Customizable Head Support

For use with Posifix®, Type-S™ and wide Uni-frame® baseplates

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
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Customizable Head Support English

INTENDED USE

The intended use of the device is to provide an additional aid to the repeat positioning of the patient for radiation or
other treatment. The device forms to the back of the patient’s head and eliminates the usual range of movement of
non-customizable head supports.

Devices are used to aid in the support and positioning of patients during an MRI.

CAUTION

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

A WARNING

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

« Product shape may have slight variations; the same headrest should be used for a patient throughout setup and

treatment cycles.

Do not use if device appears damaged, deformed, sagging or contains a sharp edge.
Ensure accessory device is mounted accurately on headrest prior to patient treatment.
Do not use without accessory cushion.

Device is for use with CQ Medical specified accessories only.

Ensure device is secure prior to use.

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

Do not use excessive force on device. Injury or device damage may occur.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to device, incident should be reported to manufacturer. If incident

occurred within the European Union, also report to the competent authority of the Member State in which you
are established.

MRI SAFETY INFORMATION

MR

« Device is MR safe.

MR Safe

USING CUSTOMIZABLE HEAD SUPPORT

1.

Place head support on positioning device as shown.

p

I. CHSO1
Il.  CHS02
Ill.  Baseplate

N

oopw

7.
8. Allow cushion to air dry completely (approximately 24 hours).

Prepare AccuForm™ cushion - press spray bottle nozzle slightly into cushion and squeeze a shot of water into
cushion at one inch intervals across surface to ensure even dampening. Dab cushion with dry towel to remove
excess water.

Flatten AccuForm™ cushion to a uniform thickness.

Hold cushion against back of patient's head and lower into head support.

Mold cushion around patient contours as desired for setup/positioning.

Allow cushion to set (harden) approximately 20 minutes.

TE: Instruct patient not to move while cushion is setting.

Remove patient from cushion without putting pressure on cushion to avoid deforming cushion.



English Customizable Head Support

/\ WARNING

« Do not use heat to dry cushion.

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 device with a mild, non-abrasive cleaner as needed.

MAINTENANCE
NOTE: Inspect for damage such as cracks, breakage, or warpage.
STORAGE

NOTE: Store headrests on a flat surface.
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Hrvatski Prilagodljiv oslonac za glavu

PREDVIDENA UPORABA

« Uredaj je namijenjen kao pomagalo prilikom ponovljenog pozicioniranja pacijenta u svrhu zra¢enja ili drugog
tretmana. Uredaj se oblikuje prema potiljku te eliminira uobi¢ajeni raspon kretanja neindividualiziranih pomagala za
potporu glave.

« Uredaji se upotrebljavaju kao pomoéni uredaji za potporu i pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne rezonancije.

OPREZ
Federalni zakon (Sjedinjenih Americkih Drzava) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lijecnika.

/\ UPOZORENJE

Provijerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.
« Moguce su manje varijacije u obliku proizvoda; jedan naslon za glavu namijenjen je upotrebi od strane jednog
pacijenta tijekom svih ciklusa pripreme i lijecenja.
Nemojte upotrebljavati uredaj na kojem uocite oStecenja, deformacije, progib ili oStre rubove.
Osigurajte da je dodatni uredaj pravilno postavljen na naslon za glavu prije obrade pacijenta.
Nemojte upotrebljavati bez pomocénog jastuka.
Uredaj je namijenjen iskljucivo za upotrebu s ozna¢enom dodatnom opremom CQ Medical.
Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.
Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.
Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu na uredaju. MoZe do¢i do ozljede ili oStecenja uredaja.

e o 0 0 0 o o

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI
« Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPOTREBA PRILAGODLJIVOG OSLONCA ZA GLAVU
1. Stavite oslonac za glavu na uredaj za pozicioniranje kao $to je prikazano.

e Y
I. CHSO01

Il.  CHS02

Ill.  Bazna ploc¢a

2. Pripremite jastuk AccuForm™ — mlaznicu boce s rasprivacem lagano pritisnite uz jastuk i istisnite mlaz vode u
jastuk u razmacima od jednog in¢a duz povrsine kako bi se jastuk ravnomjerno namocio. Potapkajte jastuk suhim
ruénikom kako biste uklonili viSak vode.

Izravnajte jastuk AccuForm™ do jednolike debljine.

Prislonite jastuk uz pacijentov potiljak pa spustite jastuk u oslonac za glavu.

Prilagodite jastuk oko pacijenta kako je potrebno za pripremu/pozicioniranje.

. Pustite da se jastuk slegne (stvrdne) oko 20 minuta.

NATUKNICA: Uputite pacijenta da se ne pomice dok jastuk stvrdnjava.

oorw

7. Podignite pacijenta iz jastuka bez pritiskanja jastuka kako ne bi doslo do deformacije.
8. Pustite da se jastuk potpuno osusi (oko 24 sata).



Prilagodljiv oslonac za glavu Hrvatski

/\ UPOZORENJE

Nemojte upotrebljavati toplinu za susenje jastuka.

PRERADA

/\ UPOZORENJE

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

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

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Potrazite oStecenja poput pukotina, lomova ili iskrivljenja.

SKLADISTENJE

NATUKNICA: Pohranite naslone za glavu na ravnoj povrsini.



Cestina Nastavitelna hlavova opérka

UCEL POUTITI
« Zamyslenym pouzitim prostfedku je napomoct pfi opakovaném polohovani pacienta pfi ozafovani nebo jiné 1é¢bé.
Prostiedek se pfizplsobi tvaru zadni ¢asti hlavy pacienta a omezi obvykly rozsah pohybu hlavovych opérek bez

moznosti nastaveni.
« Prostredky se pouzivaji k podpore a polohovani pacienti béhem vysetreni MRI.

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

A
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VAROVANI

Zkontrolujte vSechny uhly oSetfeni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacient.

Tvar produktd se muze lehce lisit; pri vsech sestavach a terapeutickych cyklech jednoho pacienta pouZivejte
stejnou hlavovou opérku.

NepouZivejte, pokud se prostredek zda byt poskozen, je prohnuty nebo ma ostry okraj.

Doplrikovy prostredek je nutné nainstalovat pfesné na hlavovou opérku pred oSetrenim pacienta.
NepouZivejte bez doplrikového polstarku.

Prostredek je urcen k pouZiti vyhradné se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.

Nevystavujte prostredek nadmérné sile. MuZe dojit k poranéni nebo poskozeni prostredku.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud

dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému dfadu €lenského statu, kde sidlite.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

» Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

POUZITi NASTAVITELNE HLAVOVE OPERKY

1. UloZte hlavovou opérku na polohovaci prostiedek dle obrazku.

-

I. CHSO01
Il.  CHS02
lll.  Zakladni deska

2. Pfipravte pol$tafek AccuForm™ — jemné zatlaéte trysku sprejovaci lahve do pol$tarku a vytlaéte dévky vody do
polstarku po celém povrchu v rozestupech po 1", aby bylo zajisténo rovnomérné zvlhéeni. Pfebyte¢nou vodu
odstrante poklepavanim suchym hadfikem po polStarku.

oorw

Zarovnejte pol$tarek AccuForm™ do uniformni tloustky.

Drzte pol$tarek proti zadni strané hlavy pacienta a spustte jej do opérky hlavy.
Natvarujte pol$tarek kolem kontur pacienta dle potfeb pro sestavu/polohovani.
. Ponechte polstarek vytuhnout pfiblizné 20 minut.

POZNAMKA: Pozadejte pacienta, aby se nehybal béhem usazovani pol§tarku.

7. SloZzte pacienta z pol$tarku, nepUsobte pii tom na polstarek tlakem, abyste jej nezdeformovali.
8. Ponechte pol$térek zcela uschnout na vzduchu (priblizné 24 hodin).



Nastavitelna hlavova opérka Cesdtina

/\ VAROVANI

« Nesuste polstarek teplem.
OPAKOVANE ZPRACOVAN(
/\ VAROVANI

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

1. Podle potieby vycistéte zafizeni jemnym, neabrazivnim Cisticim prostfedkem.

UDRZBA

POZNAMKA: Zkontrolujte prostfedek, jestli neni poskozen (praskliny, zZlomeni nebo deformace).
SKLADOVANI(

POZNAMKA: Ulozte hlavové opérky na plochém povrchu.



Dansk Brugertilpasselig hovedstgtte

TILSIGTET ANVENDELSE

« Produktet er beregnet som en yderligere hjeelp til at placere patienten i samme stilling ved straling eller anden
behandling. Produktet former sig efter bagsiden af patientens hoved og eliminerer det seedvanlige
beveaegelsesomrade, der er forbundet med hovedstgtter uden brugertilpasning.

« Anordningerne bruges som en hjeelp til at stgtte og placere patienter under en MRI.

