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

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
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INTENDED USE
l 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.

l 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.

WARNING
l Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
l Product shape may have slight variations; the same headrest should be used for a patient throughout setup and

treatment cycles.
l Do not use if device appears damaged, deformed, sagging or contains a sharp edge.
l Ensure accessory device is mounted accurately on headrest prior to patient treatment.
l Do not use without accessory cushion.
l Device is for use with CQMedical specified accessories only.
l Ensure device is secure prior to use.
l Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.
l 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 Safe

l Device is MR safe.

USING CUSTOMIZABLE HEAD SUPPORT
1. Place head support on positioning device as shown.

I. CHS01
II. CHS02
III. Baseplate

2. 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.

3. Flatten AccuForm™ cushion to a uniform thickness.
4. Hold cushion against back of patient's head and lower into head support.
5. Mold cushion around patient contours as desired for setup/positioning.
6. Allow cushion to set (harden) approximately 20 minutes.
NOTE: Instruct patient not to move while cushion is setting.

7. Remove patient from cushion without putting pressure on cushion to avoid deforming cushion.
8. Allow cushion to air dry completely (approximately 24 hours).

Customizable Head Support English
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WARNING
l Do not use heat to dry cushion.

REPROCESSING

WARNING
l 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.

English Customizable Head Support



可自定义的头部支撑 简体中文

预期用途
l 本器械旨在为放疗或其他治疗过程中的患者重复定位提供额外辅助。器械被置于患者头部后面，并用于消除

不可自定义的头部支承的常用活动范围。
l 在核磁共振成像期间，器械用于支承和定位患者身体。

小心
联邦（美国）法律限制本器械只能由医生销售或订购。

警告
l 对患者进行治疗前，请验证所有治疗角度和衰减特性。
l 产品的形状可能会有细微差异；在个设置和治疗期间，患者应使用同一头枕。
l 如果器械有损坏、变形、松动迹象，或含有锋利边缘，请勿使用。
l 在患者治疗前，请确保附件装置准确地安装在头枕上。
l 请勿在没有辅助垫的情况下使用。
l 设备只能与CQMedical 指定的附件一起使用。
l 使用前确保器械紧固。
l 治疗前应拍片确认患者的位置。
l 切勿对设备用力过度。否则可能会导致人身伤害或设备损坏。

注意: 如果发生设备相关的严重事故，应向制造商报告事故。如果事故发生在欧洲联盟，还应向所在的成员
国主管机构报告。

核磁共振 (MRI) 安全信息

核磁共振
(MR)安全

l 本仪器可与磁共振 (MR)设备兼容。

使用可自定义的头部支承
1. 如图所示，将头部支承置于定位器械上。

I. CHS01
II. CHS02
III. 基板

2. 准备AccuForm™垫子 -轻轻将喷水瓶的喷嘴压入垫子，在表面以一英寸的间隔将一股水挤入垫子，以确保湿
润均匀。使用干毛巾轻拍垫子以去除多余水分。

3. 将 AccuForm™垫子弄平，确保厚度一致。
4. 将垫子垫在患者头部后面，并调低至头部支承。
5. 根据设置/定位需要，使垫子在患者轮廓周围成型。
6. 允许垫子凝固（硬化）大约20分钟。

注意: 指示患者在垫子凝固期间不要移动。
7. 将患者从垫子移开，同时不要对垫子施加压力，以避免垫子变形。
8. 使垫子完全风干（大约24小时）。
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简体中文 可自定义的头部支撑

警告
l 切勿将垫子加热进行干燥。

再处理

警告
l 此产品的用户有义务和责任为患者、同事及其自身提供最高级别的感染控制。为了避免交叉感染，请遵守

您所在单位制定的感染控制政策。

1. 如有需要，使用温和非研磨性清洁剂清洁器械。

维护
注意: 检查是否存在损坏，例如裂纹、破裂或变形。

贮存
注意: 在平面上储存头枕。
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可自定义的头部支撑 简体中文

产品名称:人体定位袋
备案凭证编码:国械备20161113号
产品技术要求编码:国械备20161113号

备案人名称: MEDTEC, LLC
美泰柯有限公司

备案人注册地址: 1401 8TH ST. S.E. Orange City, IA USA 51041
生产地址: 1401 8TH ST. S.E. Orange City, IA USA 51041
电话: 319 2486757

代理人: 广州康珵医疗器械有限公司
代理人注册地址:广州市天河区华夏路30号2701室
电话: 020-38080269
传真: 020-38080299

售后服务机构名称:广州康珵医疗器械有限公司
地址:广州市天河区体育东路108号东座602单元
电话: 020-38080269

型号规格:见标签
结构及组成:见标签
生产日期:见标签
失效日期:见标签
预期用途:用于放疗患者的体位固定。

说明书编制日期: 2013/6/5
说明书修订日期: 2024/10/31
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PREDVIĐENA UPORABA
l Uređaj je namijenjen kao pomagalo prilikom ponovljenog pozicioniranja pacijenta u svrhu zračenja ili drugog

tretmana. Uređaj se oblikuje prema potiljku te eliminira uobičajeni raspon kretanja neindividualiziranih pomagala za
potporu glave.

l Uređaji se upotrebljavaju kao pomoćni uređaji za potporu i pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne rezonancije.

OPREZ
Federalni zakon (Sjedinjenih Američkih Država) ograničava prodaju ovog uređaja od strane ili po nalogu liječnika.

UPOZORENJE
l Provjerite sve kuteve liječenja i značajke prigušenja prije liječenja pacijenata.
l Moguće sumanje varijacije u obliku proizvoda; jedan naslon za glavu namijenjen je upotrebi od strane jednog

pacijenta tijekom svih ciklusa pripreme i liječenja.
l Nemojte upotrebljavati uređaj na kojem uočite oštećenja, deformacije, progib ili oštre rubove.
l Osigurajte da je dodatni uređaj pravilno postavljen na naslon za glavu prije obrade pacijenta.
l Nemojte upotrebljavati bez pomoćnog jastuka.
l Uređaj je namijenjen isključivo za upotrebu s označenom dodatnom opremom CQMedical.
l Prije uporabe provjerite da je uređaj siguran.
l Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.
l Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu na uređaju. Može doći do ozljede ili oštećenja uređaja.

NATUKNICA: U slučaju ozbiljnog incidenta povezanog s uređajem o tome obavijestite proizvođača. Ako se incident
dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadležnom tijelu države članice u kojoj imate sjedište.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

Sigurnost MR

l Uređaj je siguran za MR.

UPOTREBA PRILAGODLJIVOG OSLONCA ZA GLAVU
1. Stavite oslonac za glavu na uređaj za pozicioniranje kao što je prikazano.

I. CHS01
II. CHS02
III. Bazna ploča

2. Pripremite jastuk AccuForm™ – mlaznicu boce s raspršivačem lagano pritisnite uz jastuk i istisnite mlaz vode u
jastuk u razmacima od jednog inča duž površine kako bi se jastuk ravnomjerno namočio. Potapkajte jastuk suhim
ručnikom kako biste uklonili višak vode.

3. Izravnajte jastuk AccuForm™ do jednolike debljine.
4. Prislonite jastuk uz pacijentov potiljak pa spustite jastuk u oslonac za glavu.
5. Prilagodite jastuk oko pacijenta kako je potrebno za pripremu/pozicioniranje.
6. Pustite da se jastuk slegne (stvrdne) oko 20 minuta.
NATUKNICA: Uputite pacijenta da se ne pomiče dok jastuk stvrdnjava.
7. Podignite pacijenta iz jastuka bez pritiskanja jastuka kako ne bi došlo do deformacije.
8. Pustite da se jastuk potpuno osuši (oko 24 sata).

Hrvatski Prilagodljiv oslonac za glavu
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UPOZORENJE
l Nemojte upotrebljavati toplinu za sušenje jastuka.

PRERADA

UPOZORENJE
l Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najviši stupanj kontrole infekcije za pacijente,

suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno onečišćenje, slijedite pravila kontrole infekcije koje je odredila vaša
ustanova.

1. Očistite uređaj blagim neabrazivnim sredstvom za čišćenje po potrebi.

ODRŽAVANJE
NATUKNICA: Potražite oštećenja poput pukotina, lomova ili iskrivljenja.

SKLADIŠTENJE
NATUKNICA: Pohranite naslone za glavu na ravnoj površini.

Prilagodljiv oslonac za glavu Hrvatski
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ÚČEL POUŤITÍ
l Zamýšleným použitím prostředku je napomoct při opakovaném polohování pacienta při ozařování nebo jiné léčbě.

Prostředek se přizpůsobí tvaru zadní části hlavy pacienta a omezí obvyklý rozsah pohybu hlavových opěrek bez
možnosti nastavení.

l Prostředky se používají k podpoře a polohování pacientů během vyšetření MRI.

VAROVÁNÍ
Federální zákon (USA) omezuje prodej tohoto zařízení na lékaře nebo na jejich objednávku.

VAROVÁNÍ
l Zkontrolujte všechny úhly ošetření a vlastnosti zmírňování před vyšetřováním pacientů.
l Tvar produktů se může lehce lišit; při všech sestavách a terapeutických cyklech jednoho pacienta používejte

stejnou hlavovou opěrku.
l Nepoužívejte, pokud se prostředek zdá být poškozen, je prohnutý nebo má ostrý okraj.
l Doplňkový prostředek je nutné nainstalovat přesně na hlavovou opěrku před ošetřením pacienta.
l Nepoužívejte bez doplňkového polštářku.
l Prostředek je určen k použití výhradně se specifikovaným příslušenstvím CQMedical.
l Před použitím zkontrolujte, zda je zařízení bezpečné.
l Pomocí verifikačního snímku zkontrolujte polohu pacienta před ošetřením.
l Nevystavujte prostředek nadměrné síle. Může dojít k poranění nebo poškození prostředku.

POZNÁMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostředkem k závažnému incidentu, incident je nutné nahlásit výrobci. Pokud
dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také příslušnému úřadu členského státu, kde sídlíte.

BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE MRI

Kompatibilní s prostředím MRI

l Prostředek je kompatibilní s prostředím MRI.

POUŽITÍ NASTAVITELNÉ HLAVOVÉ OPĚRKY
1. Uložte hlavovou opěrku na polohovací prostředek dle obrázku.

