Bite Cup

For use with trUpoint ARCH™

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)

@ CQ MEDICAL

Cce






Bite Cup English

INTENDED USE

Device is intended to be used for immobilization, positioning and repositioning during Stereotactic Radiotherapy (SRT)
and Stereotactic Radiosurgery (SRS) in all parts of the brain, head, and neck during external beam radiation therapy.
Device is also used to immobilize and position the head during image acquisition to support treatment planning
including in Computed Tomography (CT) and Magnetic Resonance (MR) imaging systems.

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

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

« Inspect single patient components for damage or contamination prior to use. If evident, dispose of as infectious
waste and create new components.

« trUpoint ARCH™ is for use with CQ Medical specified accessories only.

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

»  When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at
www.CQmedical.com.

«  Verify patient position with verification image and completed setup sheet prior to treatment.

« Prior to patient use, ensure all adjustments on head frame are secure and baseplate is stable on surface.

» A confirmation image is recommended to ensure patient and target are in the desired location before treatment is
delivered.

« Ensure clearance is maintained between trUpoint ARCH™ and all linac or imaging equipment.

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

« Device is MR safe.

MR

MR Safe
NOTE: MR image quality may be compromised if the area of interest is relatively close to the bite cup and bite tray
filled with putty, nasion cushion and arch. Optimize MR imaging parameters prior to treating patient. Image
artifact extends approximately 19mm from bite cup and bite tray filled with putty, 16mm from nasion cushion
and 12mm from the arch when scanned in nonclinical testing using a gradient echo sequence in a 3.0T
Siemens Skyra MR system with built-in body coil.

USING BITE ASSEMBLY
A WARNING

« Bite cup is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.
o Ensure bite tray is fully secure in bite cup prior to treatment.

INITIAL BITE CUP SET-UP

1. Unlock black lever on bite assembly. Loosen small knob on bite assembly and medium knob on bite assembly arm
prior to initial set-up.




English Bite Cup

2. With bite tray in patient's mouth, hold bite cup directly over bite tray stem. Slide bite assembly arm toward bite cup to
obtain desired linear position and adjust bite assembly arm to desired angle. Tighten small knob on bite assembly
and medium knob on assembly arm to secure.

3. Adjust bite cup to desired vertical position and lock black lever on bite assembly to secure.

NOTE: + Position bite cup as close to patient's lips as possible without touching.
« Ensure arch of bite tray stem is visible in the top two holes of bite cup.

4. Insert putty (refer to putty instructions for additional warnings) into bite cup around bite tray stem. Ensure putty fills
the bite cup completely, indicated by putty protruding from holes in bite cup. Allow putty to fully harden.

N

ADJUSTING BITE ASSEMBLY

~

Loosen medium knob on bite Adjust assembly to desired angle Tighten medium knob to secure.
assembly arm. and slide to desired linear position.




Bite Cup English

ADJUSTING BITE CUP

Place bite cup in bite assembly and lock black lever to secure.

Slide bite cup to appropriate
vertical position.

DISPOSAL
/\ 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.
» Dispose of single patient components as infectious waste.
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Hrvatski Zagrizna Sablona

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen za imobilizaciju, pozicioniranje i repozicioniranje tijekom stereotakticke radioterapije (SRT) i
stereotakticke radiokirurgije (SRS) u svim dijelovima mozga, glave i vrata tijekom terapije vanjskim zracenjem. Uredaj se
takoder upotrebljava za imobilizaciju i pozicioniranje glave tijekom snimanja u svrhu planiranja lijeenja, ukljuujuéi u
sklopu sustava za racunalnu tomografiju (CT) i magnetsku rezonanciju (MR).

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.

» Pregledajte komponente namijenjene upotrebi na jednom pacijentu i potraZite ostecenja ili oneciscenja prije
upotrebe. Ako uocite nesto od navedenog, zbrinite komponente kao zarazni otpad i napravite nove.

o trUpoint ARCH™ namijenjen je isklju¢ivo za upotrebu s oznacenom dodatnom opremom CQ Medical.

» Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

« Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na
www.CQmedical.com.

» Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomocu kontrolne slike i popunjenog plana obrade.

» Prije upotrebe na pacijentu osigurajte da su sve prilagodbe okvira za glavu sigurne te da je bazna ploca stabilna.

» Preporucuje se izrada probne snimke kako bi se osiguralo da su pacijent i meta na Zeljenom poloZaju prije
pocetka tretmana.

« Osigurajte stalni razmak izmedu uredaja trUpoint ARCH™ i linearnih akceleratora ili opreme za snimanje.

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

o Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

NATUKNICA: Kvaliteta MR snimke moze biti naruSena ako je podrucje interesa relativno blizu zagrizne €asice i zagrizne
udlage ispunjene otisnom masom, potpornog jastuci¢a za nasion i luka. Optimizirajte parametre MR
snimanja prije lijecenja pacijenta. Artefakt snimke proteze se oko 19 mm od zagrizne ¢aSice i zagrizne
udlage ispunjene otisnom masom, 16 mm od potpornog jastuci¢a za nasion i 12 mm od luka prilikom
snimanja u neklini€kim ispitivanjima sa slijedom gradijentnog odjeka u sustavu za MR Siemens Skyra
jakosti 3.0T s ugradenom zavojnicom za snimanje tijela.

UPOTREBA ZAGRIZNOG SKLOPA
/\ UPOZORENJE

» Zagrizna casica namijenjena je za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom ciklusa pripreme i lijecenja.
« Provjerite leZi li zagrizna udlaga ¢vrsto u zagriznoj ¢asici prije upotrebe.

POCETNO POSTAVLJANJE ZAGRIZNE CASICE

1. Otpustite crnu polugu na zagriznom sklopu. Otpustite mali gumb na zagriznom sklopu i srednji gumb na kraku
zagriznog sklopa prije pocetne pripreme.
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agrizna Sablona Hrvatski

3.
NA

Dok pacijent drZi zagriznu udlagu u ustima, drzite zagriznu ¢aSicu izravno preko osnove zagrizne udlage. Pomaknite
krak zagriznog sklopa prema zagriznoj ¢asici kako biste postigli Zeljeni linearni poloZaj te namjestite krak zagriznog
sklopa pod Zeljenim kutom. Zategnite mali gumb na zagriznom sklopu i srednji gumb na kraku sklopa kako biste ga
ucvrstili.
Podesite nagriznu plocu u Zeljeni okomiti polozaj pa zakljucajte crnu rucicu na nagriznoj plo¢i kako biste je uévrstili.
TUKNICA: + Postavite zagriznu ¢asicu $to blize pacijentovim usnama bez dodirivanja.

« Osigurajte da je luk osnove zagrizne udlage vidljiv kroz dva gornja otvora na zagriznoj ¢asici.

Umetnite otisnu masu (potraZite dodatna upozorenja u uputama za otisnu masu) u zagriznu ¢asicu oko osnove
zagrizne udlage. Osigurajte da otisna masa potpuno ispunjava zagriznu ¢asicu, tj. da masa izbija kroz otvore na
zagriznoj ¢asici. Pustite da otisna masa potpuno otvrdne.

-

Otpustite srednji gumb na kraku Podesite kut sklopa po Zelji pa ga Zategnite srednji gumb.
zagriznog sklopa. gurnite u Zeljeni linearni polozaj.




Hrvatski Zagrizna Sablona

PODESAVANJE NAGRIZNE CASICE

Gurnite zagriznu asicu u Postavite zagriznu €asicu u zagrizni sklop i fiksirajte s pomo¢u crne rucice.
odgovarajuéi vertikalni polozaj.

ODLAGANJE
/\ UPOZORENJE

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

« Komponente za jednokratnu upotrebu odloZite kao zarazni otpad.



Skusovéa jamka Cestina

UCEL POUTITI

Prostiedek je ur¢en k imobilizaci, polohovani a repozici béhem stereotaktickych radioterapeutickych (SRT)

a stereotaktickych radiochirurgickych (SRS) zakroku ve vSech ¢astech mozku, hlavy a krku béhem iradiace externim
paprskem. Prostiedek je také urcen k imobilizaci a polohovani hlavy béhem akvizice snimkd pfi planovani 1éCby véetné
zobrazovacich systémi CT (pocitacova tomografie) a MRI (magneticka rezonance).

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

A VAROVAN(

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

« Pred pouzitim zkontrolujte komponenty urcené k pouZiti u jednoho pacienta, jestli nejsou poskozené nebo
kontaminované. Pokud zjistite zavadu, zlikvidujte jako infekéni odpad a vytvorte nové komponenty.

« trUpoint ARCH™ je urcen k pouziti pouze se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.

« Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani pred vysetfovanim pacientd.

« P¥i prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny dpravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach
www.CQmedical.com.

« Pred oSetrenim zkontrolujte polohu pacienta s verifikacnim obrazem a dokonceny dokument sestavy.

« Pred pouzitim u pacienta se ujistéte, Ze jsou vSechny Upravy na hlavovém ramci zajisténé a zakladni deska stabilni
na povrchu.

« Doporucujeme provést potvrzovaci snimek s cilem zajistit, Ze pacient a cil leZi na poZadovaném misté, nez
aplikujete lécbu.

« Ujistéte se, Ze je dodrZen volny prostor mezi systémem trUpoint ARCH™ a veskerymi zafizenimi linearniho
urychlovace nebo zobrazovaciho systému.

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

» Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

POZNAMKA: Kvalita MRI obrazu m(Ze byt snizen4, je-li oblast zajmu relativné blizko ke skusové jamce a skusové IZici
vypInéné tmelem, nasionovému polstérku a oblouku. Pfed o$etfenim pacienta je nutné optimalizovat
parametry MRI zobrazeni. Obrazovy artefakt zasahuje pfiblizné 19 mm od skusové jamky a skusové IZice
vypInéné tmelem, 16 mm od nasionového pol$tarku a 12 mm od oblouku pfi skenovéni za neklinického
testovani pomoci gradient echo sekvence na 3,0T MRI systému Siemens Skyra se zabudovanou télovou
civkou.

POUZITI SKUSOVE SESTAVY
/\ VAROVANI

+ Skusovd jamka je urcena k pouziti u jednoho pacienta ve vSech sestavéch a terapeutickych cyklech.
« Skusova Izice musi byt pred osetrenim plné zajisténa ve skusové jamce.




Cestina Skusova jamka

UVODNI SESTAVA SKUSOVE JAMKY

1. Uvolnéte Cernou paku na skusové sestavé. Uvolnéte maly knoflik a stfedni knoflik na rameni skusové sestavy pred
tvodnim sestavenim.

I N

2. Se skusovou Izici v Ustech pacienta drzte skusovou jamku piimo nad dfikem skusové IZice. Zasufite rameno skusové
sestavy smérem ke skusové jamce, ¢imz dosdhnete pozadovanou linedrni polohu. Upravte rameno skusové sestavy
do pozadovaného uhlu. Zajistéte utazenim malého knofliku na skusové sestavé a stfedniho knofliku na rameni
sestavy.

3. Upravtg skusovou jamku do poZadované vertikdlni polohy a zajistéte uzaméenim cerné paky na skusové sestavé.

POZNAMKA: « UloZte nasionovy polstarek co nejblize ke rtiim pacienta bez toho, aby se jich dotykal.
Ujistéte se, Ze je drik skusové IZice viditelny ve dvou hornich otvorech skusové jamky.

4. Aplikujte tmel (dalsi varovani naleznete v ndvodu k pouziti tmelu) do skusové jamky kolem dfiku skusové Izice.
Ujistéte se, Ze tmel vypliiuje celou skusovou jamku (tmel bude vytékat z otvori ve skusové jamce). Ponechte tmel
zcela vytuhnout.

s N




Skusova jamka Cestina

UPRAVA SKUSOVE SESTAVY

s N\

Uvolnéte stfedni knoflik na rameni Upravte sestavu do pozadovaného Zajistéte utazenim stfedniho
skusové sestavy. Uhlu a zasurite do pozadované knofliku.
linearni polohy.

UPRAVA SKUSOVE JAMKY

Posuiite skusovou jamku do Nasadte skusovou jamku do skusové sestavy a zajistéte pomoci ¢erné packy.
prislusné vertikalni polohy.

LIKVIDACE
/\ VAROVANI

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

«  Zlikvidujte komponenty urcené k pouZiti u jednoho pacienta jako infekéni odpad.



