Monarch™ Overhead Arm Positioner

For use with C-Qual™
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Monarch™ Overhead Arm Positioner English

INTENDED USE

The intended use of this device is to support and aid in positioning a patient during radiologic and other medical procedures.

CAUTION

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

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

Do not allow patient to reposition themselves.

Do not allow patient to reposition using hand grip as these are not intended to be load bearing.
Do not reposition device with patient on it.

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 completed setup sheet prior to treatment.

Do not exceed 200 Ibs (97 kg) on wings.

Ensure device is secure before positioning patient.

Ensure device/patient does not move for duration of set-up and treatment.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.

Ensure device is secure prior to use.

Do not use device with unapproved accessories or devices.

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.

« Non-clinical testing and scientific rationale has demonstrated the C-Qual M™ Breastboard with Monarch™ Overhead Arm Positioner is MR Conditional. A patient

with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic fieldof 1.5Tand 3.0 T
« Maximum spatial field gradient of 500 gauss/cm (5 T/m)
m « Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)
« Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature rise of less than 1° C after 15 minutes of continuous

MR Conditional scanning.
« Innon-clinical testing, image artifacts are present outside a typical area of treatment. Near the superior locking knob, the artifact extends up to 124mm when

imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system. Image artifacts were also found at other locations, but with less severity.

1. Remove arm support and detachable hardware.
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I. Arm Supports and Detachable
Hardware

SRR
Saaaa o)

SSEE

2.

I.  Brackets
Il.  Bracket Hardware (M6)
Il Bracket Hardware (M5)




English

Monarch™ Overhead Arm Positioner

3.

Install crossbar with provided hardware.

-

I.  Crossbar
Il.  Crossbar Hardware

NOTE: Ensure device is properly assembled and secure.

4.

Attach guide bar assembly by tightening thumbscrew.

-

Guide Bar
Thumbscrew

5.
6.

Insert locking knob assemblies as shown.
Turn ellipse knobs 90 degrees to secure.

-

I. Locking Knob Assembly
Il.  Ellipse Knobs
I Ill.  Locking Knobs




Monarch™ Overhead Arm Positioner

NOTE: Ensure upper board is in locked position.

-

Lower Board
Upper Board
Lock

7. Slide Monarch™ onto C-Qual™ breastboard.
8. Secure locking knobs.
9. Place desired head support into recessed area of Monarch™.

NOTE: Ensure to not overtighten locking knobs.

-~

. Monarch™
Il.  Head Support

I.  C-Qual™ breastboard
Il.  Locking Knobs

10. Adjust C-Qual™ as needed (refer to C-Qual™ instruction).
11.  Adjust hand grip as needed.

-
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Monarch™ Overhead Arm Positioner

English

Adjust Monarch™ Individual Hand Grips as needed.

N

\_\\_(

i

v
[

(LT
A\

/'E‘i/?<
!."5""

12.  Adjust Monarch™ as needed.

REMOVING MONARCH™ OVERHEAD ARM POSITIONER FROM C-QUAL™

Prior to removing Monarch™, lock upper board to lower board.

NOTE:

Monarch™ not shown.

Lower Board
Upper Board

Lock

1. Unlock locking knobs on Monarch™.
2. Slide Monarch™ clear of locking brackets and lift off of breastboard.

REPROCESSING

/\ WARNING
« Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination,
follow infection control policies established by your facility.
« Inspect device for damage such as cracks or breakage. If damage is evident, discontinue use and contact CQ Medical for further instructions as needed.

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

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Hrvatski Element za postavljanje ruku iznad glave Monarch™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen kao pomagalo za pozicioniranje pacijenta tijekom radioloskih i drugih medicinskih postupaka.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela.

Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj s pomocu rukohvata jer oni nisu namijenjeni za preuzimanje opterecenja.
Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

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 popunjenog plana obrade.

Maksimalna nosivost krila iznosi 91 kg (200 Ibs).

Prije pozicioniranja pacijenta provjerite da je uredaj siguran.

Pazite da se uredaj/pacijent ne pomice tijekom trajanja pripreme i snimanja.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.

Prije uporabe provijerite da je uredaj siguran.

Uredaj nije namijenjen upotrebi s neodobrenom dodatnom opremom ili uredajima.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

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

« Neklinickim ispitivanjima i znanstvenom utemeljeno$¢u utvrdeno je da je plo¢a za radioterapiju dojke C-Qual M™ s pomagalom za pozicioniranje ruke iznad glave
Monarch™ uvjetna za upotrebu u MR okruZenju. Pacijenta koji nosi ovaj uredaj sigurno je snimati sustavom za MR koji ispunjava sljedeée uvjete:
« Staticko magnetsko polje jac¢ine1,5Ti3,0T
« Maksimalno polje prostornog gradijenta od 500 gausa/cm (5 T/m)
« Maksimalna prijavljena uprosjecena specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nacina

Uvjetno za rada)
upotrebu u MR « Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni oekivani porast temperature uredaja iznosi manje od 1 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.
okruzenju « U neklinickim ispitivanjima artefakti se nalaze izvan uobi¢ajenog podrucja lije¢enja. Blizu gornjeg gumba za zaklju¢avanje artefakt se proteze do 124 mm prilikom

shimanja sa slijedom gradijentnog odjeka s pomoc¢u MR sustava jakosti 3.0T. Do artefakata dolazi i na drugim mjestima, ali su slabije izraZeni.

1. Uklonite oslonac za ruku i odvojivi hardver.

' ™
I Oslonci za ruku i odvojivi

IS 1. hardver
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2.

I. Konzole
Il.  Hardver konzole (M6
Il Hardver konzole (M5
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Element za postavljanje ruku iznad glave Monarch™

Hrvatski

3.

Ugradite pre¢ku s pomocu isporucenog hardvera.

-

Precka
Hardver precke

NATUKNICA: Provijerite je li uredaj pravilno sastavljen i siguran.

4. Pricvrstite sklop vodilice zatezanjem pal¢anog vijka.
p
I Vodeca letvica
Il Pal¢ani vijak
5. Umetnite sklopove gumba za zaklju¢avanje kako je prikazano.
6. Okrenite ovalne rucice za 90 stupnjeva kako biste ih uévrstili.

-

Sklop gumba za zaklju€avanje

Ovalni gumbi
Gumbi za zaklju€avanje

11



Hrvatski Element za postavljanje ruku iznad glave Monarch™

NATUKNICA: Provijerite je li gornja plo¢a u zaklju¢anom poloZaju.

- N
I. Donja plo¢a

Il.  Gornja plo¢a

Il Brava

7. Postavite Monarch™ na plo¢u za pozicioniranje dojke C-Qual™.
8. Zategnite gumbe za zaklju¢avanje.
9. Postavite Zeljenu potporu za glavu u udubljeno podrucje na uredaju Monarch™.

NATUKNICA: Pazite da ne prezategnete gumbe za zaklju¢avanje.

-~

I. Monarch™ I. C-Qual™ plo¢a za pozicioniranje
Il.  Oslonac za glavu dojke
Il. Gumbi za zaklju¢avanje

10.  Prilagodite C-Qual™ prema potrebi (pogledajte upute zaC-Qual™).
11.  Prilagodite rukohvat po potrebi.

s N

b

12



Hrvatski

Element za postavljanje ruku iznad glave Monarch™

Prilagodite rukohvate Monarch™ po potrebi.
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Prilagodite Monarch™ prema potrebi.

12.
UKLANJANJE ELEMENT ZA POSTAVLJANJE RUKU IZNAD GLAVE MONARCH™ S PLOCE C-QUAL™

Prije uklanjanja uredaja Monarch™, zaklju¢ajte gornju plo€u na donju ploéu.

NATUKNICA: *
» Monarch™ nije prikazan.
I Donja ploca
Il.  Gornja plo¢a
lll. - Brava

1. Potpuno otpustite gumbe za zaklju¢avanje na sustavu Monarch™.
2. Skinite uredaj Monarch™ s konzole i podignite ga s plo¢e za pozicioniranje dojke.

PRERADA

/\ UPOZORENJE
Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za pacijente, suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciséenje, slijedite pravila
Pregledajte uredaj te potraZite oStecenja kao Sto su pukotine i lomovi. Ako primijetite oStecenje, prestanite s upotrebom te kontaktirajte CQ Medical radi dobivanja daljnjih uputa prema

.

kontrole infekcije koje je odredila vasa ustanova.

potrebi.

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

ODRZAVANJE

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

13



Cestina Polohovac¢ ramen nad hlavou Monarch™

UCEL POUTITI
Tento prostfedek slouzi k podpofe a polohovani pacienta béhem radiologickych a jinych zdravotnickych zakrokd.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu.

Nenechavejte pacienta upravovat svou polohu pomoci rukojeti, nejsou uréeny k zatéZovani.
Nepremistrujte zafizeni, kdyZ je na ném pacient.

Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach www.CQmedical.com.
Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.

Kridla nezatéZujte vice nez 200 Ibs (91 kg).

Pred uloZenim pacienta se ujistéte, Ze je prostredek zajistén.

Ujistéte se, Ze se prostredek/pacient po dobu sestaveni a [écby nepohybuji.

Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetrovanim pacientd.
Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred oSetrenim.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

NepouZivejte zarizeni s neschvalenymi pristroji nebo prislusenstvim.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

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

« Neklinické testy a védecké poznani prokazaly, ze breastboard C-Qual M™ s polohova¢em paze nad hlavou Monarch™ je podminéné kompatibilni s prostfedim MRI.
Pacient s timto zafizenim mUze bezpe¢né podstoupit magnetickou rezonanci, budou-li spinény nasledujici podminky:
« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5a3,0 T
« Maximalni prostorovy gradient pole 500 gauss/cm (5 T/m)
« Maximalni celotélova zprimérovana specifickd mira absorpce (SAR) hlasena systémem MRI na trovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni irovné)

lfc::mlggﬂ:i « Zavyse definovanych podminek skenovéni se o¢ekdva maximalni teplotni nérlst na prostiedku na drovni do 1 °C po 15 minutach kontinuélniho skenovani.
0 pat', di « Vneklinickém testovani jsou obrazové artefakty pfitomny mimo typickou oblast Iécby. Artefakt zasahuje az 124 mm od horniho uzamykaciho knofliku pfi
s pro’\sM;T 'm zobrazovéni pomoci gradient echo pulse sekvence a MRI systému s indukci 3,0 T. Obrazové artefakty byly nalezeny také v jinych oblastech, ale byly méné

zavazné.

