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MR Posi-S™ Adapter

English

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

NOTE:

Do not use if device appears damaged.
Do not reposition device with patient on it.

Ensure device is secure prior to use.

are established.

MRI SAFETY INFORMATION

« MR Posi-S™ Adapter is MR Safe.

MR Safe

3.0T MRI System.

USING MR POSI-S™ ADAPTER

1.
2.

Attach Type-S™ Baseplate onto tabletop. (Refer to Type-S™ instruction).
Place MR Posi-S™ Adapter onto Type-S™ pins.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.

Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.

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

MR « In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 12.8mm from
the edge of the MR Posi- S™ Adapter pocket when imaged with a gradient echo pulse sequence and a

N

p

MR Posi-S™ Adapter
Type-S™ Baseplate
Type-S™ Pins




English MR Posi-S™ Adapter

3. Place desired Posifix® headrest onto baseplate.

~

Headrest

4. Position 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. Clean product with mild, non-abrasive cleanser.
MAINTENANCE

NOTE:  Device must be inspected before and after use for damage and wear.
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Hrvatski Posi-S™ Adapter

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj ima namjenu pomodéi pri pozicioniranju bolesnika.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijeCenja pacijenata.

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.
Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

e o o o o

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

« MR Posi-S™ Adapter je siguran za MR.

MR « U neklini€kim ispitivanjima artefakt snimke koji uzrokuje uredaj proteze se oko 12,8 mm od ruba
dZepa na uredaju MR Posi-S™ Adapter prilikom snimanja sa slijedom gradijentnog odjeka s pomocu
MR sustava jakosti 3,0 T.

Sigurnost
MR

UPOTREBA ADAPTERA ZA MR POSI-S™

1. Pricvrstite baznu plo¢u Type-S™ na stol. (Pogledajte upute zaType S™).
2. Postavite MR adapter Posi- S™ na igli¢aste prikljucke Type-S™
' 2
I. - MR Posi-S™ Adapter
Il. - Bazna plo¢a Type-S™
. Type-S™ Iglicasti
priklju¢ci




Posi-S™ Adapter Hrvatski

3. Postavite Zeljeni naslon za glavu Posifix® na baznu plo¢u.

I. Naslon za
glavu

4. 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
vasa ustanova.

1. Ocistite uredaj blagim neabrazivnim sredstvom za ¢i§éenje po potrebi.

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



Cestina Adaptér MR Posi-S™

UCEL POUTITI
Prostiedek slouzi jako pomticka pfi polohovani pacienta.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfovani pred vySetrfovanim pacientu.
Nepremistrujte zarizeni, kdyzZ je na ném pacient.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

e o o o o

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci.
Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusSnému uradu ¢lenského stétu, kde sidlite.

BEZPECNOSTNi INFORMACE MRI

« Adaptér MR Posi-S™ je kompatibilni s prostredim MRI.
MR « Prineklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zplsobeny prostfedkem az 12,8 mm od okraje
kapsy Adaptér MR Posi-S™ pfi zobrazovani pomoci gradient echo pulse sekvence a MRI systému
L sindukci 3,0 T.
Kompatibilni
s prostredim
MRI

POUZITI ADAPTERU MR POSI-S™

1. Pfipojte zékladni desku Type—S"‘ na stdl. (Viz pokyny Type-S™).
2. Ulozte adaptér MRI Posi-S™ na koliky Type-S™.
e 2
I. Adaptér MR Posi-S™
Il.  Z&kladni deska
Type-S™
. Koliky Type-S™




Adaptér MR Posi-S™ Cesdtina

3. Ulozte pozadovanou hlavovou opérku Posifix® na zakladni desku.

I. Hlavova
opérka

4. Polozte pacienta v souladu s nafizenim protokolu nastaveni.

OPAKOVANE ZPRACOVAN(
/\ VAROVANI

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

1. Vycistéte produkt jemnym neabrazivnim Cisticim prostiedkem.
UDRZBA

POZNAMKA: Prostiedek je nutné zkontrolovat pfed pouzitim a po ném, jestli neni poskozen nebo opotfeben.



Dansk MR Posi-S™ adapter

TILSIGTET ANVENDELSE
Anordningen er beregnet til at hjaelpe 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.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Der skal tages et bekraeftende billede for at bekraefte patientens position inden behandling.
Sgrg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

e o o o o

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

« MR Posi- S adapter er MR- sikker.

MR « | ikke-klinisk afprgvning straekker billedartefaktet, der skyldes enheden, sig op til 12,8 mm fra kanten
af MR Posi- S adapterlommen ved scanning med en gradientekkoimpulssekvens og et 3,0 T MR-
scanningssystem.