Dansk Bidekop

TILSIGTET ANVENDELSE

Enhedens tilsigtede brug er immobilisering, placering samt genplacering i Igbet af stereotaktisk stralebehandling
(Stereotactic Radiotherapy, SRT) og stereotaktisk stralekirurgi (Stereotactic Radiosurgery, SRS) i alle dele af hjernen,
hovedet og nakken i Ipbet af ekstern stralebehandling. Enheden benyttes desuden til at immobilisere og placere hovedet
under billeddannelsen til stgtte for behandlingsplanlaegningen, herunder computertomografi (CT)- eller magnetisk
resonans (MR)-scanningssystemer.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

« Kontrollér de enkelte patientdele for skader eller kontaminering, inden de tages i brug. Hvis der er skader eller
kontaminering, skal delene bortskaffes som smittefarligt affald, og der skal laves nye dele.

o trUpoint ARCH™ er kun beregnet til brug med tilbehgr, som CQ Medical har angivet.

« Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

« Nar patienten placeres for farste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket
fas pa www.CQmedical.com.

« Bekreeft patientpositionen med bekraeftelsesbillede og udfyldt opsaetningsark inden behandlingen.

« Inden patientbrug skal det sikres, at alle justeringer pa hovedrammen er sikkert fastgjort, og at bundpladen star
forsvarligt pa overfladen.

« Et bekraeftelsesbillede anbefales for at sikre, at patienten og malet har den gnskede placering, inden behandlingen
pabegyndes.

» Sgrg for, at afstanden bliver overholdt mellem trUpoint ARCH™ og alt linac-eller imografiudstyret.

BEMZRK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal handelsen 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
BEMZRK: Hvis interesseomradet er forholdsmaessigt teet pa bidekoppen og bidebakken fyldt med gummimasse,
nasalpuden og buen, kan det forringe MR-billedkvaliteten. Optimér parametrene for MR-scanningen, for
patienten behandles. | scanninger fra ikke-kliniske prgver med brug af MR-scanning i et 3.0T Siemens Skyra
MR-system med indbygget kropsrulle daekker billedprodukterne et omrade pa ca. 19 mm fra bidekoppen og
bidebakken fyldt med gummimasse, 16 mm fra nasalpuden og 12 mm fra buen.

BRUG AF BIDEMONTERING
/\ADVARSEL

» Bidekoppen er beregnet til en enkelt patient igennem hele opsaetnings-og behandlingscyklussen.
» Sprg for, at bidebakken er ordentligt fastgjort pa bidekoppen far behandling.




Bidekop Dansk

INDLEDENDE INDSTILLING AF BIDEKOP

1. Lé&s det sorte handtag pa bidemonteringen op. Lgsn det lille handtag p& bidemonteringen og mellemhéndtaget pa
bidemonteringsarmen inden den indledende opsaetning.

s N

2. Hold bidekoppen lige over bidebakkens tap, mens bidebakken sidder i patientens mund. Lad bidemonteringsarmen
glide mod bidekoppen for at opna den gnskede lineaere position og juster bidemonteringsarmens vinkel efter behov.
Fastggr det lille handtag pa bidemonteringen og mellemhandtaget pa monteringsarmen ved at stramme dem til.

3. Juster bidekoppen til den gnskede lodrette stilling og fastger ved at lase det sorte handtag pa bidemonteringen.

BEMARK: * Placer bidekoppen sa teet pa patientens laeber som muligt, uden at den bergrer dem.
« Serg for, at buen pé bidebakkens tap er synlig i bidekoppens to gverste huller.

4. Laeg gummimasse (se instruktionerne til gummimassen for yderligere advarsler) i bidekoppen rundt om bidebakkens
tap. Serg for, at bidekoppen er helt fyldt med gummimasse, dvs. at gummimassen kommer ud gennem hullerne i
bidekoppen. Lad gummimassen stgrkne helt.




Dansk Bidekop

JUSTERING AF BIDEMONTERING

I N

Losn mellemhandtaget pa Juster samlingens vinkel efter behov Stram mellemhandtaget for at
bidemonteringsarmen. og lad den glide til den gnskede fastgore det.
linezere position.

JUSTERING AF BIDEKOP

Lad bidekoppen glide til den Anbring bidekoppen i bidemonteringen og fastger ved at fastlése det sorte
relevante lodrette stilling. héndtag.
BORTSKAFFELSE
/\ADVARSEL

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

« Bortkast engangskomponenter som smitsomt affald.



Gebitskom Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Apparaat bedoeld voor het vastzetten, positioneren en herpositioneren bij stereostatische radiotherapie (SRT) en
stereostatische radiochirurgie (SRS) in alle delen van de hersenen, het hoofd en de nek tijdens externe BEAM
radiotherapie. Apparaat wordt ook gebruikt voor het vastzetten en positioneren van het hoofd tijdens het verkrijgen van
het beeld ter ondersteuning van het behandelplan, inclusief computertomografie (CT) en systemen voor magnetic
resonance imaging (MR).

LET OP

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

&WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Controleer voor gebruik elk onderdeel dat in contact komt met iedere afzonderlijk patiént op schade of
besmetting. Indien aanwezig, alle besmette afval verwijderen en nieuwe componenten creéren.

« De trUpoint ARCH™ is alleen bedoeld voor gebruik met door CQ Medical gespecificeerde accessoires.

« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

« Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te leggen.
Het installatieblad is verkrijgbaar op www.CQmedical.com.

« Controleer de positie van de patiént véor de behandeling aan de hand van beeldverificatie en het ingevulde
installatieblad.

« Controleer voor gebruik bij een patiént of alle bijstellingen aan het hoofdframe stevig zijn en of de basisplaat
stabiel op de ondergrond staat.

« Beeldvorming ter bevestiging wordt aanbevolen om te controleren of de patiént en het doel zich op de gewenste
plaats bevinden, voordat de behandeling wordt toegediend.

« Controleer of de speling tussen de trUpoint ARCH™ en elke lineaire accelerator of beeldvormingsapparatuur wordt
gehandhaafd.

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
OPMERKING: MR imagingkwaliteit kan in gevaar komen als het betreffende gebied relatief dichtbij de gebitskom en
gebitstray zit dat gevuld is met kit, kussen voor craniometrisch punt en arch. Optimaliseer MR-
imagingparameters voorafgaand aan de behandeling van de patiént. Beeldartefact steekt ongeveer
19mm uit van de gebitskom en gebitstraygevuld met kit, T6mm van het kussen voor craniometrisch punt
en 12mm van de arch als deze wordt gescand in een niet-klinische test met een gradiént echosequentie in
een 3.0T Siemens Skyra MR-systeem met ingebouwde lichaambuis.

GEBITSMONTAGE GEBRUIKEN
/A\WAARSCHUWING

« Gebitskom is bedoeld voor één patiént gedurende de hele installatie-en behandelcyclus.
» Plaats gebitstray goed vast in de gebitskom voorafgaand aan de behandeling.




Nederlands Gebitskom

EERSTE OPSTELLING VAN GEBITSKOM

1. Ontgrendel de zwarte hendel op de gebitsmontage. Draai voér de initiéle instelling de kleine knop op de
gebitsmontage en de middelgrote knop op de arm van de gebitsmontage los.

I N

2. Houd de gebitskom rechtstreeks boven de gebitstraysteel, terwijl de gebitstray zich in de mond van de patiént
bevindt. Schuif de arm van de gebitsmontage naar de gebitskom toe om de gewenste lineaire positie te verkrijgen en
stel de arm van de gebitsmontage bij in de gewenste hoek. Draai de kleine knop op de gebitsmontage en de
middelgrote knop op de arm van de montage stevig vast.

3. Stel de gebitskom bij in de gewenste verticale stand en vergrendel de zwarte hendel op de gebitsmontage stevig.

OPMERKING: < Plaats de gebitskom zo dicht mogelijk bij de lippen van de patiént, maar zonder deze aan te raken.
« Controleer of de boog van de gebitstraysteel zichtbaar is in de twee bovenste gaten van de
gebitskom.

4. Doe de kit (zie kitinstructies voor aanvullende waarschuwingen) in de gebitskom rondom de gebitssteel. Zorg ervoor
dat de gebitskom volledig gevuld is met kit, wat te zien is aan de kit die uit de gaten in de gebitskom komt. Laat de kit
volledig hard worden.

N




Gebitskom

Nederlands

GEBITSMONTAGE BIJSTELLEN

-

Draai de middelgrote knop op de arm
van de montage voor het
craniometrische punt los.

Stel de montage in de gewenste
hoek bij en schuif hem in de
gewenste lineaire positie.

Draai de middelgrote knop stevig
aan.

GEBITSKOM BIJSTELLEN

Schuif de gebitskom in de juiste
verticale stand.

Plaats de gebitskom in de gebitsmontage en vergrendel de zwarte hendel

stevig.

AFVOEREN
/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.

« Voer onderdelen voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval.




Suomi Purentakuppi

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi potilaan immobilisaatioon, asetteluun ja uudelleenasetteluun stereotaktisen
séteilyhoidon (Stereotactic Radiotherapy, SRT) aikana, mukaan lukien kaikki aivojen osat, paa ja kaula, annettaessa
hoitoa ulkoisella sédekeilalla. Laitetta kdytetdan myds paan immobilisaatioon ja asetteluun kuvannettaessa, mika
edesauttaa hoitosuunnitelman laatimista tietokonetomografian (TT) ja magneettikuvauksen (MR)
kuvantamisjérjestelmissa.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin |aakaérille tai 1dakarin maarayksesta.

&VAROITUS

Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

» Tarkasta potilaiden hoidossa kéytettavat yksittéiset osat ennen kéyttoa vaurioiden tai kontaminaation varalta.
Hévité osat tartuntavaarallisena jatteend, jos tdma on ilmeistd, ja ota kéytt6on uudet osat.

« trUpoint ARCH™ on tarkoitettu kaytettavaksi vain CQ Medical:n méaarittamien lisévarusteiden kanssa.

« Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

« Kun sijoittelet potilaan ensimmaéista kertaa, merkitse kaikki s&4d6t muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake
on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

« Tarkasta potilaan asento vahvistuskuvasta ja taytetystad asetuslomakkeesta ennen hoidon aloittamista.

« Varmista ennen potilaskayttoa, ettd paan kehikon kaikki saatolaitteet on kiinnitetty ja pohjalevy on tukevasti
paikallaan.

« Suosittelemme vahvistuskuvan ottamista potilaan ja kohteen halutun sijainnin varmistamiseksi ennen hoidon
aloittamista.

» Varmista ettd trUpoint ARCH™ kehikon ja kaikkien lineaarikiihdytin-tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys

sdilyy.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

HUOMAUTUS: Magneettikuvien laatu saattaa heikentyd, jos kohdealue on suhteellisen ldhelld purentakuppia ja kitilla
taytettya purentamuottia, nendpehmustetta ja tukikaarta. Optimoi magneettikuvausparametrit ennen
potilaan hoitoa. Kuvaushéiriot ulottuvat noin 19 mm:n etéisyydelle purentakupista ja kitilld taytetysta
purentamuotista, 16 mm:n etdisyydelle nendpehmusteesta ja 12 mm:n etéisyydelle tukikaaresta
tehtéessa ei-kliininen testikuvaus gradienttikaikusekvenssilla 3.0T Siemens Skyra -
magneettikuvausjarjestelméssé, jossa on sisddnrakennettu vartalokela.

PURENTAKOKOONPANON KAYTTO
/\VAROITUS

« Purentakuppi on tarkoitettu yhdelle potilaalle asetusten ja hoitosyklin ajaksi.
« Varmista, ettd purentamuotti on kunnolla kiinni purentakupissa ennen hoidon aloittamista.
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Purentakuppi Suomi

PURENTAKUPIN ALKUASETUKSET

1. Avaa purentakokoonpanon mustan vivun lukitus. Léys&4 ennen alkuasetusten tekoa purentakokoonpanon pieni
nuppi ja purentakokoonpanon varren keskikokoinen nuppi.

2. Pid4 purentakuppia potilaan suussa ja suoraan purentakupin varren yldpuolella. Liu'uta purentakokoonpanon vartta
kohti purentakuppia siten, ettd saavutetaan haluttu suorassa linjassa oleva asento. Sdada siten
purentakokoonpanon varsi haluttuun kulmaan. Kiinnité osat kiristamalla purentakokoonpanon pieni nuppi ja
purentakokoonpanon varren keskikokoinen nuppi.

3. S&ada purentakuppi haluttuun pystyasentoon ja kiinnita se lukitsemalla purentakokoonpanon musta vipu.

HUOMAUTUS: < Sijoita purentakuppi niin lahelle potilaan huulia kuin mahdollista, mutta kuitenkaan koskettamatta
niita.
« Varmista, ettd purentakupin varren kaari on nékyvissa purentakupin kahdesta ylareiésta.

4. Puserra kittia (ks. lisdvaroitukset kittiohjeista) purentakuppiin purentamuotin varren ymparille. Varmista, ett4 kitti
tayttaa purentakupin kokonaan, mika nakyy kitin tydntymisena ulos purentakupin rei'istd. Anna kitin kovettua taysin.
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Suomi Purentakuppi

PURENTAKOKOONPANON SAATO

I N

Loyséaa purentakokoonpanon varren S&ada kokoonpano haluttuun Kiinnita kiristamalla keskikokoista
keskikokoista nuppia. kulmaan ja liu'uta haluttuun nuppia.
pitkittaisasentoon.