I. CHS01
II. CHS02
III. Základní deska

2. Připravte polštářek AccuForm™ – jemně zatlačte trysku sprejovací láhve do polštářku a vytlačte dávky vody do
polštářku po celém povrchu v rozestupech po 1", aby bylo zajištěno rovnoměrné zvlhčení. Přebytečnou vodu
odstraňte poklepáváním suchým hadříkem po polštářku.

3. Zarovnejte polštářek AccuForm™ do uniformní tloušťky.
4. Držte polštářek proti zadní straně hlavy pacienta a spusťte jej do opěrky hlavy.
5. Natvarujte polštářek kolem kontur pacienta dle potřeb pro sestavu/polohování.
6. Ponechte polštářek vytuhnout přibližně 20 minut.
POZNÁMKA: Požádejte pacienta, aby se nehýbal během usazování polštářku.
7. Složte pacienta z polštářku, nepůsobte při tom na polštářek tlakem, abyste jej nezdeformovali.
8. Ponechte polštářek zcela uschnout na vzduchu (přibližně 24 hodin).

Čeština Nastavitelná hlavová opěrka
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VAROVÁNÍ
l Nesušte polštářek teplem.

OPAKOVANÉ ZPRACOVÁNÍ

VAROVÁNÍ
l Uživatelé tohoto produktu jsou povinní a odpovědní za zajištění nejvyššího stupně kontroly infekcí u pacientů,

kolegů a sebe sama. Abyste zábtanili křížové kontaminaci, postupujte podle zásad kontroly infekcí zavedených na
vašem pracovišti.

1. Podle potřeby vyčistěte zařízení jemným, neabrazivním čistícím prostředkem.

ÚDRŽBA
POZNÁMKA: Zkontrolujte prostředek, jestli není poškozen (praskliny, zlomení nebo deformace).

SKLADOVÁNÍ
POZNÁMKA: Uložte hlavové opěrky na plochém povrchu.

Nastavitelná hlavová opěrka Čeština



Dansk Brugertilpasselig hovedstøtte

TILSIGTET ANVENDELSE
l Produktet er beregnet som en yderligere hjælp til at placere patienten i samme stilling ved stråling eller anden

behandling. Produktet former sig efter bagsiden af patientens hoved og eliminerer det sædvanlige
bevægelsesområde, der er forbundet med hovedstøtter uden brugertilpasning.

l Anordningerne bruges som en hjælp til at støtte og placere patienter under en MRI.

FORSIGTIG
I USA må denne anordning kun sælges af læger eller på lægers ordinering i henhold til gældende amerikansk lov.

ADVARSEL
l Alle behandlingsvinkler og dæmpningskarakteristika skal kontrolleres før patientbehandling.
l Der kan forekomme små forskelle i produkternes form. Der bør anvendes samme hovedstøtte til en patient under

justeringen og behandlingen.
l Brug ikke udstyret, hvis det er beskadiget, deformt eller sammensunket, eller hvis det har skarpe kanter.
l Sørg for, at ekstraudstyret er monteret korrekt på hovedstøtten inden patientbehandling.
l Må ikke anvendes uden tilbehørspude.
l Udstyret er kun til brug med tilbehør godkendt af www.CQmedical.com.
l Sørg for, at anordningen sidder godt fast før brug.
l Der skal tages et bekræftende billede for at bekræfte patientens position inden behandling.
l Påfør ikke for stor styrke på udstyret. Der kan ske personskade eller beskadigelse af udstyret.

BEMÆRK: Hvis der opstår en alvorlig hændelse i forbindelse med udstyret, skal hændelsen rapporteres til producenten.
Hvis hændelsen har fundet sted inden for Den Europæiske Union, skal den også rapporteres til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

SIKKERHEDSINFORMATION OMMRI

MR-sikker

l Produktet er MR-sikkert.

SÅDAN ANVENDES DEN BRUGERTILPASSELIGE HOVEDSTØTTE
1. Anbring hovedstøtten på placeringsanordningen som vist.

I. CHS01
II. CHS02
III. Bundplade

2. Klargør 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 tørt håndklæde for at tørre
overskydende vand væk.

3. Glat AccuForm™ puden ud, så den får en ensartet tykkelse.
4. Hold puden mod bagsiden af patientens hoved, og sænk den ned i hovedstøtten.
5. Form forskalningen rundt om patientens skikkelse, så opsætning/placering bliver rigtig.
6. Lad forskalningen størkne i ca. 20 minutter.
BEMÆRK: Bed patienten om ikke at bevæge sig, mens forskalningen størkner.
7. Få patienten op af forskalningen, uden at øve tryk på forskalningen for at undgå at deformere den.
8. Forskalningen skal have tid til at tørre helt i luften (ca. 24 timer).
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Brugertilpasselig hovedstøtte Dansk

ADVARSEL
l Der må ikke anvendes varmluft til tørring af forskalningen.

EFTERBEHANDLING

ADVARSEL
l Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af højeste grad til patienter,

kolleger og dem selv. For at undgå krydskontaminering skal du følge infektionsretningslinjerne på din
arbejdsplads.

1. Rengør anordningen med et mildt, ikke-slibende rengøringsmiddel efter behov.

VEDLIGEHOLDELSE
BEMÆRK: Kontroller for skader som f.eks revner, brud eller skævvridning.

OPBEVARING
BEMÆRK: Opbevar hovedstøtter på en flad overflade.
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Nederlands Aanpasbare hoofdsteun

BEOOGD GEBRUIK
l Apparaat is bedoeld als extra steun voor de patiënt bij het herhaald positioneren voor bestralingen of andere

behandelingen. Het apparaat vormt zich naar het achterhoofd van de patiënt en gaat de gewone bewegingen van
niet-verstelbare hoofdsteunen tegen.

l Apparaten worden gebruikt als hulp bij het ondersteunen en positioneren van patiënten 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.

WAARSCHUWING
l Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiënten behandeld worden.
l Vorm van het product kan licht variëren; gedurende installatie en behandelcycli dient dezelfde hoofdsteun voor

een patiënt gebruikt te worden.
l Niet gebruiken als het apparaat beschadigd, vervormd of doorgezakt lijkt, of scherpe randen vertoont.
l Zorg ervoor dat het bijbehorende apparaat voorafgaande aan de behandeling van de patiënt nauwkeurig op de

hoofdsteun is bevestigd.
l Niet gebruiken zonder steunkussen.
l Het apparaat is alleen bedoeld voor gebruik met door CQMedical gespecificeerde accessoires.
l Controleer vóór gebruik of het apparaat goed vastzit.
l Er moet een verificatie-afbeelding genomen worden om vóór de behandeling de positie van de patiënt te

bevestigen.
l 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 geïnformeerd.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MR Veilig

l Het apparaat is MRI-veilig.

VERSTELBARE HOOFDSTEUN
1. Plaats hoofdsteun op de positioneerder zoals afgebeeld.

I. CHS01
II. CHS02
III. 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.

3. Zorg dat het AccuForm™-kussen een gelijkmatige dikte heeft.
4. Plaats het kussen tegen het achterhoofd van de patiënt en laat in hoofdsteun zakken.
5. Vorm kussen naar wens rond patiëntomtrek voor setup/positionering.
6. Laat kussen ca. 20 minuten uitharden.
OPMERKING: Instrueer patiënt niet te bewegen terwijl het kussen uithardt.
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Aanpasbare hoofdsteun Nederlands
7. Verwijder patiënt 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).

WAARSCHUWING
l Gebruik geen hitte om het kussen te laten drogen.

RECYCLEREN

WAARSCHUWING
l De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst mogelijke

graad van infectiebeheersing voor patiënten, 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.
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Suomi Mukautettava päätuki

KÄYTTÖTAR-KOITUS
l Laite on tarkoitettu käytettäväksi avustamaan potilaan toistuvassa asettelussa sädehoitoa tai muuta hoitoa varten.

Laite muodostaa tuen potilaan pään alle ja eliminoi normaalisti ei-mukautettavien päätukien kanssa vaaditut
liikkeet.

l Laitteita käytetään apuna potilaan tukemisessa ja asettelussa magneettikuvauksen aikana.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tämän laitteen myynnin lääkärille tai lääkärin määräyksestä.

VAROITUS
l Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
l Tuotteen muoto saattaa hieman vaihdella; potilaan hoidossa on käytettävä samaa päätukea kaikkien asetusten ja

hoitojaksojen ajan.
l Laitetta ei saa käyttää, mikäli se on vaurioitunut, vääntynyt, painunut kuopalle tai siinä on terävä reuna.
l Varmista, että lisälaite on kiinnitetty kunnolla päätukeen, ennen kuin potilasta hoidetaan.
l Älä käytä ilman lisäpehmikettä.
l Laitetta saa käyttää vain CQMedicaln määrittelemien lisälaitteiden kanssa.
l Varmista ennen käyttöä, että laite pysyy tukevasti paikoillaan.
l Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
l Älä kohdista laitteeseen liiallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen vaurioituminen.

HUOMAUTUS: Laitteen käyttöön liittyvistä vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui
EU:n alueella, ilmoita siitä myös sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

MRI-turvallinen

l Laite on MRI-turvallinen.

MUKAUTETTAVAN PÄÄTUEN KÄYTTÖ
1. Aseta päätuki asettelulaitteen päälle osoitetulla tavalla.

I. CHS01
II. CHS02
III. Pohjalevy

2. Valmistele AccuForm™-pehmike – paina ruiskupullon suutinta kevyesti pehmikkeeseen ja ruiskuta vettä
pehmikkeeseen 2,5 cm:n (1 tuuman) välein kostuttaen koko pinnan tasaisesti. Taputtele pehmike kuivaksi liiasta
vedestä kuivalla pyyhkeellä.

3. Tasoita AccuForm™-pehmike kauttaaltaan samanpaksuiseksi.
4. Pidä pehmikettä potilaan takaraivoa vasten laskien päätä samalla kohti päätukea.
5. Muotoile pehmuste potilaan kehon mukaisesti asetusta/sijoittelua varten.
6. Anna pehmusteen asettua (kovettua) noin 20 minuutin ajan.
HUOMAUTUS: Neuvo potilasta olemaan liikkumatta pehmusteen asettumisen aikana.
7. Poista potilas pehmusteelta painamatta pehmustetta, epämuodostumien välttämiseksi.
8. Anna pehmusteen kuivua täysin (Noin 24 tuntia).
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Mukautettava päätuki Suomi

VAROITUS
l Älä kuumenna pehmustetta sen kuivaamiseksi.