1. Odstrarite opérku paze a odpojitelny hardware.

' ™
I. . Opérky paze a odpojitelny
hardware

2.

I. Konzoly
Il.  Hardware konzoly (M6)
lIl. - Hardware konzoly (M5)
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Polohovac¢ ramen nad hlavou Monarch™

Cestina

3.

Nainstalujte rozpéru s doddvanym hardwarem.

-

I. Rozpéra

Il.  Hardware rozpéry

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je prostfedek spravné uzemnén a zajistén.

4. Pfipojte sestavu vodici tyce utazenim kiidlového $roubu.
p
I Vodici ty¢
Il Kfidlovy $roub
5. Zavedte sestavy zajistovacich knoflikd dle obrazku.
6. Zajistéte otocenim elipsovych knoflik o 90°.

-

Sestava zajistovaciho knofliku

Knofliky Ellipse
Uzamykaci klika

15



Cestina

Polohovac¢ ramen nad hlavou Monarch™

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je horni deska v zaji$téné poloze.

-

Spodni deska
Horni deska
Zédmek

7. Posuiite Monarch™ na prsni desku C-Qual™.

8. Zafixujte zajistovaci knofliky.
9. Ulozte pozadovanou hlavovou opérku do prohlubné v Monarch™.

POZNAMKA: Déavejte pozor, abyste neutéhli zajistovaci konfliky pfilis.

-~

I. Monarch™
Il.  Hlavova opérka I

I. Prsni deska C-Qual™
Uzamykaci klika

10.  Upravte C-Qual™ dle potieb (viz pokyny C-Qual™).
11.  Upravte rukojet dle potfeb.

| &
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Cestina

Polohovac¢ ramen nad hlavou Monarch™

Upravte Monarch™ individudlni Gchyty podle potreby.
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12.  Upravte Monarch™ dle poteb.

ODSTRANEN| POLOHOVAC RAMEN NAD HLAVOU MONARCH™ Z C-QUAL™
POZNAMKA: <« Pred odstranénim Monarch™ zajistéte horni desku ke spodni desce.
« Monarch™ nezobrazeno.
I. Spodni deska )
Il. Horni deska
. Zamek

Odemknéte zajistovaci knofliky na Monarch™.

1.
Posurite Monarch™ z dosahu zaji$tovacich konzol a zvednéte jej z prsni deksy.

2.
OPAKOVANE ZPRACOVANI

/\ VAROVANI
UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekcei u pacientu, kolegu a sebe sama. Abyste zabtanili kiiZové kontaminaci, postupujte

podle zasad kontroly infekci zavedenych na vasem pracovisti.
Zkontrolujte prostredek, jestli neni poskozen (praskliny nebo zlomeni). Pokud zjistite poskozeni, vyfadte z provozu a kontaktujte CQ Medical se Zadosti o dalsi pokyny dle potreb.

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

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

17



Dansk Monarch™ armfiksator til over hovedet

TILSIGTET ANVENDELSE

Enhedens tilsigtede brug er som understgttelse og hjeelp til placering af patienten under radiologiske og andre undersggelsesprocedurer.

FORSIGTIG

1 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.

Patienten ma ikke skifte position.

Lad ikke patienten aendre stilling ved hjzelp af handtagene, da de ikke er beregnet til at vaere baerende.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Nar patienten placeres for forste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa www.CQmedical.com.
Bekraeft patientpositionen med udfyldt opseetningsformular inden behandlingen.

Overskrid ikke 91 kg pa vingerne.

Serg for, at anordningen sidder sikkert fast for placering af patienten.

Sarg for, at udstyret/patienten ikke bevaeger sig under opsaetnings-og behandlingsvarigheden.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

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

Sarg for, at anordningen sidder godt fast fgr brug.

Brug ikke enheden med ikke godkendt tilbehgr eller enheder.

BEM/RK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten. Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske Union,

skal den ogsa rapporteres til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

« Ikke-klinisk testning og videnskabeligt rationale har vist, at C-Qual M™ brystboardet med Monarch™ positioneringsenhed til overlejring af overarmen er MR-sikker.
En patient med denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 T og 30T

« Maksimal spatial feltgradient pa 500 gauss/cm (5 T/m)
« Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa 4 W/kg (kontrolleret operat|onst|lstand pa forste niveau)
« Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en maksimal temperaturstigning pa under 1 °C efter 15 minutters
MR betinget uafbrudt scanning.

« Ved ikke-klinisk afprgvning er billedgenstande til stede uden for et typisk behandlingsomréade. Ved afbildning med en drejnings-ekko-puls-sekvens og et 3.0 T MRI-
system, forleenges billedgenstanden med op til 124 mm i nzerheden af den gvre laseknap. Billedgenstande blev ogsa fundet andre steder, men med mindre
alvorlighedsgrad.

1. Fjern armstgtte og aftageligt hardware.

-

I Armstetter og aftageligt
hardware

=5
= oﬂ"’ﬁgoo =
oo°8§o =SS

2.

-

l. Beslag
Il.  Konsolhardware (M6
lll.  Konsolhardware (M5
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Monarch™ armfiksator til over hovedet

Dansk

3.

Installér tvaerstang med det inkluderede hardware.

-

Tveerstang
Tveerstanghardware

BEMZRK: Sgrg for, at anordningen er samlet og fastgjort korrekt.

4. Fastgor styreskinnesamlingen ved at stramme fingerskruen.
p
I Styreskinne
Il. Fingerskrue
5. st lasegrebsamlingen som vist.
6. Drej ellipse-grebene 90 grader for at stramme.

-

I L&segrebsamling
Il.  Ellipse-greb
Ill.  Lasegreb
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Dansk

Monarch™ armfiksator til over hovedet

BEMARK: Kontrollér, at overpladen er i Iast stilling.

-

Underplade
Overplade
Las

7. Skub Monarch™ pa C-Qual™ brystpladen.
8. Spaend lasegrebene.
9. Anbring den gnskede hovedstgtte i fordybningen pa Monarch™.

BEMARK: Sorg for ikke at stramme lasegrebene for meget.

-~

I. Monarch™
Il Hovedstgtte

l. C-Qual™ brystplade

Il.  Lasegreb

10.  Justér C-Qual™ efter behov (se vejledningen til C-Qual™).
11. Justér handgreb efter behov.

-

b
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Dansk

Monarch™ armfiksator til over hovedet

Juster Monarch™ de enkelte handgreb efter behov.
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12. Justér Monarch™ efter behov.

FJERN MONARCH™ ARMFIKSATOREN TIL OVER HOVEDET FRA C-QUAL™
BEMARK: * Las overpladen fast pa underpladen, inden Monarch™ fiernes.
« Monarch™ ikke vist.
I. - Underplade )
Il.  Overplade
. Las

1. Lesn lasegrebene pd Monarch™.
2. Skub Monarch™ fri af ldsekonsollerne og lgft anordningen af brystpladen.

EFTERBEHANDLING

/\ADVARSEL
Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af hgjeste grad til patienter, kolleger og dem selv. For at undga krydskontaminering skal du falge
Efterse enheden for skader som for eksempel revner eller brud. Hvis enheden er beskadiget ma den ikke benyttes og CQ Medical skal kontaktes vedrgrende ngdvendig vejledning.

.

infektionsretningslinjerne pa din arbejdsplads.

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

VEDLIGEHOLDELSE
BEMARK: Efterse anordningen fgr brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
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Nederlands Monarch™ hoge armpositioneerder

BEOOGD GEBRUIK

Dit apparaat is bedoeld ter ondersteuning en voor hulp bij de positionering van een patiént tijdens radiologische en andere medische procedures.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Sta patiénten niet toe zichzelf te herpositioneren.

Laat de patiént de handgrepen niet gebruiken voor herpositionering; de handgrepen zijn niet geschikt voor een dergelijke belasting.
Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

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 positie patiént met gecompleteerd installatieblad voor behandeling.

Maximum belasting van 91 kg (200 Ibs) niet overschrijden op het vleugelgedeelte.

Controleer voor positionering van de patiént of het apparaat vastzit.

Zorg ervoor dat het apparaat en de patiént niet bewegen tijdens de instelling en de behandeling.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

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

Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

Gebruik het apparaat niet met niet-goedgekeurde accessoires of apparaten.

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.

Voorwaardelijk

« In niet-klinische testen en op wetenschappelijke gronden is aangetoond dat de C-Qual M™ Breastboard met Monarch™ Overhead Arm Positioner MR-conditioneel
is. Een patiént met dit apparaat kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 500 gauss/cm (5 T/m)
m « Maximaal MR-systeem gerapporteerd, specifieke absorptiesnelheid (Specific Absorption Rate, SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4 W/kg
(gecontroleerde werkmodus eerste niveau)
« Onder de hierboven gescande condities wordt verwacht dat het apparaat een maximale temperatuursverhoging produceert van minder dan 1 °C na 15 minuten
onafgebroken scanning.
« Bij niet-klinische testen zijn er beeldartefacten aanwezig buiten een typisch behandelingsgebied. Vlakbij de bovenste vergrendelknop strekt het beeldartefact
veroorzaakt door het apparaat zich uit tot 124 mm wanneer afgebeeld met een gradiént-echo-pulssequentie en 3.0 T MRI-systeem. Er worden ook beeldartefacten
teruggevonden op andere plaatsen, maar minder ernstig.

MR

1. Verwijder de armsteun en afneembare hardware.

-

I. Armsteunen en afneembare
hardware.

2.

-

I. Beugels
IIl.  Beugelhardware (M6)
ll.  Beugelhardware (M5)
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Monarch™ hoge armpositioneerder

Nederlands

3.

Installeer de crossbar met de geleverde hardware.

-

Crossbar
Crossbar-hardware

OPMERKING: Zorg ervoor dat het apparaat correct geinstalleerd is en veilig is.

4. Bevestig de geleidingsstang door de vleugelmoer aan te draaien.

s ~
I. Geleidingsstang
Il.  Vleugelmoer

5. Breng de borgknopassemblages zoals getoond in.

6. Draai de ellipsknop met 90 graden om het vast te zetten.

-

I. Borgknopassemblage
Il. Ellipsknoppen
Ill.  Borgknoppen
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Nederlands Monarch™ hoge armpositioneerder

OPMERKING: Zorg ervoor dat de bovenste plaat in vergrendelde positie is.