PURENTAKUPIN SAATO

Liu'uta purentakuppi sopivaan Aseta purentakuppi purentakokoonpanoon ja kiinnita lukitsemalla musta vipu.
pystyasentoon.

HAVITTAMINEN

/\VAROITUS

» Taman tuotteen kéyttéjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Vaélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.
« Havita potilaskohtaiset osat tartuntavaarallisena jatteena.
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Coupelle de dentition Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif doit étre utilisé pour I'immobilisation, le positionnement et le repositionnement pendant la radiothérapie
stéréotaxique (SRT) et la radiochirurgie stéréotaxique (SRS) dans toutes les parties du cerveau, de la téte et du cou lors
d’une radiothérapie externe. Le dispositif est également utilisé pour immobiliser et positionner la téte pendant
I'acquisition d'images afin de soutenir la programmation des traitements, notamment dans la tomodensitométrie (TDM)
et les systémes d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommageé.

« Inspecter les composants a usage unique pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommages ni contaminés avant de
les utiliser. Si tel est le cas, les éliminer comme des déchets infectieux et en créer de nouveaux.

o trUpoint ARCH™ est destiné & une utilisation exclusive avec les accessoires CQ Medical spécifiés.

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

« Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de
configuration est disponible sur www.CQmedical.com.

« Comparer la position du patient avec I'image de vérification et avec la fiche de configuration diment remplie
avant tout traitement.

« Avant toute utilisation sur le patient, vérifier que le cadre pour la téte est bien arrimé et que la plaque de base est
stable sur la surface.

« Une image de confirmation est recommandée pour vous assurer que le patient et la cible sont bien alignés avant
de procéder au traitement.

« Préserver un périmétre de sécurité entre trUpoint ARCH™ et tout autre équipement LINAC ou d'imagerie.

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

« Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

Compatible avec I''RM

REMARQUE: La qualité de 'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét est relativement proche de la coupelle
de dentition et du porte-empreinte rempli de résine, du coussin du support nasal et de I'arcade. Optimiser
les paramétres d'imagerie IRM avant de traiter le patient. L'artéfact sur I'image s'étend a environ 19 mm de
la coupelle de dentition et du porte-empreinte rempli de résine, a 16 mm du coussin du support nasal et a
12 mm de I'arcade lors de I'analyse effectuée dans des tests non cliniques utilisant une séquence en écho
de gradient dans un systéme d'IRM Siemens Skyra 3.0T avec une bobine intégrée dans le corps.

UTILISATION DE L'ASSEMBLAGE DENTAIRE

AAVERTISSEMENT
« Lacoupelle de dentition doit étre utilisée avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de
traitement.

« Vérifier que le porte-empreinte est correctement fixé dans la coupelle de dentition avant le traitement.
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Francais Coupelle de dentition

PREPARATION INITIALE DE LA COUPELLE DE DENTITION

1. Débloquer le levier noir de 'assemblage dentaire. Relacher le petit bouton de I'assemblage dentaire, et le bouton
moyen du bras de I'assemblage dentaire, avant de procéder a la préparation initiale.

2. Positionner le porte-empreinte dans la bouche du patient, en tenant la coupelle de dentition juste au-dessus de la
tige du porte-empreinte. Faire coulisser le bras de I'assemblage dentaire vers la coupelle, jusqu’a obtenir le
positionnement linéaire recherché puis ajuster le bras de I'assemblage dentaire a I'angle voulu. Serrer le petit bouton
de I'assemblage dentaire, et le bouton moyen du bras de I'assemblage.

3. Ajuster la coupelle de dentition a la position verticale voulue et arrimer le levier noir sur I'assemblage dentaire.

REMARQUE: ¢ Positionner la coupelle de dentition au plus prés des lévres du patient sans les toucher.
S'assurer que l'arche de la tige du porte-empreinte est visible a travers les deux trous supérieurs de la
coupelle de dentition.

4. Remplir de résine (consulter les instructions relatives a la résine pour des avertissements supplémentaires) la
coupelle de dentition autour de la tige du porte-empreinte. S'assurer que la coupelle de dentition est entiérement
remplie de résine, en veillant a ce que la résine sorte par les trous de la coupelle de dentition. Laisser la résine durcir
complétement.
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Coupelle de dentition Francais

AJUSTEMENT DE L'’ASSEMBLAGE DENTAIRE

s N\

Relacher le bouton moyen du bras Ajuster 'assemblage a I'angle Serrer a I'aide du bouton moyen.
de I'assemblage dentaire. souhaité et faire coulisser dans la
position linéaire désirée.

AJUSTEMENT DE LA COUPELLE DE DENTITION

Faire coulisser la coupelle de Placer la coupelle de dentition dans I'assemblage dentaire et verrouiller a
dentition jusqu’a la position I'aide du levier noir.
verticale voulue.

MISE AU REBUT
AAVERTISSEMENT

Les utilisateurs de ce produit ont | obllgatlon et la responsabilité d'accorder le plus haut degre de preventlon des
infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contrdle des infections en vigueur dans votre établissement.

« Traiter les composants a usage unique comme des déchets infectieux.
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Deutsch Bissschale

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist fiir die Immobilisierung, Positionierung und Repositionierung bei externer Strahlentherapie in allen Hirn-,
Kopf- und Halsbereichen bestimmt und wird wahrend der sterotaktischen Radiotherapie (SRT) und stereotaktischen
Radiochirurgie (SRS) angewendet. Des Weiteren wird das Gerét fir die Immobilisierung und Positionierung des Kopfes
bei der Bilderfassung verwendet, um die Therapieplanung u. a. bei der Computertomographie (CT) und
Kernspintomographie (MRT) zu unterstitzen.

ACHTUNG

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

AWARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

« Die einzelnen patientenseitigen Komponenten sind vor der Verwendung auf Beschadigungen oder Kontaminierung
zu priifen. Falls Anzeichen infektioser Materialien vorliegen, miissen neue Komponenten geformt werden.

o Der trUpoint ARCH™ darf nur mit von CQ Medical spezifiziertem Zubeh6r verwendet werden.

« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften iberpriifen.

« Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren.
Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.

« Vor der Behandlung die Position des Patienten anhand des Bestatigungsbildes und des ausgefiillten
Einrichtungsprotokolls priifen.

« Vor Gebrauch sicherstellen, dass alle Einstellungen des Kopfrahmens fest und sicher sind und dass die
Grundplatte sicher auf einer stabilen Oberfléche steht.

« Vor Beginn der Behandlung wird ein Bestatigungsbild empfohlen, um sicherzustellen, dass sich Patient und
Zielbereich in der gewtiinschten Position befinden.

« Stellen Sie sicher, dass ausreichend Abstand zwischen trUpoint ARCH™ und allen Linac-oder Bildgebungsgeréten
eingehalten wird.

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

HINWEIS: Wenn sich der Zielbereich relativ nahe an der Bissschale und an dem mit Putty gefiilliten Bisseinsatz, der
Nasionauflage und dem Arch befindet, kann die MRT-Bildqualitét beeintrachtigt werden. Vor
Behandlungsbeginn miissen die MRT-Bildparameter optimiert werden. Beim Scan in einer nichtklinischen
Priifung, bei der eine Gradienten-Echosequenz in einem 3.0T Siemens Sykra MRT-System mit integrierter
Korperspule zum Einsatz kam, erstreckte sich das Bildartefakt etwa 19 mm von der Bissschale und dem mit
Putty gefiillten Bisseinsatz, 16 mm von der Nasionauflage und 12 mm vom Arch.

VERWENDEN DER BISSBAUGRUPPE
/A\WARNHINWEIS

« Die Bissschale ist fiir einen einzelnen Patienten wahrend des Einrichtungs-und Behandlungszyklus vorgesehen.
« Vor Beginn der Behandlung muss sichergestellt werden, dass der Bisseinsatz sicher in der Bissschale sitzt.
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Bissschale Deutsch

ERSTEINRICHTUNG DER BISSSCHALE

1. Entriegeln Sie den schwarzen Hebel an der Bissbaugruppe. Lésen Sie den kleinen Drehknopf an der Bissbaugruppe
sowie den mittleren Drehknopf an dem Bissbaugruppenausleger vor der Ersteinrichtung.

s N

2. Halten Sie mit dem Bisseinsatz im Mund des Patienten die Bissschale direkt tiber den Bisseinsatzschaft. Schieben
Sie den Bissbaugruppenausleger in Richtung Bissschale, um die gewiinschte lineare Position zu erzielen, und
justieren Sie den Bissbaugruppenausleger im gewiinschten Winkel. Ziehen Sie den kleinen Drehknopf an der
Bissbaugruppe sowie den mittleren Drehknopf am Baugruppenausleger fest.

3. Justieren Sie die Bissschale in der gewiinschten vertikalen Position und arretieren Sie den schwarzen Hebel an der
Bissbaugruppe.

HINWEIS: « Positionieren Sie die Bissschale so nah an den Lippen des Patienten wie mdglich, ohne diese zu
beriihren.
« Vergewissern Sie sich, dass der Bogen des Bisseinsatzschaftes in den oberen beiden Bohrungen der
Bissschale zu sehen ist.

4. Das Putty (siehe auch Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung zum Putty) in die Bissschale und um den
Bisseinsatzschaft herum einbringen. Sicherstellen, dass die Bissschale vollstéandig mit Putty gefiillt ist, d. h. das
Putty muss aus den Lochern in der Bissschale herausquellen. Warten, bis das Putty vollstédndig ausgehartet ist.
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Deutsch Bissschale

JUSTIEREN DER BISSBAUGRUPPE

-

Losen Sie den mittleren Drehknopf Justieren Sie die Baugruppe im Ziehen Sie den mittleren Drehknopf
am Bissbaugruppenausleger. gewiinschten Winkel und bringen Sie fest.
sie in die gewiinschte lineare
Position.

JUSTIEREN DER BISSSCHALE

Bringen Sie die Bissschale in die Platzieren Sie die Bissschale in der Bissbaugruppe und verriegeln Sie den
geeignete vertikale Position. schwarzen Hebel sicher.
ENTSORGUNG

/N\WARNHINWEIS

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

« Die Einweg-Komponenten miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.
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KumeAAo AREnc EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun TpoopiZeTal va xpnotpomnotndei yla Tnv Ka8nAwaon, Tnv ToMoBETNON KAl EMAvatonofeTnon KaTd
SlapKeLa TNG TEPEOTAKTIKNAG AKTIvoBepaneiag (SRT) Kat ZTEPEOTAKTIKAG AKTLVOXELPOLPYLKNG (SRS), o OAa Ta
TUAPATA TOL EYKEPAAOU, TNG KEPAANG KAl Tou AalpoL katd tn Sidpkela tng Bepaneiag pe ewTtepLKn aktvoBoAia. H
OUOKEUN XpNolHoToLEiTaL £TIiONG YLa TNV KABAAWON Kal TOTOOETNON TOU KEPAALOL Katd tn dtdpketa Tng AYng
€LKOVWV yLa TNV UTIOCTAPLEN TOu OXedLaopol Bepameiag, CUPTIEPIAAPBAVOPEVWY TWV CUCTNPATWY UTIONOYLOTIKAG
Topoypagiag (CT) kat payvnTikng Topoypagpiag (MR).

MNPO>0XH

3116 H.M.A., n ogooTmovoLakr vopoBeaia mepLopigel TNV MWANCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LaTPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponownBei eav n oUOKeUN eppavidet JNULEG.

o EmBewpnoTe Ta pepovwpgva EapTpaTa yia Tov acbevn yia Tuxov ZnULEG 1) EMLPOAUVOELG TIpLV TN Xprion. Edv
undpxoLV, anoppPiYTe Ta wG poAvouaTikd anéBAnTa Kat dnuLoupynoTe véa oToLxela.

« H ouokeun trUpoint ARCH™ mpoopideTal yia xprion Hovo pe ouykekplugva napeAkopeva tng CQ Medical.

o EmBeBaiwoTe OAeG TIG ywvieg Bepamneiag Kal Ta xapakTnpLoTiKd eEacB€vnong mpLv amo Tnv utoBoAn Twv
aoBevuyv oe Bepaneia.

« OTav TonoBeTe(TE TOV AOBEVH) YIa MPWTN POPd, XPNOLHOTIOIHOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe OAEG
TG puBpioetg. To pUAAO puButong diatiBeTat oTn dtevBuvon www.CQmedical.com.

» EmpeBaiwote T B€0n Tov acBevr) ano Tnv eikova enBePaiwons Kat CUUMANPWOTE To PUAAO puBuLoNgG PLY
ano Tn Bepaneia.

