBRT Body Pro-Lok™).
9. Namestite bolnika v skladu s protokolom namestitve.

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 obitajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol.

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Espanol Nueva placa de mamas Horizon™ para posicion decubito prono

XIV.
VIIL. X. @ 2 =

( N
I. Plataforma VIII.  Cufia para mamas
superpuesta/Plataforma IX.  Bandeja de deslizamiento de la
superpuesta de divédn cufia
Il Lok-Bar™ X. Inserto ipsolateral
Ill.  Ensamblaje del cojinete de XI.  Cojin para la cabeza
acoplamiento Xl Asa
IV.  Seccién inferior Xlll. - Riel del puente
V. Seccién superior XIV. Cojin
VI Seccién de apoyo central
VII.  Boton de acoplamiento
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Nueva placa de mamas Horizon™ para posicion decubito prono Espanol

USO PREVISTO
El dispositivo esta previsto para ayudar al posicionamiento del paciente.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

No permita que el paciente cambie de posicion él mismo.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
No use el Lok-Bar™ para asegurar los dispositivos de posicionamiento.

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

Utilice unicamente accesorios compatibles con CIVCO Radiotherapy.

Asegurese de que todos los accesorios estén firmemente conectados antes de realizar el tratamiento.
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 WWW.CIVCORT.COM.

Verifique la posicion del paciente con la hoja de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.
No exceda los 226 kg de peso del paciente.

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

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

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

« Peso total del dispositivo: 60 Ibs (27 kg).
« Seccion superior: 27 Ibs (12 kg).
« Seccion inferior: 28 Ibs (13 kg).
« Seccion central: 5 Ibs (2 kg).

USO DE LA NUEVA PLACA DE MAMAS HORIZON PARA POSICION DECUBITO PRONO

1. Conecte los ensamblajes del cojinete de acoplamiento a la misma distancia de la parte inferior de las secciones
inferior y superior, segun sea necesario.

2. Coloque las secciones inferior y superior en los pasadores de la barra Lok-Bar™.

3. Deslice la seccion de apoyo central en los botones de acoplamiento situados entre las secciones inferior y superior
con la abertura en el lado necesario para el tratamiento.

4. Posicione el cojin de la cufia de mamas seleccionado y la bandeja de deslizamiento de la cufia (si lo desea) en la
zona contralateral del pecho.

NOTA: Ajuste la bandeja de deslizamiento de la cufia durante el posicionamiento de la paciente para desplazar a un
lado el exceso de tejido, alejandolo del campo de tratamiento.

5. Coloque el inserto ipsolateral en el lado de tratamiento del soporte central (si lo desea) y cibralo con un cojin del
tamafio adecuado.
6. Posicione el cojin para la cabeza en la seccion superior y registre la indexacion en la hoja de preparacion.
NOTA: Puede mover el cojin para la cabeza entre la seccién superior y inferior, asi como entre la anterior y la
posterior para comodidad de la paciente.

7. Coloque las asas de tal manera que la paciente esté comoda y registre la indexacion en la hoja de preparacion.

8. Silo desea, conecte el puente SBRT Body Pro-Lok™ (opcional) al riel del puente (consulte las instrucciones del
SBRT Body Pro-Lok™).

9. Coloque a la paciente segun el protocolo de preparacion.

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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New Horizon™ Framstupa brostbord

Svenska
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New Horizon™ Framstupa brostbord Svenska

AVSEDD ANVANDNING
Enheten ar avsedd att underlétta patientfixering.

OBSERVERA

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

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Lat inte patienter dndra stéllning sjélva.

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.
Lok-Bar™ far inte anvédndas for att fasta positioneringsanordningar.

Forsékra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

Anvénd endast CIVCO Radiotherapy-kompatibla tillbehor.

Kontrollera att alla tillbehor &r ordentligt fastsatta fore behandling.

Nér patienten positioneras for férsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet.
Instéllningsblad finns pA WWW.CIVCORT.COM.

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fére behandling.

Patientens vikt far inte 6verstiga 226 kg.

Kontrollera att patienten inte ror sig sa lange instéllning och behandling pagar.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

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

« Enhetens totalvikt: 60 Ibs (27 kg).
« Overdelen: 27 Ibs (12 kg).
« Underdelen: 28 Ibs (13 kg).
« Mittendelen: 5 Ibs (2 kg).

ANVANDA HORIZON FRAMSTUPA BROSTBORD

1. Fast brickorna likadant mot botten pa under- och 6verdelen efter behov.
2. Placera under- och éverdelen pa Lok- Bar™- stiften.
3. Skjut in mittenstédet i dockningsknapparna mellan under- och éverdelen med ppningen pé sidan som ska
behandlas.
4. Placera brostkildynan och kilskjutbrickan (vid behov) pa den motsatta brostsidan.
0BS: Justera kilskjutbrickan medan patienten laggs pa plats for att flytta 6verflodig vdavnad at sidan, bort fran
sidan som behandlas.