- N
I. Onderste plaat

Il.  Bovenplaat

Il Vergrendeling

7. Schuif de Monarch™ op de C-Qual™-borstplaat.
8.  Vergrendel de borgknoppen.
9. Plaats de gewenste hoofdsteun in het verzonken gebied van de Monarch™.

OPMERKING: Schroef de borgknoppen niet té vast.

e N

I. Monarch™ I C-Qual™-borstplaat
Il Hoofdsteun Il. Borgknoppen

10.  Pas de C-Qual™ indien nodig aan (zie C-Qual™-instructies).
11.  Pas de handgreep indien nodig aan.

s N

b
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Monarch™ hoge armpositioneerder Nederlands

Stel Monarch™ afzonderlijke handgrepen naar wens af.
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12.  Pas de Monarch™ indien nodig aan.

VERWIJDER DE MONARCH™ HOGE ARMPOSITIONEERDER VAN DE C-QUAL™

OPMERKING: ¢ Vergrendel de bovenste plaat aan de onderste plaat alvorens de Monarch™ te verwijderen.
« Monarch™ is niet getoond.

I Onderste plaat
Il.  Bovenplaat
Il Vergrendeling

1. Ontgrendel de borgknoppen op de Monarch™.
2. Schuif de Monarch™ uit de borgbeugels en til hem uit de borstplaat.

RECYCLEREN
/N\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.
Inspecteer het apparaat op schade, zoals barsten en breuken. Als de schade duidelijk zichtbaar is, stop u met het gebruik van het apparaat en neemt u contact op met CQ Medical voor

extra instructies, indien nodig.

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

ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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Eesti Monarch™ dlavarre positsioneerija

ETTENAHTUD KASUTUS
Seade on ette ndhtud patsiendi positsioneerimise toetamiseks ja abistamiseks radioloogiliste ja muude meditsiiniliste protseduuride ajal.

ETTEVAATUST

Féderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt v&i arsti tellimusel.

/\ HOIATUS

« Arge kasutage seadet, kui see ndib kahjustatud.

o Keelake patsiendil kehaasendit muuta.

« Arge laske patsiendil asendit muuta kdepidemetele toetudes, kuna need ei ole méeldud raskust kandma.
« Arge liigutage seadet koos patsiendiga.

« Patsiendi esmakordsel positsioneerimisel kasutage kéigi kohanduste salvestamiseks seadistuslehte. Seadistusleht on saadaval aadressil www.CQmedical.com.
«  Enne raviprotseduuri alustamist kontrollige patsiendi asendit ja téitke seadistusleht.

o Arge liletage tiibadel raskust 91 kg (200 naela).

« Enne patsiendi positsioneerimist veenduge, et seade oleks kindlalt kinni.

« Veenduge, et seade/patsient ei liiguks kogu seadistamise ja raviprotseduuri valtel.

« Veenduge enne patsientide ravimist, et koik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on 6iged.

« Enne raviprotseduuri tuleb patsiendi positsiooni kinnitamiseks teha kontrollpilt.

« Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.

« Arge kasutage seadet heakskiitmata tarvikute v6i seadmetega.

MARKUS: Kui seadmega seoses peaks juhtuma méni tdsine intsident, tuleks tootjat sellest teavitada. Kui intsident toimus Euroopa Liidus, teavitage ka selle likmesriigi pAdevat
institutsiooni, kus te tegutsete.

« Mittekliinilised katsed on ndidanud ja teaduslik pShjendus kinnitanud, et C-Qual M™ rinnalaud koos Monarch™ pea kohal kée positsioneerijaga on MR-tingimuslik.
Selle seadmega patsienti vib ohutult skannida MR-slisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele:
o Staatiline magnetvéli1,5Tja3,0T
« Maksimaalne ruumivélja gradient 500 G/cm (5 T/m)
« Teatatud maksimaalne MR-slisteem, kogu keha keskmine absorptsioonikiirus (SAR) 4 W/kg (esimese taseme kontrollitud to6reziim)
« Eespool méaratletud skannimistingimustes eeldatakse, et parast 15-minutist pidevat skannimist saavutab seade maksimaalse temperatuuri tdusu alla 1 °C.
« Mittekliinilistes katsetes on véljaspool tiitipilist ravi kohaldamise ala kujutise artefaktid. Ulemise lukustusnupu ldhedal pikeneb artefakt kuni 124 mm, kui seda
pildistatakse gradientkaja impulsisagedusega ja 3,0 T MRT-siisteemis. Kujutise artefakte on leitud ka teistest kohtadest, kuid vdiksema tugevusega.

MR-tingimuslik

1. Eemaldage kaetugi ja eemaldatav riistvara.

- N
I.  Kéetoed ja eemaldatav
riistvara

~oSSe, .
= ®e§g =

gessts
i

2. Paigaldage Monarch™ konsoolid koos ettenéhtud riistvaraga.

- ~
I. Konsoolid

Il.  Konsool, riistvara (M6)

ll. Konsool, riistvara (M5)
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Monarch™ dlavarre positsioneerija

Eesti

3.

Paigaldage ristvarras koos ettenéhtud riistvaraga.

-

Ristvarras
Ristvarras, riistvara

MARKUS: Veenduge, et seade oleks korrektselt kokku pandud ja kinnitatud.

4. Kinnitage juhtriba koost, pingutades poidlakruvi.
p
I Juhtriba
Il Tiibkruvi
5. Sisestage lukustusnuppude koost vastavalt joonisele.
6. Kinnitamiseks keerake ellipsikujulisi nuppe 90 kraadi.

-

I Lukustusnuppude koost
Il.  Ellipsikujulised nupud
Il Lukustusnupud
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Eesti Monarch™ dlavarre positsioneerija

MARKUS: Veenduge, et iilemine laud on lukustatud asendis.

- N
I Alumine laud

Il. - Ulemine laud

. Lukustus

7. Libistage Monarch™ C-Qual™ rinnalauale.
8. Kinnitage lukustusnupud.
9. Asetage soovitud peatugi Monarch™ siivistatud alasse.

MARKUS: Veenduge, et lukustusnupud pole iile pingutatud.

-~

I. - Monarch™ I. C-Qual™ rinnalaud
Il Peatugi Il Lukustusnupud

10.  Kohandage C-Qual™ vajaduse korral (vt C-Qual™ juhendit).
11.  Reguleerige kéepidet vastavalt vajadusele.

s N

b
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Monarch™ dlavarre positsioneerija

Reguleerige vajadusel toote Monarch™ eraldi kdepidemeid.
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12.  Vajadusel kohandage toodet Monarch™.
MONARCH™ OLAVARRE POSITSIONEERIJA EEMALDAMINE TOOTELT C-QUAL™
MARKUS: ¢ Enne Monarch™ eemaldamist, lukustage tlemine laud alumise laua kiilge.
» Monarch™ ei ole ndidatud.
I Alumine laud

1. Ulemine laud
. Lukustus

1. Avage Monarch™ lukustusnupud.
2. Libistage Monarch™ lukustusklambritest vélja ja tdstke rinnalaualt maha.

DESINFITSEERIMINE

/\ HOIATUS
Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastootajatele ja endale parimal tasemel nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jargige enda asutuse
Kontrollige seadet kahjustuste, nt pragude v6i purunemiste suhtes. Kui kahjustus on ilmne, I6petage kasutamine ja votke tihendust kontaktiga CQ Medical vajadusel tiiendavate

.

nakkuskontrolli reegleid.

juhiste saamiseks.

1. Puhastage seadet vajadusel drnatoimelise, mitte-abrasiivse puhastusvahendiga.

HOOLDUS

MARKUS: Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud véi kulunud.
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Suomi

Monarch™-kasivarsituki

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu avuksi potilaiden tukemiseen ja sijoittamiseen radiologisten ja muiden toimenpiteiden aikana.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen myynnin laakaérille tai la&karin maarayksesta.

/\VAROITUS

Ald kaytd laitetta, jos se on vaurioitunut.

Al& anna potilaiden siirtya.

Al& anna potilaan vaihtaa asentoa kahvaa kéyttéen, silld kahvoja ei ole tarkoitettu kantaviksi.

Ald siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

Kun sijoittelet potilaan ensimmaisté kertaa, merkitse kaikki sdadét muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.
Tarkista potilaan asento tadytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Varmista, etta laite on kunnolla kiinni ennen potilaan asettamista poydalle.
Varmista, etta laite ja potilas eivat liikku asetuksen ja hoidon aikana.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.

« Ald aseta 91 kg ylittivda kuormaa siipien péélle.

Varmista ennen kéyttod, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.
Al& kayta laitetta, joka kdyttaa ei-hyvaksyttyja tarvikkeita tai laitteita.

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

viranomaiselle.

fir

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Ei-kliininen testaus ja tieteelliset perustelut ovat osoittaneet, ettd C-Qual M™-rintalevy Monarch™-ylakasituilla on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti seuraavat ehdot tayttavalld magneettikuvausjérjestelmalla:

« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta

« Spatiaalinen gradienttikentta enintdan 500 Gaussia/cm

« Suurimmassa magneettikuvausjérjestelmassa on raportoitu saatavan koko kehon keskiarvoiseksi ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg

(ensimmaisen tason ohjatussa kéyttotilassa)

Edelld maaritellyissa kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 1 °C:n [d&mpétilan nousun 15 minuuttia kestévan jatkuvan
kuvaamisen yhteydessa.
Ei-kliinisessa testauksessa kuva-artefakteja nékyy tyypillisen hoitoalueen ulkopuolella. Ei-kliinisessa testauksessa on havaittu, etté laitteen aiheuttama
kuva-artefakti ylalukitusnupin ldhellad ulottuu korkeintaan 124 mm péaahén, kun kuvataan gradienttikaikupulssisarjalla ja 3,0 T
magneettikuvausjarjestelmélla. Kuva-artefakteja I6ytyi myds muista paikoista, mutta ne eivat olleet niin vakavia.

1.

Poista kasivarsituki ja irrotettavat osat.

-

I Kasivarsituet ja irrotettavat
osat

2.

-

I Kannattimet
Il.  Hakojen osat (M6)
lll. Hakojen osat (M5)
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Monarch™-kasivarsituki Suomi

3. Asenna poikkitanko mukana toimitetuilla laiteosilla.

-
I Poikkitanko
Il.  Poikkitangon osat

HUOMAUTUS: Varmista, ettd laite on asianmukaisesti koottu ja osat kunnolla kiinni.