« [lptvano 1n xprion oTov acBevn, BeBalwbeiTe OTL ival acpaAeic OAeG oL puBIOcELG 0TO MAALOLO TNG KEPAANG
Kat 6Tt n Bdon €xel oTEPewWBEL KAAd OTNV EMPAVELQ.

« [lptv and 1n xopnynon tng Bepaneiag, ouviordrat n Anyn pLag ewovag entBePaiwong ya va 61acpaiioTei 6Tt 0
aoBevric kat o oToxog Bpiokovral oTnv emBuunTn B0n.

* BeBawwbeiTe 6TL UNdpXeL EAEVBEPOG XWPOG avdueoa oTn ouokeun trUpoint ARCH™ kat o€ 0Ao Tov eE0MALOUO
ypappikou erutaxuvtr (LINAC) 1 anetkoviong.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamolo ooBapd GUPPAV O OXEON PE Tn GUOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv oupBel kamoto cupBdv evtog Tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To eniong otnv
appodLa apxn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEZ ASOAAEIAL MATNHTIKOY SYNTONIZMGQY (MRI)

o Hovokeun pmnopet va xpnotporotnBei ue acpdlela o€ meptBAAOV payvnTikoL cuvtoviopol (MR).

MR

Acpaleg oe

mepIBaiAov

payvntikoL

GUVTOVLOHOU

(MR)

YHMEIQZH: H nowdtnTa tng elkdvag MR propei va StakuBeuTel eav n mepLoxn evoLaPEPovTog eival OXETIKA KOVTa
o710 KUTEEAAO drENG Kat To dioko drENG Tov eivat yepdto He OEpUOTAACTLIKO, TO OTHPLYHA KEPANAG Kal TO
Bpaxiova Tou TMAALGiov. BEATLOTOTIOLOTE TIG MAPAPETPOUG ATELKOVIONG MR TipLv amnod tn Bepareia Tov
aoBevolg. To Texvolpynua tng €lkdvag exteivetat mepimov 19mm and to kumeAho dnEng kat to dioko
6n&ng mov eival yepdto pe BepponAaoTikd, 16mm amnd to oTriptypa kepahng kat 12mm and to Bpaxiova
Tou TAaLoiov 6Tav oapwOei oe pPn KALVIKEG EEETACELG XpnoLpomolwvTag akohovBia Babpidag nxovg
(gradient echo) og éva cbotnua 3.0T Siemes Skyra MR pg EVOWHATWHEVO TINVIO OWHATOG.

XPHXH THX AIATAZHY AH=HX
/\MPOEIAOMOIHEH

« To kumeAAo 61&NG mpoopileTatl yia €va povo acBevry kad' 0An Tn dLdpKeLa TNG EyKaTdoTaonG Kat Tou KUKAou
Bepaneiag.
« BePBawwbeiTe 0TL 0 diokog 61)&nG givat aoPpaAws oTeEPEWEVOG 0To KUTIEAAO 81ENG mpLv amo Tn Bepaneia.
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EAANVIKA KomteAAo Anénc

APXIKH PYOMIXH TOY KYMEAAOY AH=HX

1. Anacgahiote 10 pavpo HoxAo otn Sidatagn dnEng. Zeopi§Te To PIKpO Koupi otn ddtagn dnEng Kat To peoaio
KOUuWTIL 0To Bpaxiova Tng SLdtagng drEng mptv amnod Tnv apxikn puBuLon.

s A

2. Kpatnote to KimeAo SAENG akpLBWE EMAVW amod To OTEAEXOG Tou Siokou drEng evw o diokog dHENG BpiokeTat
0TO OTOPA Tou acBevr). OAloBroTe To Bpayiova dtatagng dgng mpog To KuTEAAO HAENG yLa va ETULTUXETE TNV
€MOLPNTA YPAPPLKN B€on Kat tpocappdote To Bpayiova dtdtagng dngng otnv et ywvia. Pi§Te TO PIKPO
KOUUTIL 0Tn didTagn 6nENG Kat To peoaio Koupti oTo Bpaxiova SdTagng yia va aopalilotel otn 6€on Tou.

3. TMpooapudoTe To KUTEAAO SAENG GTNV ETULBUUNTH KATAKOPUPN BECN KAl AGPANIOTE TO HAVPO HOXAS oTn Statagn
6nENG yla va mapapeivet otn B€on tng.

SHMEIQSH: * TomoBetrote To KUMEANO SENG 60O TILO KOVTA YiveTal oTa XeiAn TOL aoBevr) Xwpig va ta ayyigete.
« BeBaiwbeite 0TL To TOEO TOL GTEAEXOUG TOL Hiokou dENG gival opato oTLG EMAVW SVO OTEG TOU
KUTEEANOL dRENG.

4. MNpooBote 10 BepPOTAACTIKO (avaTpeETe aTIG 00NYieg TOU BEPUOTAACTIKOU yLa TIPOCBETEG MPOELOOMOLIOELG) OTO
KUTEANO B1ENG YOpw amo To 0TEAEXOG Tou Siokou dnENG. BeBatwbeite 6TL TO BEPPOTAACTIKO EXEL YEpIOEL
TIANPWG TO KUTEANO SNENG, OTIWG LTIOSELKVOETAL TG TO BEPUOTIAACTLKO TIOL TIPOEEEXEL ATO TLG OTEG OTO KUTIEANO
6nENG. AProTe To BePPOTIAACTLKO va OKANPOVEL TIARPWG.

N
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KomteAAo Anénc EAANVIKA

PYOMIxH THX AIATAZHX AH=HX

s N\

ZeopifTe To peoaio Koupti 0To PuBpiote tn tatagn otnv Spi&te T0 peoaio kovpti yla va
Bpaxiova tng didtagng dnEng. €MBUUNTA Ywvia Kat oAloBroTe TNV aopalloTel otn B€on Tou.
oTNV ETUBLUNTA YPAUKLKT B€on.

PYOMIxH TOY KYITEAAOY AH=HX

OALoBrioTE To KOTEANO SRENG OTN TomnoBetrote To KUMEANO d1ENG oTn dLdtagn 6nENG Kat aopaliote To pavpo
OWOTH KATAKOPUPN BEDN. poXAO yla va mapayeivel otn B€on tou.

AIAGEZH
/\MPOEIAOMOIHEH

* Ol XpiOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOULV UMIOXPEWOT) Kat EVBUVI va Iap€xouvv Tov uPnAoTePo Babuo EAEyXoU
AolpuEewv oTouG acBeveig, Toug ouvadeApoUg Kat Toug idLoug. Mpog amopuyn 51acTaupoUPEVNG HOALVONG,
aKoAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV MOV LOXUOLV OTOV XWPO £pYACiag 0ag.

« AnoppiyTe Ta e&apTripara nov mpoopigovrat yia xprion o€ £vav Hovo acbevr) we HOAUVTIKG andBANTa.
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TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a sztereotaktikus sugarterdpia (SRT) és a sztereotaktikus sugdrsebészet (SRS) soran az agy, a fej és a nyak
minden részének immobilizéldséra, poziciondlasara és Ujbdli poziciondlasara szolgdl a kiilsé sugaras sugarkezelés
soran. Az eszkoz ezen felill a fej rogzitésével és poziciondlasdval a felvételkészités sordn is segit a kezelés
megtervezésében, beleértve a szamitogépes tomografids (CT) és a magneses rezonancids (MR) képalkoto
rendszereken késziilt felvételeket.

VIGYAZAT!

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

A FIGYELEM!

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

o Hasznalat elétt sériilések vagy szennyezédések szempontjabdl ellenérizze az egy alkalommal, egy betegnél
hasznalatos alkatrészeket. Lathato sériilés vagy szennyez6dés esetén semmisitse meg fert6zé hulladékként és
hozzon Iétre uj alkatrészeket.

» A(2) trUpoint ARCH™ kizérdlag a(z) CQ Medical meghatarozott kiegészitéivel hasznalhato.

« A betegek kezelése el6tt ellenérizzen minden kezelési szget €és csillapitasi jellemzot.

« Ha abeteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az dsszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezé
helyen érheté el: www.CQmedical.com.

« Ellendrizze a beteg pozicicjat az ellen6rzé képpel és a kitoltott beallitasi lappal a kezelés elétt.

« A beteggel valé hasznélat el6tt gondoskodjon rdla, hogy a fejkereten Iévé Gsszes bedllitas biztonsagos és az
alaplemez stabil az adott feliileten.

« Javasolt megerdsité felvételt késziteni a kezelés megkezdése el6tt annak biztositasa érdekében, hogy a beteg és
a céltérfogat a kivant pozicicban legyen.

« Ellencdrizze, hogy a trUpoint ARCH™ és a linearis gyorsito vagy képalkoto berendezések kozott betartando tavolsag
megvan-e.

MEGJEGYZES: Ha bérmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel 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
* Az eszkdz MR biztonsagos.

MR

MR-biztos

MEGJEGYZES: Az MR képmindséget veszélyeztetheti, ha a vizsgalati teriilet viszonylag kézel van a harapétolcsérhez és
a harapdsrogzité kandlhoz, ami lenyomatvevével van megtdltve, az orrparnahoz és az ives elemhez.
Optimalizalja az MR képalkotds paramétereit a beteg kezelése el6tt. A képhiba korilbelil 19 mm-re
terjed a harap6télcsértél és a harapéasrogzité kandltdl, ami lenyomatvevével van megtoltve, 16 mm-re az
orrparnatél és 12 mm-re az ives elemtdl, ha a szkennelést nem klinikai tesztelés soran végzik gradiens
echo szekvencia alkalmazasaval 3,0T Siemens Skyra MR-rendszer hasznélataval beépitett
testtekerccsel.

AZ OSSZESZERELT HARAPOBLOKK HASZNALATA
/\ FIGYELEM!

« A harapotolcsér a bedllitasi €s a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél torténé felhasznalasra szolgal.
« A kezelés megkezdése elétt ellendrizze, hogy a harapasrogzitd kanal teljesen rogzitve van-e.
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A HARAPOTOLCSER ELSO BEALLITASA

1. Oldja ki a fekete kart a harapdblokkon. Lazitsa meg a kis gombot az 6sszeszerelt harapéblokkon és a kdzepes
gombot az sszeszerelt harapdblokk karjan a kezdeti bedllitas el6tt.

2. Mikdzben a harapasrdgzits kanal a beteg széjéban van, tartsa a harap6télcsért kozvetleniil a harapasrégzits kanal
nyele folé. Csusztassa az 6sszeszerelt harapdblokk karjat a harapétolesér felé, hogy elérje a kivant linedris helyzetet
és dllitsa be az 6sszeszerelt harapdblokk karjat a kivant szégbe. Szoritsa meg a kis gombot az 6sszeszerelt
harapéblokkon és a kdzepes gombot az sszeszerelt harapéblokk karjan a rogzitéshez.

3. Allitsa a harapétélcsért a kivant fiiggéleges helyzetbe, majd az 6sszeszerelt harapéblokkon talalhaté fekete kar
zéarasaval rogzitse azt.

MEGJEGYZES: * A harapdcsészét helyezze a lehetd legkdzelebb a beteg ajkdhoz, de ne érintse azt.
« Gy6z6djon meg arrdl, hogy a harapésrogzit6é kandl nyele szaranak ives elem lathaté-e a
harapétolcsér felsé két furataban.

4. Helyezze a lenyomatvevé anyagot (a tovabbi figyelmeztetéseket lasd a lenyomatvevé anyag hasznélati utasitasaban)
a harapétolcsérbe a harapdsrogzité kanal nyele mentén. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lenyomatvevé anyag teljesen
kitolti a harapé6tolcsért, amelyet a harapdcsészén 1évé lyukakon kidllé lenyomatvevé anyag jelez. Hagyja teljesen
megszilardulni a lenyomatvevé anyagot.
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AZ GSSZESZERELT HARAPOBLOKK BEALLITASA

I N

Lazitsa meg a befogdszerelvény- Allitsa be az 6sszeszerelt egységet Szoritsa meg a kdzepes gombot a
karon lévé kozepes gombot. a kivant szogbe és csusztassa a rogzitéshez.
kivéant lineéris pozicidba.

A HARAPOTOLCSER BEALLITASA

CsUsztassa a harapétolcsért a Helyezze a harapé6tolcsért az 6sszeszerelt harapoblokkba és a fekete kar
megfeleld fiigg6leges pozicioba. zaréséval rogzitse azt.
ARTALMATLANITAS
/\ FIGYELEM!

o Az e terméket hasznaldknak kitelessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megeldzési irdnyelveket.

o Az egy alkalommal, egy betegnél hasznalatos alkatrészeket fert6z6 hulladékként kell megsemmisiteni.
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Cucchiaio da impronta ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per I'immobilizzazione, il posizionamento e il riposizionamento durante la
Radioterapia Stereotassica (SRT) e la Radiochirurgia Stereotassica (SRS) in tutte le parti del cervello, del capo e del collo
durante la radioterapia a fasci esterni. Il dispositivo e anche utilizzato per immobilizzare e posizionare il capo durante
I'acquisizione di immagini a supporto della pianificazione del trattamento, ad es. nei sistemi di imaging quali la
Tomografia Computerizzata (TC) e la Risonanza Magnetica (RM).