FORSIGTIG

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

AADVARSEL

Alle behandlingsvinkler og daempningskarakteristika skal kontrolleres for patientbehandling.

» Der kan forekomme sma forskelle i produkternes form. Der bgr anvendes samme hovedstgtte til en patient under
justeringen og behandlingen.

« Brug ikke udstyret, hvis det er beskadiget, deformt eller sammensunket, eller hvis det har skarpe kanter.

» Sprq for, at ekstraudstyret er monteret korrekt pa hovedstgtten inden patientbehandling.

« Ma ikke anvendes uden tilbehgrspude.

» Udstyret er kun til brug med tilbehgr godkendt af www.CQmedical.com.

« Sprg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

» Der skal tages et bekrzeftende billede for at bekrzefte patientens position inden behandling.

o Pafar ikke for stor styrke pa udstyret. Der kan ske personskade eller beskadigelse af udstyret.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker

SADAN ANVENDES DEN BRUGERTILPASSELIGE HOVEDST@TTE

1. Anbring hovedstgtten p& placeringsanordningen som vist.

e

. CHSO1
Il.  CHS02
ll. Bundplade

2. Klarggr AccuForm™ puden - pres sprayflasken studs ind i puden, og tryk en gang vand ind i puden med 2,5 cm
mellemrum hen over overfladen for at sikre ensartet fugtning. Dup puden med et tert handklaede for at torre
overskydende vand vaek.

Glat AccuForm™ puden ud, sa den far en ensartet tykkelse.

Hold puden mod bagsiden af patientens hoved, og saenk den ned i hovedstgtten.

Form forskalningen rundt om patientens skikkelse, sa opsaetning/placering bliver rigtig.

. Lad forskalningen stgrkne i ca. 20 minutter.

BEMZRK: Bed patienten om ikke at bevaege sig, mens forskalningen stgrkner.

oorw

7. Fa patienten op af forskalningen, uden at gve tryk pa forskalningen for at undga at deformere den.
8. Forskalningen skal have tid til at tgrre helt i luften (ca. 24 timer).



Brugertilpasselig hovedstgtte Dansk

/\ADVARSEL
« Der ma ikke anvendes varmluft til tarring af forskalningen.

EFTERBEHANDLING

/\ADVARSEL

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

1. Rengpgr anordningen med et mildt, ikke-slibende renggringsmiddel efter behov.

VEDLIGEHOLDELSE
BEMARK: Kontroller for skader som f.eks revner, brud eller skaevvridning.
OPBEVARING

BEMZRK: Opbevar hovedstgtter pa en flad overflade.



Nederlands Aanpasbare hoofdsteun

BEOOGD GEBRUIK

« Apparaat is bedoeld als extra steun voor de patiént bij het herhaald positioneren voor bestralingen of andere
behandelingen. Het apparaat vormt zich naar het achterhoofd van de patiént en gaat de gewone bewegingen van
niet-verstelbare hoofdsteunen tegen.

« Apparaten worden gebruikt als hulp bij het ondersteunen en positioneren van patiénten tijdens een MRI.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

« Vorm van het product kan licht variéren; gedurende installatie en behandelcycli dient dezelfde hoofdsteun voor
een patiént gebruikt te worden.

« Niet gebruiken als het apparaat beschadigd, vervormd of doorgezakt lijkt, of scherpe randen vertoont.

« Zorg ervoor dat het bijbehorende apparaat voorafgaande aan de behandeling van de patiént nauwkeurig op de

hoofdsteun is bevestigd.

Niet gebruiken zonder steunkussen.

Het apparaat is alleen bedoeld voor gebruik met door CQ Medical gespecificeerde accessoires.

Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

bevestigen.

» Gebruik geen excessieve druk op het apparaat. Dat zou kunnen leiden tot beschadiging van het apparaat of tot
letsel.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd
worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
« Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

VERSTELBARE HOOFDSTEUN

1. Plaats hoofdsteun op de positioneerder zoals afgebeeld.

e

. CHSO1
Il.  CHS02
ll.  Basisplaat

2. Voorbereiden AccuForm™-kussen - druk de tuit van de spuitfles licht in het kussen en spuit om de 2,5 cm een kleine
hoeveelheid water over het gehele oppervlak van het kussen voor een gelijkmatige bevochtiging. Dep het kussen met
een droge handdoek om overtollig water te verwijderen.

Zorg dat het AccuForm™-kussen een gelijkmatige dikte heeft.

Plaats het kussen tegen het achterhoofd van de patiént en laat in hoofdsteun zakken.

Vorm kussen naar wens rond patiéntomtrek voor setup/positionering.

. Laat kussen ca. 20 minuten uitharden.

OPMERKING: Instrueer patiént niet te bewegen terwijl het kussen uithardt.

oorw



Aanpasbare hoofdsteun Nederlands

7. Verwijder patiént van kussen zonder druk te zetten op het kussen om vervorming van kussen te vermijden.
8. Laat kussen volledig aan de lucht drogen (ca. 24 uur).

/A\WAARSCHUWING

Gebruik geen hitte om het kussen te laten drogen.

RECYCLEREN

/A WAARSCHUWING

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

1. Reinig apparaat naar behoefte met een mild, niet-schurend reinigingsmiddel.

ONDERHOUD
OPMERKING: Controleer op schade zoals barsten, breuken of werking.

OPSLAG

OPMERKING: Sla hoofdsteunen op een plat oppervlak op.



Suomi Mukautettava paatuki

KAYTTOTAR-KOITUS

« Laite on tarkoitettu kdytettévaksi avustamaan potilaan toistuvassa asettelussa sddehoitoa tai muuta hoitoa varten.
Laite muodostaa tuen potilaan p&éan alle ja eliminoi normaalisti ei-mukautettavien paatukien kanssa vaaditut

liikkeet.
« Laitteita kdytetdan apuna potilaan tukemisessa ja asettelussa magneettikuvauksen aikana.
HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmaén laitteen myynnin laékaérille tai ladkarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
« Tuotteen muoto saattaa hieman vaihdella; potilaan hoidossa on kaytettava samaa paatukea kaikkien asetusten ja
hoitojaksojen ajan.
Laitetta ei saa kdyttaa, mikali se on vaurioitunut, vaantynyt, painunut kuopalle tai siiné on terdvé reuna.
Varmista, etté lisalaite on kiinnitetty kunnolla pa&tukeen, ennen kuin potilasta hoidetaan.
Al& kayta ilman lisapehmiketta.
Laitetta saa kdyttda vain CQ Medicaln médrittelemien lisalaitteiden kanssa.
Varmista ennen kayttoa, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.
Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
Ala kohdista laitteeseen liiallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen vaurioituminen.

e o 0 0 0 o o

HUOMAUTUS: Laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui
EU:n alueella, iimoita siitd my0s sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

MUKAUTETTAVAN PAATUEN KAYTTO

1. Aseta paatuki asettelulaitteen paalle osoitetulla tavalla.

-

l. CHSO01
Il CHS02
lIl. - Pohjalevy

2. Valmistele AccuForm™-pehmike — paina ruiskupullon suutinta kevyesti pehmikkeeseen ja ruiskuta vetta
pehmikkeeseen 2,5 cm:n (1 tuuman) vélein kostuttaen koko pinnan tasaisesti. Taputtele pehmike kuivaksi lilasta
vedesta kuivalla pyyhkeella.

Tasoita AccuForm™-pehmike kauttaaltaan samanpaksuiseksi.

Pida pehmikettd potilaan takaraivoa vasten laskien paata samalla kohti paatukea.

Muotoile pehmuste potilaan kehon mukaisesti asetusta/sijoittelua varten.

. Anna pehmusteen asettua (kovettua) noin 20 minuutin ajan.

HUOMAUTUS: Neuvo potilasta olemaan liikkkumatta pehmusteen asettumisen aikana.

oorw

7. Poista potilas pehmusteelta painamatta pehmustetta, epdmuodostumien valttamiseksi.
8. Anna pehmusteen kuivua téysin (Noin 24 tuntia).



Mukautettava paatuki Suomi

/\VAROITUS

Al4 kuumenna pehmustetta sen kuivaamiseksi.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

Tamdan tuotteen kayttajilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Vilta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Puhdista laite miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.
YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkasta, ettei laite ole haljennut, murtunut tai vdantynyt.
SAILYTYS

HUOMAUTUS: Sailytad paatuet tasaisella pinnalla.



Francais Appuie-téte personnalisable

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est congu pour fournir une aide supplémentaire pour le positionnement répété du patient lors d'une
radiothérapie ou d'autres traitements. Le dispositif s'adapte a I'arriére de la téte du patient et élimine I'amplitude de
mouvement habituelle des appuie-tétes non personnalisables.

Les dispositifs sont utilisés pour faciliter le support et le positionnement des patients pendant une IRM.