4. Kiinnita ohjauspalkkikokoonpano kiertdmalla siipiruuvit kiinni.

s N
I Ohjauspalkki
Il Siipiruuvi

5. Tyonna lukituskokoonpanot paikoilleen kuvan osoittamalla tavalla.

6. Lukitse soikion muotoiset nupit kiertamalla niita 90 astetta.

- N

& 4

I Lukitusnuppikokoonpano
Il.  Soikeat nupit
1. I, Lukitusnupit

31



Suomi

Monarch™-kasivarsituki

HUOMAUTUS: Varmista, ettd yldlevy on lukitussa asennossa.

-

Alalevy
Ylalevy
Lukko

7. Liu'uta Monarch™-osa C-Qual™-rintalevyyn.

8.  Kierra kiinnitysnupit kunnolla kiinni.

9. Aseta haluttu paatuki Monarch™-osan syvennykseen.
HUOMAUTUS: Varmista, etteivét lukitusnupit ole liian kirealla.

-~

I. - Monarch™
Il P&&tuki

I. C-Qual™-rintalevy
Il Lukitusnupit

10. S&4d4 C-Qual™-tukea tarvittaessa (ks. C-Qual™-ohjeet).
11.  S&4d4 kadensijaa tarvittaessa.

-

b
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Monarch™-kasivarsituki

S&@ada Monarch™ yksildllisia kddensijoja tarvittaessa.
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S&ada Monarch™-laitetta tarpeen mukaan.

12.
MONARCH™-KASIVARSITUEN POISTAMINEN C-QUAL™ -LAITTEESTA
HUOMAUTUS: * Ennen kuin poistat Monarch™-osan, lukitse ylélevy alalevyyn.

« Monarch™-osaa ei naytetty.
I Alalevy )
Il Ylslevy
. Lukko

1. Avaa Monarch™-osan lukitusnupit.
2. Liu'uta Monarch™ ulos lukitushaoista ja nosta pois rintalevy.

UUDELLEENKASITTELY

/\VAROITUS
Taman tuotteen kayttdjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyctovereille ja itselleen paras mahdollinen tartuntasuoja. Vaélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi

Tarkista laite mahdollisten vaurioiden kuten murtumien tai rikkoutumien varalta. Jos vaurioon selvé, &la kaytad enaa laitetta ja kysy lisdtietoa ottamalla yhteys CQ Medical:on.

.

infektiontorjuntamenetelmia.

1. Puhdista laite miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kéytt6a saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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Francais Positionneur de bras vertical Monarch™

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a soutenir et faciliter le positionnement du patient lors d'interventions radiologiques ou d'autres interventions médicales.

ATTENTION

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

/\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

Ne pas laisser les patients se repositionner eux-mémes.

Ne laissez pas le patient se repositionner a l'aide des poignées car elles ne sont pas prévues pour supporter une charge.
Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

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.
Contréler la position du patient a l'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.

Ne pas appliquer une charge dépassant 91 kg sur les ailes.

Vérifier que le dispositif soit sécurisé avant de positionner le patient.

Vérifier que le dispositif et le patient ne bougent pas pendant toute la durée du réglage et du traitement.

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

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

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

N'utilisez pas I'appareil avec des accessoires ou des appareils non approuvés.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

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 'Union européenne, veuillez également le
signaler a I'organisme compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

« Des essais non cliniques et une analyse scientifique ont démontré que le C-Qual M™ plan incliné seins et thorax avec Monarch™ peut étre utilisé dans un
environnement IRM. Un patient équipé de ce dispositif peut passer un examen en toute sécurité dans un systéme IRM répondant aux conditions suivantes :
« Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet3,0T
« Un gradient maximal du champ spatial de 500 gauss/cm (5 T/m)
m « Un taux d'absorption spécifique moyenné maximal sur le corps entier de 4 W/kg rapporté par un systéme d'IRM (mode de fonctionnement controlé de
premier niveau)

Tributaire de la

RM continu.

jusqu'a 124 mm par imagerie avec une séquence d'impulsions d'écho de gradient et un systéeme IRM 3.0 T. Des artefacts ont également été trouvés a d'autres
emplacements, mais avec une sévérité moindre.

« Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif doit générer une hausse de température maximale inférieure a 1 °C apres 15 minutes de balayage

« Dans des essais non-cliniques, des artefacts sont présents en dehors de la zone de traitement normale. Prés du bouton de verrouillage supérieur, I'artefact s'étend

1. Retirer le support de bras et le matériel amovible.

P
I Supports de bras et matériel
amovible

2. Installer les supports du Monarch™ au moyen du matériel fourni.

s ~
I Colliers

Il.  Matériel de support (M6)

ll. Matériel de support (M5)
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Positionneur de bras vertical Monarch™

Francais

3.

Installer la barre transversale avec le matériel fourni.

-

Barre transversale
Matériel de la barre
transversale

REMARQUE: Vérifier que le dispositif soit bien assemblé et sécurisé.

4. Attacher I'assemblage de la barre de guidage en serrant les vis de serrage a main.

-

Barre de guidage
Vis de serrage a main

5.
6.

Insérer les assemblages de bouton de verrouillage comme illustré.
Tourner les boutons elliptiques a 90 degrés pour les fixer.

-

t

Assemblage du bouton de verrouillage

Boutons elliptiques
Boutons de verrouillage
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Francais

Positionneur de bras vertical Monarch™

REMARQUE: Vérifier que la partie inclinable soit en position verrouillée.

-

Bord inférieur
Bord supérieur
Verrouillage

7. Faire glisser le Monarch™ sur la plaque de sein C-Qual™.
8. Sécuriser les boutons de verrouillage.
9. Placer I'appuie-téte désiré dans la zone en creux du Monarch™.

REMARQUE: S'assurer de ne pas trop serrer les boutons de verrouillage.

-~

I. Monarch™
Il Support de téte

I Plaque de sein C-Qual™
Il.  Boutons de verrouillage

10.  Ajuster le C-Qual™ si nécessaire (consulter les instructions relatives au C-Qual™).
11.  Ajuster la poignée si nécessaire.

-

b
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Francais

Positionneur de bras vertical Monarch™

Ajustez les poignées individuelles Monarch™ si nécessaire.
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12.  Ajuster le Monarch™ si nécessaire.

RETRAIT DU POSITIONNEUR DE BRAS VERTICAL MONARCH™ DU C-QUAL™
REMARQUE: < Avant de retirer le Monarch™, fixer la partie inclinable a la plaque inclinée.
« Monarch™ nonillustré.
I Bord inférieur )
Il. Bord supérieur
Il Verrouillage

Desserrer les boutons de verrouillage du Monarch™.

1.
Faire glisser le Monarch™ hors des supports de verrouillage et le retirer du C-Qual M™ en le soulevant.

2.
RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT
« Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention des infections aux patients, au personnel et a eux-némes. Pour éviter
toute contamination croisée, suivre les principes de contrdle des infections en vigueur dans votre établissement.
Inspecter le dispositif pour déceler des dommages éventuels tels que fissures ou cassures. En cas de dommages apparents, ne plus utiliser et contacter CQ Medical pour de plus

amples instructions, si nécessaire.

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

ENTRETIEN
REMARQUE: Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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Deutsch Monarch™ Armhalterung in Uber-Kopf-Stellung

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat dient zum Unterstitzen und Positionieren des Patienten wéhrend radiologischer und anderer medizinischer Verfahren.

ACHTUNG

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

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

/A\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschédigt wurde.

Sorgen Sie dafiir, dass der Patient sich nicht bewegt.

Der Patient darf sich nicht unter Verwendung der Handgriffe repositionieren, da diese nicht fiir Lasten ausgelegt sind.
Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren. Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.
Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.

Die Last auf den Seitenteilen darf 91 kg nicht iiberschreiten.

Vor der Positionierung des Patienten muss das Gerét gesichert sein.

Sicherstellen, dass die Vorrichtung/der Patient fiir die Dauer der Einrichtung und Behandlung sich nicht bewegt.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.

Ein Bestétigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.

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

Gerat ausschlieBlich zusammen mit zugelassenem Zubeh6r bzw. Geréten verwenden.

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 Europ&ischen Union

geschieht, muss dies auch der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

Bedingt MR-

« Nichtklinische Tests und wissenschaftliche Daten haben gezeigt, dass die C-Qual M™ Bruststiitze mit Monarch™ Uberkopf-Armpositionierung bedingt MR-sicher

ist. Ein Patient kann mit diesem Gerat sicher in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:
« Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 30T
« Maximaler raumlicher Feldgradient von 500 GauB/cm (5 T/m)
m « Maximale vom MR-System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (Specific Absorption Rate, SAR) von 4 W/kg
(Kontrollierter Betriebsmodus der ersten Stufe)

« Unter den oben genannten Scanbedingungen geht man davon aus, dass das Geré&t einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 1 °C nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen erzeugt.

« Bei nichtklinischen Tests sind Bildartefakte aulerhalb eines typischen Behandlungsbereichs vorhanden. In der Nahe des oberen Feststellknopfes erstreckt sich
der Artefakt auf bis zu 124 mm, wenn mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3.0 T MRT-System gescannt wird. Bildartefakte fanden sich ebenfalls
an anderen Stellen, jedoch waren sie dort weniger stark.

sicher

1.

Armstiitze und abnehmbares Zubehor entfernen.

-

I. Armstiitzen und abnehmbares
Zubehor

2.

Monarch™ Klammern mit dem mitgelieferten Zubehor anbringen.

-

I. Klammern
Il.  Klammerzubehdr (M6)
Il Klammerzubehdr (M5)
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Monarch™ Armhalterung in Uber-Kopf-Stellung

Deutsch

3.

Querstange mit Hilfe des mitgelieferten Zubehors einbauen.

-

Querstange
Querstangenzubehor

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass das Gerét richtig montiert und gesichert ist.

4. Fligelschraube anziehen, um die Fiihrungsschienen anzubringen.
p
I Flhrungsschiene
Il.  Flugelschraube
5. Arretierknopfe wie gezeigt einfiihren.
6. Ellipsenknopfe zum Sichern um 90 Grad drehen.

-

I Arretierknopfvorrichtung
Il.  Ellipsenknépfe
Il Arretierknopfe
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Deutsch

Monarch™ Armhalterung in Uber-Kopf-Stellung

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Neigungsplatte in ihrer Stellung arretiert ist.