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

« Ispezionare i singoli componenti destinati al paziente ricercando eventuali danni o contaminazioni prima
dell'utilizzo. Se evidenti, smaltirli come rifiuti a rischio infettivo e creare nuovi componenti.

« trUpoint ARCH™ deve essere utilizzato solamente con accessori CQ Medical specifici.

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

« Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le
regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito www.CQmedical.com.

« Prima di iniziare il trattamento, controllare la posizione del paziente con I'immagine di verifica e il foglio di
configurazione compilato.

« Prima dell'utilizzo con il paziente, assicurarsi che tutte le regolazioni del casco siano sicure e che la piastra di
base sia ben salda sulla superficie.

« Siconsiglia di realizzare un'immagine di conferma per accertarsi che paziente e target siano nella posizione
desiderata prima di iniziare il trattamento.

« Assicurarsi che venga mantenuto lo spazio necessario tra trUpoint ARCH™ e tutto il linac o dispositivo di imaging.

NOTA: 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

« Il dispositivo € sicuro per la RM.

MR

Sicuro per RM

NOTA: La qualita dellimmagine della RM pud essere compromessa se l'area di interesse € relativamente vicina al
cucchiaio da impronta e al portaimpronta ripieno di putty, al cuscinetto nasion e all'arco. Ottimizzare i
parametri di imaging RM prima di trattare il paziente. L'artefatto immagine si estende per circa 19 mm dal
cucchiaio da impronta e dal portaimpronta ripieno di putty, 16 mm dal cuscinetto nasion e 12 mm dall'arco in
caso di scansione in fase di test non clinici utilizzando una sequenza gradient echo in un sistema RM Siemens
Skyra 3.0T con bobina per il corpo incorporata.

UTILIZZO DEL SUPPORTO PORTAIMPRONTA

/\AVVERTENZA
« Il cucchiaio da impronta é destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di
trattamento.

« Verificare che il portaimpronte sia perfettamente assicurato nel cucchiaio da impronta prima del trattamento.
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ltaliano Cucchiaio da impronta

PREPARAZIONE INIZIALE DEL CUCCHIAIO DA IMPRONTA

1. Sbloccare la leva nera sul supporto portaimpronta. Allentare la manopola di piccole dimensioni sul supporto
portaimpronta e la manopola di medie dimensioni sul braccio del supporto portaimpronta prima di iniziare la
preparazione.

2. Tenendo il portaimpronta nella bocca del paziente, mantenere il cucchiaio da impronta direttamente sullo stelo del
portaimpronta. Far slittare il braccio del supporto portaimpronta verso il cucchiaio da impronta per ottenere la
posizione lineare desiderata e regolare il braccio nell'angolazione desiderata. Serrare la manopola di piccole
dimensioni sul supporto portaimpronta e la manopola di medie dimensioni sul braccio del supporto portaimpronta
per bloccarli.

3. Regolare il cucchiaio da impronta nella posizione verticale desiderata e bloccare la leva nera sul supporto
portaimpronta.

NOTA: + Posizionare il cucchiaio da impronta il pit vicino possibile alle labbra del paziente senza toccarle.
« Assicurarsi che I'arco dello stelo del portaimpronta sia visibile attraverso i fori superiori del cucchiaio da
impronta.

4. Inserire del putty (per ulteriori avvertenze fare riferimento alle istruzioni per il putty) nel cucchiaio da impronta attorno
allo stelo del portaimpronta. Assicurarsi che il putty riempia completamente il cucchiaio da impronta, una situazione
indicata dal fuoriuscire del putty dai fori nel cucchiaio da impronta. Lasciare che il putty si indurisca completamente.

\
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[taliano

REGOLAZIONE DEL SUPPORTO PORTAIMPRONTA

-

Allentare la manopola di medie
dimensioni sul braccio del suppor to
portaimpronta.

Regolare ['unita nell'angolazione
desiderata e farla slittare nella
posizione lineare desiderata.

Serrare la manopola di medie
dimensioni per bloccarla.

REGOLAZIONE DEL CUCCHIAIO DA IMPRONTA

Far slittare il cucchiaio da impronta
nella posizione verticale
appropriata.

Posizionare il cucchiaio da impronta nel supporto portaimpronta e bloccare la
leva nera per tenerlo ben saldo.

SMALTIMENTO
AAVVERTENZA

Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsablllta 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.
« Smaltire i componenti monouso come rifiuti a rischio infettivo.
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Bite traucin$ LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerici ir paredzéts izmantot imobilizé$anai, novieto§anai un parvietosanai, veicot stereotaktisko radioterapiju (SRT) un
stereotaktisko radiokirurgiju (SRS) visas smadzenu, galvas un kakla dalas aréjas staru terapijas laika. lerici izmanto art
galvas imobilizéSanai un novietoSanai attéla ieguves laik3, lai atbalstitu arstéSanas planosanu, tostarp ar
datortomografijas (CT) un magnétiskas rezonanses (MR) attélveido$anas sistémam.

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

» Pirms lietosanas parbaudiet viena pacienta komponentu bojajumus vai piesarnojumu. Ja kaut ko pamanat,
atbrivojieties no tiem ka no infekcioziem atkritumiem un izveidojiet jaunus komponentus.

o trUpoint ARCH™ ir paredzéts izmantoSanai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.

« Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.

« Pozicionéjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. Uzstadianas
lapa ir pieejama www.CQmedical.com.

« Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar verificEsanas attélu un aizpilditu uzstadisanas lapu.

« Pirms izmantosanas pacientam, parliecinieties, ka visi requléjumi uz galvas ramja ir drosi un pamata plaksnes
stav stabili uz virsmas.

« Irieteicams apstiprinajuma attéls, lai nodrosinatu, ka pacients un mérkis ir vélamaja atrasanas vieta pirms
arstésanas veikSanas.

« Parliecinieties, ka starp trUpoint ARCH™ un visu lineara paatrinataja vai attélveidosanas aprikojumu ir saglabata
atstarpe.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
« lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

IEVERIBAI: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja interes&jo$a zona ir saméra tuvu sakodiena bankai un ar tepi pilditai
sakodiena plaksnei, deguna spilvenam un arkai. Pirms pacienta arstésanas optimizéjiet MR attélveidosanas
parametrus. Attéla artefakts sniedzas aptuveni 19 mm no sakodiena bankas un ar tepi pilditas sakodiena
plaksnes, 16 mm no deguna spilvena un 12 mm no arkas, kad tika veikta pirmskliniskas testéSanas
skenésana, izmantojot gradientatbalss sekvenci, Siemens Skyra 3,0 T MR sistéma ar iebiivétu korpusa spoli.

SAKODIENA KOMPLEKTA IZMANTOSANA
/\ BRIDINAJUMS

« Sakodiena kauss ir paredzéts vienam pacientam visu uzstadiSanas un arstésanas cikla laiku.
« Pirms arstésanas parliecinieties, ka sakodiena tekne ir pilniba fikséta sakodiena kausa.

SAKOTNEJA SAKODIENA BANKAS IESTATISANA

1. Atblokgjiet melno sviru uz sakodiena bloka. Pirms sakotngjas uzstadisanas atlaidiet valigak mazo kloki uz sakodiena
bloka un vid&jo kloki uz sakodiena bloka balsta.
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2. Kad sakodiena tvertne atrodas pacienta muté€, turiet sakodiena kausinu tiesi virs sakodiena tvertnes pamatnes.
Bidiet sakodiena montazas sviru sakodiena kausina virzien3, lai iegitu vélamo linearo poziciju, un noregulgjiet
sakodiena montazas sviru vélamaja lenki. Pievelciet mazo kloki uz sakodiena bloka un vidéjo kloki uz sakodiena
bloka balsta, lai to nostiprinatu.

3. Noregulgjiet sakodiena kausu vélamaja vertikalaja stavokli un nofikségjiet sakodiena komplekta melno sviruy, lai to
nostiprinatu.

IEVERIBAI: * Novietojiet sakodiena kausu péc iespéjas tuvak pacienta IGpam, tam nepieskaroties.
« Parliecinieties, ka sakodiena karotes kats ir redzams sakodiena kausa aug$gjos divos caurumos.

4. lepildiet kiti (papildu bridinajumus skatiet kites instrukcijas) sakodiena kausina ap sakodiena tvertnes pamatu.
Parliecinieties, ka kite pilntba piepilda sakodiena kausinu, par ko liecina kite, kas izvirzas pa sakodiena kausina
atverém. Laujiet kitei pilniba sacietét.

-

Atbrivojiet vidéjo grozampogu uz Pielagojiet montazu velamaja lenki Pievelciet vidgjo grozampoguy, lai
sakodiena montazas sviras. un pabidiet vélamaja linearaja nostiprinatu.
stavoklt.
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SAKODIENA KAUSA PIELAGOSANA

Pabidiet sakodiena banku
piemérota vertikala stavoklr.

Sakodiena banku ielieciet sakodiena montaza un fiksgjiet melno sviru, lai

nostiprinatu.

IZMESANA
/\ BRIDINAJUMS

- STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficé$anas, ieverojiet jisu iestade piepnemto

infekciju kontroles politiku.

« Atbrivojieties no individuala pacienta lietosanas komponentiem ka infekcioziem atkritumiem.
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ANVENDELSESOMRADE

Enheten er ment a brukes til immobilisering, posisjonering og reposisjonering under stereotaktisk stralebehandling (SRT)
og stereotaktisk stralekirurgi (SRR) av alle deler av hjernen, hodet og halsen ved ekstern stralebehandling. Enheten
brukes ogsé til immobilisering og posisjonering av hodet under bildetaking som stette i behandlingsplanlegging,
inkludert bruk ved computertomografi (CT) og magnetresonanstomografi (MR).

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

/\ADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet.

« Inspiser hver enkelt pasientkomponent for skade eller kontaminering for bruk. Hvis komponenten(e) er skadet
eller kontaminert skal de(n) kastes som smittefarlig avfall og nye komponenter brukes.

« trUpoint ARCH™ er utelukkende beregnet brukt sammen utstyr spesifisert av CQ Medical.

« Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.

« Nar pasienten posisjoneres farste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for a notere alle innstillingene.
Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.

« Verifiser pasientposisjonene med verifiseringsbilde og utfylt oppsettskjema for behandling.

« For utstyret tas i bruk pa en pasient ma det sgrges for at alle innstillinger p4 hoderammen er sikret og at
baseplaten star stabilt pa underlaget.

« Det anbefales at det tas et bekreftelsesbilde for a sikre at pasient og mal er i gnsket stilling for behandling gis.

« Sprg for at det er mellomrom mellom trUpoint ARCH™ og lineaerakseleratoren eller bildeutstyret.

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
« Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker
MERK: Kvaliteten pa MR-bildet kan bli svekket hvis undersgkelsesomradet befinner seg relativt nzer bitekoppen og
biteplaten med avtrykksmasse, neserotputen og buen. Optimaliser parametrene for MR-bildet fgr pasienten
behandles. Bildeartefaktene strekker seg ca. 19 mm fra bitekoppen og biteplaten fylt med avtrykksmasse, 16
mm fra neserotputen og 12 mm fra buen nar skanning utfgres i en ikke-klinisk test ved bruk av en
ekkopulssekvens i et Siemens Skyra MR-system pa 3,0 tesla med innebygget kroppsspole.

BRUKE BITEENHETEN
AADVARSEL

« Bitekoppen er beregnet for en pasient under oppsett-og behandlingssyklusen.
« Pase at biteplaten er riktig plassert og festet i bitekoppen for behandling.

INNLEDENDE OPPSETT AV BITEKOPPEN

1. Lgs ut den sorte spaken pa biteenheten. Lgsne den lille knotten pé biteenheten og den mellomstore knotten p&
holderen til biteenheten fgr innledende oppsett.
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2. Hold bitekoppen rett over tappen pa biteplaten mens pasienten har biteplaten i munnen. Trekk holderen til
biteenheten mot bitekoppen for a fa gnsket lineaer posisjonering og juster holderen til biteenheten i gnsket vinkel.
Stram til den lille knotten pa biteenheten og den mellomstore knotten pa holderen.

3. Juster bitekoppen til gnsket vertikal posisjon og I4s den sorte spaken pé biteenheten.

MERK: ¢ Plasser bitekoppen sa naere pasientens lepper som mulig uten & bergre dem.
« Serg for at buen pa biteplatentappen er synlig i de to gverste hullene i bitekoppen.