MR- sikker

SADAN ANVENDES MR POSI-S™- ADAPTER

1. Montér Type-S™ bundpladen pa bordpladen. (Se Type-S™ vejledningen).

2. Placér MR Posi- S™ adapteren i Type-S™ tapperne.

's N
. MR Posi-S™ adapter
Il. - Type-S™ Bundplade

. Type-S™ tapper




MR Posi-S™ adapter Dansk

3. Placér den gnskede Posifix® hovedstgtte pa bundpladen.

I. Hovedstgtte

4. Anbring patienten iflg. opsaetningsprotokollen.

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. Renggr produktet med et mildt, ikke- slibende renggringsmiddel.
VEDLIGEHOLDELSE
BEMARK: Enheden skal inspiceres fgr og efter brug for skader og slid.



Nederlands MR Posi-S™ Adapter

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.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

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

Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd

worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

« De MR Posi- S-adapter is MRI- veilig.

MR « Tijdens niet-klinisch testen strekt het beeldvormingsartefact dat door het apparaat wordt veroorzaakt

zich uit tot ongeveer 12,8 mm van de meter van de MRI Posi- S- adapterzak bij het scannen met behulp

van een gradiént-echopulssequentie en een 3.0 T MRI- systeem.

MR Veilig

GEBRUIK VAN DE MR POSI-S™ ADAPTER

1.
2.

Bevestig Type- S™ Basisplaat op het tafelblad. (Raadpleeg Type-S™ gebruiksaanwijzing).
Plaats MR Posi-S™ Adapter op Type-S™ pinnen.

~

N
I. MR Posi-S™ Adapter
Il.  Type-S™-basisplaat

lIl. - Type-S™-pinnen




MR Posi-S™ Adapter Nederlands

3. Plaats gewenste Posifix® hoofdsteun op basisplaat.

I. Hoofdsteun

4. Plaats 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. Reinig het product met een milde, niet- schurende reiniger.
ONDERHOUD

OPMERKING:  Apparaat moet voor en na gebruik worden geinspecteerd op schade en slijtage.



Suomi MR Posi-S™ -sovitin

KAYTTOTAR-KOITUS
Tuote on tarkoitettu avuksi potilaan asetteluun.

HUOMIO

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

/\VAROITUS
Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.
Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Al siirré tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.
Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.

Varmista ennen kayttod, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

e o o o o

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

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT

* MR Posi-S -sovitin on MRI-turvallinen.
Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva- artefakti yltda noin12,8 mm:n paah&n MR Posi-S

- sovittimen reunasta, kun kuvaus tehdaan gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmaa kayttaen.

MRI-
turvallinen

MR POSI-S™ - SOVITTIMEN KAYTTO
1. Kiinnita Type- S™- pohjalevy pdytalevyyn. (Katso Type-S™:n ohjetta).
2. Aseta MR Posi-S™ - sovitin Type- S™:n nastoihin.

I MR Posi-S™ - sovitin
Il.  Type-S™ - pohjalevy
. Type-S™ -nastat

\




MR Posi-S™ -sovitin

Suomi

3. Aseta haluttu Posifix®- paatuki pohjalevylle.

Paatuki

4. Aseta potilas sijoitusprotokollan mukaan.

UUDELLEENKASITTELY

/\VAROITUS

« Tdmdn tuotteen kdyttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tytovereille ja itselleen paras mahdollinen

tartuntasuoja. Vélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Puhdista miedolla, hankaamattomalla puhdistusaineella.

YLLAPITO
HUOMAUTUS:

Laitteen vauriot ja kuluminen on tarkastettava ennen kayttoa ja kayton jélkeen.



Francais Adaptateur Posi-S™ RM

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.

AAVERTISSEM ENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.
S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

e o o o o

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 & I'organisme compétent de
I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

« L’'adaptateur Posi-S IRM est compatible avec I'lRM.

MR « Lors de tests non cliniques, I'artéfact de I'image causé par le dispositif s’étend jusqu’a environ 12,8
mm du bord de la poche pour I'adaptateur Posi- S IRM lorsque son image est acquise avec une
séquence de pulsations d’écho de gradient et un systéme d'IRM de 3,0 T.