-

Untere Platte
Obere Platte
Sperren

7. Monarch™ auf die C-Qual™ Brustplatte schieben.
8.  Arretierkndpfe sichern.
9. Die gewiinschte Kopfstiitze in die Vertiefung der Monarch™ legen.

HINWEIS: Achten Sie darauf, die Arretierknépfe nicht zu fest anzuziehen.

-~

I. Monarch™
Il Kopfstiitze

I. C-Qual™ Brustplatte
Il Arretierknopfe

10.  C-Qual™ ggf. einstellen (siehe die C-Qual™ Anweisungen).
11.  Handgriff ggf. anpassen.

-

b
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Monarch™ Armhalterung in Uber-Kopf-Stellung

Deutsch

Individuelle Monarch™ Griffe nach Bedarf einstellen.
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12. Monarch™ ggf. einstellen.

ENTFERNEN DER MONARCH™ ARMHALTERUNG IN UBER-KOPF-STELLUNG VON DER C-QUAL™

HINWEIS: ¢ Vor dem Entfernen der Monarch™ die Neigungsplatte auf der unteren Platte arretieren.
Monarch™ ohne Abbildung.

I Untere Platte
Il.  Obere Platte
Il Sperren

1. Arretierknopfe an der Monarch™ l6sen.
2. Monarch™ aus den Arretierklammern herausschieben und von der Brustplatte abheben.

WIEDERAUFBEREITUNG

/N\WARNHINWEIS

.

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

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschéddigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.

41

Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hochsten Grad an Infektionsschutz zu gewahrleisten. Zur Vermeidung von

Kreuzkontamination sind die in Ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.
Das Gerat auf Beschadigungen wie Risse oder Bruchstellen untersuchen. Falls Sie Beschadigungen feststellen, CQ Medical fiir weitere Anweisungen kontaktieren.



EAANVIKA

YTriepkeiyevn cuoKeurn TonmoBETNoONG BpaxLovwy Monarch™

MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun poopiZeTal yla Tnv mapoxr oTApLENg Kat BoriBeLag Katd tnv TonoBETnon evog aoBevols yLa akTLVOAOYIKEG Kal AAAEG LATPLKEG Sladlkaoieq.

MNPOX0XH

3T1g H.M.A., n opooTovdLakr VopoBeaia MePLopieL TNV WANGCN TNG CUCKELNG AUTAG HOVO amod LATPO 1 KATOTILY EVIOANG LATPOUL.

/\MPOEIAOMOIHEH

Na pn xpnmuonotnesl £dv n ouokeun eupaviget Zru.usc

Mnv a(pnvsre ToV aoBevr) va aAAdZetl Tn B€on Tov oWUATOG TOU.

Mnv emiTpéneTe oTov aobevr va aAAddetL BEon xpnotHOMOLWVTAG TO XEPOUAL KaBWG OEV ival KATAOKEUAOKEVO Yia vVa ONKWVEL (PopTio.

Mnv enavaTonoBeTe(TE TN GUOKEUN LE TOV A0BEVI) TOMOBETNUEVO ENAVW TNG.

OT1av TonoBeTeiTe TOV AOBEVA yla MPWTN Popd, XPNOLUOTOLOTE To PUAAO PUBULONG Yia va KaTaypdweTe OAEG TIG pUBIOELS. To pUAAO puBuLong dLaTiBeTat oTn dlevBuvon

www.CQmedical.com.

e o 0 0 0 0 0 o

EnaAnBeuvoTe Tn B€an Tou A0BEVOUG e TO GUUTIANPWHEVO (PUAAO pUBLILONG TipLY ano Tn Bepaneia.

Mnv unepBaiveTe Ta 91 kiAd (200 Ib) oTiG nTepUYES.

BeBalwBeiTe 0TL N auoKsun eivat aa(pu)\wusvn mipLv va TOTlOBETr]UETE TOV aoBevn.

BepatwBeiTe 6TL KATd TNV £yKATAOTAON TG OUCKEUNG KAt KATd Tr Bepaneia, 6ev HETAKLVOUVTAL I OUOKEU 1) O AOBEVIIG.
EmtBeBalwoTe OAEG TIG ywVIEG Bepaneiag Kat Ta XapakTnpLoTIKd eEaoBEvnong nptv anod Tnv unoBoAn Twv acBevwy oe Bepaneia.
Mptv and Tn Bepaneia npénet va AauBdveTal pia eikova enairiBeuong npog entBeBaiwon TnG BEong Tou acBevoug.

BePatwBeiTe OTL N CUOKEUN gival acpalng mpLv Tn xpnon.

Mn xpnotuonoteiTe un eykekpipéva BonBnTIKA €EapTALATA I) CUOKEVEG LIE QUTH T CUCKEUN.

SHMEIQZH: Edv undpéel kamolo coBapd cupBAv oe OXEON P T OLOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov Kataokevaotn. EAv ocupBel kdmoto oupBav eviodg tng Euvpwnaikng Evwong,
QAVAPEPETE TO EMIONG OTNV APHOSLA APX) TOL KPATOUG HEAOUG OTO OTOLO EL0TE EYKATECTNUEVOL.

o

Acpaleg yia MR
umno
TPOUTOBEDELG

Ot pn KALVIKEG SOKLUEG KaL N ETLOTNHOVLKNA AoyLKr anedel§av 6Tt n C-Qual M™ MAdka cuykpdatnong paotol pe tnv Monarch™ Bdon 8€ong TomoB£tTnong
Bpayiova ndvw amo To Ke@dAL e§aptatat and to mepIBANNOV payvnTIKAG Topoypapiag. Ot acbeveig ToOv PEPOLV AUTH TN CUOKELN PTIOPOULV va UTIOBANBOLY pe
QopAAeLa oe payvnTIKA Topoypagia epooov T0 cUETNHA TANPOL TIG AKOAOVBEG TIPOUTIOBETELG:

e ITATIKO payvnTiké medio 1,5 Tkat 3,0 T

+  Méyiotn Badpida xwpikov Tiediou 500 gauss/cm (5 T/m)

e MEyLoTn TLyn TIou ClV(]tpSpSTal oLPPWVA Pe To cboTNHA MR puBpoL £L8IKAG amoppdPnong (SAR) amno oAdkAnpo to cwua 4 W/kg (Katdotaon

AeLTOLPYiag EAEYXOUL TIPWTOU ETUMEDOU)

YTo TIg mapandvw cuvOnKeg odpwong, N HEYLOTN abEnon BEppPoKPAciag OV avapeveTal va POKAAETEL N GUOKELH ival KATw ano 1 °C yetd anod 15 Aenta
ouvexopevng odpwong.
S€ Un KALVIKEG SOKLPEG, UTIAPXOULY TEXVNTA EidWAA €EW A6 TOV TUTILKG XWPO Bepamneiag. Kovtd 0To avwTePO KOLUTE aopdALong, To TeEXVNTO eidwAo
enekteiveTal €wg 124mm otav yivetal aneikdvion pe akohouvbia maApwv gradient echo kat cbotnua 3.0 T MRI. Texvntd eidwAa evronioTnkav £niong o
AA\eg TomoBeaieg, aANd AlydTtepo coBapa.

1.

AQalpgoTe TO OTAPLYHA BPAXLOVWY KAl TOV AMOCTIWHEVO EEOTIALOHO.

-~

I TTiplypa Bpaxtovwy Kal anoomwyevog
€EOMALONOG

2.

Eykataotnote ta mhaiola Tov Monarch™ pe tov e€0TALOHO TIOU TTApEXETAL.

-

. MAaiowa
Il.  E€omAlopdg mhatsiwy (M6
lll.  E€omAlopog mhatciwv (M5
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YTrepKeipevn cuoKeun TomoBETNONG BpaxLovwy Monarch™

EAANVIKG

3.

Eykataotnote tnv opt{ovTia papdo pe Tov eEOTALOHO TIoL TTapEXETaL.

-

OpLZovTia papdog
E€omALOpOG optovTiag
pdpdouv

SHMEIQZH: BeBatwBeite 6TL N cuokeun eival cwoTtd cuvappoloynpévn Kat oe BEon acpdAiong.

4. MNpooaptrote T pABdo 0dnynong opilyyovtag Tov XeLpokoyAia.

P
I P&Béog odnynong
IIl.  XeipokoyAiag

5. EtoaydyeTe TG SLATAEELG TWV KOLPTILLWV ACPAALONG COHPWVA HE TLG ELKOVEG.

6. MeploTpéWTe TA EANELTITIKA KOUUTILA KATA 90 poipeg yia va Ta ac@alioeTe.

-

Il EAAeutTIKA KOUPTILA
Il Koupmid aopdiiong

I Awdtagn kouprwv acpaiiong
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EAANVIKA YriepKeipevn cuokeun TomoBeTNoNG Bpaxlovwy Monarch™

SHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt 0 Mavw Tivakag Bpioketal oe B€on acpdAiong.

-

I, Katwtepog
MNivakag
Il Avwrtepog
Mivakag
. Aogpdhion

7. OMw6note To Monarch™ péoa otnv mMAdka pactou C-Qual™.
8. Ao@QOAiOTE TA KOLKTILA AOPANLONG.
9.

TomoBeTAOTE TO ETUAEYPEVO OTAPLYHA KEPANAG OTNV E00XT Tou Monarch™.
SHMEIQZH: Mnv o@ifeTe uTtepBOALKA TA KOULPTILA AGPANLONG.

-~

I. Monarch™ I MAdka pastou C-Qual™
Il ZtnpLEn kepahng Il Kouprud acpdAiong
10. Mpooapuoote kataAAnha to C-Qual™ (avatpg&re oTig 0dnyieg yta To C-Qual™).
11. Npooapuoote katdAAnAa tn AaBn yla ta xepta.
<
< 7
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YTrepKeipevn cuoKeun TomoBETNONG BpaxLovwy Monarch™ EAANVIKA

PuBpioTe TIg pegovwpEveg XelpoAaBeg Monarch™ onwg anatteitat.
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12. Npoocappdote kataAAnAa to Monarch™.
ADAIPEZH THY YNEPKEIMENHS $YXKEYHX TOMOOETHIHT BPAXIONQN MONARCH™ AMO TO C-QUAL™

SHMEIQsH: « [puw anod tnv agaipeon touv Monarch™, acpalioTe Tov avwTEPO THVAKA OTOV KATWTEPO TIVAKA.
To Monarch™ bev gpgpavigetat.