4. Legg avtrykksmasse (se bruksanvisningen for avtrykksmasse for ytterligere advarsler) i bitekoppen rundt biteplatens
stamme. Pase at avtrykksmassen fyller hele bitekoppen. Bitekoppen er full nar det kommer avtrykksmasse ut av
hullene i bitekoppen. La avtrykksmassen stivne helt.

JUSTERE BITEENHETEN

-

Lgsne den mellomstore knotten pé Juster enheten til gnsket vinkel og Skru til den mellomstore knotten.
holderen til biteenheten. dra den til gnsket linezer posisjon.
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JUSTERE BITEKOPPEN

Dra bitekoppen til egnet vertikal Plasser bitekoppen i biteenheten og I&s den sorte spaken skikkelig.
posisjon.

AVHENDING
/\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 a falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

« Handter enkeltpasientskomponenter som infisert avfall.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do wykorzystywania w celu unieruchomienia, uktadania i zmiany pozycji podczas
radioterapii stereotaktycznej (SRT) lub radiochirurgii stereotaktycznej (SRS) we wszystkich obszarach mézgu, gtowy i
szyi podczas radioterapii z wykorzystaniem wigzki zewnetrznej. Urzadzenie jest przeznaczone takze do unieruchomienia
i utozenia gtowy podczas pozyskiwania obrazéw utatwiajgcych planowanie leczenia, w tym miedzy innymi w systemach
obrazowania technikg tomografii komputerowej (TK) oraz rezonansu magnetycznego (MR).

UWAGA

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

&OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ komponenty przeznaczone dla /ednego paclenta pod katem uszkodzen lub
zanieczyszczenia. Jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub zanieczyszczenia, elementy nalezy zutylizowac jako
odpady zakazZne i przygotowac nowe.

» trUpoint ARCH™ jest przeznaczony wytgcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

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

« Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich
parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem www.CQmedical.com.

« Sprawdzic¢ utozenie ciata pacjentki, korzystajgc z obrazu weryfikacyjnego i wypetnionego arkusza ustawienia ciata
przed rozpoczeciem terapii.

« Przed zastosowaniem u pacjenta nalezy sie upewnic, ze wszystkie regulacje na ramie gtowy sa odpowiednio
zabezpieczone i Ze plyta podstawy jest stabilna na powierzchni.

« Zaleca sie wykonanie obrazu potwierdzajgcego, aby upewnic sie, Ze pacjent i obszar docelowy sa w Zgdanym
potozeniu przed rozpoczeciem terapii.

« Upewnic sie, ze zachowany jest odstep miedzy systemem trUpoint ARCH™ a wszelkimi akceleratorami liniowymi i
aparatami do obrazowania.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

«  Wyréb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

UWAGA: Zmniejszona moze by¢ jako$¢ obrazéw rezonansu magnetycznego, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
stosunkowo blisko zabezpieczenia zgryzu i tyzki do wyciskéw wypetnionej masa, poduszki na nasion oraz
tuku. Przed przeprowadzeniem terapii nalezy zoptymalizowa¢ parametry obrazowania technikg rezonansu
magnetycznego Podczas skanowania w badaniach nieklinicznych z wykorzystaniem sekwencji gradient echo
w systemie MRI 3,0 T Siemens Skyra z wbudowang cewka na ciato artefakty obrazu rozciggaja sie okoto 19
mm od zabezpieczenia zgryzu i tyzek do wyciskéw wypetnionych masg, 16 mm od poduszki na nasion i 12
mm od tuku.

KORZYSTANIE Z ZABEZPIECZENIA ZGRYZU
/\OSTRZEZENIE

« Zabezpieczenie zgryzu powinno by¢ stosowane przez jednego pacjenta podczas ustawiania ciata i przez cykl
terapii.

« Upewnic sie, ze tyzka do wyciskéw jest w petni osadzona w zabezpieczeniu zgryzu przed przeprowadzeniem
leczenia.
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POCZATKOWE PRZYGOTOWANIE ZABEZPIECZENIA ZGRYZU

1.

Odblokowa¢ czarng dzwignig na zespole zabezpieczenia zgryzu. Przed rozpoczeciem ustawiania potozenia nalezy
poluzowa¢ matg gatke na zabezpieczeniu zgryzu i $rednig gatke na ramieniu zespotu zabezpieczenia zgryzu.

N

Gdy pacjent trzyma w ustach tyzke do wyciskéw, nalezy trzymac zabezpieczenie zgryzu bezposrednio nad trzonem

tyzki do wyciskéw. Wsunaé ramig zespotu zabezpieczenia zgryzu w strone zabezpieczenia zgryzu, aby uzyskaé

zgdane potozenie liniowe i wyregulowa¢ odpowiednio kat ramienia zespotu zabezpieczenia zgryzu. Poluzowa¢ matg

gatke na zabezpieczeniu zgryzu i $rednig gatke na ramieniu zespotu zabezpieczenia zgryzu, aby zabezpieczyé
ofozenie.

\BVyregquwa(: odpowiednio potozenie zabezpieczenia zgryzu w kierunku pionowym i zablokowaé czarng dzwignie,

aby unieruchomi¢ element.

UWAGA: + Umiesci¢ zabezpieczenie zgryzu mozliwie jak najblizej warg pacjenta, nie dotykajac ich.

« Nalezy sie upewnié, ze tuk trzonu tyzki do wyciskéw jest widoczny w dwdéch gérnych otworach
zabezpieczenia zgryzu.

Wprowadzi¢ mase (dodatkowe ostrzezenia podano w instrukcjach dotyczacych masy) do zabezpieczenia zgryzu
wokot trzpienia tyzki do wyciskéw. Upewni¢ sig, ze masa catkowicie wypetnia zabezpieczenie zgryzu, o czym
$wiadczy wystawanie masy z otwordw zabezpieczenia. Pozostawi¢ mase do catkowitego zastygniecia.

N
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REGULACJA ZESPOtU SZCZEK

-

Poluzowac¢ érednig gatke na
ramieniu zespotu zabezpieczenia
zgryzu.

Ustawi¢ podzespét pod wybranym
katem i wsuna¢ w zadane potozenie
liniowe.

Dokreci¢ $rednig gatke, aby
zabezpieczy¢ mocowanie.

REGULACJA ZABEZPIECZENIA ZGRYZU

Wsuna¢ zabezpieczenie zgryzu w
odpowiednie potozenie pionowe.

Umiesci¢ zabezpieczenie zgryzu w zespole i zablokowa¢ czarng dzwignie, aby
uzyskac stabilne potaczenie.

UTYLIZACJA
/\OSTRZEZENIE

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

« Zutylizowac elementy przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta jako odpad zakazny.
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Portugués (Brasil) Copo de mordedura

USO PRETENDIDO

0 dispositivo visa ser utilizado para imobilizag&o, posicionamento e reposicionamento durante a Radioterapia
Estereotéxica (SRT) e Radiocirurgia Estereotéxica (SRS) em todas as partes do cérebro, cabeca e pescogo durante
radioterapia externa por feixe. O dispositivo também é usado para imobilizar e posicionar a cabega durante a aquisi¢édo
da imagem para apoiar o planejamento do tratamento, inclusive em sistemas de imagem por Tomografia
Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM).

CUIDADO

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

A\ AVISO

Nao use se o dispositivo parecer danificado.

» Antes de usar, verifique se existem danos ou contaminagdo nos componentes de um unico paciente. Se houver,
descarte como residuo infeccioso e crie novos componentes.

« O trUpoint ARCH™ deve ser usado apenas com acessérios CQ Medical especificados.

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

» Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagdo para registrar todos os ajustes. A folha de
preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.

« Verifique a posicdo do paciente com a folha de preparagao completa e imagem de verificagdo antes do
tratamento.

« Antes do uso pelo paciente, todos os ajustes no quadro da cabega precisam estar fixos e a placa de base precisa
estar estavel na superficie.

« Recomenda-se uma imagem de confirmagao para garantir que o paciente e o alvo estejam no local desejado
antes de o tratamento ser realizado.

« Garanta que a folga seja mantida entre o trUpoint ARCH™ e todos os equipamentos linac ou de imagem.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

OBSERVAGAO: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a 4rea de interesse estiver relativamente
préxima do copo de mordedura e da bandeja de mordedura preenchida com massa, almofada nasal e
arco. Aprimore os parametros de aquisigdo de imagens de RM antes de realizar o tratamento do
paciente. Adulteragdes de imagens se estendem a aproximadamente 19 mm da borda inferior do copo
de mordedura e bandeja de mordedura com massa, 16 mm da almofada nasal e 12 mm do arco,
quando escaneadas em testes néo clinicos, com uma sequéncia de gradiente eco em um sistema de
RM Siemens Skyra de 3 T com bobina corporal integrada.

COMO USAR O CONJUNTO DE MORDEDURA
A\ AVISO

» 0 copo de mordedura deve ser usado para um unico paciente ao longo do ciclo de preparagéo e tratamento.
» Garanta que a bandeja de mordedura esteja totalmente fixa no copo de mordedura antes do tratamento.
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CONFIGURAGAO INICIAL DO COPO DE MORDEDURA

1. Desblogueie a alavanca preta no conjunto de mordedura. Solte o pequeno botdo no conjunto de mordedura e o
botdo médio no brago do conjunto antes da configurag&o inicial.

s N

2. Com a bandeja de mordedura na boca do paciente, segure o copo diretamente sobre a haste da bandeja. Deslize o
brago do conjunto de mordedura em diregdo ao copo para obter a posigao linear desejada e ajuste o brago do
conjunto no angulo desejado. Aperte o pequeno botdo no conjunto de mordedura e o botdo médio no brago do
conjunto, para fixar.

3. Ajuste o copo de mordedura na posigéo vertical desejada e trave a alavanca preta no conjunto de mordedura, para
fixar.

OBSERVAGAQ: < Posicione o copo de mordedura o mais préximo possivel dos labios do paciente, sem tocar.
« 0 arco da haste da bandeja de mordedura precisa estar visivel nos dois orificios superiores do
copo de mordedura.

4. Insira massa (consulte as instrugGes de massa para ver adverténcias adicionais) no copo de mordedura ao redor da
haste da bandeja de mordedura. A massa precisa encher completamente o copo de mordedura, indicado pela
massa que sai através dos orificios no copo de mordedura. Deixe a massa endurecer completamente.
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Copo de mordedura

AJUSTAR O CONJUNTO DE MORDEDURA

-

Aperte o botdo médio no brago do
conjunto de mordedura.

Ajuste o conjunto no angulo Aperte o botdo médio para fixar.
desejado e deslize até a posigdo
linear desejada.

AJUSTAR O COPO DE MORDEDURA

a posicédo vertical apropriada.

Deslize o copo de mordedura para Coloque o copo de mordedura no conjunto de mordedura e trave a alavanca

preta, para fixar.

DESCARTE
A\ AVISO

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

« Descarte os componentes de um unico paciente como residuo infeccioso.
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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: MTIHS01);

- 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
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Portugués Molde da mordida
UTILIZAGAO

0 dispositivo tem como objectivo ser utilizado para imobilizagéo, posicionamento e reposicionamento durante
Radioterapia Estereotaxica (RTE) e Radiocirurgia Estereotaxica (RCE) em todos os locais do cérebro, cabeca e pescogo
durante radioterapia externa. O dispositivo € também usado para imobilizar e posicionar a cabega durante a aquisicdo
de imagens para apoiar o planeamento do tratamento, incluindo sistemas imagiolégicos de Tomografia Computorizada
(TC) e Ressonancia Magnética (RM).

ATENGAO

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

/A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Verifique se os componentes para uso individual no doente estao danificados ou contaminados antes da
utilizagdo. Em caso afirmativo, elimine como residuo infeccioso e crie novos componentes.

« O trUpoint ARCH™ destina-se a ser utilizado apenas com os acessorios especificados da CQ Medical.

« Verifique todos os dngulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.

« Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragéo para registar todos os ajustes. A folha de
configuragao esta disponivel em www.CQmedical.com.

« Verifique a posig¢do do doente com a imagem de verificagdo e a folha de configuragdo preenchida antes do
tratamento.

« Antes da utilizagdo no doente, verifique se todos os ajustes na estrutura para a cabega estao seguros e se a placa
de base esta estavel sobre a superficie.

« Recomenda-se que seja feita uma imagem de confirmagédo para assegurar que o doente e o alvo estao no local
desejado antes de ser administrado o tratamento.

« Verifique se é mantida a folga entre o trUpoint ARCH™ e todos os Linac ou o equipamento de imagiologia.