Compatible
avec I'lRM

UTILISATION DE L’ADAPTATEUR POSI-S™ POUR RESONANCE MAGNETIQUE

1. Fixer la plaque de base Type-S™ sur la table. (Consulter les instructions relatives au Type-S™).

2. Placer I'adaptateur Posi-S™ pour résonance magnétique sur les broches Type-S™.

s 2

I. MR Adaptateur

Posi-S™

Il.  Plaque de base
Type-S™

Ill. - Broches Type-S™




Adaptateur Posi-S™ RM Francais

3. Placer I'appui- téte Posifix® voulu sur la plaque de base.

I Appui-téte

4. 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. Nettoyer le produit avec un agent nettoyant doux, non abrasif.
ENTRETIEN

REMARQUE: Le dispositif doit étre inspecté avant et aprés utilisation pour toute trace d'usure et de dommage.



Deutsch MR Posi-S™ Adapter

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.

/A\WARNHINWEIS
Das Gerét nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.
Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften iberpriifen.

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.
Ein Bestatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.

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

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t 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.

MR- SICHERHEITSINFORMATION

» Der MR-Posi- S- Adapter ist MRT-sicher.
MR « In nicht-klinischen Priifungen erstreckte sich das durch das Geré&t hervorgerufene Bildartefakt auf bis
zu 12,8 mm von der Kante der MR- Posi- S- Adaptertasche unter Verwendung einer Gradienten-

Echosequenz in einem MRT-System mit 3,0 T.

MRT-sicher

VERWENDUNG DES MR POSI-S™ ADAPTERS
1. Befestigen Sie die Type-S™ Grundplatte an der Tischplatte. (Lesen Sie die Anweisungen zu Type-S™).
2. Platzieren Sie den MR Posi-S™ Adapter auf den Type-S™ Stiften.

N

p

I. MR Posi-S™ Adapter
Il Type-S™ Grundplatte
Il Type-S™ Stifte




MR Posi-S™ Adapter Deutsch

3. Platzieren Sie die gewiinschte Posifix® Kopfstiitze auf der Grundplatte.

I Kopfstiitze

4. Positionieren Sie den Patienten, wie im Einrichtungsprotokoll festgelegt.

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. Mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel reinigen.
WARTUNG

HINWEIS:  Gerét muss vor und nach der Benutzung auf Schaden und Verschlei tiberpriift werden.



EAANVIKA Mpocappoyeac Posi-S™ yla payvnTIKO TOUOYPAPpO

MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeur mpoopiZetat yia tTnv uoBondnon Tng dtadikaciag TomoBETNONG TOou AoBeVOUG.

MPOXOXH
11¢ H.M.A., n opooTovdLakn vopoBeaia meplopiZel TNV MWANGN TNG CUOKEUNG AUTAG POvo amod Latpod f Katomy
€VTOANAG LaTpol.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Na pn xpnotponoinBei edv n ouokeur) eppaviget nULEG.

EmiBeBatw)oTe OAeG TIG ywVvieg Bepaneiag Kat Ta XapakTnpLoTikd e§acBevnong mptv ano Tnv unoBoAn Twv
aoBevwy ot Bepaneia.

Mnv enavaTonoBeTEITE TN CUOKEUN LE TOV A0BEVI) TOMOBETNUEVO ENAVW TNG.

Mpwv ano Tn Bepaneia npgnet va AauBdveTal pta eikova enaAnbevong npog entBePaiwon Tng B€ong Tou
aoBevoug.

BeBalwBeiTe 0TL N GLUOKEL €ival ac®aAng mpLv Tn xpron.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo coPapo oupBav oe OxXEoN Pe T CUOKELH, Ba TIPEMEL va avapepOei oTov

KataokevaoTth. Edv oupBel kamolo ocupBav evtodg Tng Evpwmnaikng Evwong, avapeépeTe To eMiong oTnv
appodia apxrn Tov KPAToug HENOUG OTO OTIOLO EL0TE EYKATECTNHEVOL.

MAHPO®OPIESX ASPAAEIAY MATNHTIKOY YNTONIZMOY (MRI)

« O mpooappoyéag MR Posi-S pmopei va xpnotpornoindei pe aopdAela oe meptBAAAov payvnTtikol

MR ouvtoviopoL (MR).

e Y& un KAWVLKEG BOKIPEG, TO TEXVOLUPYNHA OTNV ELKOVA TIOL TIPOKAAELTAL ATO TN CUOKELN

enekTeiveTal epinou 12,8 mm amnod To akpo tng OnKng Tou mpooappoyéa MR Posi- S, otav

Acpaleg o€ . . . . . :
REptBANROY capwveTtatl pe akohouBia Babpidwv nxovg (gradient echo sequence) og cbotnua MRI 3,0 T.

payvnTikoo
GUVTOVLOHOL
(MR)

XPHXZH NPOXAPMOI'EA POSI-S™ A MATNHTIKO TOMOI'PA®O

1. Mpooaptnote Tn Baon Type-S™ otnv eTupavela TpansZLou (AvansETs aTIG odnyieg Type-S™).
TomoBeTnoTE TOV TIpocappoyea Posi- S™ yla payvnTikd Topoypdpo oToug mipoug Type-S™.