I, Katwtepog
Mivakag
Il.  Avwtepog Nivakag
. Aogpdhion

1. ZekAeldwote Ta KoupTid acpdAiong tov Monarch™.
2. 3Upete 10 Monarch™ £€w ano ta mAaiola acpAaALong Kat ONKWOTE TO YLa VA TO apatpéceTe and Tnv MAAKaA Hactou.

EMNANEME=ZEPTAZIA

/\MPOEIAOMOIHEH
OL XpriOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWOT) KAt EVBUVN va TAPEXOLV TOV UYPNAGTEPO BabBUO EAEYXOU AOLHWEEWY OTOUG AOBEVEIG, TOUG OUVAdEAPOUG Kat Toug (dLoug. Mpog

anopuyrj dLacTaupoUUEVNG PHOAUVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWYV TTOU LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.
EmuBewpnoTe Tn ouokeun yia BAABEG, ONwG pwyUEG Kat okaoipata. Av avakaAUweTe kdnota Znuid, dlakoyTe Tn Xprion Tou MAatoiou Kat emtkotvwvioTe pe Tn CQ Medical yia

TEPLOOOTEPEG 0ONYIEG.

1. KaBapiZete tn cuokeun pe éva Ariag SpAong, Pn anogeoTiko KaBapLoTikd, dtav xpetddetat.

SYNTHPHZH

SHMEIQZH: EmBewpeite TN OCUOKELH TAKTIKA TPLY AMo TN Xpnon yia BAABEG Kat YEVIKEG POOPEG.
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Magyar Monarch™ Fej folott [évé karpozicionald

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz betegek radiolégiai és egyéb orvosi eljdrdsok soran torténd pozicionaldsdnak tdmogatésara, elésegitésére szolgal.

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

« Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

« Ugyeljen ra, hogy a paciens ne valtson poziciot.

« Ugyeljen ra, hogy a beteg ne a kartamasz segitségével valtson poziciét, mert az nem terhelhetd.
« Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.

* Ha abeteget el6szor pozicionalja, a beéllitasi lapon rogzitse az 6sszes beéllitast. A beallitasi lap a kovetkezé helyen érheté el: www.CQmedical.com.
« Ellenérizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezelés el6tt.

« A szarnyakra kifejtett terhelés ne haladja meg az 91 kg-ot (200 font).

« A beteg pozicionalasa el6tt meg kell gy6zdédni arrdl, hogy a késziilék biztonsagos.

« Gondoskodni kell az eszkéz/beteg mozdulatlansagardl a beéllitas és a kezelés ideje alatt.

« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szoget €s csillapitasi jellemz6t.

« A kezelés elétt ellen6rzé képet kell felvenni a beteg pozicijanak megerdsitésére.

« Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.

« Ne hasznalja az eszk6zt nem jovahagyott kiegészitékkel vagy eszkozdkkel egyiitt.

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

« Nem klinikai tesztek és tudomanyos indoklas soran bizonyitottak, hogy a(z) C-Qual M™ hanyatt fektetd rogzitédeszka a Monarch™ felsé karpozicionaléval MR-
kornyezetben feltételesen biztonsagos. Ezzel az eszkdzzel biztonsagosan elvégezhetd a beteg MR vizsgélata az aldbbi feltételek teljesiilése mellett:
e 1,5Tés 3,0 T értékd statikus magneses mezé
« 500 gauss/cm (5 T/m) maximalis térbeli gradiens.
o Kozolt maximélis MR-rendszer: teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg (elsé szintvezérelt izemmod)
« A fent meghatérozott szkennelési koriilmények kdzétt az eszkoz vérhatdan 1° C-nél kevesebb maximalis hémérsékletemelkedést hoz létre 15 perc folyamatos
szkennelés utan.
« Nem klinikai tesztelés soran képhibak jelenhetnek meg a tipikus kezelési teriileten kiviil. A fels6 zaréfogantyl mellett a képhiba 124 mm-ig terjed ki, ha a
képalkotds gradiens echo pulzusszekvenciaval és 3,0 T er6sségii MRI-rendszerrel késziilt. A képhibdk méshol is megtalalhatok voltak, de kevésbé voltak stlyosak.

Feltételesen MR-
biztos

1. Tévolitsa el a kartdmaszt és a leszerelhet$ fémeszkozoket.

( ™
I Kartdmaszok és levélaszthatd
{7\ _ I rogzitéeszk6zok

==
R
=B
ogcg§g§

SE

2. Szerelje fel a Monarch™ tartéelemeket a mellékelt régzitéeszkdzzel.

I Tartéelemek
Il.  Tartéelem (M6)
lIl.  Tartéelem (M5)
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Monarch™ Fej folott |évé karpozicionald

Magyar

3.

Szerelje fel a keresztrudat a mellékelt rogzitéeszkdzzel.

-

I Keresztrid
Il.  Keresztrud
rogzitéeszkoze

MEGJEGYZES: Gondoskodjon réla, hogy az eszkdzt megfeleléen &sszeszerelték és az biztonségos.

4. Rogzitse az dsszeszerelt vezetSrudakat a kézzel oldhaté csavarok meghuzasaval.
p
I Vezetérad
Il Kézzel oldhat6 csavar
5. Helyezze be az 6sszeszerelt régzitégombokat a feltiintetett modon.
6. Forgassa el az elliptikus gombokat 90 fokkal a régzitéshez.

-

t

I Régzitégomb szerelvény
Il Elliptikus gombok
Il Zarégombok
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MEGJEGYZES: Gondoskodjon réla, hogy a fels6 deszka reteszelt helyzetben van.

-

Alsé deszka
Felsé deszka
Zar

7.
8.
9.

Csusztassa a(z) Monarch™ elemet a(z) C-Qual™ hanyatt fektetd rogzitédeszkara.

Rogzitse a rogzitégombokat.
Helyezze a kivant fejtdmaszt a(z) Monarch™ siillyesztett teriiletére.

MEGJEGYZES: Gondoskodjon réla, hogy a reteszelé gombokat nem szoritjak meg tilzottan.

-~

I. Monarch™ I C-Qual™ hanyatt fektet6
Il.  Fejtdmasz rogzitédeszka
Il.  Zarégombok

10.
11.

Allitsa be a C-Qual™-t igény szerint (l4sd a C-Qual™ hasznalati utasitasat).
Allitsa be a kartdmaszt igény szerint.

-

b
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Allitsa be a(z) Monarch™ egyedi kartamaszt igény szerint.

N
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12.  Allitsa be a Monarch™ helyzetét igény szerint.

A(Z) MONARCH™ FEJ FOLOTT LEVO KARPOZICIONALO ELEM ELTAVOLITASA A(Z) C-QUAL™ ELEMROL
Monarch™ eltavolitasa el6tt a deszka leengedéséhez reteszelje a felsé deszkat.

MEGJEGYZES: * a elott
e A(z) Monarch™ nem lathaté.
I Alsé deszka
1. Fels6 deszka
. Zar

1. Lazitsa meg a rogzitégombokat a(z) Monarch™ elemen.
2. Csusztassa a(z) Monarch™ elemet a régzitébilincsektsl messze és emelje fel a hanyatt fektetd rogzitédeszkarol.

UJBOLI FELDOLGOZAS

/\ FIGYELEM!
Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fert6zésimegelézést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A

keresztszennyezédés megelézése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.
Sériilés, példaul repedések vagy torés szempontjabdl ellenérizze az eszk6z allapotat. Ha az eszk6z lathatéan sériilt, hagyja abba a hasznalatat és sziikség esetén tovabbi

.

tajékoztatasért vegye fel a kapcsolatot a CQ Medical-vel.

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

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy &ltaldnos kopésra utald jelek szempontjabol.
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Monarch™ Overhead Arm Positioner

USO PREVISTO

Il dispositivo serve a sostenere e ad essere di ausilio per il posizionamento del paziente durante le procedure radiologiche e altre procedure mediche.

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

« Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
« Non lasciare che le pazienti si riposizionino da sole.
« Non consentire al paziente di riposizionarsi utilizzando le impugnature perché queste non sono previste per supportare il carico.
« Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
« 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.

e o 0 0 0 0 0 o

Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.

Non superare i 97 kg (200 Ib) sulle alette.

Verificare che il dispositivo sia sicuro prima di sistemare il paziente.

Assicurarsi che il dispositivo/paziente non si muova durante la preparazione e il trattamento.

Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di attenuazione.
Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

Non utilizzare il dispositivo con accessori o dispositivi non approvati.

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.

o

A compatibilita
RM condizionata

N
Le prove non cliniche e le logiche scientifiche hanno dimostrato che la Breastboard C-Qual M™ con il posizionatore del braccio aereo Monarch™ & compatibile con
RM. Un paziente con questo dispositivo pud essere scansionato in sicurezza in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

« Campo magnetico staticodi 1,5Te3,0T

« Gradiente spaziale di campo massimo di 500 gauss/cm (5 T/m)

« Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate, SAR) medio per l'intero corpo di 4 W/kg (modalita operativa

controllata di primo livello)

Alle condizioni di scansione definite in precedenza si prevede che il dispositivo produca un aumento massimo della temperatura inferiore a 1° C dopo 15 minuti di
scansione continua.
In prove non cliniche, gli artefatti di immagini sono presenti al di fuori di una tipica area di trattamento. Vicino al pomello di bloccaggio superiore, I'artefatto si
estende fino a 124mm quando viene ripreso con sequenze gradient echo e un sistema RM a 3.0 T. Gli artefatti delle immagini sono stati trovati anche in altri
luoghi, ma con minore gravita.

Rimuovere il supporto del braccio e I'hardware staccabile.

I Supporti del braccio e hardware
staccabile

I.  Staffe
Il.  Hardware Staffe (M6)
Il Hardware Staffe (M5)
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3. Installare la traversa con I'hardware fornito.

P
I. Traversa
Il.  Hardware Traversa

NOTA: Assicurarsi che il dispositivo sia correttamente montato e in sicurezza.

4. Collegare la barra di scorrimento fissando la vite con alette.

e N
I Barra di scorrimento
I Vite con alette

5. Inserire le parti munite di manopole di blocco come mostrato.
6. Girare le manopole ad ellissi di 90 gradi per fissarle.