UUDELLEENKÄSITTELY

VAROITUS
l Tämän tuotteen käyttäjillä on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, työtovereille ja itselleen paras mahdollinen

tartuntasuoja. Vältä ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmiä.

1. Puhdista laite miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.

YLLÄPITO
HUOMAUTUS: Tarkasta, ettei laite ole haljennut, murtunut tai vääntynyt.

SÄILYTYS
HUOMAUTUS: Säilytä päätuet tasaisella pinnalla.
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Français Appuie-tête personnalisable

UTILISATION PRÉVUE
l Le dispositif est conçu pour fournir une aide supplémentaire pour le positionnement répété du patient lors d’une

radiothérapie ou d’autres traitements. Le dispositif s’adapte à l’arrière de la tête du patient et élimine l’amplitude de
mouvement habituelle des appuie-têtes non personnalisables.

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

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

AVERTISSEMENT
l Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d’atténuation avant de traiter le patient.
l La forme du produit peut comporter certaines variations ; utiliser le même appuie-tête pour un patient pendant

tous les cycles de traitement.
l Ne pas utiliser un dispositif qui semble endommagé, déformé ou affaissé ou qui comporte un bord tranchant.
l S’assurer que le dispositif accessoire est correctement monté sur l’appui-tête avant d’entreprendre de traiter le

patient.
l Ne pas utiliser sans le coussin fourni.
l Ce dispositif est à utiliser uniquement avec les accessoires CQMedical spécifiés.
l S’assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.
l Une image de vérification doit être prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.
l Ne pas exercer de pression excessive sur le dispositif. Il y a un risque de blessure ou de détérioration du

dispositif.

REMARQUE: En cas d’incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit être signalé au fabricant. Si l’incident se
produit au sein de l’Union européenne, veuillez également le signaler à l’organisme compétent de l’État
membre dans lequel vous êtes établi.

INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À LA RÉSONANCE MAGNÉTIQUE (IRM)

Compatible avec l’IRM

l Dispositif sans danger pour l’IRM.

UTILISATION DE L’APPUIE-TÊTE PERSONNALISABLE
1. Placer l’appuie-tête sur le dispositif de positionnement comme indiqué.

I. CHS01
II. CHS02
III. Plaque de base

2. Préparer le coussin AccuForm™ - enfoncer légèrement le bec du pulvérisateur dans le coussin et vaporiser à des
intervalles de 2,5 cm sur toute la surface pour humidifier uniformément. Tamponner le coussin avec une serviette
sèche pour enlever l’excès d’eau.

3. Aplatir le coussin AccuForm™ pour obtenir une épaisseur uniforme.
4. Tenir le coussin contre l’arrière de la tête du patient et l’abaisser dans l’appuie-tête.
5. Moulez le coussin autour du patient comme souhaité pour le positionnement.
6. 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 complètement (environ 24 heures).
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Appuie-tête personnalisable Français

AVERTISSEMENT
l N’utilisez pas de chaleur pour sécher le coussin.

RETRAITEMENT

AVERTISSEMENT
l Les utilisateurs de ce produit ont l’obligation et la responsabilité d’accorder le plus haut degré de prévention des

infections aux patients, au personnel et à eux-mêmes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contrôle 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-têtes sur une surface plate.
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Deutsch Anpassbare Kopfstütze

VERWENDUNGSZWECK
l Die Vorrichtung dient bei der wiederholten Positionierung des Patienten bei Bestrahlungen oder anderen

Behandlungen als zusätzliche Stütze. Da die Vorrichtung sich an die Form des Hinterkopfes des Patienten anpasst,
wird der bei nicht anpassbaren Kopfstützen übliche Bewegungsspielraum eliminiert.

l Die Vorrichtung soll bei der Unterstützung und Positionierung des Patienten während einer MRT helfen.

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

WARNHINWEIS
l Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dämpfungseigenschaften überprüfen.
l Die Produktform kann leicht abweichen; dieselbe Kopfstütze sollte für denselben Patienten bei der Einrichtung und

während der ganzen Behandlung verwendet werden.
l Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn sie Beschädigungen, Verformungen oder scharfe Kanten aufweist oder

durchhängt.
l Vor der Behandlung von Patienten sicherstellen, dass das Zubehör sicher an der Kopfstütze montiert ist.
l Nicht ohne das Zusatzpolster verwenden.
l Die Vorrichtung darf nur mit von CQMedical spezifiziertem Zubehör verwendet werden.
l Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.
l Ein Bestätigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.
l Auf die Vorrichtung keine übermäßige Kraft ausüben. Es kann zu Verletzungen oder zu Beschädigungen an der

Vorrichtung kommen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerät kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Europäischen Union geschieht, muss dies auch der
zuständigen Behörde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

MRT-sicher

l Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

VERWENDUNG DER ANPASSBAREN KOPFSTÜTZE
1. Die Kopfstütze wie abgebildet auf der Positioniervorrichtung platzieren.

I. CHS01
II. CHS02
III. Grundplatte

2. Vorbereiten des AccuForm™-Polsters – die Düse der Sprühflasche leicht in das Polster drücken und in Abständen
von ca. 2,5 cm jeweils einen Wasserspritzer zur gleichmäßigen Befeuchtung in das Polster spritzen. Anschließend
das Polster mit einem trockenen Handtuch abtupfen, um überschüssiges Wasser zu entfernen.

3. Das AccuForm™-Polster gleichmäßig flach drücken.
4. Das Polster gegen den Hinterkopf des Patienten halten und nach unten in die Kopfstütze schieben.
5. Formen Sie das Polster zum Einrichten/zur Positionierung wie gewünscht um die Kontur des Patienten.
6. Warten Sie ungefähr 20 Minuten, damit das Polster aushärten kann.
HINWEIS: Bitten Sie den Patienten, sich nicht zu bewegen, während das Polster aushärtet.
7. Entfernen Sie den Patienten vom Polster, ohne Druck auf das Polster auszuüben, um es nicht zu verformen.
8. Lassen Sie das Polster komplett an der Luft trocknen (ungefähr 24 Stunden lang).
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Anpassbare Kopfstütze Deutsch

WARNHINWEIS
l Polster nicht unter Wärmeeinwirkung trocknen.

WIEDERAUFBEREITUNG

WARNHINWEIS
l Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, für die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den höchsten Grad an

Infektionsschutz zu gewährleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in Ihrer Einrichtung
vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

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

WARTUNG
HINWEIS: Das Gerät auf Beschädigungen wie Risse, Bruchstellen oder Verzug untersuchen.

LAGERUNG
HINWEIS: Die Kopfstützen auf einer ebenen Fläche abstellen.

19



Ελληνικά Προσαρμόσιμο υποστήριγμα κεφαλής

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
l Η συσκευή προορίζεται για χρήση ως πρόσθετο βοήθημα κατά την επανατοποθέτηση του ασθενούς για

ακτινοθεραπεία ή άλλη θεραπεία. Η συσκευή αυτή προσαρμόζεται στο πίσω μέρος της κεφαλής του ασθενούς
και εξαλείφει το σύνηθες εύρος κίνησης των μη προσαρμόσιμων υποστηριγμάτων κεφαλής.

l Οι συσκευές χρησιμοποιούνται ως βοηθήματα στην υποστήριξη και την τοποθέτηση των ασθενών κατά τη
διάρκεια μιας μαγνητικής τομογραφίας.

ΠΡΟΣΟΧΗ
Στις Η.Π.Α., η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής μόνο από ιατρό ή κατόπιν
εντολής ιατρού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Επιβεβαιώστε όλες τις γωνίες θεραπείας και τα χαρακτηριστικά εξασθένησης πριν από την υποβολή των

ασθενών σε θεραπεία.
l Η μορφή του προϊόντος ενδέχεται να εμφανίζει ελαφριές αποκλίσεις. Το ίδιο στήριγμα κεφαλής πρέπει να

χρησιμοποιείται για τον ίδιο ασθενή καθ' όλη τη διάρκεια της ρύθμισης και της θεραπείας.
l Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν έχει εμφανίσει φθορά, παραμόρφωση, κοίλωμα ή περιέχει αιχμηρά άκρα.
l Βεβαιωθείτε ότι η βοηθητική συσκευή βρίσκεται ακριβώς στο στήριγμα κεφαλής πριν από τη θεραπεία του

ασθενoύς.
l Μην χρησιμοποιείτε χωρίς το παρελκόμενο μαξιλάρι.
l Η συσκευή προορίζεται για χρήση μόνο με ειδικά εξαρτήματα της CQMedical.
l Βεβαιωθείτε ότι η συσκευή είναι ασφαλής πριν τη χρήση.
l Πριν από τη θεραπεία πρέπει να λαμβάνεται μια εικόνα επαλήθευσης προς επιβεβαίωση της θέσης του

ασθενούς.
l Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη στη συσκευή. Μπορεί να προκληθεί τραυματισμός του ασθενούς ή υλική

ζημιά στη συσκευή.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν υπάρξει κάποιο σοβαρό συμβάν σε σχέση με τη συσκευή, θα πρέπει να αναφερθεί στον
κατασκευαστή. Εάν συμβεί κάποιο συμβάν εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης, αναφέρετε το επίσης στην
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είστε εγκατεστημένοι.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΎ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΎ (MRI)

Ασφαλές σε
περιβάλλον
μαγνητικού
συντονισμού

(MR)

l Η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιηθεί με ασφάλεια σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MR).

ΧΡΉΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΣΑΡΜΌΣΙΜΟΥ ΥΠΟΣΤΗΡΊΓΜΑΤΟΣ ΚΕΦΑΛΉΣ
1. Τοποθετήστε το υποστήριγμα κεφαλής στη συσκευή τοποθέτησης, όπως φαίνεται στην εικόνα.

I. CHS01
II. CHS02
III. Βάση
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2. Προετοιμάστε το μαξιλάρι AccuForm™ - πιέστε το ρύγχος της φιάλης ψεκασμού ελαφρά εντός του μαξιλαριού
και ψεκάστε μια ριπή νερού εντός του μαξιλαριού κατά διαστήματα 2,5 εκατοστών κατά μήκος της επιφάνειας
ώστε να εξασφαλιστεί ομοιόμορφη ύγρανση. Πιέστε ελαφρά το μαξιλάρι με μια στεγνή πετσέτα για να
αφαιρέσετε την περίσσεια νερού.