ATTENTION

La lof

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

AAVERTISSEMENT

.

e o o o o

REM

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

La forme du produit peut comporter certaines variations ; utiliser le méme appuie-téte pour un patient pendant
tous les cycles de traitement.

Ne pas utiliser un dispositif qui semble endommagé, déformé ou affaissé ou qui comporte un bord tranchant.
S'assurer que le dispositif accessoire est correctement monté sur l'appui-téte avant d'entreprendre de traiter le
patient.

Ne pas utiliser sans le coussin fourni.

Ce dispositif est a utiliser uniquement avec les accessoires CQ Medical spécifiés.

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

Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.

Ne pas exercer de pression excessive sur le dispositif. Il y a un risque de blessure ou de détérioration du
dispositif.

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Com

« Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

patible avec I''RM

UTILISATION DE L’APPUIE-TETE PERSONNALISABLE

1. Placer I'appuie-téte sur le dispositif de positionnement comme indiqué.

~

I. CHSO01
Il.  CHS02
lll.  Plaque de base

2. Préparer le coussin AccuForm™ - enfoncer Iégérement le bec du pulvérisateur dans le coussin et vaporiser a des

ntervalles de 2,5 cm sur toute la surface pour humidifier uniformément. Tamponner le coussin avec une serviette

séche pour enlever I'exces d'eau.

ocupw

Aplatir le coussin AccuForm™ pour obtenir une épaisseur uniforme.

Tenir le coussin contre l'arriere de la téte du patient et I'abaisser dans I'appuie-téte.
Moulez le coussin autour du patient comme souhaité pour le positionnement.

. Laissez le coussin reposer (se durcir) pendant 20 minutes.

REMARQUE: Demandez au patient de ne pas bouger pendant que le coussin repose.

7. Retirez le patient sans exercer de pression sur le coussin pour éviter toute déformation.
8. Laissez le coussin s’aérer complétement (environ 24 heures).
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Appuie-téte personnalisable Francais

AAVERTISSEMENT

N'utilisez pas de chaleur pour sécher le coussin.

RETRAITEMENT

/N\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-némes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. Nettoyer le produit avec un agent nettoyant doux, non abrasif si nécessaire.
ENTRETIEN

REMARQUE: Inspecter pour déceler des dommages éventuels tels que des fissures.
RANGEMENT

REMARQUE: Ranger les appuie-tétes sur une surface plate.



Deutsch Anpassbare Kopfstiitze

VERWENDUNGSZWECK
« Die Vorrichtung dient bei der wiederholten Positionierung des Patienten bei Bestrahlungen oder anderen
Behandlungen als zusétzliche Stiitze. Da die Vorrichtung sich an die Form des Hinterkopfes des Patienten anpasst,

wird der bei nicht anpassbaren Kopfstiitzen tibliche Bewegungsspielraum eliminiert.
« Die Vorrichtung soll bei der Unterstiitzung und Positionierung des Patienten wahrend einer MRT helfen.

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

/A\WARNHINWEIS

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.
« Die Produktform kann leicht abweichen; dieselbe Kopfstiitze sollte fiir denselben Patienten bei der Einrichtung und
wéhrend der ganzen Behandlung verwendet werden.
« Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn sie Beschadigungen, Verformungen oder scharfe Kanten aufweist oder
durchhéngt.
Vor der Behandlung von Patienten sicherstellen, dass das Zubehér sicher an der Kopfstiitze montiert ist.
Nicht ohne das Zusatzpolster verwenden.
Die Vorrichtung darf nur mit von CQ Medical spezifiziertem Zubehor verwendet werden.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.
Ein Bestéatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.
Auf die Vorrichtung keine iiberméaBige Kraft ausiiben. Es kann zu Verletzungen oder zu Beschédigungen an der
Vorrichtung kommen.

e o 0o 0 o o

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG DER ANPASSBAREN KOPFSTUTZE

1. Die Kopfstiitze wie abgebildet auf der Positioniervorrichtung platzieren.
. CHSO1
Il.  CHS02
Il Grundplatte

2. Vorbereiten des AccuForm™-Polsters — die Diise der Spriihflasche leicht in das Polster driicken und in Abstanden
von ca. 2,5 cm jeweils einen Wasserspritzer zur gleichméRigen Befeuchtung in das Polster spritzen. AnschlieRend
das Polster mit einem trockenen Handtuch abtupfen, um tberschiissiges Wasser zu entfernen.

Das AccuForm™-Polster gleichmaBig flach driicken.

Das Polster gegen den Hinterkopf des Patienten halten und nach unten in die Kopfstiitze schieben.

Formen Sie das Polster zum Einrichten/zur Positionierung wie gewiinscht um die Kontur des Patienten.

. Warten Sie ungefahr 20 Minuten, damit das Polster aushéarten kann.

HINWEIS: Bitten Sie den Patienten, sich nicht zu bewegen, wéhrend das Polster aushartet.

ook w

7. Entfernen Sie den Patienten vom Polster, ohne Druck auf das Polster auszuiiben, um es nicht zu verformen.
8. Lassen Sie das Polster komplett an der Luft trocknen (ungeféhr 24 Stunden lang).
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Anpassbare Kopfstiitze Deutsch

/A\WARNHINWEIS

Polster nicht unter Warmeeinwirkung trocknen.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad an

Infektionsschutz zu gewéhrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in lhrer Einrichtung
vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

1. Das Gerat bei Bedarf mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel reinigen.

WARTUNG
HINWEIS: Das Gerat auf Besch&adigungen wie Risse, Bruchstellen oder Verzug untersuchen.

LAGERUNG

HINWEIS: Die Kopfstiitzen auf einer ebenen Flache abstellen.



EAANVIKA MpooappPOCUO LTTOCTHPLYUA KEPAANC

MPOBAENOMENH XPHXH

« H ouokeun TpoopideTal yla Xprion wg mpocBeTo Bondnya Katda Tnyv EnavatonodeTnon Tou achevoug yia
akTivoBeparneia r) dAAn Bepareia. H cuokeun autr MPOoAPPOTETAL OTO THOW PEPOG TNG KEPAANG TOL ACBEVOUG
Kat e€aleipel To oUVNOEG EVPOG KIVNONG TWV HN T(POCAPHOCLUWY UTIOCTNPLYHATWY KEPAARG.

o Ol OUOKEUEG XPNOLPOTIOLOLVTAL WG BoNORPATA TNV UTIOCTAPLEN KAl TNV TOTMOBETNON TWV ACBEVWY KATA TN
SLdpKeLa pLag payvntikng topoypapiag.

MNPOX0XH

3T1g H.M.A., n opooTovSLaKr VOUoBeaia MePLOPIEL TNV TIWANGN TNG CUCKELNG AUTAG HOVO aMo LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LATPOU.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

o EmPBeBalwoTte OAEG TIG ywVvieg Bepaneiag Kkal Ta xapakTnPLoTIKd eEacBgvnong mptv ano Tnv unoBoAn Twv
aoBevwy oe Bepaneia.

« H pop®rj Tou mpolovTog eVOEXETAL va eppaviZel EAAPPLEG anokAIoeLG. To iOLo aTHpLypa KEPAArG mpeEneL va
XenotuonoteiTat yia Tov idto acBevrj kab' 0An Tn tdpkeLa TNG pUBULONG Kat TNG Bepaneiag.

* Mnv xpnotuomoLeiTe Tr) OUOKEUN) €AV EXEL EpPaVIOEL pBopd, TapapopPwor, KoIAwpa i MEPLEXEL atxunpd dkpa.

BeBatwBeiTe OTL N BonbNTIKI) CUCKEU BPiOKETAL AKPIBWG OTO OTrplypa KEPaAng nptv ano Tn Bepaneia Tou

aoBevoug.

Mnv xpnotpomnoleiTe xwpic To napeAKOpevo pa&tAdplL.

H ouokeun mpoopigeTal yia xprion povo pe eLdika eEapripara Tng CQ Medical.

BeBalwBelTe OTL N OUOKELN givat aoPaAng mpLv Tn xprjon.

Mptv ano6 Tn Bepaneia mpénet va AauBdveTat pia eikova enaiBevong npog entBeBaiwon Tng B€ong Tou

aoBevoug.

* Mnv aokeiTe vnepBoALkn duvapn oTn cUOKeUR. Mmopei va mpokAnBei TpaupaTLoUog Tov acBevoug 1) LALKT
gnutd oTn cuokeur).

e o o o

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo coBapd cuPBAv oe oxXEon Pe T CUOKELN, Ba TPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaoth. EQv cupBel kdmoto oupBav evtog tng Eupwmaiknig Evwong, avagepeTe To eniong otnv
appodila apxn Tou KpdToug HEAOLG OTO OTO(0 ELOTE EYKATECTNHEVOL.

MNMAHPO®OPIEX AS®AAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)

« H ouokeun pmnopetl va xpnotpornotndei pe acpdlela o€ meptBAANOV payvnTikol cuvtoviopol (MR).