I. Mpooappoyeag
Posi-S™
Il. Bdon Type-S™
. Neipot Type-S™

909 4

20



Mpocappoyeac Posi-S™ yla payvnTIKO TOUOYPAQpO EAANVIKA

3. TomoBeTnote To €MBLUNTO OTHPLYPA KEPAANG Posifix® otn Bdon.

. Ma€indpt
KEPAANG

4. TomoBeTnoTE TOV A0BEVH OTUWG LTIAYOPEVETAL ATO TO TPWTOKOANO PUBULONG.
EMANEMEZEPIAYIA
/\MPOEIAOMOIHZH

e O XpriOTEG TOU MPOTOVTOG AUTOU EXOUV UTIOXPEWOT Katl EVBUVI va Mapgxouvv Tov uPnASTePO Babuo eAgyxou
AolpwEewWV 0ToUG aoBeVeig, TOUG oLVAdGEAPOUG Kat Toug OLoug. pog amnopuyn 61acTaupPoUUEVNG
HOALVONG, akOAOUBROTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLHWEEWY MOV LOXUOULV OTOV XWPO £pyaciag oag.

1.  KaBapioTe 1o MPOLOV e Ao, PN 5pacTiké Mapdyovta KadapLopov.
SYNTHPHIH

SHMEIQZH: H ouokeur) mpémnel va eTubewpeitat yia {nuLég 1 ¢Oopd mpLv Kal PETA and KAe xprion.
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Magyar MR Posi-S™ Adapter

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

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

/\ FIGYELEM!

« Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tdnik.

« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szoget €s csillapitasi jellemzét.
« Amikor az eszkézon péaciens fekszik, ne pozicionalja azt ujra.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg rdla, hogy a késziilék biztonsagos.

MEGJEGYZES: Ha bérmilyen sulyos baleset kévetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartnak.
Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

« Akovetkezd MR-biztos: MR Posi-S™ Adapter.

MR « Anem klinikai vizsgalatok sordn az eszkoz altal okozott képhiba kb. 12,8 mm-re terjed ki a kovetkezé
elem szélétél mérve: MR Posi-S™ Adapter bemélyedés, ha a képalkotés gradiens echo
pulzusszekvenciéval és 3,0 T er6sségii MRI-rendszerrel késziilt.

MR- biztos

AZ MR POSI-S™ ADAPTER HASZNALATA

1. Rogzitse a Type- S™ alaplemezt az asztallaphoz. (Lasd a Type-S™ hasznalati utasitasat.)
2. Helyezze az MR Posi- S™ adaptert a(z) Type-S™ csapszegekre.

e

N
I. MR Posi-S™ Adapter
Il.  Type-S™ alaplemez

Il Type-S™ csapok
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MR Posi-S™ Adapter Magyar

3. Helyezze a kivant Posifix® fejtamlét az alaplemezre.

I. Fejtamla

4. Abeallitasi protokoll &ltal el6irt médon helyezze el a pacienst.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

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

1. Tisztitsa meg a terméket enyhe, nem surol6 hatésu tisztitészerrel.
KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: A késziiléket hasznalat el6tt és utan ellendrizni kell a sériilés és kopas szempontjabdl.
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[taliano Adattatore MR Posi-S™

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.

&

NOTA:

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.

Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.

Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« L’adattatore MR Posi-S é sicuro per la RM.

MR « In prove non cliniche, I'artefatto dell'immagine generato dal dispositivo si estende fino a circa 12,8

mm dall’estremita dell’adattatore MR Posi- S quando il dispositivo viene sottoposto a imaging con una

sequenza a impulsi Gradient Echo in un sistema RM da 3,0 T.

Sicuro per
RM

UTILIZZO DELL'ADATTATORE MR POSI-S™

1. Fissare la piastra di base Type-S™ sul piano del lettino. (fare riferimento alle istruzioni della Type-S™).
2. Collocare I'adattatore MR Posi-S™ sui perni della Type-S™.

-

I. Adattatore MR
Posi-S™

Il.  Piastra di base
Type-S™

Il Perni Type-S™
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Adattatore MR Posi-S™ ltaliano

3. Collocare il poggiatesta Posifix® desiderato sulla piastra di base.

I Poggiatesta

4. Posizionare il paziente come indicato nel protocollo di preparazione.
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, seguire le procedure di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.