3. Ισιώστε το μαξιλάρι AccuForm™ σε ομοιόμορφο πάχος.
4. Κρατήστε το μαξιλάρι πίσω από την κεφαλή του ασθενούς και χαμηλώστε το στο υποστήριγμα κεφαλής.
5. Διαμορφώστε το μαξιλάρι γύρω από το περίγραμμα του ασθενούς, με τον τρόπο που θέλετε, για

ρύθμιση/τοποθέτηση.
6. Αφήστε το μαξιλάρι να πήξει (σκληρύνει) για 20 περίπου λεπτά.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ζητήστε από τον ασθενή να μη μετακινηθεί καθώς πήζει το μαξιλάρι.
7. Απομακρύνετε τον ασθενή από το μαξιλάρι χωρίς να ασκήσετε πίεση στο μαξιλάρι ώστε να αποτραπεί η

παραμόρφωση του μαξιλαριού.
8. Αφήστε το μαξιλάρι να στεγνώσει εντελώς στον αέρα (Περίπου 24 ώρες).

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Μη χρησιμοποιήσετε θερμότητα για να στεγνώσετε το μαξιλάρι.

ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
l Οι χρήστες του προϊόντος αυτού έχουν υποχρέωση και ευθύνη να παρέχουν τον υψηλότερο βαθμό ελέγχου

λοιμώξεων στους ασθενείς, τους συναδέλφους και τους ίδιους. Προς αποφυγή διασταυρούμενης μόλυνσης,
ακολουθήστε τις πολιτικές ελέγχου λοιμώξεων που ισχύουν στον χώρο εργασίας σας.

1. Καθαρίζετε τη συσκευή με ένα ήπιας δράσης, μη αποξεστικό καθαριστικό, όταν χρειάζεται.

ΣΥΝΤΉΡΗΣΗ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Επιθεωρήστε για τυχόν ζημιά, όπως ραγίσματα, θραύση ή σκέβρωμα.

ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αποθηκεύετε τα στηρίγματα κεφαλής σε επίπεδη επιφάνεια.

Προσαρμόσιμο υποστήριγμα κεφαλής Ελληνικά
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TERVEZETT ALKALMAZÁS
l Az eszköz felhasználási területe: további segítség a betegek sugárkezelés vagy egyéb kezelés céljából való

újrapozícionálásához. Az eszköz alakja illeszkedik a beteg fejének hátulsó részéhez, kiküszöböli a nem testre
szabott fejtámaszok szokásos mozgatását.

l Az eszközök a beteg MRI vizsgálat során történő megtartására és pozicionálására használatosak.

VIGYÁZAT!
Az Egyesült Államok szövetségi törvényei értelmében ez az eszköz csak orvos által vagy orvosi rendelvényre
értékesíthető.

FIGYELEM!
l A betegek kezelése előtt ellenőrizzen minden kezelési szöget és csillapítási jellemzőt.
l A termék alakja kissé eltérő lehet; a beteghez a beállítási és a kezelési ciklus során is ugyanazt a fejtámlát kell

használni.
l Ne használja, ha az eszközön sérülések, deformáció, meghajlás vagy éles szélek láthatók.
l A kezelés megkezdése előtt ellenőrizze, hogy a kiegészítő eszköz precízen fel van-e szerelve a fejtámlára.
l Ne használja a kiegészítő párna nélkül.
l Az eszköz kizárólag a CQMedical meghatározott kiegészítőkkel használható.
l Használat előtt győződjönmeg róla, hogy a készülék biztonságos.
l A kezelés előtt ellenőrző képet kell felvenni a beteg pozíciójának megerősítésére.
l Ne fejtsen ki nagy erőt az eszközre. Az eszköz megsérülhet vagy károsodhat.

MEGJEGYZÉS: Ha bármilyen súlyos baleset következik be az eszközzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyártónak. Ha
a baleset az Európai Unión belül történt, jelentést kell tenni az Ön letelepedési helye szerinti tagállam
illetékes hatósága számára is.

MRI BIZTONSÁGI INFORMÁCIÓK

MR-biztos

l Az eszköz MR biztonságos.

A SZEMÉLYRE SZABHATÓ FEJTÁMLA HASZNÁLATA
1. Helyezze a fejtámaszt a pozícionáló eszközre az ábrázolt módon.

I. CHS01
II. CHS02
III. Alaplemez

2. Készítse elő a AccuForm™ párnát- kissé nyomja be a permetező palack fúvókáját a párnába és nyomjon egy kis vizet
a párnába egy hüvelyknyi távközökkel a felületen keresztül, hogy egyenletesen benedvesedjen. Itassa fel száraz
törülközővel a párnáról a felesleges vizet.

3. Lapítsa a AccuForm™ párnát egyenletes vastagságúra.
4. Tartsa a párnát a beteg fejének hátsó részéhez és engedje le a fejtámaszba.
5. Beállításhoz/pozicionáláshoz szükséges alakpárna a beteg körvonalai körül.
6. Hagyja a párnát megkötni (megkeményedni) körülbelül 20 percig.
MEGJEGYZÉS: Kérje meg a beteget, hogy ne mozogjon a párna beállítása közben.
7. Távolítsa el a beteget a párnáról anélkül, hogy nyomást gyakorolna a párnára az utóbbi deformálódásának elkerülése

érdekében.
8. Hagyja a párnát a levegőn teljesen megszáradni (ez körülbelül 24 óráig tart).

Magyar Egyénileg beállítható fejtámasz
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FIGYELEM!
l Ne szárítsa hővel a párnát.

ÚJBÓLI FELDOLGOZÁS

FIGYELEM!
l Az e terméket használóknak kötelessége és egyben feladata, hogy a fertőzés-megelőzést a betegeknek,

munkatársaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztosítsák. A keresztszennyeződés megelőzése
érdekében tartsa be az adott létesítményben kialakított fertőzés-megelőzési irányelveket.

1. Szükség esetén tisztítsa meg az eszközt enyhe, nem súroló hatású tisztítószerrel.

KARBANTARTÁS
MEGJEGYZÉS: Ellenőrizze, hogy látható-e rajta sérülés, például repedések, törés vagy vetemedés.

TÁROLÓ
MEGJEGYZÉS: Tárolja a fejtámlákat sík felületen.

Egyénileg beállítható fejtámasz Magyar



Italiano Supporto per il capo personalizzabile

USO PREVISTO
l Il dispositivo è concepito per essere di ulteriore ausilio in caso di necessità 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.

l I 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.

AVVERTENZA
l Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di

attenuazione.
l La forma del prodotto può subire leggere modificazioni; lo stesso poggiatesta deve essere utilizzato per il

paziente durante tutta l'impostazione e i cicli di trattamento.
l Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato, deformato o incurvato, oppure se presenta un bordo affilato.
l Prima di trattare il paziente assicurarsi che il dispositivo accessorio sia montato correttamente sul poggiatesta.
l Non utilizzare senza cuscino accessorio.
l Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con accessori indicati da CQMedical.
l Prima dell’utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.
l Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
l Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Ciò potrebbe causare lesioni personali o danni al prodotto.

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

Sicuro per RM

l Il dispositivo è sicuro per la RM.

UTILIZZO DEL SUPPORTO PER IL CAPO PERSONALIZZABILE
1. Posizionare il supporto per il capo sul dispositivo di posizionamento nel modo raffigurato.

I. CHS01
II. CHS02
III. Piastra di base

2. Preparare il cuscino AccuForm™ - Premere delicatamente l’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.

3. Appiattire il cuscino AccuForm™ fino a ottenere uno spessore uniforme.
4. Tenere il cuscino contro il retro della testa del paziente e abbassarlo nel supporto testa.
5. Modellare il cuscinetto attorno ai contorni del paziente come desiderato per l’impostazione o il posizionamento.
6. Lasciare posare (indurire) il cuscinetto per circa 20 minuti.
NOTA: Comunicare al paziente di non muoversi durante la posa del cuscinetto.
7. Rimuovere il paziente dal cuscinetto senza esercitare pressione sul cuscinetto per evitare di deformare il cuscinetto.
8. Lasciare asciugare all’aria completamente il cuscinetto (per circa 24 ore).

24



Supporto per il capo personalizzabile Italiano

AVVERTENZA
l Non utilizzare il calore per asciugare il cuscinetto.

RIGENERAZIONE

AVVERTENZA
l Gli utilizzatori di questo prodotto hanno l'obbligo e la responsabilità 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 necessità.

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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日本語 カスタマイズ可能なヘッドサポート

使用目的
l 本デバイスは、放射線治療やその他の治療時における、反復的な患者の位置決めについて、追加的な補助

を提供するためのものです。本デバイスは、患者の後頭部に合わせており、カスタマイズ不可能なヘッド
サポートの通常動作範囲をなくすものです。

l 本デバイスは、MRI中の患者のサポートと位置設定のために使用されます。

注意
（米国）連邦法により、本装置の販売は、医師または医師の指示による場合に制限されています。

警告
l 角度および患者の体力の状態すべてを確認してください。
l 製品の形状は少し変形する場合があります。同じヘッドレストは患者のセットアップの間と治療サイク

ルに使用する必要があります。
l 装置に損傷、変形、たるみが見られる場合、あるいは尖っている角がある場合は使用しないでくださ

い。
l 患者を治療する前にアクセサリ器具がヘッドレストに正しく取り付けられていることを確認してくださ

い。
l 付属品のクッションなしに使用しないでください。
l デバイスにはCQMedical指定の付属品のみを使用してください。
l 使用前に、装置が固定されていることを確認してください。
l 治療の前に、患者の位置決めを確認するために、検証用の画像を撮影してください。
l デバイスに余分な力をかけないでください。怪我またはデバイス損傷の原因になることがあります。

備考: 機器に関連して重大な事故が発生した場合、当該事故を製造業者に報告する必要があります。欧州
連合内で発生した事故の場合には、御社が設置されている加盟国の所轄官庁にも報告してくださ
い。

MRI安全性情報

MRで安全

l 本デバイスは、「MR Safe（MRI安全）」のカテゴリーに該当します。

カスタマイズ可能なヘッドサポートの使用
1. 位置決め装置の上に、ヘッドサポートを図のように設置します。

I. CHS01
II. CHS02
III. ベスプレート

2. AccuForm™クッションの準備 -スプレーボトルのノズルをクッションに向けて軽く押し、1インチの間隔で
クッションに水を噴きつけ、均一に湿ったことを確認します。乾いたタオルでクッションを軽くたたき、余
分な水分を拭き取ります。

3. AccuForm™クッションを平らにし厚さが均一になるようにします。
4. 患者の後頭部にクッションをあて、ヘッドサポートの中に下げ入れます。
5. 患者の輪郭の周囲に、設置/位置決めの要求どおりに、クッションをかたどります。
6. クッションが設置される（固くなる）までおよそ２０分程待ちます。
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カスタマイズ可能なヘッドサポート 日本語