MR

Acpalég oe
neptBaiiov
payvntikov
OUVTOVLOHOU
(MR)

XPHZH TOY MPOXAPMOXIMOY YNOITHPIFTMATOY KEQAAHE

1. TomoBEeTNOTE TO UMOOTHPLYHA KEPANG OTN GUOKELH TOTIOBETNONG, OTIWG PAIVETAL OTNV EKOVA.
e ~
. CHSO01
Il.  CHS02
Il Bdon
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[MpooapuUOCLUO LTTOCTHPLYHA KEPAANC EAANVIKA

2. TpoeTolpdote To pagthapt AccuForm™ - TEGTE TO PUYXOG TNG PLAANG YEKACHOL EAAPPA EVTOG TOU pagthaptol
KAl YEKAOTE pLa puir) vepoL evidg Tou pagiAaptol Katd dlactpata 2,5 EKaTooTWY KATA PAKOG TNG EMLPAVELAS
WOTE va e€acpalloTel opoLdpopn bypavon. Migote ehappd To HAgIAApPL PE Pl OTEYVR TIETOETA yLd va
apalpéoeTe TNV epiooeLa vepou.

3. lowote To pagthapt AccuForm™ o€ opoLOPOPPO TAXOG.

4. Kpatote To pagNdpt Tiow amno tnv KEPAAr ToL acBeVOUG Kat XAUNAWOTE TO 0TO UMOCTHPLYHA KEPAAAG.

5. Alapoppwote To pagAapt yopw amo To Teplypappa Tou acBevous, Je TOV TPOTIO TToU BENETE, yla
puepwr]/TonoeeTnon

6.  Apnote To pagihdpt va et (okAnpuvet) yia 20 mepinou Aemtd.

SHMEIQZH: ZnThoTe ano Tov acBevn va pn HETAKvnBei KaBwg et To pagtidpt.

7. AnopaKpuveTs TOV aoBevn amo To PagIAapL Xwpig va AOKNOETE TEDN 0TO PA§IAAPL WOTE VA AMOTPATEL N
Tapapopewaon Tov pagihaplov.
8.  A@note To pagAdpL va OTEYVWOEL EVIEAWS oTov agpa (Mepinou 24 Wpeg).

/\TMPOEIAOMOIHEH

* Mn xpnotponotrjoeTe BepPUOTNTA yia va OTEYVWOETE To Ha&tAdpt.
EMNANEMEZEPIAZIA

/\MPOEIAOMOIHEH

o OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWON KAl EVBUVN va TIapEXouV Tov UYPNAGTEPO Babud EAEyxou
AopuwEewv 0ToUG acBeVeE(G, TOUG ouvadEAPoUG Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn 61acTaUPOUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY TIOU LOXUOLV OTOV XWPO £pYACiAG 0aG.

1. KaBapiZete t ouokeun pe éva friag Spaong, U anofeoTiko KabapLoTikd, dtav xpeldetat.
YYNTHPHZH
SHMEIQZH: ErubewpnoTe yla Tuxov {nutd, onwge payiopata, 8pavon rf okERpwpa.

AMOGHKEYZH

YHMEIQZH: AmoBnkeveTe Ta OTNPLyHaTA KEPANNG OE ETUMESN EMLPAVELA.
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Magyar Egyénileg bedllithato fejtamasz

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz felhaszndlasi teriilete: tovabbi segitség a betegek sugérkezelés vagy egyéb kezelés céljabdl vald
Ujrapozicionaldsahoz. Az eszkdz alakja illeszkedik a beteg fejének hatulsé részéhez, kikiiszéboli a nem testre
szabott fejtdmaszok szokdsos mozgatasat.

Az eszkdzok a beteg MRI vizsgdlat sordn torténé megtartdsara és pozicionaldsdra hasznalatosak.

VIGYAZAT!

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

A FIGYELEM!

A betegek kezelése eldtt ellendrizzen minden kezelési szoget és csillapitési jellemzot.
o A termék alakja kissé eltéré lehet; a beteghez a beallitasi és a kezelési ciklus soran is ugyanazt a fejtamlat kell
hasznalni.
Ne hasznélja, ha az eszkdzon sériilések, deformacio, meghajlas vagy éles szélek lathatok.
A kezelés megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a kiegészité eszk6z precizen fel van-e szerelve a fejtamlara.
Ne hasznélja a kiegészité parna nélkil.
Az eszkoz kizarélag a CQ Medical meghatarozott kiegészitékkel hasznalhato.
Hasznalat el6tt gy6zodjon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.
A kezelés eldtt ellenérzé képet kell felvenni a beteg poziciéjanak megerésitésére.
Ne fejtsen ki nagy erét az eszkozre. Az eszkdz megsériilhet vagy karosodhat.

e o 0o 0 0 0 0

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kévetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha

a baleset az Eurépai Union beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagéllam
illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

o Az eszkdz MR biztonsdgos.

MR

MR-biztos

A SZEMELYRE SZABHATO FEJTAMLA HASZNALATA

1.

Helyezze a fejtamaszt a poziciondld eszkdzre az dbrazolt médon.

e

I. CHSO01
Il CHS02
ll. Alaplemez

cosw

Készitse el6 a AccuForm™ pérnat- kissé nyomja be a permetez6 palack fuvokajéat a parnaba és nyomjon egy kis vizet
a parnaba egy hiivelyknyi tavkdzokkel a feliileten keresztiil, hogy egyenletesen benedvesedjen. ltassa fel széraz
torulkozével a parnardl a felesleges vizet.

Lapitsa a AccuForm™ parnat egyenletes vastagsagura.

Tartsa a parnét a beteg fejének hatso részéhez és engedje le a fejtdmaszba.

Beallitdshoz/pozicionaldshoz sziikséges alakparna a beteg kdrvonalai koril.

Hagyja a parnat megkdotni (megkeményedni) korilbeldl 20 percig.

MEGJEGYZES Kérje meg a beteget, hogy ne mozogjon a pdrna beallitdsa kdzben.

7.
8.

Tévolitsa el a beteget a parnarol anélkiil, hogy nyomast gyakorolna a parnéra az utébbi deformalédasanak elkeriilése
érdekében.
Hagyja a parnat a levegén teljesen megszaradni (ez kortilbeliil 24 6réig tart).
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Egyénileg bedllithato fejtamasz Magyar

/\ FIGYELEM!

o Ne szaritsa hével a parnat.
UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaléknak kotelessége €s egyben feladata, hogy a fert6zés-imegelézést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg az eszkdzt enyhe, nem surolé hatasu tisztitoszerrel.
KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy lathaté-e rajta sériilés, példaul repedések, térés vagy vetemedés.
TAROLO

MEGJEGYZES: Térolja a fejtdmlékat sik feliileten.
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ltaliano Supporto per il capo personalizzabile

USO PREVISTO

Il dispositivo & concepito per essere di ulteriore ausilio in caso di necessita di posizionamenti ripetuti del paziente
per la radioterapia o altri trattamenti. Il dispositivo si forma dietro il capo del paziente ed elimina il consueto raggio

di movimento dei supporti per il capo non personalizzabili.

| dispositivi servono da ausilio per il supporto e il posizionamento dei pazienti durante una RM.

ATTENZIONE

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

NOTA:

A&AVVERTENZA

e o o 0 0 0 o

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

La forma del prodotto puo subire leggere modificazioni; lo stesso poggiatesta deve essere utilizzato per il
paziente durante tutta l'impostazione e i cicli di trattamento.

Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato, deformato o incurvato, oppure se presenta un bordo affilato.
Prima di trattare il paziente assicurarsi che il dispositivo accessorio sia montato correttamente sul poggiatesta.
Non utilizzare senza cuscino accessorio.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con accessori indicati da CQ Medical.

Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Cio potrebbe causare lesioni personali o danni al prodotto.

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

MR

« Il dispositivo e sicuro per la RM.

Sicuro per RM

UTILIZZO DEL SUPPORTO PER IL CAPO PERSONALIZZABILE

1.

Posizionare il supporto per il capo sul dispositivo di posizionamento nel modo raffigurato.

-

I. CHSO01
Il.  CHS02
Ill.  Piastra di base

oo sw

Preparare il cuscino AccuForm™ - Premere delicatamente I'ugello del flacone vaporizzatore nel cuscino e dirigervi un

getto d’acqua a intervalli di 2,5 cm (1 pollice) sulla superficie per garantire un inumidimento uniforme. Picchiettare il
cuscino con un tovagliolo asciutto per rimuovere l'acqua in eccesso.

Appiattire il cuscino AccuForm™ fino a ottenere uno spessore uniforme.

Tenere il cuscino contro il retro della testa del paziente e abbassarlo nel supporto testa.

Modellare il cuscinetto attorno ai contorni del paziente come desiderato per I'impostazione o il posizionamento.
Lasciare posare (indurire) il cuscinetto per circa 20 minuti.