1. Pulire il prodotto con un detergente neutro non abrasivo.
MANUTENZIONE

NOTA: Ispezionare il dispositivo prima e dopo I'uso per verificare I'eventuale presenza di danni e usura.
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LatvieSu valoda MR Posi-S™ adapters

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 pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS
Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
Neparvietojiet ierici, kamér taja atrodas pacients.

Verificésanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.
Parliecinieties, ka ierice pirms izmantoSanas ir drosa.

e o o o o

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« MR Posi- S™ adapters var drosi izmantot MR.

MR « Pirmskiiniskaja testésana attéla artefakts, ko izraisa iekarta, pleSas aptuveni 12,8 mm no MR Posi-S™
adapters kabatas malas, ja attéls tiek ieglts ar gradientatbalss izraisitajsekvenci un 3,0 T MRI

MR DROSS sistemu.

MR POSI-S™ ADAPTERA IZMANTOSANA
1. Pievienojiet Type-S™ pamatplatni galda virsmai. (Skatiet Type-S™ instrukciju).
2. Novietojiet MR Posi- S™ adapteri uz Type-S™ tapam.
I. MR Posi-S™ adapters
Il Type-S™ Pamatnes

plaksne
lll.  Type-S™ Tapas

\

R
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MR Posi-S™ adapters LatvieSu valoda

3. Novietojiet vélamo Posifix® galvas balstu uz pamatplatnes.

I.  Galvas
balsts

4. Poziciongjiet pacientu atbilstosi iestatisanas protokolam.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. Tiriet izstradajumu ar maigu, neabrazivu tirianas lidzekli.
APKOPE

IEVERIBAI: Pirms un péc lietoSanas japarbauda, vai iericei nav bojajumu un nodiluma pazimju.
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Norsk MR Posi-S™-adapter

ANVENDELSESOMRADE
Utstyret er beregnet til 4 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 & veere skadet.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Verifiseringsbildet skal tas for & bekrefte pasientposisjonen for behandlingen.

Sorg for at enheten er festet for bruk.

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.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

* MR Posi- S™-adapter er MR- sikker.

MR o | ikke-klinisk testing strekker den bildeartefakten som er forarsaket av enheten seg omtrent 12,8 mm
fra kanten p& MR Posi- S™- adapterlommen néar den avbildes med en gradient ekko pulssekvens og et
3,0 TMR- system.

MR- sikker

BRUKE MR POSI-S™- ADAPTER

1. Fest Type-S™-grunnplaten pé bordplaten. (Se instruksjonene for Type-S™).
2. Sett MR Posi- S™- adapteret p& Type- S™- stifter.

-

I. . MR Posi- S™-adapter
Il Type-S™-grunnplate
Il Type-S™-stifter
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MR Posi-S™-adapter Norsk

3. Sett gnsket Posifix®- hodestgtte p& grunnplaten.

I. Hodestgtte

4. Posisjoner pasienten slik det beskrives i oppsettprotokollen.
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 & folge retningslinjene for infeksjonskontroll som
gjelder for din institusjon.

1. Rengjor produktet med et mildt, ikke- skurende rengjgringsmiddel.
VEDLIKEHOLD

MERK: Enheten ma inspiseres for etter og bruk for skade og slitasje.
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Polski Adapter MR Posi-S™

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.

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sig by¢ uszkodzony.
e Przed przystqp:emem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochfaniania
promieniowania.
+ Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozZony.
* Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac obrazowanie wstepne, aby potwierdzi¢ utozenie ciata pacjentki.
» Przed uzyciem upewnij sig, ze urzgdzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Adapter MR Posi- S™ moze by¢ bezpiecznie stosowany w srodowisku rezonansu magnetycznego.
MR « W testach nieklinicznych artefakt obrazu wygenerowany przez wyréb rozcigga si¢ do mniej wigcej
12,8 mm od krawedzi kieszeni Adapter MR Posi-S™ podczas obrazowania metoda sekwencji
impulsowej gradient echo i systemu MRI 3,0 T.

Nadaje sie
do
stosowania
podczas
MR

KORZYSTANIE Z ADAPTERA MR POSI-S™

1. Zamocowa¢ ptyte podstawy Type-S™ do blatu stotu. (Patrz instrukcja Type-S™).
2. Umiesci¢ adapter MR Posi-S™ na sworzniach Type-S™.