備考: クッションが設定されている間、患者には動かないよう指示します。
7. 患者にクッションから移動してもらいますが、クッションの変形を避けるためクッションに圧力をかけな

いようにします。
8. クッションを完全に空気乾燥させます（およそ24時間）。

警告
l クッションを乾燥させるのに熱は使用しないこと。

再処理

警告
l 本製品のユーザーは、患者、他の従業員、ユーザー自身に対して、最高水準の感染防止対策を実施する

義務および責任があります。二次汚染を防ぐよう、各施設が定める感染管理規定に従ってください。

1. 必要に応じて、デバイスを低刺激非研磨性のクレンザーでクリーニングして下さい。

メンテナンス
備考: 亀裂、破損または反りなどの損傷を検査してください。

保管
備考: ヘッドレストは平らな場所に保管してください。
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PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
l Ierīci ir paredzēts izmantot, lai nodrošinātu papildu palīdzību atkārtotai pacienta novietošanai apstarošanas vai

citām procedūrām. Ierīce atrodas pacienta galvas aizmugurē un uzlabo parasto nepielāgojamo galvas balstu
kustības diapazonu.

l Ierīces izmanto, lai palīdzētu atbalstīt un novietot pacientus MRI laikā.

UZMANĪBU
Federālie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobežo šīs ierīces pārdošanu tikai ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma.

BRĪDINĀJUMS
l Pirms pacientu ārstēšanas pārbaudiet visus ārstēšanas leņķus un pavājinājuma raksturlielumus.
l Izstrādājuma formai var būt dažas atšķirības; tas pats galvas balsts pacientam ir jāizmanto visu uzstādīšanas un

ārstēšanas cikla laiku.
l Neizmantojiet, ja ierīce ir bojāta, deformēta, nokarājas vai ir ar asāmmalām.
l Pirms pacienta ārstēšanas pārliecinieties, ka piederumu ierīce ir precīzi uzstādīta uz galvas balsta.
l Neizmantojiet bez piederuma spilvena.
l Ierīce ir paredzēta izmantošanai tikai ar CQMedical noteiktiem piederumiem.
l Pārliecinieties, ka ierīce pirms izmantošanas ir droša.
l Verificēšanas attēls ir jāuzņem, lai apstiprinātu pacienta pozīciju pirms ārstēšanas.
l Neizmantojiet pārmērīgu spēku uz ierīci. Var rasties ievainojumi vai ierīces bojājumi.

IEVĒRĪBAI: Ja saistībā ar iekārtu radies nopietns negadījums, par to jāziņo ražotājam. Ja negadījums noticis Eiropas
Savienības teritorijā, ziņojiet arī kompetentajai iestādei dalībvalstī, kurā esat reģistrēts.

MRI DROŠĪBAS INFORMĀCIJA

MR DROŠS

l Iekārtu var droši izmantot MR.

PIELĀGOJAMA GALVAS ATBALSTA IZMANTOŠANA
1. Novietojiet galvas balstu uz pozicionēšanas ierīces, kā parādīts attēlā.

I. CHS01
II. CHS02
III. Pamatplāksne

2. Sagatavojiet AccuForm™ spilvenu — viegli nospiediet izsmidzināšanas pudeles uzgali virs spilvena un iespiediet
spilvenā ūdens strūklu vienas collas intervālā pār virsmu, lai nodrošinātu vienmērīgu mitrināšanu. Nosusiniet
spilvenu ar sausu dvieli un atbrīvojieties no liekā ūdens.

3. Nolīdziniet AccuForm™ spilvenu, lai tas ir vienmērīgā biezumā.
4. Turiet spilvenu pret pacienta pakausi un nolaidiet to galvas balstā.
5. Pielāgojiet spilvenu apkārt pacienta kontūrām, kā tas nepieciešams iestatīšanai/pozicionēšanai.
6. Ļaujiet, lai spilvens nostāvas (sacietē) aptuveni 20 minūtes.
IEVĒRĪBAI: Lūdziet pacientam nekustēties, kamēr spilvens ieņem atbilstošo formu.
7. Noņemiet pacientu no spilvena, nesaspiežot to, lai nedeformētu spilvenu.
8. Ļaujiet spilvenam pilnībā izžūt gaisā (aptuveni 24 stundas).

Latviešu valoda Pielāgojams galvas atbalsts
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BRĪDINĀJUMS
l Neizmantojiet karstumu spilvena žāvēšanai.

ATKĀRTOTA APSTRĀDE

BRĪDINĀJUMS
l Šī izstrādājuma lietotājiem ir pienākums un atbildība nodrošināt visaugstākās pakāpes infekciju kontroli

pacientiem, darbiniekiem un pašiem. Lai izvairītos no savstarpējas inficēšanās, ievērojiet jūsu iestādē pieņemto
infekciju kontroles politiku.

1. Ja nepieciešams, notīriet ierīci ar maigu, neabrazīvu tīrīšanas līdzekli.

APKOPE
IEVĒRĪBAI: Pārbaudiet, vai nav bojājumu pazīmju, piemēram, plaisu, lūzumu vai deformāciju.

GLABĀŠANA
IEVĒRĪBAI: Uzglabājiet galvas balstus uz līdzenas virsmas.

Pielāgojams galvas atbalsts Latviešu valoda
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NUMATYTAS NAUDOJIMAS
l Numatyta prietaiso paskirtis yra suteikti papildomą pagalbą pakartotiniai paciento padėčiai radioterapijai ar kitokiai

terapijai. Prietaisas suformuojamas už paciento galvos ir eliminuoja įprastą nepritaikomų galvos atramų judėjimo
diapazoną.

l Prietaisas skirtas paciento imobilizavimui radioterapijos metu ir yra naudojamas atremti ir pozicionuoti pacientus,
kai atliekamas MRT.

DĖMESIO
Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia šį prietaisą parduoti tik gydytojui arba pagal jo užsakymą.

ĮSPĖJIMAS
l Prieš gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.
l Produkto forma gali šiek tiek pakisti, pacientui turėtų būti naudojama ta pati galvos atrama atliekant nustatymą ir

gydymo ciklų metu.
l Jei atrodo, kad prietaisas sugedęs, deformuotas, nutįsęs ar turi aštrių kampų, nenaudokite jo.
l Prieš terapiją įsitikinkite, kad prietaiso priedas tiksliai pritvirtintas ant galvos atramos.
l Nenaudokite be pridėtinės pagalvės.
l Prietaisas skirtas naudojimui tik su CQMedical nurodytais priedais.
l Prieš naudojimą įsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.
l Prieš tyrimą reikia nufotografuoti paciento padėtį patvirtinimui, kad viskas gerai.
l Stenkitės prietaiso per stipriai nespausti. Galite susižeisti arba sugadinti prietaisą.

PASTABA. Jei įvyksta koks nors su prietaisu susijęs pavojingas incidentas, apie įvykį reikia pranešti gamintojui. Jei
įvykis įvyko Europos Sąjungoje, taip pat praneškite valstybės narės, kurioje esate įsikūręs, kompetentingai
institucijai.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

MR aplinkoje saugus

l Prietaisas MR aplinkoje saugus.

PRITAIKOMOS GALVOS ATRAMOS NAUDOJIMAS
1. Galvos atramą padėkite ant padėties nustatymo prietaiso, kaip parodyta.

I. CHS01
II. CHS02
III. Pagrindinė plokštė

2. Paruoškite AccuForm™ pagalvę – šiek tiek paspauskite purškiamojo buteliuko antgalį į pagalvę ir 2,5 cm intervalais
per paviršių išspauskite nedideles vandens dozes, kad būtų užtikrintas tolygus drėkinimas. Patapšnokite pagalvę
sausu rankšluosčiu, kad pašalintumėte vandens perteklių.

3. Išlyginkite AccuForm™ pagalvę, kad jos storis būtų vienodas.
4. Laikykite pagalvę už paciento galvos ir nuleiskite į galvos atramą.
5. Suformuokite pagalvę aplink paciento kontūrus kaip reikalinga nustatymui / pozicionavimui.
6. Duokite pagalvei laiko pereiti į būseną (sukietėti)maždaug 20 minučių.
PASTABA. Nurodykite pacientui nejudėti, kol nustatoma pagalvė.
7. Nukelkite pacientą nuo pagalvės jos nespausdami, kad jos nedeformuotumėte.
8. Leiskite pagalvei visiškai išdžiūti ore (apie 24 valandas).

Lietuviu kalba Pritaikoma galvos atrama
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ĮSPĖJIMAS
l Nedžiovinkite pagalvės karščiu.

PERDIRBIMAS

ĮSPĖJIMAS
l Šio produkto naudotojai įsipareigoja ir yra atsakingi, kad užtikrintų aukščiausią apsaugos nuo infekcijos lygį

pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant išvengti kryžminio užkrėtimo, laikykitės infekcijos kontrolės
politikos, nustatytos jūsų įstaigoje.

1. Jei reikia, prietaisą valykite švelniu, neabrazyviu valikliu.

PRIEŽIŪRA
PASTABA. Patikrinkite, ar nėra pažeidimų, pavyzdžiui, įtrūkimų, įskilimų ar deformacijų.

LAIKYMAS
PASTABA. Galvos atramas laikykite ant plokščio paviršiaus.

Pritaikoma galvos atrama Lietuviu kalba



Norsk Tilpasset hodestøtte

ANVENDELSESOMRÅDE
l Enheten er ment å gi ytterligere hjelp med å gjenta posisjonering av pasient for strålings- eller annen behandling.

Enheten former seg til baksiden av pasientens hode og eliminerer det vanlige bevegelsesområdet av ikke-tilpassede
hodestøtter.

l Enhetene brukes til å støtte og posisjonere pasientene i løpet av en MR-skanning.