NOTA Comunicare al paziente di non muoversi durante la posa del cuscinetto.

7.
8.

Rimuovere il paziente dal cuscinetto senza esercitare pressione sul cuscinetto per evitare di deformare il cuscinetto.
Lasciare asciugare all'aria completamente il cuscinetto (per circa 24 ore).
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Supporto per il capo personalizzabile ltaliano

/\AVVERTENZA

Non utilizzare il calore per asciugare il cuscinetto.

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 dispositivo con un detergente neutro non abrasivo, secondo necessita.
MANUTENZIONE
NOTA: Ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni quali incrinature, deformazioni o rotture.

CONSERVAZIONE

NOTA: Conservare i poggiatesta su una superficie piana.
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LatvieSu valoda Pielagojams galvas atbalsts

PAREDZETA LIETOSANA

lerici ir paredzéts izmantot, lai nodroSinatu papildu palidzibu atkartotai pacienta novietoSanai apstarosanas vai
citam procediram. lerice atrodas pacienta galvas aizmuguré un uzlabo parasto nepielagojamo galvas balstu
kustibas diapazonu.

lerices izmanto, lai palidz&tu atbalstit un novietot pacientus MRI laika.

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

/\ BRIDINAJUMS

.

e o 0 0 0 o o

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.

Izstradajuma formai var bt daZas atskiribas; tas pats galvas balsts pacientam ir jaizmanto visu uzstadisanas un
arstésanas cikla laiku.

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata, deforméta, nokarajas vai ir ar asam malam.

Pirms pacienta arstésanas parliecinieties, ka piederumu ierice ir precizi uzstadita uz galvas balsta.
Neizmantojiet bez piederuma spilvena.

lerice ir paredzéta izmanto$anai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

Verificé$anas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.

Neizmantojiet parmerigu spéku uz ierici. Var rasties ievainojumi vai ierices bojajumi.

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

Savienibas teritorija, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

MR

o lekartu var drosi izmantot MR.

MR DROSS

PIELAGOJAMA GALVAS ATBALSTA IZMANTOSANA

1.

Novietojiet galvas balstu uz pozicionéSanas ierices, ka paradits attéla.

-

I. CHSO1
Il.  CHS02
Il Pamatplaksne

oorw

EVI

7.
8.

Sagatavojiet AccuForm™ spilvenu — viegli nospiediet izsmidzinasanas pudeles uzgali virs spilvena un iespiediet
spilvena tdens striklu vienas collas intervala par virsmu, lai nodrosinatu vienmérigu mitrinasanu. Nosusiniet
spilvenu ar sausu dvieli un atbrivojieties no lieka ddens.

Nolidziniet AccuForm™ spilvenu, lai tas ir vienmériga biezuma.

Turiet spilvenu pret pacienta pakausi un nolaidiet to galvas balsta.

Pielagojiet spilvenu apkart pacienta kontlram, ka tas nepiecieSams iestatiSanai/pozicionésanai.

Laujiet, lai spilvens nostavas (sacieté) aptuveni 20 mindtes.

ERIBAI: Lddziet pacientam nekustéties, kamér spilvens ienem atbilsto$o formu.

Nonemiet pacientu no spilvena, nesaspiezot to, lai nedeformétu spilvenu.
Laujiet spilvenam pilniba izzGt gaisa (aptuveni 24 stundas).
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Pielagojams galvas atbalsts LatvieSu valoda

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet karstumu spilvena Zavésanai.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. JanepiecieSams, notiriet ierici ar maigu, neabrazivu tiridanas lidzekli.

APKOPE

IEVERIBAI: Parbaudiet, vai nav bojajumu pazimju, pieméram, plaisu, lGzumu vai deformaciju.

GLABASANA

IEVERIBAI: Uzglabajiet galvas balstus uz lidzenas virsmas.
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Lietuviu kalba Pritaikoma galvos atrama

NUMATYTAS NAUDOJIMAS
« Numatyta prietaiso paskirtis yra suteikti papildoma pagalba pakartotiniai paciento padéciai radioterapijai ar kitokiai
terapijai. Prietaisas suformuojamas uz paciento galvos ir eliminuoja jprasta nepritaikomy galvos atramy judéjimo
diapazona.
« Prietaisas skirtas paciento imobilizavimui radioterapijos metu ir yra naudojamas atremti ir pozicionuoti pacientus,
kai atliekamas MRT.

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

A JSPEJIMAS

Prie$ gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.
« Produkto forma gali Siek tiek pakisti, pacientui turéty bati naudojama ta pati galvos atrama atliekant nustatyma ir
gydymo cikly metu.
Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, deformuotas, nutjses ar turi astriy kampy, nenaudokite jo.
Pries terapija jsitikinkite, kad prietaiso priedas tiksliai pritvirtintas ant galvos atramos.
Nenaudokite be pridétinés pagalves.
Prietaisas skirtas naudojimui tik su CQ Medical nurodytais priedais.
Pries naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.
Pries tyrima reikia nufotografuoti paciento padetj patvirtinimui, kad viskas gerai.
Stenkités prietaiso per stipriai nespausti. Galite susiZeisti arba sugadinti prietaisg.

e o 0o 0 0 0 0

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

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisas MR aplinkoje saugus.

MR

MR aplinkoje saugus

PRITAIKOMOS GALVOS ATRAMOS NAUDOJIMAS

1. Galvos atrama padékite ant padéties nustatymo prietaiso, kaip parodyta.

f . CHSO1 )
Il.  CHS02

ll.  Pagrindiné plokste

2. Paruoskite AccuForm™ pagalve — Siek tiek paspauskite purskiamojo buteliuko antgalj j pagalve ir 2,5 cm intervalais
per pavirSiy iSspauskite nedideles vandens dozes, kad baty uztikrintas tolygus drékinimas. Patapsnokite pagalve
sausu ranksluosciu, kad pasalintuméte vandens pertekliy.

Islyginkite AccuForm™ pagalve, kad jos storis baty vienodas.

Laikykite pagalve uz paciento galvos ir nuleiskite j galvos atrama.

Suformuokite pagalve aplink paciento kontarus kaip reikalinga nustatymui / pozicionavimui.

Duokite pagalvei laiko pereiti j bliseng (sukietéti) mazdaug 20 minuciy.

PASTABA Nurodykite pacientui nejudéti, kol nustatoma pagalvé.

cosw

7. Nukelkite pacientg nuo pagalvés jos nespausdami, kad jos nedeformuotuméte.
8. Leiskite pagalvei visi$kai iSdzidti ore (apie 24 valandas).
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Pritaikoma galvos atrama Lietuviu kalba

A\ ISPEJIMAS

Nedziovinkite pagalvés karsciu.

PERDIRBIMAS

A\ ISPEJIMAS

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

1. Jeireikia, prietaisg valykite $velniu, neabrazyviu valikliu.

PRIEZIURA

PASTABA. Patikrinkite, ar néra pazeidimy, pavyzdziui, jtrikimuy, jskilimy ar deformacijy.
LAIKYMAS

PASTABA. Galvos atramas laikykite ant plok$cio pavirSiaus.
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Norsk Tilpasset hodestgtte

ANVENDELSESOMRADE

« Enheten er ment a gi ytterligere hjelp med a gjenta posisjonering av pasient for stralings- eller annen behandling.
Enheten former seg til baksiden av pasientens hode og eliminerer det vanlige bevegelsesomradet av ikke-tilpassede

hodestgtter.
« Enhetene brukes til & stptte og posisjonere pasientene i Igpet av en MR-skanning.
FORSIKTIG

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

AADVARSEL

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.
« Produktets form kan variere noe; samme nakkestgtte bgr benyttes for den samme pasienten gjennom hele
oppstillingen og alle behandlingssykluser.
Skal ikke brukes hvis utstyret ser ut til a veere skadet, deformert, henger ujevnt, eller har skarpe kanter.
Pass pa at utstyret er ngyaktig montert pa hodestgtten for pasienten behandles.
Ikke bruk uten tilleggspute.
Apparatet skal bare brukes med spesifisert CQ Medical-tilbehgr.
Serg for at enheten er festet for bruk.
Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.
Bruk ikke stor kraft pa apparatet. Det kan oppsta skade pa personer eller apparatet.

e o o 0 0 0 0

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
o Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUK AV TILPASSET HODEST@TTE

1. Plasser hodet pa posisjoneringsenheten som vist.

- N
I. CHSO01

Il.  CHS02

. Grunnplate

N

Forbered AccuForm™-pute — trykk dysen til sprutflasken lett inn i puten og klem en sprut vann inn i puten i 2,5 cm (1)
intervaller tvers over overflaten for & sikre jevn fukting. Terk av puten med et tgrt handkle for a fierne overflgdig vann.
Trykk AccuForm™-puten flat til en jevn tykkelse.