I N\

& 4

I Parte con manopola di blocco
Il.  Manopole ad Ellisse
I Ill. - Manopole di bloccaggio
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Monarch™ Overhead Arm Positioner

NOTA: Assicurarsi che il pannello superiore sia in posizione di fermo.

-

Pannello inferiore
Pannello superiore
Blocco

7. Inserire Monarch™ nel piano di appoggio per il seno C-Qual™.
8. Fissare le manopole di blocco.
9. Collocare il poggiatesta desiderato sulla parte rientrante di Monarch™.

NOTA: Assicurarsi di non stringere troppo le manopole di blocco.

-~

I. Monarch™
Il.  Supporto per il capo

I~ Manopole di blocco C-Qual™
Il.  Manopole di bloccaggio

10.  Regolare C-Qual™ come necessario (fare riferimento alle istruzioni di C-Qual™).
11.  Regolare maniglia come necessario.

-

b
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Monarch™ Overhead Arm Positioner

Regolare Monarch™ le impugnature singole secondo necessita.
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Regolare Monarch™ come necessario.

12.
RIMUOVERE IL MONARCH™ OVERHEAD ARM POSITIONER DA C-QUAL™
NOTA: + Primadirimuovere Monarch™, bloccare pannello superiore al pannello inferiore.
« Monarch™ non visualizzato.
I Pannello inferiore )
Il.  Pannello superiore
lIl.~ Blocco

Sbloccare le manopole di blocco su Monarch™ .

1.
Far scorrere Monarch™ liberandolo delle staffe di fissaggio e sollevarlo dal piano di appoggio.

2.
RIGENERAZIONE

/N\AVVERTENZA

« Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile al controllo delle infezioni, per proteggere se stessi, i pazienti e i colleghi.
Per prevenire eventuali contaminazioni crociate, seguire le procedure di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.
Ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni quali incrinature o rotture. Se appaiono dei danni, interrompere l'uso e contattare CQ Medical per le ulteriori istruzioni

.
necessarie.
1. Pulire il dispositivo con un detergente neutro non abrasivo, secondo necessita.

MANUTENZIONE

NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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Latviesu valoda Monarch™ rokas pozicionétajs virs galvas

PAREDZETA LIETOSANA
So ierici izmanto ka atbalstu un paliglidzekli pacienta novieto$ana radiologisko un citu medicinisko procediru laika.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Nelaujiet pacientam pasam mainit poziciju.

Nelaujiet pacientam mainit poziciju, izmantojot ar roku satveramos rokturus, jo tie nav paredzéti slodzes nesanai.
Neparvietojiet ierici, kamér taja atrodas pacients.

Pozicionéjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. Uzstadisanas lapa ir pieejama www.CQmedical.com.
Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

Neparsniedziet 91 kg uz sparniem.

Parliecinieties, ka ierice pirms pacienta novietosanas ir drosa.

Parliecinieties, ka ierice/pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

Pirms pacientu arstéSanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.

VerificéSanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantoSanas ir drosa.

Neizmantojiet ierici ar neapstiprinatiem piederumiem vai iericém.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

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

« Neklinisks pétijums un zinatniskais pamatojums apstiprinaja, ka C-Qual M™ krisu plaksne ar Monarch™ virs galvas novietoto rokas pozicionétaju ir piemérots MR.
Ar o ierici iespéjams drosi skenét pacientu MR sistéma, kas atbilst $adam prasibam:
« Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5Tun3,0T
m « Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 500 gausi/cm (5 T/m)
« Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 4 W/kg (pirma limena kontrolétas lieto$anas rezims)
« leprieks aprakstitajos skenéSanas apstaklos ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais temperatiras paaugstindjums bis mazaks par 1 °C péc nepartrauktas
15 mindsu skenésanas.
« Nekliniska pétijuma attéla artefakti atrodami arpus tipiskas arstésanas zonas. Pie augstakas blokéSanas pogas artefakts izbidas 1dz 124 mm, kad tiek veikta
attélveidosana ar gradientu atbalss impulsa secibu un 3,0 T MRI sistému. Attéla artefakti tika atrasti ari citas vietas, bet ar mazaku smaguma pakapi.

MR ar
nosacijumu

1. Nonemiet rokas balstu un nonemamo aprikojumu.

' ™
I Roku balsti un nonemama
aparatura

2. Uzstadiet Monarch™ kronéteinus ar komplekta ieklauto aparatdru.

- N
I Kronsteini

Il.  Kronsteina aparattra (M6

ll.  Kronsteina aparattra (M5
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3. Uzstadiet parliktnus ar komplekta ieklauto aparatdru.

-
I Skérsstienis
Il Skérsstiena aparatiira

IEVERIBAI: Parliecinieties, ka iekarta ir pienacigi salikta un drosa.
4. Pievienojiet bidamo stieni, pievelkot sparnskrivi.

s ~
I Vadosa sliede
Il.  Sparnskrive

5. levietojiet fiksacijas klokus, ka paradits attéla.
6. Pagrieziet elipses veida klokus par 90 gradiem, lai nostiprinatu.

I N\

I Bloké$anas grozampogas montaza
Il.  Elipses grozampogas
. Ill.  Bloké$anas grozampogas
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IEVERIBAI: Parliecinieties, ka aug$éjais paliktnis ir blokéta pozicija.

- N
I Apaksas délis

Il Augsgja plate

Il Sledzene

7. Bidiet Monarch™ C-Qual™ uz kra$u platnes.
8. Nostipriniet fiksacijas klokus.
9. levietojiet vélamo galvas balstu Monarch™ padzilindjuma.

IEVERIBAI: Parak nepievelciet slédzo$os klokus.

-~

I. Monarch™ I. C-Qual™ krasu délis
Il.  Galvas atbalsts Il.  Blok&sanas grozampogas

10.  Péc nepieciesamibas noreguléjiet C-Qual™ (skatiet C-Qual™ instrukciju).
11.  Péc vajadzibas noregulgjiet rokturi.

s N

b
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Pé&c nepiecieSamibas noregul&jiet Monarch™ individualo rokturi.
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12.  Péc nepieciesamibas noreguléjiet Monarch™.

MONARCH™ ROKAS POZICIONETAJS VIRS GALVAS NONEMSANA NO C-QUAL™

IEVERIBAL:

Pirms Monarch™ nonemsanas saslédziet aug$éjo paliktni ar apak$éjo paliktni.
Monarch™ nav paradits.

I Apaksas délis
Il Aug$éja plate
lll.  Sledzene

1. Atblokgjiet fiksacijas pogas Monarch™.
2. Bidiet Monarch™ prom no fiksacijas stiprindjumiem un paceliet no kri$u platnes.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS
« Slizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas
inficésanas, ieverojiet jlisu iestadé pienemto infekciju kontroles politiku.

sanemtu turpmakus noradijumus.

1. Ja nepiecieSams, notiriet ierici ar maigu, neabrazivu tiri$anas lidzekli.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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Norsk Monarch™-overliggende armposisjoneringsenhet

ANVENDELSESOMRADE
Enheten er beregnet til stgtte og hjelp ved posisjonering av pasienten ved rgntgenundersgkelser og andre medisinske undersgkelser.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til 4 vaere skadet.

La ikke en pasient flytte pa seg av seg selv.

Ikke la pasienten flytte pa seg ved hjelp av handtakene, siden disse ikke er ment 4 bli belastet.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for a notere alle innstillingene. Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.
Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark fer behandlingen.

Ikke overskrid 91 kg (200 pund) pa vingene.

Pase at enheten er sikret fgr du posisjonerer pasienten.

Sarg for at apparatet/pasienten ikke beveger seg under oppsettet og sa lenge behandlingen varer.
Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.
Verifiseringsbildet skal tas for & bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.

Sarg for at enheten er festet fgr bruk.

Ikke bruk enheten med tilbehgr eller enheter som ikke er godkjent.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

MERK: Hvis det oppstar 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.

« Ikke-klinisk testing og vitenskapelige prinsipper har vist at C-Qual M™-brystbrett med Monarch™-posisjoneringsenhet for armer over hodet er MR-betinget. En
pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende vilkar:
« Statisk magnetfeltpd 1,5Tog3,0T

« Maksimal romlig feltgradient pa 500 gauss/cm (5 T/m)
« Maksimal MR-system rapportert, en maksimal gjennomsnittlig helkropps spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus pa ferste
niva)

« Under betingelsene for skanning som er definert ovenfor, forventes enheten a produsere en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 1 °C etter 15 minutters
kontinuerlig skanning.

« | ikke-klinisk testing er bildeartefakter til stede utenfor et typisk behandlingsomrade. | naerheten av den gvre laseknappen strekker artefaktet seg opp til 124 mm
ved avbildning med gradientekko-pulssekvens og 3,0 T MR-system. Det ble ogsa funnet bildeartefakter andre steder, men med mindre alvorlighetsgrad.

MR betinget

1. Fjern armstgtten og avtakbart utstyr.

-

I Armstotte og avtakbart utstyr

2.

g N
I Braketter

Il. Konsollutstyr (M6

ll. Konsollutstyr (M5
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Monarch™-overliggende armposisjoneringsenhet

Norsk

3.

Monter tverrstang med medfglgende utstyr.

-

I. Tverrstang
Il. Tverrstangutstyr

MERK: Pése at enheten er riktig sammensatt og sikret.

4. Fest fgrerstangenheten ved & stramme til vingeskruen.
p
I Fererstang
IIl. Thumbscrew
5. Sett inn lIdseknappenhetene som vist.
6. Vri ellipseknappene 90 grader for & sikre dem.

-

I Laseknappenhet
Il.  Ellipseknapper
Il Laseknapper
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Norsk

Monarch™-overliggende armposisjoneringsenhet

MERK: Sgrg for at den gvre platen er i last posisjon.

-

Senk platen
@vre plate
Las

7. Skyv Monarch™ inn pa C-Qual™-brystbrettet.
8. Sikre laseknappene.
9. Legg gnsket hodestgtte inn i det nedsenkede stedet p4 Monarch™.

MERK: Pase at laseknappene ikke strammes for hardt til.

-~

I. Monarch™
Il Hodestgtte

I C-Qual™-brystbrett
Il Laseknapper

10.  Juster C-Qual™ etter behov (se instruksjonene for C-Qual™).
11, Juster handtaket etter behov.

-

b
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Norsk

Monarch™-overliggende armposisjoneringsenhet

Juster iMonarch™ individuelle handgrep ved behov.
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12.  Juster Monarch™ etter behov.