~

N
I. Adapter MR Posi-S™
Il.  Plyta podstawy
Type-S™
Il Sworznie Type-S™
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Adapter MR Posi-S™ Polski

3. Umiesci¢ zadany podgtéwek Posifix® na ptycie podstawy.

I Zagtowek

4. Utéz pacjenta w pozycji wskazanej w protokole pozycjonowania.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

1. Wprazie potrzeby wyczy$¢ urzadzenie przy uzyciu tagodnego, niescierajgcego $rodka czyszczacego.

KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzgdzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogélnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) MR Posi-S™ Adapter

USO PRETENDIDO
0 dispositivo visa auxiliar no posicionamento do paciente.

CUIDADO

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

A\ AVISO

« Nao use se o dispositivo parecer danificado.

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

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

« Aimagem de verificagao deve ser realizada para confirmar a posi¢do do paciente antes do tratamento.
« Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« 0 Adaptador do Posi-S™ para RM é seguro para RM.

MR « Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende por
aproximadamente 12,8 mm a partir da borda da cavidade do Adaptador do Posi-S™ para RM quando
gerado com uma sequéncia de pulso de eco gradiente e um Sistema de RM de 3.0T.

Seguro
para RM

USO DO ADAPTADOR POSI-S™ PARA RM

1. Fixe a placa de apoio Type-S™ no tampo da mesa. (Consulte as instrugées do Type-S™).
2. Posicione o Adaptador Posi-S™ para RM nos pinos Type-S™.

~

N
I. Adaptador do Posi-S™
para RM
Il.  Placa de apoio
Type-S™
Ill.  Pinos Type-S™
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MR Posi-S™ Adapter Portugués (Brasil)

3. Posicione o apoio de cabega Posifix® desejado na placa de apoio.

I. Apoio para
cabega

4. Posicione o paciente conforme orientado pelo protocolo de configurag&o.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

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

1. Limpe o produto com uma solugédo de limpeza suave e no abrasiva.

MANUTENGAO

OBSERVAGAO: 0 dispositivo deve ser inspecionado antes e depois do uso para verificar se ha danos e desgaste.
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Portugués (Brasil)

MR Posi-S™ Adapter

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Importador:

Responsavel Técnico:

Nimero de Registro:

Breastboard
Suporte de posicionamento

MT350N BREASTBOARD;
MT400 C-QUAL,;

MT401 C-QUAL;
MTM400 C-QUAL M

Acessorios:

106521 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago
alto, suporte de brago cranial, suporte de
brago superior.

106522 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago
alto, suporte de brago cranial, suporte de
brago superior com copos largos.
301035 - Adaptador do Posi-S™ para RM
MT2504 - Pega

MT250SUB10 - Apoio de cabega
MT350400 - Adaptador de placa
MTRFH3 - Alga termopléstica

MTTAS2L - Suporte de brago

MTTAS2R - Suporte de brago

MTTWS2S - Suporte de punho
MTWBOST:

MTWBO8 - Wing board

MTGBSUB1 - Alga

MTWBO09 - Wing board

MTWB10T:

MTWB10 - Wing board

MTGBSUB1 - Alga

0AP100 - Monarch Overhead Arm Positioner (posicionador
de brago acima da cabega)

0AP110 - Monarch Overhead Arm Positioner (posicionador
de brago acima da cabega)

OAP120 - Armagéo de termopléstico Monarch™

OAP160 - Pegadores individuais do Monarch™

013101 - Dispositivo de armazenamento de parede
013156 - Dispositivo de armazenamento de parede
MT350WSD - Dispositivo de armazenamento de parede
MT350N037 - Imobilizador de quadril

MT250SUB11 - Apoio de cabega

MTWB10U:

MTWB10 - Wing board cénico

MTGBSUB3 - Alga-U

MTWBO08U:

MTWBO8 - Wing board extendido

MTGBSUB3 - Alga-U

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.

Emergo Brazil Importag&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca

Sé&o Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP-42415

80117580606

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

Origem:

Estado Unidos
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Adaptador MR Posi-S™ Portugués

UTILIZAGAO

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

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.
Nao mude o dispositivo de posi¢cdo com o paciente nele.

Deve ser obtida uma imagem de verificagao para confirmar a posi¢do do doente antes do tratamento.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« 0 adaptador de RM Posi-S™ é de uso seguro em ambiente RM.

MR « Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo prolonga-se até 12,8 mm
do calgo do bolso adaptador de RM Posi-S™ quando detetado com uma sequéncia de impulsos
gradiente-eco e um sistema RM 3,0 T.

Seguro em
ambiente
RM

UTILIZACAO DO ADAPTADOR MR POSI-S™

1. Fixe a Placa de base Type-S™ a superficie da mesa. (Consulte as instrugées do Type-S™).
2. Coloque o Adaptador Posi-S™ sobre os Pinos Type-S™.