Hold puten mot bakhodet til pasienten og senk den til hodestgtten.

Form puten rundt pasientens konturer etter gnske for setup/posisjonering.

. La puten stivne (herdes) i omtrent 20 minutter.

MERK: Instruer pasienten i & ikke bevege seg mens puten herdes.

ook w

7. Flytt pasienten fra puten uten a legge trykk pa puten for & hindre deformering av puten.
8. La puten lufttgrkes helt (Omtrent 24 timer).
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Tilpasset hodestgtte Norsk

/\ADVARSEL

Bruk ikke varme til a tgrke puten.

OMBEHANDLING

/\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 4 fglge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

1. Rengjor utstyret med et mildt, ikke-skurende rengjgringsmiddel etter behov.
VEDLIKEHOLD

MERK: Kontroller med hensyn til skade, for eksempel sprekker, brudd eller skjevheter.
OPPBEVARING

MERK: Oppbevar nakkestgttene pa et flatt underlag.
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Polski Konfigurowalne podparcie gtowy

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
« Urzadzenie stuzy do dodatkowego utatwienia powtarzanego uktadania pacjenta do celéw terapii radiacyjnej lub

innej. Urzadzenie jest formowane zgodnie z ksztattem tytu gtowy pacjenta i eliminuje zwykty zakres ruchu zwigzany

z nieregulowanymi podgtéwkami.
« Urzadzenia sg wykorzystywane, aby utatwi¢ podparcie i uktadanie pacjenta podczas obrazowania technika
rezonansu magnetycznego.

UWAGA

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

jego zlecenie.

/\OSTRZEZENIE

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

o Ksztatt produktu moze réznic sie nieznacznie; nalezy stosowac ten sam podgtéwek dla danego pacjenta podczas

catego cyklu przygotowania i leczenia.
Nie uzywac, jesli urzadzenie wydaje sie uszkodzone, zdeformowane, zwiotczate lub gdy zawiera ostra krawedz.
Upewnic sie, ze akcesorium jest zamocowane odpowiednio na podgtowku przed leczeniem pacjenta.

Nie uzywac bez dodatkowej poduszki.

Urzadzenie jest przeznaczone wyfgcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

Przed uzyciem upewnij si¢, Ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac¢ obrazowanie wstepne, aby potwierdzi¢ utozenie ciata pacjentki.

urazu u operatora badz pacjenta.
UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to zdarzenie

producentowi. Jedli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w paristwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

*  Wyréb jest bezpieczny w Srodowisku MR.

MR

Nadaje si¢ do stosowania podczas MR

KORZYSTANIE Z REGULOWANEJ PODPORKI GEOWY

1. Umiesci¢ podpdrke gtowy na urzadzeniu pozycjonujgcym, jak pokazano.

e

I. CHSO01
Il CHS02
lll.  Plyta bazowa

2. Przygotowa¢ poduszke AccuForm™ — wcisna¢ delikatnie dysze butelki z rozpylaczem w poduszke i wyciskac¢
odrobine wody na poduszke w odstepach co 1 cal na catej powierzchni, aby zapewnié¢ réwnomierne zwilzenie.
Nacisnaé¢ poduszke suchym recznikiem, aby usungé nadmiar wody.

Sptaszczy¢ poduszke AccuForm™, aby uzyskac¢ jednorodng grubos¢.

Przytrzymac poduszke z tytu gtowy pacjenta i opusci¢ jg na podgtéwek.

Uformowac¢ poduszke wokét ciata pacjenta w sposéb odpowiedni do uktadania/pozycjonowania.

. Pozostawi¢ poduszke do zastygniecia (stwardnienia) przez mniej wiecej 20 minut.

UWAGA: Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby sie nie ruszat w trakcie twardnienia poduszki.

oorw
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Konfigurowalne podparcie gtowy Polski

7.

Zdja¢ pacjenta z poduszki, nie wywierajgc nacisku na poduszke, aby unikng¢ zdeformowania jej.
8. Pozostawi¢ poduszke do catkowitego wyschniecia (okoto 24 godzin).

/\OSTRZEZENIE

Nie uzywac ciepta do suszenia poduszki.
PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu majg obowiazek zapewnic pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze

bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikng¢ zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazer obowigzujgcej w placéwce.

1. W razie potrzeby wyczys$¢ urzadzenie przy uzyciu tagodnego, niescierajagcego srodka czyszczacego.
KONSERWACJA
UWAGA: Sprawdzi¢ pod katem obecnosci uszkodzen, takich jak peknigcia, ztamania lub deformacja.

PRZECHOWYWANIE

UWAGA: Podgtéwki nalezy przechowywac na ptaskiej powierzchni.
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Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

« Odispositivo visa oferecer ajuda adicional para repeticdo do posicionamento do paciente para tratamentos com
radiagdo ou outros tratamentos. O dispositivo € moldado a parte traseira da cabega do paciente e elimina a
amplitude comum de movimentos permitidos por suportes de cabega ndo personalizaveis.

« Osdispositivos sdo usados para auxiliar no suporte e no posicionamento de pacientes durante uma MRI.

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

/\ AVISO

Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.
« O formato do produto pode ter ligeiras variagées; 0 mesmo suporte de cabega deve ser usado para um paciente
ao longo dos ciclos de preparacgao e tratamento.
« Nao use se o dispositivo estiver danificado, deformado, tiver perdido a firmeza ou apresentar uma borda afiada.
« Certifique-se de que o dispositivo acessério seja montado com precisdo no apoio para cabega antes de tratar o
paciente.
N&o use sem o acessério de almofada.
0O dispositivo deve ser usado apenas com acessdrios CQ Medical especificados.
Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.
A imagem de verificagdo deve ser realizada para confirmar a posi¢do do paciente antes do tratamento.
Nao use forga excessiva no dispositivo. Podem ocorrer lesées ou danos ao dispositivo.

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
« Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

COMO USAR O APOIO DE CABECA PERSONALIZAVEL

1. Coloque o suporte de cabega no dispositivo de posicionamento, conforme ilustrado.

s N
I. CHSO01

Il.  CHS02

Il Placa de base

2. Prepare a aimofada do AccuForm™ — pressione o bico do frasco de spray delicadamente e aplique borrifadas de
4gua na almofada em intervalos de uma polegada sobre a superficie para garantir que ela seja umidificada de
maneira uniforme. Aplique uma toalha seca sobre a almofada para remover o excesso de agua.

Nivele a almofada do AccuForm™ para que a espessura seja uniforme.

Segure a almofada contra a parte de trds da cabega do paciente e abaixe-a no suporte da cabeca.

Amolde a almofada ao redor dos contornos do paciente, conforme desejado, para configuragdo/posicionamento.
. Espere a almofada firmar (ficar mais rigida) por aproximadamente 20 minutos.

OBSERVAGAO: Instrua o paciente a ndo se mover enquanto a almofada se firma.

ocupw

7. Remova o paciente da almofada sem fazer presséo sobre a almofada para evitar deformé-la.
8. Deixe a almofada secar completamente ao ar livre (aproximadamente 24 horas).
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Portugués (Brasil)

A\ AVISO

Né&o use calor para secar a almofada.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

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

1. Limpe o dispositivo com produtos neutros e ndo abrasivos, conforme necessario.
MANUTENCAO

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

OBSERVAGAO: Armazene os apoios para cabega em uma superficie plana.
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Portugués (Brasil)

INFORMACOES ADICIONAIS

Nome Comercial: trUpoint ARCH™
Nome Técnico: Suporte para imobilizacao de paciente
Modelo Comercial: 0 SISTEMA TRUPOINT ARCH E COMPOSTO PELOS SEGUINTES COMPONENTES:

- ARCO TRUPOINT ARCH (P/N: MTHFO1);

- PLACA DA BASE POSIFIX (P/N: 101019);

- MASCARA TERMOPLASTICA POSICAST (P/N: 970031);
- APOIO INDIVIDUAL DE CABEGA (P/N: MTIHSO01);

- MOLDE DA MORDIDA (P/N: MTHF135);

- ALMOFADA DO NASIO (P/N: MTHF016);

- APOIO DE CABEGA CUSTOMIZAVEL (POSIFIX P/N: CHS01 OU TYPE-S P/N: CHS02);
- ALMOFADA ACCUFORM (P/N: MTACL2035HF);

- EXTENSAO POSIFIX PARA RTE (SRS) (P/N: 108020);

- ADAPTADOR DE POSIGAO POSIFIX (P/N: 108070);

- BANDEJA DE MORDIDA (P/N: 20HF033);

- APLICADOR DE ELASTOMERO (P/N: MTHF200)

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.