FORSIKTIG
I USA begrenser føderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

ADVARSEL
l Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper før pasienten behandles.
l Produktets form kan variere noe; samme nakkestøtte bør benyttes for den samme pasienten gjennom hele

oppstillingen og alle behandlingssykluser.
l Skal ikke brukes hvis utstyret ser ut til å være skadet, deformert, henger ujevnt, eller har skarpe kanter.
l Pass på at utstyret er nøyaktig montert på hodestøtten før pasienten behandles.
l Ikke bruk uten tilleggspute.
l Apparatet skal bare brukes med spesifisert CQMedical-tilbehør.
l Sørg for at enheten er festet før bruk.
l Verifiseringsbildet skal tas for å bekrefte pasientposisjonen før behandlingen.
l Bruk ikke stor kraft på apparatet. Det kan oppstå skade på personer eller apparatet.

MERK: Hvis det oppstår en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, må hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis
hendelsen skjedde i EU, må hendelsen også rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemslandet du
er bosatt i.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

MR-sikker

l Enheten er MR-sikker.

BRUK AV TILPASSET HODESTØTTE
1. Plasser hodet på posisjoneringsenheten som vist.

I. CHS01
II. CHS02
III. Grunnplate

2. 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 å sikre jevn fukting. Tørk av puten med et tørt håndkle for å fjerne overflødig vann.

3. Trykk AccuForm™-puten flat til en jevn tykkelse.
4. Hold puten mot bakhodet til pasienten og senk den til hodestøtten.
5. Form puten rundt pasientens konturer etter ønske for setup/posisjonering.
6. La puten stivne (herdes) i omtrent 20 minutter.
MERK: Instruer pasienten i å ikke bevege seg mens puten herdes.
7. Flytt pasienten fra puten uten å legge trykk på puten for å hindre deformering av puten.
8. La puten lufttørkes helt (Omtrent 24 timer).
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Tilpasset hodestøtte Norsk

ADVARSEL
l Bruk ikke varme til å tørke puten.

OMBEHANDLING

ADVARSEL
l Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for å gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig

infeksjonsbeskyttelse. Unngå krysskontaminering ved å følge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

1. Rengjør utstyret med et mildt, ikke-skurende rengjøringsmiddel etter behov.

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

OPPBEVARING
MERK: Oppbevar nakkestøttene på et flatt underlag.
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WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE STOSOWANIA
l Urządzenie służy do dodatkowego ułatwienia powtarzanego układania pacjenta do celów terapii radiacyjnej lub

innej. Urządzenie jest formowane zgodnie z kształtem tyłu głowy pacjenta i eliminuje zwykły zakres ruchu związany
z nieregulowanymi podgłówkami.

l Urządzenia są wykorzystywane, aby ułatwić podparcie i układanie pacjenta podczas obrazowania techniką
rezonansu magnetycznego.

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

OSTRZEŻENIE
l Przed przystąpieniem do terapii należy sprawdzić wszystkie kąty leczenia i parametry pochłaniania

promieniowania.
l Kształt produktu może różnić się nieznacznie; należy stosować ten sam podgłówek dla danego pacjenta podczas

całego cyklu przygotowania i leczenia.
l Nie używać, jeśli urządzenie wydaje się uszkodzone, zdeformowane, zwiotczałe lub gdy zawiera ostrą krawędź.
l Upewnić się, że akcesorium jest zamocowane odpowiednio na podgłówku przed leczeniem pacjenta.
l Nie używać bez dodatkowej poduszki.
l Urządzenie jest przeznaczone wyłącznie do użytku z określonymi akcesoriami CQMedical.
l Przed użyciem upewnij się, że urządzenie jest odpowiednio zabezpieczone.
l Przed rozpoczęciem terapii należy wykonać obrazowanie wstępne, aby potwierdzić ułożenie ciała pacjentki.
l Nie stosować nadmiernej siły w odniesieniu do urządzenia. Może to doprowadzić do uszkodzenia urządzenia lub

urazu u operatora bądź pacjenta.

UWAGA: Jeśli dojdzie do poważnego zdarzenia w związku z użytkowaniem wyrobu, należy zgłosić to zdarzenie
producentowi. Jeśli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, należy je zgłosić również do organów
kompetentnych w państwie członkowskim, w którym znajduje się użytkownik.

INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Nadaje się do stosowania podczas MR

l Wyrób jest bezpieczny w środowisku MR.

KORZYSTANIE Z REGULOWANEJ PODPÓRKI GŁOWY
1. Umieścić podpórkę głowy na urządzeniu pozycjonującym, jak pokazano.

I. CHS01
II. CHS02
III. Płyta bazowa

2. Przygotować poduszkę AccuForm™ – wcisnąć delikatnie dyszę butelki z rozpylaczem w poduszkę i wyciskać
odrobinę wody na poduszkę w odstępach co 1 cal na całej powierzchni, aby zapewnić równomierne zwilżenie.
Nacisnąć poduszkę suchym ręcznikiem, aby usunąć nadmiar wody.

3. Spłaszczyć poduszkę AccuForm™, aby uzyskać jednorodną grubość.
4. Przytrzymać poduszkę z tyłu głowy pacjenta i opuścić ją na podgłówek.
5. Uformować poduszkę wokół ciała pacjenta w sposób odpowiedni do układania/pozycjonowania.
6. Pozostawić poduszkę do zastygnięcia (stwardnienia) przez mniej więcej 20 minut.
UWAGA: Należy poinstruować pacjenta, aby się nie ruszał w trakcie twardnienia poduszki.

Polski Konfigurowalne podparcie głowy
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7. Zdjąć pacjenta z poduszki, nie wywierając nacisku na poduszkę, aby uniknąć zdeformowania jej.
8. Pozostawić poduszkę do całkowitego wyschnięcia (około 24 godzin).

OSTRZEŻENIE
l Nie używać ciepła do suszenia poduszki.

PONOWNE PRZETWARZANIE

OSTRZEŻENIE
l Użytkownicy tego produktu mają obowiązek zapewnić pacjentom, współpracownikom i sobie jak największe

bezpieczeństwo w zakresie kontroli zakażeń. Aby uniknąć zakażenia krzyżowego, należy stosować się do zasad
kontroli zakażeń obowiązującej w placówce.

1. W razie potrzeby wyczyść urządzenie przy użyciu łagodnego, nieścierającego środka czyszczącego.

KONSERWACJA
UWAGA: Sprawdzić pod kątem obecności uszkodzeń, takich jak pęknięcia, złamania lub deformacja.

PRZECHOWYWANIE
UWAGA: Podgłówki należy przechowywać na płaskiej powierzchni.

Konfigurowalne podparcie głowy Polski
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USO PRETENDIDO
l O dispositivo visa oferecer ajuda adicional para repetição do posicionamento do paciente para tratamentos com

radiação ou outros tratamentos. O dispositivo é moldado à parte traseira da cabeça do paciente e elimina a
amplitude comum de movimentos permitidos por suportes de cabeça não personalizáveis.

l Os dispositivos são 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
l Verifique todos os ângulos de tratamento e características de atenuação antes de tratar pacientes.
l O formato do produto pode ter ligeiras variações; o mesmo suporte de cabeça deve ser usado para um paciente

ao longo dos ciclos de preparação e tratamento.
l Não use se o dispositivo estiver danificado, deformado, tiver perdido a firmeza ou apresentar uma borda afiada.
l Certifique-se de que o dispositivo acessório seja montado com precisão no apoio para cabeça antes de tratar o

paciente.
l Não use sem o acessório de almofada.
l O dispositivo deve ser usado apenas com acessórios CQMedical especificados.
l Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com segurança antes de usar.
l A imagem de verificação deve ser realizada para confirmar a posição do paciente antes do tratamento.
l Não use força excessiva no dispositivo. Podem ocorrer lesões ou danos ao dispositivo.

OBSERVAÇÃO: Se ocorrer algum incidente grave em relação ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante.
Se ocorrer um incidente na União Europeia, informe também a autoridade competente do Estado-
Membro em que você está estabelecido.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE MRI

Seguro para RM

l O dispositivo é seguro para uso em MR.

COMO USAR O APOIO DE CABEÇA PERSONALIZÁVEL
1. Coloque o suporte de cabeça no dispositivo de posicionamento, conforme ilustrado.

I. CHS01
II. CHS02
III. Placa de base

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

3. Nivele a almofada do AccuForm™ para que a espessura seja uniforme.
4. Segure a almofada contra a parte de trás da cabeça do paciente e abaixe-a no suporte da cabeça.
5. Amolde a almofada ao redor dos contornos do paciente, conforme desejado, para configuração/posicionamento.
6. Espere a almofada firmar (ficar mais rígida) por aproximadamente 20 minutos.
OBSERVAÇÃO: Instrua o paciente a não se mover enquanto a almofada se firma.
7. Remova o paciente da almofada sem fazer pressão sobre a almofada para evitar deformá-la.
8. Deixe a almofada secar completamente ao ar livre (aproximadamente 24 horas).

Português (Brasil)
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AVISO
l Não use calor para secar a almofada.

REPROCESSAMENTO

AVISO
l Os usuários deste produto têm a obrigação e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nível de controle

de infecção para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminação cruzada, siga as políticas
de controle de infecção estabelecidas por suas instalações.

1. Limpe o dispositivo com produtos neutros e não abrasivos, conforme necessário.

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

ARMAZENAGEM
OBSERVAÇÃO: Armazene os apoios para cabeça em uma superfície plana.

Português (Brasil)
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INFORMAÇÕES ADICIONAIS
Nome Comercial: trUpoint ARCH™

Nome Técnico: Suporte para imobilizacao de paciente

Modelo Comercial: O SISTEMA TRUPOINT ARCH É COMPOSTO PELOS SEGUINTES COMPONENTES:
- ARCO TRUPOINT ARCH (P/N: MTHF01);
- PLACA DA BASE POSIFIX (P/N: 101019);
- MÁSCARA TERMOPLÁSTICA POSICAST (P/N: 970031);
- APOIO INDIVIDUAL DE CABEÇA (P/N: MTIHS01);
- MOLDE DA MORDIDA (P/N: MTHF135);
- ALMOFADA DO NÁSIO (P/N: MTHF016);
- APOIO DE CABEÇA CUSTOMIZÁVEL (POSIFIX P/N: CHS01 OU TYPE-S P/N: CHS02);
- ALMOFADA ACCUFORM (P/N: MTACL2035HF);
- EXTENSÃO POSIFIX PARA RTE (SRS) (P/N: 108020);
- ADAPTADOR DE POSIÇÃO POSIFIX (P/N: 108070);
- BANDEJA DE MORDIDA (P/N: 20HF033);
- APLICADOR DE ELASTÔMERO (P/N: MTHF200)

PRODUTO MÉDICO. REUTILIZÁVEL.
LEIA O MANUAL DO USUÁRIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APÓS O USO, O 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 Importação e Distribuição de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Água Branca
São Paulo - SP, CEP – 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Número de Registro: 80117580605

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

Origem: Estado Unidos

Português (Brasil)



Apoio de cabeça personalizável Português

UTILIZAÇÃO
l O dispositivo destina-se a proporcionar um auxílio adicional à repetição do posicionamento do paciente para

radiações ou outro tratamento. O dispositivo molda-se à nuca do paciente e elimina a habitual variedade de
movimentos dos apoios de cabeça não personalizáveis.