I. Adaptador MR
Posi-S™

Il.  Placa de Base
Type-S™

Il Pinos Type-S™
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Portugués Adaptador MR Posi-S™

3. Coloque o apoio de cabega Posifix® desejado sobre a placa de base.

' ~

I. Apoio da
cabega

4. Posicione o doente 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 infecgao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecgao impostas pela sua instalagdo.

1. Limpe o produto com um produto de limpeza suave, ndo abrasivo.

MANUTENGAO

NOTA: 0 dispositivo deve ser inspecionado quanto a danos e desgaste antes e apds a utilizagéo.
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Adaptor Posi-S™ MR 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.

« Verificafi toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
« Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

« Imaginea de verificare trebuie luatéd pentru a confirma pozitia pacientului inainte de tratament.

« Asigurati-vé cé dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

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

« Adaptor Posi-S™ MR este sigura din punct de vedere RM.

MR « in testele neclinice, distorsiunea imaginii cauzata de dispozitiv se extinde cu 12,8 mm de la marginea
buzunarului Adaptor Posi-S™ MR cénd se vizualizeaza cu o secventa a impulsurilor de ecou cu
gradient si un sistem RMde 3,0 T.

Sigur din
punct de
vedere RM

UTILIZAREA ADAPTORULUI MR POSI-S™

1. Atasati placa de baza Type-S™ la partea de sus a mesei. (Consultati Type-S™ instructiunile).
2. Plasati adaptorul RM Posi-S™ pe acele Type-S™.

-

I Adaptor Posi-S™ MR
Il.  Placa de baza
Type-S™
. Type-S™ Ace

909 4
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Romana Adaptor Posi-S™ MR

3. Asezati tetiera Posifix® doritd pe placa de baza.
' )
I Tetierd

4. 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, respectafi politicile de
control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

1. Curétati dispozitivul cu un produs de curéatare usor, neabraziv.
INTRETINERE

OBSERVATIE: Dispozitivul trebuie inspectat inainte si dupa fiecare utilizare, pentru a verifica daca prezintad semne
de deteriorare si uzura.
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Adatér MR Posi-S™ 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.
« Pred liechou pacientov overte vSetky uhly liecby a charakteristiky Gtimu.
« Nepremiestriujte zariadenie, na ktorom je pacient.
» Pred lie¢bou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.
« Pred pouZitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zévaZnej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak

k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému Gradu €lenského $tatu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

MR

Bezpecné
pre MR

Pomébcka Adatér MR Posi-S™ je bezpeéna pre vySetrenie MR.

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny pomdckou tiahne priblizne 12,8 mm od
okraja vrecka Adatér MR Posi-S™ pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov s gradientom ozveny
asystémuMR 3,0 T.

POUZIVANIE ADAPTERA MR POSI-S™

1. Pripevnite zakladriu Type- S™ Baseplate na stél. (Pozrite si ndvod k Type-S™).
2. Umiestnite adaptér MR Posi-S™ na koliky Type-S™.

-

I Adatér MR Posi-S™
Il.  Z&kladnha Type-S™
ll.  Koliky Type-S™
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Slovencina Adatér MR Posi-S™

3. Umiestnite pozadovanu opierku hlavy Posifix® na zakladfu.

~

I. Opierka
hlavy

4. Umiestnite pacienta podlia pokynov v nastavovacom protokole.
SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

» PouZivatelia tohto produktu su povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvysSieho stupna kontroly infekcie u
pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej kontaminacii, dodrZiavajte zasady kontroly
infekcie stanovené vo vasom zariadeni.

1. Cistite vyrobok jemnym, neabrazivnym gistiacim prostriedkom.
UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim a po iom musi byt pristroj skontrolovany, ¢i nie je poskodeny a opotrebovany.
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MR Posi-S™ adapter 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.
« Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
« Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.
» Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravljenjem.
« Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

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

MR

MR varno

MR Posi-S™ adapter je MR varna.

V nekliniénem testiranju se artefakt na sliki, ki ga povzro¢i naprava, pri slikanju s pulznim zaporedjem
za slikanje z gradientnim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T razteza priblizno 12,8 mm od roba Zepa
MR Posi-S™ adapter.

UPORABA ADAPTERJA MR POSI-S™

1. Pritrdite podstavek Type-S™ na mizno plosco. (Oglejte si navodila Type-S™).
2. Postavite adapter MR Posi-S™ na zati¢e Type-S™.

p

. MR Posi-S™ adapter
Il.  Podstavek Type-S™
lIl. - Type-S™ zatici
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Slovenski MR Posi-S™ adapter

3. Namestite Zeleno naslonjalo za glavo Posifix® na podstavek.

' )

I. Naslon za
glavo

4. 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. lzdelek ocistite z neznim neabrazivnim sredstvom.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred in po uporabi morate preveriti, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Adaptador de RM Posi-S™ 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.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre él.