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

NOTA: A qualidade da imagem da RM pode ser afectada caso a area de interesse esteja relativamente perto do molde
da mordida e bandeja da mordida com elastémero, almofada do nésio e arco. Optimize os parametros de
imagem da RM antes de tratar o doente. O artefacto da imagem estende-se, aproximadamente, 19 mm a partir
do molde da mordida e bandeja da mordida com elastémero, 16 mm da almofada do nédsio e 12 mm do arco,
quando digitalizado em teste n&o clinico usando uma sequéncia de eco-gradiente num sistema de RM 3.0T
Siemens Skyra com bobina de corpo incorporada.

UTILIZAR O CONJUNTO DE MORDIDA
A\AVISO

« 0 molde da mordida apenas pode ser usado por um doente durante a configuragao e ciclo de tratamento.
« Certifique-se de que a bandeja da mordida esta fixa ao molde da mordida antes do tratamento.
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Molde da mordida Portugués

CONFIGURAGAO INICIAL DO MOLDE DE MORDIDA

1. Destravar a alavanca preta no conjunto de mordida. Afrouxar o manipulo pequeno no conjunto de mordida e o
manipulo médio no brago do conjunto de mordida antes da configuragao inicial.

s N

2. Com a bandeja de mordida na boca do doente, segure o molde de mordida sobre a haste da bandeja de mordida.
Deslize o brago do conjunto de mordida na direcgdo do molde de mordida para obter uma posigéo linear e ajuste o
brago de conjunto de mordida no angulo desejado. Apertar o manipulo pequeno no conjunto de mordida e o
manipulo médio no brago do conjunto para o prender.

3. Ajustar o molde de mordida até a posig&o vertical e travar a alavanca no conjunto de mordida para a prender.

NOTA: + Posicionar o molde de mordida o mais préximo possivel dos labios do doente sem tocar neles.
« Garantir que o arco da haste da bandeja de mordida fica visivel nos dois orificios superiores do molde de
mordida.

4. Coloque o elastémero (consultar as instrugées relativas ao elastomero para avisos adicionais) no molde da mordida
e em redor da haste da bandeja da mordida. Certifique-se de que o elastémero enche totalmente o molde da
mordida, o que é indicado pelo facto de o elastémero sair pelos orificios no molde da mordida. Deixe o elastémero
endurecer.
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Portugués Molde da mordida

AJUSTAR A CONJUNTO DE MORDIDA

-

Afrouxar o manipulo médio no brago Ajustar o conjunto no angulo Apertar o manipulo médio para
de conjunto da mordida. desejado e desliza-lo até a posigdo prender.
linear pretendida.

AJUSTAR O MOLDE DE MORDIDA

Fazer deslizar o molde de mordida | Colocar o molde da mordida no conjunto de mordida e travar a alavanca preta
até uma posigao vertical para fixar.
adequada.

ELIMINAGAO
/ANAVISO

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

« A eliminagdo de componentes destinados a um sé doente deve ser efectuada como lixo contaminado.
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Garnitura pentru muscatura Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat sa fie utilizat pentru imobilizare, pozitionare si repozitionare in timpul radioterapiei stereotaxice
(SRT) si radiochirurgiei stereotaxice (SRS) in toate partile creierului, capului si gatului, in timpul terapiei cu radiatii cu
fascicul extern. Dispozitivul este, de asemenea, utilizat pentru imobilizarea si pozitionarea capului in timpul obtinerii
imaginii, pentru a sprijini planificarea tratamentului, inclusiv in sistemele de tomografie computerizata (CT) si rezonanta
magnetica (RM).

ATENTIE

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

& AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

« Inainte de utilizare, inspectati daca componentele de unica folosinta nu prezintd semne de deteriorare sau
contaminare. Dacé acestea sunt evidente, aruncati-e ca si deseuri infectioase si creati componente noi.

« trUpoint ARCH™ trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

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

« Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de
configurare este disponibild la www.CQmedical.com.

« Verificati pozifia pacientului cu imaginea de verificare si fisa de configurare completata inainte de tratament.

« Inainte de utilizarea pentru pacient, asigurati-va ca toate reglajele cadrului capului sunt fixate si placa de baza este
stabila pe suprafata.

« Inainte de administrarea tratamentului, se recomanda o imagine de confirmare a faptului ca pacientul si tinta se
afla in locatia dorita.

» Asigurativa ca este mentinut spatiul intre trUpoint ARCH™ si toate echipamentele de linac sau imagistica.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

OBSERVATIE: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este relativ apropiata de cupa de
muscare si tava de muscare umpluta cu chit, perna nasion si arc. Optimizati parametrii de imagisticd RM
nainte de a trata pacientul. Distorsiunea de imagine se extinde cu aproximativ 19 mm de la cupa de
muscare si tava de muscare umpluté cu chit, 16 mm de la perna nasion si 12 mm de la arc atunci cand
este scanat in testarea non-clinicé folosind o secventd cu ecou de gradient intr-un sistem Siemens Skyra
RM de 3,0 T cu bobina de corp incorporata.

UTILIZAREA ANSAMBLULUI DE MUSCARE
A AVERTIZARE

 Cupa de muscare este destinata unui singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.
« Asigurativa ca tava de muscare este complet fixata in cupa de muscare inainte de tratament.
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Romana Garnitura pentru muscatura

SETAREA INITIALA A CUPEI DE MUSCARE

1. Deblocati maneta neagra de pe ansamblul pentru muscare. Slabiti butonul mic pe ansamblul de muscare si butonul
mediu de pe ansamblul bratului de muscare inainte de configurarea initiala.

2. Cutava de muscare in gura pacientului, tineti cupa de muscare direct peste tulpina tavii de muscare. Glisati bratul de
asamblare a muscéturii spre cupa de muscare pentru a obtine pozitia liniara dorita si reglati bratul de asamblare a
muscaturii la unghiul dorit. Strangeti butonul mic pe ansamblul de muscare si butonul mediu pe bratul de asamblare.

3. Reglati cupa de muscare la pozitia verticala dorita si blocati levierul negru pe ansamblul muscéturii pentru a
securiza.

OBSERVATIE: * Pozitionati cupa cat mai aproape de buzele pacientului, fara a le atinge.
! » Asigurati-va ca arcul de la tulpina tavii de muscare este vizibil in cele doud géuri superioare ale
cupei.

4. Introduceti chitul (consultati instructiunile privind chitul pentru avertizari suplimentare) in cupa de muscare in jurul
tulpinii tavii de muscare. Asigurati-va ca chitul umple complet cupa de muscat, fapt indicat de chitul care iese din
gdurile din cupa de muscare. Lasati chitul sa se intareasca complet.

e ~
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Garnitura pentru muscatura Romana

AJUSTAREA ANSAMBLULUI MUSCATURII

s N\

Slabiti butonul mediu pe bratul Reglati ansamblul la unghiul dorit si Strangeti butonul mediu pentru a
ansamblului de muscare. glisati la pozitia liniara dorita. fixa.

AJUSTAREA CUPEI DE MUSCARE

Glisati cupa de muscare in pozitia Asezati cupa de muscare in ansamblul muscaturii si blocati maneta neagré
verticala corespunzatoare. pentru a fixa.
ELIMINARE
A AVERTIZARE

Utilizatorii acestui produs au obl:gatla 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.

» Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.
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Slovenski Skodelica za ugriz

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za uporabo pri imobilizaciji, names¢anju in premescanju med stereotakti¢no radioterapijo (SRT)
in stereotakti¢no radiokirurgijo (SRS) na vseh delih moZganov, glave in vratu med radioloskim zdravljenjem z zunanjim
sevanjem. Naprava je poleg tega namenjena imobilizaciji in names¢anju glave med slikanjem za podporo nacrtovanja
zdravljenja, vkljuéno s sistemi za slikanje z racunalnisko tomografijo (CT) in magnetno resonanco (MR).

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

A OPOZORILO

Ne uporabljajte, e je naprava poskodovana.

«  Pred uporabo preverite, ali so deli za enkratno uporabo poskodovani ali umazani. Ce so, jih odstranite kot
infekcijske odpadke in oblikujte nove dele.

e trUpoint ARCH™ je namenjena samo za uporabo z CQ Medical dolo¢enimi dodatki.

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

« Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je
na voljo na www.CQmedical.com.

o Pred zdravijenjem potrdite poloZaj bolnika s potrditveno sliko in glede na izpolnjen list z nastavitvami.

» Pred uporabo na bolniku se prepricajte, da so vse nastavitve na okviru za glavo pritrjene in da je podstavek na
povrsini stabilen.

« Priporo¢amo vam, da pred pricetkom zdravljenja opravite slikanje za potrditev, da se bolnik in cilj nahajata na
Zelenem poloZaju.

« Prepricajte se, da je med trUpoint ARCH™ in celotno opremo linearnega pospesevalnika ali opremo za slikanje
odmik.

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
OPOMBA: Kakovost slikanja MR je lahko oslabljena, Ce je interesno obmogje relativno blizu skodelici za ugriz in pladnju
za ugriz, ki je napolnjen s kitom, nosni blazini in loku. Pred zdravljenjem bolnika optimizirajte parametre MR
slikanja. V nekliniénem testiranju se artefakt na sliki pri slikanju z zaporedjem za slikanje z gradientnim
odmevom in s sistemom Siemens Skyra MR z vgrajeno telesno tuljavo 3,0 T razteza priblizno 19 mm od
skodelice za ugriz in pladnja, napolnjenega s kitom, 16 mm od nosne blazine in 12 mm od loka.

UPORABA SKLOPA ZA UGRIZ
/\ OPOZORILO

» Skodelica za ugriz je namenjena za uporabo pri celotnem nacrtu in ciklu zdravijenja enega samega bolnika.
» Pred zdravljenjem se prepricajte, da je pladenj za ugriz popolnoma pritrjen v skodelico za ugriz.
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Skodelica za ugriz Slovenski

ZACETNA NASTAVITEV SKODELICE ZA UGRIZ

1. Odklenite &rno rocico na sklopu za ugriz. Pred zacetnimi nastavitvami odvijte majhen in srednji gumb na roki sklopa
za ugriz.

s N

2. Ko ima bolnik pladenj za ugriz v ustih, pridrzite skodelico za ugriz neposredno nad stemom pladnja za ugriz.
Potisnite roko sklopa za ugriz proti skodelici za ugriz, da pridobite Zelen linearni poloZaj, in nastavite roko sklopa za
ugriz v Zeleni kot. Privijte majhen gumb na sklopu za ugriz in srednji gumb na roki sklopa za ugriz, da ga pritrdite.

3. Nastavite skodelico za ugriz v Zelen navpicni poloZaj in zaklenite érno rocico na sklopu za ugriz, da ga zavarujete.

OPOMBA: <« Skodelico za ugriz namestite kar se da blizu bolnikovih ust, ne da bi se jih dotaknili.
« Zagotovite, da je lok stema pladnja za ugriz viden na vrhu dveh lukenj skodelice za ugriz.

4. Vstavite kit (za dodatna opozorila si oglejte navodila za kit) v skodelico za ugriz okrog stema pladnja za ugriz.
Prepri€ajte se, da kit v celoti zapolni skodelico; ko je skodelica polna, kit izteka iz lukenj. Po¢akajte, da se kit
popolnoma strdi.

s N
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Slovenski Skodelica za ugriz

NASTAVLJANJE SKLOPA ZA UGRIZ

-

Odvijte srednji gumb na roki sklopa Nastavite Zeleni kot sklopa in ga
za ugriz. potisnite v Zelen linearni polozaj.

NASTAVLJANJE SKODELICE ZA UGRIZ

Potisnite skodelico za ugriz v Vstavite skodelico za ugriz v sklop za ugriz in zaklenite ¢rno ro€ico.
ustrezni navpicni polozaj.

ODSTRANJEVANJE
A 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.

« Dele za enkratno uporabo odstranite kot infekcijske odpadke.
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Recipiente de mordida Espanol

USO PREVISTO

Este aparato estd indicado para la inmovilizacion, colocacién y recolocacién en procedimientos de radioterapia
estereotdctica (Stereotactic Radiotherapy, SRT) y radiocirugia estereotactica (Stereotactic Radiosurgery, SRS) de todas
las partes del cerebro, la cabeza y el cuello durante radioterapia de haz externo. Este aparato también se utiliza para
inmovilizar y colocar la cabeza durante la obtencién de imégenes para respaldar la planificacién de tratamiento en
sistemas de diagndstico por imagen de tomografia computarizada (TC) y resonancia magnética (RM).

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

« Antes de su uso inspeccione los componentes del paciente por si presentan dafios o contaminacién. De ser asi,
deséchelos como residuos infecciosos y cree nuevos componentes.

« trUpoint ARCH™ se debe utilizar Ginicamente con accesorios especificos CQ Medical.

« Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.

« Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de
preparacion se encuentra disponible en www.CQmedical.com.

« Verifique la posicion del paciente con la imagen de verificacion y la hoja de preparacion rellenada antes de iniciar
el tratamiento.