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

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

AVISO
l Verifique todos os ângulos de tratamento e as características de atenuação antes de tratar os doentes.
l O formato do produto pode ter ligeiras variações; deve ser sempre utilizado o mesmo apoio de cabeça para um

dado paciente durante os ciclos de preparação e de tratamento.
l Não utilize se o dispositivo aparentar estar danificado, deformado, pendente ou apresenta arestas vivas.
l Certifique-se de que o dispositivo acessório se encontra montado de maneira precisa no apoio da cabeça antes

do tratamento do paciente.
l Não utilize sem a almofada suplementar.
l O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com os acessórios especificados da CQMedical.
l Assegure-se de que o dispositivo está seguro antes da utilização.
l Deve ser obtida uma imagem de verificação para confirmar a posição do doente antes do tratamento.
l Não exerça força excessiva sobre o dispositivo. Poderão ocorrer lesões 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 União Europeia, também o relate à autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA PARA IRM

Seguro em ambiente RM

l O dispositivo é de utilização segura com RM.

UTILIZAÇÃO DO APOIO DE CABEÇA PERSONALIZÁVEL
1. Coloque o apoio de cabeça no dispositivo de posicionamento, conforme apresentado.

I. CHS01
II. CHS02
III. Placa da base

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

3. Nivele a almofada AccuForm™ para uma espessura uniforme.
4. Segure a almofada contra a nuca do paciente e baixe-a para o apoio de cabeça.
5. Molde a almofada em torno dos contornos do paciente conforme desejado para configuração/posicionamento.
6. Permita que a almofada endureça durante cerca de 20 minutos.
NOTA: Diga ao paciente para não se mexer enquanto a almofada estiver a endurecer.
7. Remova o paciente da almofada sem exercer pressão sobre a almofada para evitar a deformação da mesma.
8. Permita que a almofada seque completamente ao ar (Aproximadamente 24 horas).
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AVISO
l Não utilize calor para secar a almofada.

REPROCESSAMENTO

AVISO
l Os utilizadores deste produto têm a obrigação e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de

controlo de infecção aos pacientes, colegas e a si próprios. Para evitar a contaminação cruzada, cumpra as
políticas de controlo de infecção impostas pela sua instalação.

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

MANUTENÇÃO
NOTA: Verifique se existem danos como rachas, quebras ou deformação.

CONSERVAÇÃO
NOTA: Armazene os apoios de cabeça sobre uma superfície plana.

40
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DESTINAȚIA DE UTILIZARE
l Utilizarea preconizată a dispozitivului are scopul de a oferi un ajutor suplimentar poziționării repetate a pacientului

pentru radiații sau un alt tratament. Dispozitivul se formează în partea din spate a capului pacientului și elimină
gama obișnuită de mișcare a suporturilor pentru cap nepersonalizabile.

l Dispozitivele sunt utilizate pentru a ajuta la sprijinirea și poziționarea pacienților în timpul unui RMN.

ATENȚIE
Legislația federală (din Statele Unite) restricționează comercializarea acestui dispozitiv la vânzarea de către sau la
comanda unui medic.

AVERTIZARE
l Verificați toate unghiurile de tratament și caracteristicile de atenuare înainte de tratarea pacienților.
l Forma produsului poate avea ușoare variații; aceeași tetieră ar trebui utilizată pentru un singur pacient pe

parcursul configurației și ciclurilor de tratament.
l Nu folosiți dacă dispozitivul pare deteriorat, deformat, îndoit sau conține o margine ascuțită.
l Asigurați-vă că dispozitivul accesoriu este montat cu precizie pe tetieră înainte de tratamentul pacientului.
l Nu folosiți fără perne ca accesorii.
l Dispozitivul trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQMedical.
l Asigurați-vă că dispozitivul este fixat bine înainte de utilizare.
l Imaginea de verificare trebuie luată pentru a confirma poziția pacientului înainte de tratament.
l Nu aplicați forță excesivă asupra dispozitivului. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vătămări corporale.

OBSERVAȚIE: Dacă apare un incident grav în legătură cu dispozitivul, acesta ar trebui să fie raportat producătorului.
Dacă incidentul s-a produs într-un stat membru al Uniunii Europene, în care sunteți stabilit, raportați și
autorității competente din statul respectiv.

INFORMAȚII DE SIGURANȚĂ PRIVIND RMN

Sigur din punct de vedere RM

l Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

UTILIZAREA SUPORTULUI PENTRU CAP PERSONALIZABIL
1. Așezați suportul pentru cap pe dispozitivul de poziționare, așa cum se arată.

I. CHS01
II. CHS02
III. Placă de bază

2. Pregătiți perna AccuForm™ – apăsați ușor flaconul cu pulverizator în pernă și pulverizați pe pernă la intervale de un
centimetru pe toată suprafața, pentru a asigura o umezire uniformă. Stoarceți perna cu un prosop uscat, pentru a
îndepărta excesul de apă.

3. Aplatizați perna AccuForm™ la o grosime uniformă.
4. Țineți perna pe spatele capului pacientului și coborâți-o în sprijinul capului.
5. Formați perna în jurul contururilor pacientului, după dorință, pentru configurare/poziționare.
6. Lăsați perna să se stabilizeze (întărească) aproximativ 20 de minute.
OBSERVAȚIE: Instruiți pacientul să nu se miște în timpul setării pernei.
7. Îndepărtați pacientul de pe pernă fără a pune presiune pe pernă, pentru a evita deformarea pernei.
8. Lăsați perna să se usuce complet (aproximativ 24 de ore).

Suport pentru cap adaptabil Română
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AVERTIZARE
l Nu folosiți căldură pentru a usca perna.

REPROCESARE

AVERTIZARE
l Utilizatorii acestui produs au obligația și responsabilitatea de a asigura cel mai înalt nivel de control al infecțiilor

pentru pacienți, colegi și ei înșiși. Pentru a evita contaminarea încrucișată, respectați politicile de control al
infecțiilor în vigoare în unitatea dumneavoastră.

1. Curățați dispozitivul cu un detergent cu concentrație redusă și neabraziv, dacă este cazul.

ÎNTREȚINERE
OBSERVAȚIE: Verificați dacă nu există deteriorări, cum ar fi fisuri, rupturi sau deformări.

DEPOZITARE
OBSERVAȚIE: Depozitați tetierele pe o suprafață plană.

Română Suport pentru cap adaptabil
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PREDVIDENA UPORABA
l Naprava je predvidena za nudenje dodatne pomoči pri ponovnem nameščanju bolnika za sevanje in druga

zdravljenja. Naprava se oblikuje po zadnjem delu bolnikove glave in odstranjuje običajno območje premikanja
naslonjal za glavo, ki jih ni mogoče prilagajati.

l Naprave so namenjene za pomoč pri podpiranju in nameščanju bolnikov med MRI.

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

OPOZORILO
l Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in značilnosti zmanjšanja.
l Oblika izdelka se lahko nekoliko razlikuje; isto naslonjalo za glavo se mora uporabljati pri celotnem nastavljanju in

ciklu zdravljenja bolnika.
l Ne uporabljajte naprave, če je poškodovana, deformirana, razrahljana ali ima ostre robove.
l Pred zdravljenjem bolnika se prepričajte, da je dodatna naprava natančno zmontirana na naslonjalo za glavo.
l Ne uporabljajte brez dodatne blazine.
l Naprava je namenjena za uporabo samo z določenimi dodatki CQMedical.
l Pred uporabo se prepričajte, da je naprava pritrjena.
l Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite položaj bolnika ped zdravljenjem.
l Na napravi ne uporabljajte prevelike sile. Lahko se poškodujete ali pa poškodujete napravo.

OPOMBA: Če v zvezi z napravo pride do nastopa kakršnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Če se
je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu države članice, v kateri imate
sedež.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

MR varno

l Naprava je MR varna.

UPORABA PRILAGODLJIVEGA NASLONJALA ZA GLAVO
1. Namestite naslonjalo za glavo na pozicionirno napravo, kakor je prikazano.

I. CHS01
II. CHS02
III. Osnovna plošča

2. Pripravite blazino AccuForm™ - potisnite dulec razpršilca nekoliko v blazino in iztiskajte po en vbrizg vode v blazino v
intervalih po 2,54 cm po površini, da zagotovite enakomerno vlažnost. Z blazine s suho brisačo obrišite presežno
vodo.

3. Poravnajte blazino AccuForm™ na enakomerno debelino.
4. Držite blazino proti zadnjemu delu bolnikove glave in jo spustite v naslonjalo za glavo.
5. Oblikujte blazino okrog obrisov bolnika, kot jo potrebujete za nastavitev/namestitev.
6. Pustite blazino približno 20 minut, da dobi obliko (se strdi).
OPOMBA: Bolniku naročite, naj se med nastavljanjem blazine ne premika.
7. Premestite bolnika z blazine, ne da bi jo stisnili, da preprečite njeno deformiranje.
8. Počakajte, da se blazina popolnoma posuši na zraku (približno 24 ur).

Prilagojena opora za glavo Slovenski
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OPOZORILO
l Za sušenje blazine ne uporabljajte toplote.

PREDELAVA

OPOZORILO
l Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolžni poskrbeti za najvišjo stopnjo nadzora nad okužbami pri bolnikih,

sodelavcih in pri njih samih. Za preprečevanje navzkrižnih okužb upoštevajte politike za nadzor okužb, ki veljajo v
vaši ustanovi.

1. Po potrebi očistite napravo z nežnim neabrazivnim sredstvom.

VZDRŽEVANJE
OPOMBA: Preverite, ali je prišlo do poškodb, kot so razpoke, zlomi ali raztegi.