Detentor do Registro: Emergo Brazil Importag&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
S&o Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Numero de Registro: 80117580605

wl Fabricante: MEDTEC Inc. d/b/a CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem:  Estado Unidos

38



Apoio de cabeca personalizavel Portugués

UTILIZACAO

0 dispositivo destina-se a proporcionar um auxilio adicional a repeti¢cdo do posicionamento do paciente para
radiagdes ou outro tratamento. O dispositivo molda-se a nuca do paciente e elimina a habitual variedade de
movimentos dos apoios de cabega ndo personalizaveis.

Os dispositivos séo utilizados para auxiliar no apoio e posicionamento dos doentes em procedimentos de RM.

ATENCAO

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

AAVISO

Verifique todos os dngulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagdo antes de tratar os doentes.
« O formato do produto pode ter ligeiras variagdes; deve ser sempre utilizado o mesmo apoio de cabega para um
dado paciente durante os ciclos de preparagao e de tratamento.
« Nao utilize se o dispositivo aparentar estar danificado, deformado, pendente ou apresenta arestas vivas.
« Certifique-se de que o dispositivo acessério se encontra montado de maneira precisa no apoio da cabega antes
do tratamento do paciente.
Nao utilize sem a almofada suplementar.
0O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com os acessdrios especificados da CQ Medical.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.
Deve ser obtida uma imagem de verificagao para confirmar a posicéo do doente antes do tratamento.
Nao exerga forga excessiva sobre o dispositivo. Poderdo ocorrer lesées ou danos no dispositivo.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o

incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZAGAO DO APOIO DE CABECA PERSONALIZAVEL

1.

Coloque o apoio de cabega no dispositivo de posicionamento, conforme apresentado.

-

I. CHSO01
Il.  CHS02
Ill.  Placa da base

EYSENN

Prepare a almofada AccuForm™ - pressione ligeiramente o difusor da garrafa de spray na almofada e injecte uma
porcéo de dgua dentro da almofada com intervalos de 2,5 cm por toda a superficie para assegurar um
amortecimento uniforme. Limpe a almofada com uma toalha seca para remover o excesso de dgua.

Nivele a almofada AccuForm™ para uma espessura uniforme.

Segure a almofada contra a nuca do paciente e baixe-a para o apoio de cabega.

Molde a almofada em torno dos contornos do paciente conforme desejado para configuragado/posicionamento.
Permita que a almofada endurega durante cerca de 20 minutos.

NOTA Diga ao paciente para ndo se mexer enquanto a almofada estiver a endurecer.

7.

8.

Remova o paciente da almofada sem exercer presséo sobre a almofada para evitar a deformagdo da mesma.
Permita que a almofada seque completamente ao ar (Aproximadamente 24 horas).
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Portugués Apoio de cabeca personalizavel

/A\AVISO

Nao utilize calor para secar a almofada.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de

controlo de infecg¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagao.

1. Limpe o dispositivo com um produto de limpeza suave, ndo abrasivo.
MANUTENCAO
NOTA: Verifique se existem danos como rachas, quebras ou deformacgéo.

CONSERVAGAO

NOTA: Armazene os apoios de cabeca sobre uma superficie plana.
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Suport pentru cap adaptabil Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

» Utilizarea preconizata a dispozitivului are scopul de a oferi un ajutor suplimentar pozitionarii repetate a pacientului
pentru radiatii sau un alt tratament. Dispozitivul se formeaz4 in partea din spate a capului pacientului si elimind
gama obisnuitd de miscare a suporturilor pentru cap nepersonalizabile.

« Dispozitivele sunt utilizate pentru a ajuta la sprijinirea si pozitionarea pacientilor in timpul unui RMN.

ATENTIE

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

A AVERTIZARE

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

Forma produsulur poate avea usoare vanatu aceeasi tetiera ar trebui utilizata pentru un singur pacient pe
parcursul configuratiei si ciclurilor de tratament.

Nu folositi daca dispozitivul pare deteriorat, deformat, indoit sau contine o margine ascutita.

Asigurati-va ca dispozitivul accesoriu este montat cu precizie pe tetiera inainte de tratamentul pacientului.

Nu folosm fara perne ca accesorii.

Dispozitivul trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

Asigurativa ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

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

Nu aplicati forta excesiva asupra dispozitivului. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vatamadri corporale.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului.
Dacd incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti stabilit, raportati si
autoritétii competente din statul respectiv.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

UTILIZAREA SUPORTULUI PENTRU CAP PERSONALIZABIL

1. Asezati suportul pentru cap pe dispozitivul de pozitionare, asa cum se arata.

e A
I. - CHSO1

Il CHS02

Il Placa de baza

2. Pregatiti perna AccuForm™ - apasati usor flaconul cu pulverizator in perna si pulverizati pe perna la intervale de un
centimetru pe toata suprafata, pentru a asigura o umezire uniforma. Stoarceti perna cu un prosop uscat, pentru a
indeparta excesul de apa.

Aplatizati perna AccuForm™ la o grosime uniforma.

Tineti perna pe spatele capului pacientului si coborati-o in sprijinul capului.

Format| perna in jurul contururilor pacientului, dupa dor|nta pentru configurare/pozitionare.

Lasati perna s& se stabilizeze (intareasca) aproximativ 20 de minute.

OBSERVATIE Instruiti pacientul sa nu se miste in timpul setdrii pernei.

EYSENN

7. Indepértati pacientul de pe perna fara a pune presiune pe pern, pentru a evita deformarea pernei.
8. Lasati perna sa se usuce complet (aproximativ 24 de ore).

41



Romana Suport pentru cap adaptabil

/\ AVERTIZARE

Nu folositi caldura pentru a usca perna.

REPROCESARE

/\ AVERTIZARE

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

1. Curatati dispozitivul cu un detergent cu concentratie redusa si neabraziv, daca este cazul.
INTRETINERE

OBSERVATIE: Verificati daca nu exista deteriorari, cum ar fi fisuri, rupturi sau deformari.
DEPOZITARE

OBSERVATIE: Depozitati tetierele pe o suprafata plana.
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Prilagojena opora za glavo Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

« Naprava je predvidena za nudenje dodatne pomoc¢i pri ponovnem namesc¢anju bolnika za sevanje in druga

zdravljenja. Naprava se oblikuje po zadnjem delu bolnikove glave in odstranjuje obi¢ajno obmocje premikanja
naslonjal za glavo, ki jih ni mogoce prilagajati.

« Naprave so namenjene za pomo¢ pri podpiranju in names¢éanju bolnikov med MRI.

POZOR

\

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

/\ OPOZORILO

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
« Oblika izdelka se lahko nekoliko razlikuje; isto naslonjalo za glavo se mora uporabljati pri celotnem nastavljanju in
ciklu zdravljenja bolnika.
Ne uporabljajte naprave, ¢e je poskodovana, deformirana, razrahljana ali ima ostre robove.
Pred zdravljenjem bolnika se prepricajte, da je dodatna naprava natancno zmontirana na naslonjalo za glavo.
Ne uporabljajte brez dodatne blazine.
Naprava je namenjena za uporabo samo z dolo¢enimi dodatki CQ Medical.
Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.
Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravijenjem.
Na napravi ne uporabljajte prevelike sile. Lahko se poskodujete ali pa poskodujete napravo.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se

je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate
sedez.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

+ Naprava je MR varna.

MR

MR varno

UPORABA PRILAGODLJIVEGA NASLONJALA ZA GLAVO

1.

Namestite naslonjalo za glavo na pozicionirno napravo, kakor je prikazano.

p

. CHSO1
Il.  CHS02
Il Osnovna plosca

oopw

Pripravite blazino AccuForm™ - potisnite dulec razprsilca nekoliko v blazino in iztiskajte po en vbrizg vode v blazino v
intervalih po 2,54 cm po povrSini, da zagotovite enakomerno vlaznost. Z blazine s suho brisaco obriSite presezno
vodo.

Poravnajte blazino AccuForm™ na enakomerno debelino.

Drzite blazino proti zadnjemu delu bolnikove glave in jo spustite v naslonjalo za glavo.

Oblikujte blazino okrog obrisov bolnika, kot jo potrebujete za nastavitev/namestitev.

Pustite blazino priblizno 20 minut, da dobi obliko (se strdi).

OPOMBA: Bolniku narocite, naj se med nastavljanjem blazine ne premika.

7.
8.

Premestite bolnika z blazine, ne da bi jo stisnili, da preprecite njeno deformiranje.
Pocakajte, da se blazina popolnoma posusi na zraku (priblizno 24 ur).
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Slovenski Prilagojena opora za glavo

/\ OPOZORILO

Za susenje blazine ne uporabljajte toplote.

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. Po potrebi oéistite napravo z neznim neabrazivnim sredstvom.
VZDRZEVANJE

OPOMBA: Preverite, ali je prislo do poskodb, kot so razpoke, zlomi ali raztegi.
SHRANJEVANJE

OPOMBA: Naslone za glavo shranjujte na ravni povrsini.
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Soporte para cabeza personalizable Espanol

USO PREVISTO

El dispositivo pretende proporcionar una ayuda adicional para el posicionamiento de repeticion del paciente para la
radiacion u otros tratamientos. El dispositivo se adapta a la parte trasera de la cabeza del paciente y elimina el
rango de movimiento habitual de los soportes de cabeza no personalizables.