« Antes de utilizarlo con el paciente, asegurese de que todas las sujeciones del armazdn craneal estén bien fijadas
y la placa base esta en una superficie estable.

« Se recomienda realizar una imagen de confirmacion para asegurarse de que el paciente y el objetivo estan en la
ubicacion deseada antes de administrar el tratamiento.

« Asegurese de que se mantiene la distancia necesaria entre el trUpoint ARCH™ y todos los equipos Linac o de
adquisicion de imagenes.

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

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

NOTA: La calidad de las imagenes por RM se puede ver comprometida si el area de interés esta relativamente cerca
del recipiente de mordida y la cubeta dental rellena con masilla, el cojin nasal y el arco. Optimice los
pardmetros de obtencion de imagenes por RM antes de tratar al paciente. El artefacto de la imagen se
extiende aproximadamente 19 mm desde el recipiente de mordida a la cubeta dental rellena de masilla, 16 mm
desde el cojin nasal y 12 mm desde el arco cuando se realizan escaneos en ensayos no clinicos con una
secuencia de eco de gradiente en un sistema de RM 3.0T Siemens Skyra con bobina corporal incorporada.

USO DE LA CUBETA DENTAL
/\ADVERTENCIA

« Elrecipiente de mordida debe usarse en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacién como en el ciclo de
tratamiento.
« Asegurese de que la cubeta dental esta totalmente fijada al recipiente de mordida antes de iniciar el tratamiento.
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Espaiol Recipiente de mordida

AJUSTE INICIAL DEL RECIPIENTE DE MORDIDA

1. Desbloquee la palanca negra del conjunto de mordida. Afloje la perilla pequefia del conjunto de mordida y la perilla
mediana del brazo del conjunto de mordida antes del ajuste inicial.

s A

2. Con la cubeta dental en la boca del paciente, sujete el recipiente de mordida directamente sobre el mango de la
cubeta dental. Deslice el brazo del conjunto hacia el recipiente de mordida para obtener la posicién lineal deseaday
ajuste el brazo del conjunto de mordida hasta el dngulo deseado. Apriete la perilla pequefia del conjunto de mordida
y la perilla mediana del brazo del conjunto para fijarlos.

3. Ajuste el recipiente de mordida en la posicién vertical deseada y bloquee la palanca negra del conjunto de mordida
para fijarlo.

NOTA: + Coloque el recipiente de mordida lo més cerca posible de los labios del paciente sin llegar a tocarlos.
« Asegurese de que el mango de la cubeta dental se puede ver por los dos orificios superiores del recipiente
de mordida.

4. Inserte la masilla (consulte las instrucciones relativas a la masilla para obtener advertencias adicionales) en el
recipiente de mordida alrededor de la base de la cubeta dental. Asegurese de que la masilla rellena completamente
el recipiente de mordida, esto ocurre cuando la masilla sobresale de los orificios del recipiente de mordida. Deje que
la masilla se endurezca por completo.

N
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Recipiente de mordida Espaiiol

AJUSTE DEL CONJUNTO DE MORDIDA

s N\

Afloje la perilla mediana del brazo Ajuste el conjunto en el angulo Apriete la perilla mediana para
del conjunto de mordida. deseado y deslicelo hasta la fijarlo.
posicion lineal deseada.

AJUSTE DEL RECIPIENTE DE MORDIDA

Deslice el recipiente de mordida Coloque el recipiente de mordida en el conjunto de mordida y bloquee la
hasta la posicion vertical palanca negra para fijarlo.
apropiada.
ELIMINACION
AADVERTENCIA

Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsablhdad 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.

« Deseche los componentes de uso con un solo paciente individual como residuos infecciosos.
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Svenska Bettska

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anvandas for immobilisering, positionering och ompositionering vid stereotaktisk stralbehandling
och stereotaktisk stralkirurgi i alla delar av hjarnan, huvudet och halsen under extern strélbehandling. Enheten anvénds
ocksa for att immobilisera och positionera huvudet under bildtagning till stéd for behandlingsplanering, inklusive
bildbehandlingssystem med datortomografi och magnetresonans.

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

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.

« Kontrollera att enpatientkomponenterna inte &r skadade eller kontaminerade innan de anvédnds. Om sadana
defekter foreligger maste du kasta komponenterna som smittsamt avfall och skapa nya komponenter.

« trUpoint ARCH™ far endast anvédndas med tillbehr som specificerats av CQ Medical.

« Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fore behandling av patienter.

« Naér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa installningsbladet. Instéllningsblad
finns pa www.CQmedical.com.

« Verifiera patientens position mot verifieringsbilden och det ifyllda instéllningsbladet fére behandling.

« Kontrollera att alla justeringar av huvudramen &r sékrade och att basplattan star stadigt pa sitt underlag fére
anvéndning pa patient.

« Virekommenderar att en bekréftelsebild utfors for att se att patienten och malet befinner sig i énskad position
innan behandlingen ges.

« Kontrollera att det finns fritt spelrum mellan trUpoint ARCH™ och all linjér partikelaccelerator-eller
avbildningsutrustning.

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION

e Produkten & MR-saker.

MR

MR-sékerhet

OBS: MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ar relativt nara bettskalen och -skenan som ar fyllda
med avtrycksmassa, nasryggskudden samt bagen. Optimera parametrarna fér MR-bildtagning innan en patient
behandlas. Bildartefakter stracker sig cirka 19 mm fran bettskalen och -skenan som &r fyllda med
avtrycksmassa, 16 mm fran nasryggskudden och 12 mm frén bagen vid skanning i icke-klinisk utprovning med
hjélp av en gradientekosekvens i ett 3,0 T Siemens Skyra MR-system med inbyggd kroppsspole.

ANVANDA BETTENHETEN
/\VARNING

« Bettskalen &r avsedd for en enda patient under hela instéllnings-och behandlingscykeln.
« Se till att bettskenan sitter stadigt i bettskalen fore behandling.

FORSTA INSTALLNINGEN AV BETTSKALEN

1. Las upp den svarta spaken pa bettenheten. Lossa det lilla vredet pa bettenheten och det medelstora vredet pa
bettenhetens arm fére den forsta installningen.
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Bettska Svenska

2. Hall bettskalen rakt dver bettskenans skaft, med bettskenan i patientens mun. Skjut bettenhetens arm mot
bettskalen for att uppna dnskad linjér position och justera bettenhetens arm till nskad vinkel. Dra &t det lilla vredet
pé bettenheten och det medelstora vredet pa enhetens arm for att spanna fast.

3. Justera bettskalen till 6nskad vertikal position och I&s den svarta spaken pa bettenheten for att spanna fast den.

0BS: « Placera bettskalen sa nara patientens ldppar som mgjligt utan att vidréra dem.
« Setill att bagen pé bettskenans skaft &r synlig i de tva dversta halen i bettskélen.

4. Spruta in avtrycksmassa (anvisningarna till avtrycksmassan innehaller ytterligare varningar) i bettskalen runt
bettskenans skaft. Se till att avtrycksmassan fyller bettskalen helt och héllet. Detta indikeras av att avtrycksmassan
tranger ut genom hal i bettskalen. Lat avtrycksmassan hardna helt.

JUSTERA BETTENHETEN

-

Lossa det medelstora vredet pé Justera enheten till 6nskad vinkel Dra &t det medelstora vredet for att
armen till bettenheten. och skjut den till 6nskad linjar spénna fast den.
position.
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Svenska Bettska

JUSTERA BETTSKALEN

Skijut bettskalen till Iimplig vertikal | Placera bettskalen i bettenheten och Ias den svarta spaken for att spanna fast
position. den.

BORTSKAFFNING
/\VARNING

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

« Kassera engangskomponenter som infektiost avfall.
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Isirma Kabi TUrkce

KULLANIM AMACI

Cihazin, harici 1sin radyasyon tedavisi sirasinda beynin, basin ve boynun tim kisimlarindaki Stereotaktik Radyoterapi
(SRT) ve Stereotaktik Radyocerrahi (SRS) sirasinda hareketsizlestirme, konumlandirma ve yeniden konumlandirma igin
kullaniimasi amaglanmustir. Cihaz ayrica, Bilgisayarli Tomografi (BT) ve Manyetik Rezonans (MR) gorintiileme sistemleri
de dahil olmak iizere, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintli alimi sirasinda basi hareketsizlestirmek ve
konumlandirmak icin de kullanilmaktadir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

« Kullammdan 6nce tekli hasta bilesenlerini hasar veya kontaminasyona karsi inceleyin. Goriiyorsaniz, enfeksiyonlu
atik olarak bertaraf edin ve yeni bilesenler olusturun.

o trUpoint ARCH™ yalnizca CQ Medical tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullanilmalidir.

« Hastalari tedavi etmeden 6nce tiim tedavi agilarini ve soniimlenme degerlerini onaylayin.

« Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

« Tedaviden 6nce, onaylama gértintiisii ve doldurdugunuz ayar sayfasiyla hasta konumunu onaylayin.

» Hasta tarafindan kullanim 6ncesinde, bas ¢ergevesindeki tiim ayarlamalarin emniyetli olmasini ve taban
plakasinin yiizey iizerinde sabit olmasini saglayin.

« Hastanin ve hedefin tedavinin saglanmasindan 6nce istenen konumda olmasinin saglanmasi i¢in onaylama
goriintiisii alinmasi tavsiye edilir.

e trUpoint ARCH™ ile tiim lineer hizlandirma veya gériintiileme ekipmanlari arasinda boglugun korunmasini saglayin.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birli§i icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI
« Cihaz MR agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

NOT: MR goriintii kalitesi, ilgili alanin macunla dolu 1sirma kabi ve i1sirma tepsisi, burun kokii tamponu ve kemere
gorece yakin olmasi durumunda tehlikeye diisebilir. Hasta lizerinde iglem yapmadan 6nce MR goriintileme
parametrelerini optimize edin. Goriintu eseri, entegre gévde bobini igeren bir 3.0T Siemens Skyra MR
sisteminde bir gradyen eko sekansi kullanilarak klinik disi bir testte tarandiginda, macunla doldurulmus isirma
kabi ve 1sirma tepsisinden yaklasik 19 mm, burun koki tamponundan 16 mm ve kemerden 12 mm kadar
uzanmaktadir.

ISIRMA TERTIBATININ KULLANILMASI
/\ UYARI

o Isirma kabi, kurulum ve tedavi déngiisii boyunca tek bir hastada kullaniimak lizere tasarlanmistir.
« Tedaviden dnce, 1sirma tepsisinin 1sirma kabinda tamamen sabit oldugundan emin olun.
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Turkce Isirma Kabi

ISIRMA KABININ iLK KURULUMU

1. Isirma tertibati iizerindeki siyah manivelanin kilidini agin. ilk kurulumdan &nce, isirma tertibati iizerindeki kiigiik
dugmeyi ve Isirma tertibati kolu tizerindeki orta diigmeyi gevsetin.

I N

2. Isirma tepsisi hastanin agzinda iken, 1sirma kabini dogrudan isirma tepsisi tutucusu iizerinde tutun. Isirma tertibati
kolunu 1sirma kabina dogru kaydirarak istenen lineer konumu saglayin ve isirma tertibati kolunu istenen agida
ayarlayin. Isirma tertibati Gizerindeki kiiglik diigmeyi ve 1sirma tertibati kolu tizerindeki orta diigmeyi sikarak

sabitleyin.
3. Isirma kabini istenen dikey konumda ayarlayin ve isirma tertibatindaki siyah manivelayi kilitleyerek sabitleyin.
NOT: o Isirma kabini hastanin dudaklarina degmeden, miimkiin oldugunca yakin olacak sekilde konumlandirin.

« Isirma tepsisi tutucusunun kavisinin 1sirma kabini st iki deliginden goriilebilir oldugundan emin olun.

4. Isirma tepsisi gévdesi etrafindaki 1sirma kabina macun ekleyin (ek uyarilar igin macun yénergelerine bagvurun).
Macunun isirma kabini tamamen doldurmasini saglayin. Bunu, isirma kabindaki deliklerden tagan macundan
anlayabilirsiniz. Macunu tamamen sertlesmeye birakin.
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Isirma Kabi TUrkce

ISIRMA TERTIBATININ AYARLANMASI

s N\

Isirma tertibati kolundaki orta Tertibati istenen agida ayarlayin ve Orta diigmeyi sikarak sabitleyin.
digmeyi gevsetin. istenen lineer konuma gelecek
sekilde kaydirin.

ISIRMA KABININ AYARLANMASI

Isirma kabini uygun dikey konuma Isirma kabini 1sirma tertibatina yerlestirin ve siyah manivelayi kilitleyerek
gelecek sekilde kaydirin. sabitleyin.
IMHA
/\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilan hastalar, galisma arkadaglari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

« Tek hastada kullaniimaya yonelik bilesenleri bulasici atik olarak bertaraf edin.
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