5. Placera den motsvarande insticksdelen i mittenstddet pé sidan som behandlas (vid behov) och tack med dyna i
motsvarande storlek.
6. Placera huvuddynan pa 6verdelen och anteckna indexeringen pa instéllningskortet.

0OBS:  Huvuddynan kan flyttas uppat eller nedat och framat eller bakéat efter patientens behov.
7. Placera handtagen sa att de sitter bekvamt fér patienten och anteckna indexeringen pé instéliningskortet.

8. F&st SBRT Body Pro- Lok™-bygeln (valfritt) p& bygelskenan vid behov (se anvisningarna fér SBRT Body Pro-Lok™).
9. Placera patienten i enlighet med instéllningsprotokollet.

RENGORING
/\VARNING

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

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

UNDERHALL
0BS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allméant slitage.
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New Horizon™ Egik Gogus Levhasi

Turkce

Kamasi

glis
Kama Kayma Tepsisi

Ipsilateral Ek Parga
Bas Yastigi

Kulp
Kopru Rayi

GO
Yastik

Merkez Destek Bolimi

Ara Parga Kurulumu
Yerlestirme Digmesi

Alt Bolim
Ust Boltim

Lok-Bar™
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New Horizon™ Egik Go6gus Levhasi TUrkce

KULLANIM AMACI
Cihaz, hasta konumlandirmada yardimci arag olarak tasarlanmistir.

DIiKKAT

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

/A\ UYARI

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalarin kendi kendilerine konumlarini degistirmelerine izin vermeyin.

Hastalari tedavi etmeden 6nce tiim tedavi acilarini ve sénimlenme degerlerini onaylayin.
Lok-Bar™', konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

Sadece CIVCO Radiotherapy ile uyumlu aksesuarlari kullanin.

Tedavi 6ncesinde tiim aksesuarlarin sikica takilmis oldugundan emin olun.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek icin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
WWW.CIVCORT.COM sitesinden elde edilebilir.

Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Hasta agirhgi 226 kg'yi gegmemelidir.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Cihazi, hasta cihazin izerindeyken yeniden konumlandirmayin.

NOT: « Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde
gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.
« Toplam Cihaz agirhgi: 60 Ibs'yi (27 kg).
o Ust bélim: 27 Ibs’yi (12 kg).
o Alt Bolum: 28 Ibs’yi (13 kg).
o Merkez bolumi: 5 Ibs'yi (2 kg).

NEW HORIiZON EGiK GOGUS LEVHASI

1. Gerektigi 6lglide, ara pargalari alt ve tist boltimlerin altina esit sekilde yerlestirin.
Alt ve Ust boluimleri Lok- Bar™ pimlerinin Ustiine yerlestirin.
3. Merkez destek baliimiing, alt ve iist béliimler arasindan, tedavi igin istenen tarafta bogluk kalacak sekilde
yerlestirme diigmeleri izerinde kaydirin.
4. Istediginiz gogus kamasi yastigi ve kama kayma tepsisini (isteniyorsa) kontralateral gégus tarafina yerlestirin.
NOT: Hasta konumlandirma sirasinda kama kayma tepsisini asir dokuyu yana dogru, tedavi alanindan uzaga
dogru goétirmek icin ayarlayin.

5. lIpsilateral ek pargayl merkez desteginin tedavi tarafina yerlestirin (isteniyorsa) ve uygun yastikla értiin.
6. Bas yastigini Gst bolime konumlandirin, ayar sayfasinin endekslemesini kaydedin.

NOT: Bas yastigi hasta konforu igin istenildiginde ist, alt ve ayni zamanda 6n ve arka taraflara da hareket
ettirilebilir.

7. Kulplari hastanin rahat edecegi sekilde konumlandirin, ayar sayfasinin endekslemesini kaydedin.

8. isterseniz, SBRT Body Pro- Lok™ Kopriyii (istege bagll) kopri rayina baglayin (SBRT Body Pro-Lok™ talimatlarina
bakin).

9. Hastayi ayar protokoliinde belirtildigi sekilde konumlandirin.

TEKRAR KULLANIM
/A\ UYARI

o Bu driiniin kullanicilari hastalar, calisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Tim ylzeyleri alkol gibi normal bir mikrop 6ldiriicii veya antiseptik ile silin.

BAKIM

NOT: Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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3951 DB Maarn, Netherlands
Ph: +31 (0) 6-516.536.26

Medical Device Medicinos prietaisas
M D 15 97 255 B Medinsk utstyr
Medicinski uredaj Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostifedek Dispositivo médico
Medicinsk udstyr Dispozitiv medical
Medisch hulpmiddel Zdravotnicka pomécka
Laakinnéllinen laite Medicinska naprava
Dispositif médical Dispositivo médico
Medizinprodukt Medicinsk utrustning
latpikr cuokeun Tibbi Cihaz
Orvostechnikai eszkoz
Dispositivo medico
12 ¢ % 4%

CiIvCO

Radiotherapy™
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