SHRANJEVANJE
OPOMBA: Naslone za glavo shranjujte na ravni površini.

Slovenski Prilagojena opora za glavo



Soporte para cabeza personalizable Español

USO PREVISTO
l El dispositivo pretende proporcionar una ayuda adicional para el posicionamiento de repetición del paciente para la

radiación 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.

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

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

ADVERTENCIA
l Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los ángulos de tratamiento y las características de atenuación.
l La forma del producto puede variar ligeramente; debe usarse el mismo apoyacabeza para un paciente durante la

preparación y los ciclos de tratamiento.
l No utilice el dispositivo si presenta signos de estar dañado, deformado o hundido, o tiene algún borde afilado.
l Asegúrese de que el dispositivo accesorio esté bien montado en el apoyacabezas antes de tratar al paciente.
l No utilizar sin el cojín accesorio.
l El dispositivo se debe utilizar únicamente con accesorios específicos CQMedical.
l Asegúrese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.
l Debe tomarse una imagen de verificación para confirmar la posición del paciente antes de administrar el

tratamiento.
l No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo, ya que puede hacerse daño 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 Unión Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted está establecido.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE IRM

Seguro en RM

l El dispositivo es seguro en RM.

USO DEL SOPORTE DE CABEZA PERSONALIZABLE
1. Coloque el soporte de la cabeza en el dispositivo de colocación tal y como se muestra.

I. CHS01
II. CHS02
III. Placa base

2. Prepare el cojín AccuForm™: presione e introduzca suavemente en el cojín la boquilla del frasco atomizador y
apriétela para pulverizar agua sobre la superficie del cojín a intervalos de, aproximadamente, 2,5 cm hasta conseguir
humedecerlo de forma homogénea. Pase una toalla seca por el cojín para quitar el exceso de agua.

3. Aplane el cojín AccuForm™ hasta conseguir un grosor uniforme.
4. Mantenga el cojín contra la parte trasera de la cabeza del paciente y bájelo al soporte de cabeza.
5. Moldee el cojín rodeando el contorno del paciente según lo desee para instalarlo/posicionarlo.
6. Deje que el cojín se endurezca aproximadamente 20 minutos.
NOTA: Dé instrucciones al paciente de no moverse mientras el cojín se está endureciendo.
7. Retire al paciente del cojín sin ejercer presión sobre el cojín para evitar deformarlo.
8. Deje que el cojín se seque completamente al aire (Aproximadamente 24 horas).
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ADVERTENCIA
l No emplee calor para secar el cojín.

REPROCESADO

ADVERTENCIA
l Los usuarios de este producto tienen la obligación y la responsabilidad de proporcionar el máximo nivel de control

de infecciones a los pacientes, compañeros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la contaminación cruzada,
siga las políticas de control de infecciones establecidas por su institución.

1. Limpie el dispositivo con un limpiador suave y no abrasivo.

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

ALMACENAMIENTO
NOTA: Guarde los apoyacabezas sobre una superficie plana.
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Anpassningsbart huvudstöd Svenska

AVSEDD ANVÄNDNING
l Produkten är avsedd att vara ett extra hjälpmedel vid upprepad patientpositioner-ing för strålning eller annan

behandling. Produkten formar sig efter patientens nacke och eliminerar de rörelser som uppstår när ett icke-
anpassningsbart huvudstöd används.

l Anordningarna används för att bistå med stöd och positionering av patienter under en MRI.

OBSERVERA
Enligt federal lag i USA får utrustningen endast säljas av eller på ordination av läkare.

VARNING
l Verifiera alla behandlingsvinklar och dämpningsegenskaper före behandling av patienter.
l Produktformen kan variera något men samma huvudstöd ska användas för en patient genom inställnings-och

behandlingscykler.
l Använd inte produkten om den verkar skadad, deformerad,,sviktar eller om den har vassa kanter.
l Se till att tillbehöret är monterat ordentligt på huvudstödet innan patienten behandlas.
l Tillhörande kudde måste användas.
l Enheten är endast avsedd att användas med CQMedical-specificerade tillbehör.
l Försäkra dig om att enheten sitter fast innan den används.
l En verifieringsbild bör tas före behandlingen för att bekräfta patientens position.
l Använd inte för mycket kraft på enheten. Personskada eller skada på enheten kan uppstå.

OBS: Om en allvarlig incident inträffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
inträffat inom EU ska den även rapporteras till behörig myndighet i det medlemsland där du är etablerad.

MRI-SÄKERHETSINFORMATION

MR-säkerhet

l Produkten är MR-säker.

ANVÄNDA ANPASSNINGSBART HUVUDSTÖD
1. Placera huvudstödet på positioneringsanordningen så som visas.

I. CHS01
II. CHS02
III. Basplatta

2. Förbered AccuForm™-kudden - Tryck in sprejflaskans munstycke en aning i kudden och spreja in en vattenstråle med
cirka 2,5 cm mellanrum över hela kudden för jämn befuktning. Klappa kudden med en torr handduk för att avlägsna
överskottsvatten.

3. Platta ut AccuForm™-kudden till jämn tjocklek.
4. Håll kudden mot patientens nacke och sänk ned huvudet med kudden i huvudstödet.
5. Forma kudden runt patientens kontur enligt önskemål för inställning/positionering.
6. Låt kudden hårdna (härdas) i cirka 20 minuter.
OBS: Instruera patienten att inte röra sig medan kudden härdas.
7. Ta bort patienten från kudden utan att kudden utsätts för tryck, för att undvika att kudden deformeras.
8. Låt kudden lufttorka helt (cirka 24 timmar).
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Svenska Anpassningsbart huvudstöd

VARNING
l Använd inte värme för att torka kudden.

RENGÖRING

VARNING
l Användare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahålla den högsta graden av infektionskontroll

för patienter, medarbetare och sig själva. Följ facilitetens bestämmelser för infektionskontroll för att undvika
korskontaminering.

1. Rengör enheten vid behov med ett milt rengöringsmedel utan slipverkan.

UNDERHÅLL
OBS: Undersök med avseende på skada, som exempelvis sprickor, bristningar eller förvridning.

FÖRVARING
OBS: Förvara huvudstöd på ett plant underlag.
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Kişiye Özel Ayarlanabilen Baş Desteği Türkçe

KULLANIM AMACI
l Bu cihaz radyasyon ve diğer tedaviler için hastanın yeniden konumlandırılması konusunda ek bir yardım sağlamak

için tasarlanmıştır. Cihaz, hastanın başının arka kısmının şeklini alır ve kişiye özel ayarlanamayan baş desteklerinin
normal hareket aralığı sınırlamasını ortadan kaldırır.

l Cihazlar bir MR esnasında hastaların desteklenmesine ve konumlandırılmasına yardımcı olmak için kullanılır.

DİKKAT
Federal (Amerika Birleşik Devletleri) yasalara göre, bu cihaz sadece bir hekim tarafından kullanılabilir veya hekim izniyle
satılabilir.

UYARI
l Hastaları tedavi etmeden önce tüm tedavi açılarını ve sönümlenme değerlerini onaylayın.
l Ürün şeklinde ufak değişiklikler olabilir, ayar ve tedavi süreçlerinde bir hasta için aynı baş dayanağı kullanılmalıdır.
l Cihaz hasarlı, deforme, eğilmiş durumdaysa veya keskin bir kenarı varsa kullanmayın.
l Aksesuar cihazının hasta tedavisinden önce baş dayanağına gerektiği gibi monte edildiğinden emin olun.
l Aksesuar yastık olmadan kullanmayın.
l Cihaz yalnızca www.CQmedical.com tarafından belirtilen aksesuarlarla kullanılmalıdır.
l Kullanmadan önce cihazın güvenli olduğundan emin olun.
l Tedaviden önce, hastanın konumunu teyit etmek için doğrulama resmi çekilmelidir.
l Cihaza aşırı kuvvet uygulamayın. Yaralanmameydana gelebilir veya cihaz zarar görebilir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay yaşanırsa olay üreticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birliği içerisinde gerçekleştiyse
kurulduğunuz Üye Devletin yetkili makamına da bildirin.

MRI GÜVENLIK BILGILERI

MR Açısından Güvenlidir

l Cihaz MR açısından güvenlidir.

KİŞİYE ÖZEL AYARLANABİLEN BAŞ DESTEĞİNİ KULLANMA
1. Baş desteğini konumlandırma cihazının üzerine şekilde gösterildiği gibi yerleştirin.

I. CHS01
II. CHS02
III. Taban Plakası

2. AccuForm™ yastığını hazırlayın - Püskürtme şişesinin memesini hafifçe yastığın içine doğru bastırın ve eşit ıslanmayı
sağlamak için yüzey boyunca yaklaşık 2,5 cm'lik aralıklarla yastığın içine bir miktar su sıkın. Fazla suyu gidermek için
yastığı kuru bir havluyla silin.

3. AccuForm™ yastığı uniform bir kalınlığa gelecek şekilde düzleştirin.
4. Yastığı hastanın başına karşı tutun ve baş desteğinin içine doğru alçaltın.
5. Düzen/konumlandırma için, istendiği şekilde yastığı hastanın hatlarının üzerine sarın.
6. Yastığın yerleşmesi (sertleşmesi) için yaklaşık 20 dakika bekleyin.
NOT: Hastaya yastık sertleşirken hareket etmemesini söyleyin.
7. Yastığın şeklinin bozulmasını önlemek için, hastayı yastığın üzerine baskı uygulamadan yastıktan çıkarın.
8. Yastığın tamamen kurumasını bekleyin (Yaklaşık 24 saat).
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Türkçe Kişiye Özel Ayarlanabilen Baş Desteği

UYARI
l Yastığı kurulamak için ısı kullanmayın.

TEKRAR KULLANIM

UYARI
l Bu ürünün kullanıcıları hastalar, çalışma arkadaşları ve kendileri için en yüksek düzeyde enfeksiyon kontrolü

sağlamaktan sorumludur. Çapraz kontaminasyonu önlemek için kurumunuzun belirlediği enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Cihazı hafif, aşındırıcı olmayan bir temizleyiciyle gerektiği gibi temizleyin.

BAKIM
NOT: Çatlaklar, kırık veya çarpıklık gibi hasarlar açısından inceleyin.

DEPOLAMA
NOT: Baş dayanaklarını düz bir yüzey üzerinde tutun.
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