Los dispositivos se usan para asistir con el soporte y posicionamiento de los pacientes durante una RM.

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacicon.
La forma del producto puede variar ligeramente; debe usarse el mismo apoyacabeza para un paciente durante la
preparacion y los ciclos de tratamiento.

No utilice el dispositivo si presenta signos de estar dafiado, deformado o hundido, o tiene algtin borde afilado.
Asegdrese de que el dispositivo accesorio esté bien montado en el apoyacabezas antes de tratar al paciente.
No utilizar sin el cojin accesorio.

El dispositivo se debe utilizar tinicamente con accesorios especificos CQ Medical.

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

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

No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo, ya que puede hacerse dafio o deteriorarlo.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante.

Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

USO DEL SOPORTE DE CABEZA PERSONALIZABLE

1. Coloque el soporte de la cabeza en el dispositivo de colocacién tal y como se muestra.
e A
I. - CHSO1
Il CHS02
Ill.  Placa base
2. Prepare el cojin AccuForm™: presione e introduzca suavemente en el cojin la boquilla del frasco atomizador y
apriétela para pulverizar agua sobre la superficie del cojin a intervalos de, aproximadamente, 2,5 cm hasta conseguir
humedecerlo de forma homogénea. Pase una toalla seca por el cojin para quitar el exceso de agua.
3. Aplane el cojin AccuForm™ hasta conseguir un grosor uniforme.
4. Mantenga el cojin contra la parte trasera de la cabeza del paciente y bajelo al soporte de cabeza.
5. Moldee el cojl'n rodeando el contorno del paciente segun lo desee para instalarlo/posicionarlo.
6. Deje que el cojin se endurezca aproximadamente 20 minutos.
NOTA: Dé instrucciones al paciente de no moverse mientras el cojin se esta endureciendo.
7. Retire al paciente del cojin sin ejercer presién sobre el cojin para evitar deformarlo.
8. Deje que el cojin se seque completamente al aire (Aproximadamente 24 horas).
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Espanol Soporte para cabeza personalizable

/\ADVERTENCIA

No emplee calor para secar el cojin.

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 dispositivo con un limpiador suave y no abrasivo.

MANTENIMIENTO
NOTA: Inspeccione el apoyacabeza para detectar dafios como grietas, fisuras o roturas.

ALMACENAMIENTO

NOTA: Guarde los apoyacabezas sobre una superficie plana.

46



Anpassningsbart huvudstod Svenska

AVSEDD ANVANDNING

« Produkten &r avsedd att vara ett extra hjadlpmedel vid upprepad patientpositioner-ing for stralning eller annan
behandling. Produkten formar sig efter patientens nacke och eliminerar de rérelser som uppstar nar ett icke-
anpassningsbart huvudstdd anvénds.

» Anordningarna anviands for att bistd med stéd och positionering av patienter under en MRI.

OBSERVERA

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

ZBVARNWG

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fore behandling av patienter.
« Produktformen kan variera nagot men samma huvudstod ska anvandas for en patient genom instéllnings-och
behandlingscykler.
Anvénd inte produkten om den verkar skadad, deformerad, sviktar eller om den har vassa kanter.
Se till att tillbehdret &r monterat ordentligt pa huvudstodet innan patienten behandlas.
Tillhérande kudde maste anvandas.
Enheten &r endast avsedd att anvdndas med CQ Medical-specificerade tillbehor.
Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.
En verifieringsbild bor tas fore behandlingen for att bekréfta patientens position.
Anvand inte for mycket kraft pa enheten. Personskada eller skada pa enheten kan uppsta.

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 behdrig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

« Produkten d&r MR-séker.

MR

MR-sékerhet

ANVANDA ANPASSNINGSBART HUVUDSTOD

1. Placera huvudstodet pa positioneringsanordningen sa som visas.

s N
I. CHSO01

Il. CHS02

Ill.  Basplatta

2. Forbered AccuForm™-kudden - Tryck in sprejflaskans munstycke en aning i kudden och spreja in en vattenstrale med
cirka 2,5 cm mellanrum 6ver hela kudden for jamn befuktning. Klappa kudden med en torr handduk for att avidgsna
overskottsvatten.

Platta ut AccuForm™-kudden till jamn tjocklek.

Hall kudden mot patientens nacke och sénk ned huvudet med kudden i huvudstédet.

Forma kudden runt patientens kontur enligt dnskemal for instéllning/positionering.

. Lat kudden hardna (hérdas) i cirka 20 minuter.

0BS: Instruera patienten att inte rora sig medan kudden héardas.

7. Ta bort patienten fran kudden utan att kudden utsétts for tryck, for att undvika att kudden deformeras.
8. L&t kudden lufttorka helt (cirka 24 timmar).

oopsw
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Svenska Anpassningsbart huvudstod

/\VARNING

Anvénd inte vdrme for att torka kudden.

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 bestammelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.

1. Rengér enheten vid behov med ett milt rengéringsmedel utan slipverkan.

UNDERHALL

OBS: Undersok med avseende pa skada, som exempelvis sprickor, bristningar eller forvridning.
FORVARING

OBS: Forvara huvudstdd pa ett plant underlag.
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Kisiye Ozel Ayarlanabilen Bas Destedi TUrkce

KULLANIM AMACI

Bu cihaz radyasyon ve diger tedaviler igin hastanin yeniden konumlandiriimasi konusunda ek bir yardim saglamak
icin tasarlanmistir. Cihaz, hastanin basinin arka kisminin seklini alir ve kigiye 6zel ayarlanamayan bas desteklerinin
normal hareket aralig sinirlamasini ortadan kaldirir.

Cihazlar bir MR esnasinda hastalarin desteklenmesine ve konumlandiriimasina yardimei olmak igin kullanilir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

NOT:

MRI

Hastalar tedavi etmeden énce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Urtin seklinde ufak degisiklikler olabilir, ayar ve tedavi siireglerinde bir hasta igin ayni bag dayanagi kullaniimalidir.
Cihaz hasarli, deforme, egilmis durumdaysa veya keskin bir kenari varsa kullanmayin.

Aksesuar cihazinin hasta tedavisinden énce bas dayanagina gerektigi gibi monte edildiginden emin olun.
Aksesuar yastik olmadan kullanmayin.

Cihaz yalnizca www.CQmedical.com tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullaniimalidir.

Kullanmadan énce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

Tedaviden dnce, hastanin konumunu teyit etmek igin dogrulama resmi ¢ekilmelidir.

Cihaza asin kuvvet uygulamayin. Yaralanma meydana gelebilir veya cihaz zarar gorebilir.

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

GUVENLIK BILGILERI

« Cihaz MR agisindan giivenlidir.
MR

MR Agisindan Giivenlidir

Kisi

YE OZEL AYARLANABILEN BAS DESTEGINi KULLANMA

1. Bas destegini konumlandirma cihazinin Gzerine sekilde gésterildigi gibi yerlestirin.

-

. CHSO1
Il.  CHS02
lll.  Taban Plakasi

2. AccuForm™ yastigini hazirlayin - Piskirtme sigesinin memesini hafifge yastigin igine dogru bastirin ve esit islanmayi
saglamak igin ylizey boyunca yaklasik 2,5 cm'lik araliklarla yastigin icine bir miktar su sikin. Fazla suyu gidermek igin
yastigi kuru bir havluyla silin.

onpw

AccuForm™ yastigi uniform bir kalinliga gelecek sekilde diizlestirin.

Yasti§i hastanin bagina karsi tutun ve bas desteginin igine dogru algaltin.
Diizen/konumlandirma icin, istendigi sekilde yastigi hastanin hatlarinin tizerine sarin.
Yastigin yerlegsmesi (sertlesmesi) igin yaklasik 20 dakika bekleyin.

NOT:  Hastaya yastik sertlesirken hareket etmemesini soyleyin.

7. Yastigin seklinin bozulmasini 6nlemek igin, hastayi yastigin tizerine baski uygulamadan yastiktan ¢ikarin.
8.  Yastigin tamamen kurumasini bekleyin (Yaklasik 24 saat).
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TUrkce Kisiye Ozel Ayarlanabilen Bas Destedi

/\ UYARI

Yastigi kurulamak igin i1s1 kullanmayin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

«  Bu driiniin kullanicilar hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontroli
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Cihaz hafif, agindirici olmayan bir temizleyiciyle gerektigi gibi temizleyin.

BAKIM

NOT: Gatlaklar, kirik veya garpiklik gibi hasarlar agisindan inceleyin.
DEPOLAMA

NOT: Bas dayanaklarini diiz bir yiizey tizerinde tutun.
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