Debe tomarse una imagen de verificacion para confirmar la posicién del paciente antes de administrar el

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

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« El adaptador de RM Posi-S™ es seguro en RM.

MR « Enlas pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende 12,8 mm
aproximadamente desde el borde del bolsillo del adaptador de RM Posi-S™ cuando se obtienen
imdagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RMde 3,0 T.

Seguro en
RM

USO DEL ADAPTADOR DE RM POSI-S™

1. Acople la placa Type-S™ a la superficie de la mesa. (Consulte las instrucciones de Type-S™).
2. Coloque el adaptador de RM Posi-S™ sobre los pasadores Type-S™.

I. Adaptador RM
Posi-S™
Il.  Placa base Type-S™
Ill.  Pasadores Type-S™
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Espanol Adaptador de RM Posi-S™

3. Coloque el apoya- cabeza Posifix® deseado sobre la placa base.
' ~
I Apoyacabeza

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

1. Limpie el producto con un limpiador suave y no abrasivo.
MANTENIMIENTO

NOTA: El dispositivo debe inspeccionarse antes y después del uso para comprobar la presencia de dafios y
desgaste.
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MR Posi-S™-adapter 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

0BS:

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Verifiera alla behandlingsvinklar och dampningsegenskaper fére behandling av patienter.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

En verifieringsbild bor tas fére behandlingen for att bekrafta patientens position.
Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

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

MRI- SAKERHETSINFORMATION

« MR Posi-S™ Adapter &r MR- saker.

MR « Vid icke-klinisk testning nadde bildartefakten, som orsakades av enheten, upp till 12,8 mm fran kanten

pa MR Posi- S™ adapterpasen, vid bildtagning med en gradientekopulssekvens och ett 3,0 T MRT-

MR-

system.

sékerhet

ATT ANVANDA MR POSI-S™- ADAPTER

1. Anslut Type-S™ basplatta pa bordsskivan. (Se anvisningarna fér Type-S™).
2. Placera MR Posifix®- adaptern pa Type- S™- stiften.

p

. MR Posi- S™-adapter
Il. Type-S™-basplatta
. Type-S™-stift
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Svenska MR Posi-S™-adapter

3. Placera dnskat Posifix®- huvudstéd pé basplattan.

-

I Huvudstéd

4. Positionera patienten i enlighet med instéliningsprotokollet.
RENGORING
/\VARNING

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

1. Rengér produkten med ett milt rengéringsmedel utan slipverkan.
UNDERHALL

OBS: Enheten maste inspekteras fére och efter anvandning for kontroll av skador och slitage.
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MR Posi-S™ Adaptori 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.

/\ UYARI

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.
Cihazi, hasta cihazin iizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Tedaviden 6nce, hastanin konumunu teyit etmek igin dogrulama resmi ¢ekilmelidir.
Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

MRI GUVENLIK BILGILERI

MR

MR
Agisindan
Givenlidir

MR Posi-S™ Adaptori MR Agisindan Giivenlidir.

Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu goériintu artefakti, gradyan eko atimi sekansi ve bir 3.0T
MRG Sistemiyle goriintiilendiginde, MR Posi- S™ adaptdr cebinin kenarindan yaklasik 12,8 mm ileriye
uzanmaktadir.

MR POSI-S™ ADAPTORUNUN KULLANIMI

1. Type-S™ Taban plakasini masaiistiine takin. (Type-S™talimatlarina bakin).
2. MR Posi-S™ Adaptériinii Type-S™ pimlerin iizerine yerlestirin.

I MR Posi- S™Adaptor
Il Type-S™ Taban
plakasi
. Type-S™ Pimler
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TUrkce MR Posi-S™ Adaptoru

Arzu edilen Posifix® bas dayanagdini taban plakasinin tizerine yerlestirin.

3.

~

I. Bas
Dayanagi

4. Hastayi ayar protokoliinde belirtildigi sekilde konumlandirin.
TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

Bu drtiniin kullanicilan hastalar, ¢calisma arkadaslari ve kendileri i¢in en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii

saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Uriinii hafif, agindirici olmayan temizleme maddesi kullanarak temizleyin.

BAKIM
NOT:

Cihaz, kullanimi 6ncesinde ve sonrasinda hasar ve yipranma agisindan incelenmelidir.
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