FJERNE MONARCH™ OVERLIGGENDE ARMPOSISJONERINGSENHET FRA C-QUAL™
MERK: ¢ For Monarch™ fiernes, I&s den gvre platen til den nedre platen.
« Monarch™ vises ikke.
I Senk platen )
Il @vre plate
. Las

1. Las opp laseknappene pa Monarch™.
2. Skyv Monarch™ klar av ldsekonsollene og lgft av brystbrettet.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL
« Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved a folge
retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
« Kontroller at utstyret ikke har skader som f.eks. sprekker eller brudd. Hvis det er tydelig skade skal bruken opphgre og CQ Medical méa kontaktes informasjon etter behov.

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

VEDLIKEHOLD
MERK: Utstyret skal inspiseres for bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Polski Monarch™ Goérny pozycjoner ramienia

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie stuzy do utatwienia uktadania pacjenta podczas zabiegéw radiologicznych i innych zabiegéw medycznych.

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Nie pozwalaj pacjentom na zmiane pozycji.

Nie pozwalac pacjentom na zmiane pozycji przy uzyciu uchwytéw, poniewaz nie sg one przystosowane do obcigzania ciezarem zewnetrznym.
Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozony.

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

Sprawdzi¢ utozenie ciata pacjentki, korzystajac z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem terapii.

Nie przekracza¢ masy 200 Ib (91 kg) na skrzydtach.

Przed utozeniem pacjenta upewnic sie, ze urzadzenie jest bezpieczne.

Upewnic sie, ze urzadzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

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

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

Przed uzyciem upewnij sig, ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

Nie nalezy stosowac urzadzen z niezatwierdzonymi akcesoriami ani urzgdzer niezatwierdzonych.

e o 0 0 0 0 0 o

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

« Badania niekliniczne i rozumowanie naukowe wykazaty, ze ptyta piersiowa C-Qual M™ z pozycjonerem do uktadania rak nad gtowg Monarch™ jest warunkowo
dopuszczona do stosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional). Mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie rezonansem
magnetycznym u pacjenta po spetnieniu nastepujacych warunkéw:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti30T
Warunkowo « Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny 500 gausséw/cm (5 T/m)
dopuszczalny do « Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) réwny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrolg

stosowania w pierwszego poziomu) . h ) h A h
« Oczekuje sig, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzadzenie spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 1°C po 15 minutach

Sr;ic:]gfskuu ciggtego skanowania.
magnetycznego « W badaniach nieklinicznych artefakty obrazowe wystepuja poza typowym obszarem zabiegu. W poblizu gérnej gatki blokujgcej artefakt rozcigga sie do 124 mm

podczas obrazowania metodg sekwencji impulséw gradientowych i systemu MRI 3,0 T. Artefakty obrazowe stwierdzono tez w innych lokalizacjach, jednak miaty

(MR Conditional) one mniejsze nasilenie.

1. Zdja¢ wspornik ramienia i wyposazenie demontowalne.

I Podpoérki ramienia i odtgczane
elementy sprzetowe

2. Zainstalowa¢ podp6rki Monarch™ za pomoca dotgczonego wyposazenia.

I Wsporniki
Il.  Sprzet wspornikowy (M6)
ll.  Sprzet wspornikowy (M5)
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Monarch™ Goérny pozycjoner ramienia

Polski

3.

Zainstalowac pret poprzeczny za pomoca dotgczonego wyposazenia.

-

I Pret poprzeczny
Il.  Elementy preta
poprzecznego

UWAGA: Upewnic sig, ze urzadzenie jest prawidtowo zmontowane i zabezpieczone.

4. Zamocowac pret prowadzacy, dokrecajac $rube motylkowa.

-

Pret prowadzacy
Sruba motylkowa

5.
6.

Wprowadzi¢ gatki blokujace, jak pokazano.

Obréci¢ gatki eliptyczne o 90 stopni, aby je zabezpieczy¢.

-

I Zespot gatek blokujacych
Il Gatki Ellipse
Ill. Gatki blokujace
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Polski

Monarch™ Goérny pozycjoner ramienia

UWAGA: Upewnic sie, ze ptyta gérna jest w potozeniu zablokowanym.

-

Piyta dolna
Ptyta gérna
Blokada

7. Wsuna¢ Monarch™ na ptyte piersiowg C-Qual™.
8. Zabezpieczy¢ gatki blokujace.

9. Umiescic¢ zadang podporke glowy w zagtebionym obszarze na Monarch™.

UWAGA: Upewnic sie, ze gatki blokujgce nie sg dokrecone zbyt mocno.

-~

I. - Monarch™
Il. Podparcie gtowy

I Plyta piersiowa C-Qual™

Il. Gatki blokujgce

10.  Odpowiednio wyregulowa¢ C-Qual™ (patrz instrukcja C-Qual™).
11.  Odpowiednio wyregulowaé chwyt.

-

b
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Monarch™ Goérny pozycjoner ramienia

Dostosuj Monarch™ poszczegélne uchwyty wedtug potrzeb.
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12.  Odpowiednio wyregulowa¢ Monarch™.

ZDEJMOWANIE MONARCH™ GORNY POZYCJONER RAMIENIA Z C-QUAL™
UWAGA: + Przed zdjeciem Monarch™ nalezy zablokowa¢ ptyte gérng do ptyty dolnej.
» Nie pokazano Monarch™.
I Plyta dolna )
Il.  Ptyta gorna
Ill.  Blokada

1. Odblokowac gatki blokujgce na Monarch™.
2. Zsunaé Monarch™ ze wspornikéw blokujacych i podniesc z ptyty piersiowej.

PONOWNE PRZETWARZANIE

/\OSTRZEZENIE
« Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewni¢ pacjentom, wspétpracownikom i sobie jak najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikna¢ zakazenia
krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad kontroli zakazer obowigzujgcej w placéwce.
« Sprawdzi¢ urzadzenie pod uszkodzen takich jak peknigcia lub ztamanie. Jesli widoczne sg uszkodzenia, przerwac uzytkowanie urzadzenia i skontaktowac sie z CQ Medical, aby
uzyskac dalsze instrukcje, jesli to konieczne.
1. W razie potrzeby wyczys$c¢ urzadzenie przy uzyciu tagodnego, niescierajacego srodka czyszczgcego.

KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzeri lub ogdlnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) Posicionador de Brago Suspenso Monarch™

USO PRETENDIDO

0 uso pretendido deste dispositivo é auxiliar no posicionamento do paciente durante procedimentos radiolégicos e outros procedimentos médicos.

CUIDADO

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

/\ AVISO

Néo use se o dispositivo parecer danificado.

Nao permita que o paciente mude de posi¢do.

N&o permita que o paciente mude de posigéo utilizando os apoios para as maos, pois estes nao foram projetados para suportar peso.

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

Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagéo para registrar todos os ajustes. A folha de preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posigao do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.

Certifique-se de que o dispositivo esteja seguro antes de posicionar o paciente.

Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se mova durante toda a preparagao e tratamento.
Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.

A imagem de verificagdo deve ser realizada para confirmar a posigao do paciente antes do tratamento.

« N&o exceda o limite de 91 kg (200 Ibs) nas abas.

Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.
Né&o use o dispositivo com acessdrios ou outros dispositivos ndo aprovados.

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 estd estabelecido.

o

MR Condicional

Testes néo clinicos e fundamentos cientificos demonstram que o Imobilizador de Mama C-Qual M™ com o Posicionador de Brago Suspenso Monarch™ é
Condicional para RM. O paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM que atenda as seguintes condigdes:

« Campo magnético estaticode 1,5Te30T

« Gradiente espacial maximo do campo: 500 gauss/cm (5 T/m)

« Sistema de RM maxima relatada, taxa de absorg&o especifica (SAR) média do corpo total igual a 4 W/kg (Modo Operacional Controlado em Primeiro

Nivel

Nas condi(;é)es de escaneamento definidas acima, o dispositivo deve produzir um aumento maximo de temperatura inferior a 1°C apds 15 minutos de
escaneamento continuo.
Em testes n&o clinicos, os artefatos da imagem estdo presentes fora da drea tipica de tratamento. Proximos ao botdo de travamento superior, o artefato se
estende até 124 mm quando as imagens sdo adquiridas com uma sequéncia de pulso gradiente eco e um sistema de RMI de 3.0 T. Os artefatos da imagem
também foram encontrados em outros locais, mas com menos gravidade.

1.

Remova o suporte de brago e o hardware separavel.

-

I Suportes de Brago e Hardware
Separéavel

2.

Instale os suportes do Monarch™ com o hardware fornecido.

-

I Suportes
Il.  Hardware do Suporte (M6)
ll.  Hardware do Suporte (M5)
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Posicionador de Brago Suspenso Monarch™

Portugués (Brasil)

3.

Instale a barra transversal com o hardware fornecido.

-

I Barra transversal
Il.  Hardware da Barra
transversal

OBSERVAGAO: Certifique-se de que o dispositivo esteja adequadamente montado e seguro.

4. Conecte o conjunto da barra-guia apertando o parafuso de orelhas.

-

Barra Guia
Parafuso de orelhas

5.
6.

Insira os conjuntos do bot&o de trava conforme mostrado.
Gire os botdes Ellipse em 90 graus para fixa-los.

-

Il.  Botbes Ellipse
Il Botdes de travamento

I Conjunto do Botdo da Trava
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Portugués (Brasil)

Posicionador de Brago Suspenso Monarch™

OBSERVAGAOQ: Certifique-se de que a placa superior esteja na posigo travada.

-

Placa Inferior
Placa Superior
Trava

7. Deslize o Monarch™ sobre a rampa de mama C-Qual™.
8. Fixe os botdes de trava.
9. Coloque o suporte de cabeca desejado na area rebaixada do Monarch™.

OBSERVAGAOQ: Certifique-se de ndo apertar em excesso os botdes da trava.

-~

I. Monarch™
Il.  Suporte de Cabega

|. Rampa de mama do C-Qual™
Il.  Botdes de travamento

10.  Ajuste o C-Qual™ conforme necessério (consulte as instru¢ées do C-Qual™).
11.  Ajuste a pega manual conforme necessdrio.

-

b
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Portugués (Brasil)

Posicionador de Brago Suspenso Monarch™

Ajuste as Algas individuais Monarch™ conforme necessério.
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12. Ajuste o Monarch™ conforme necessario.

COMO REMOVER O POSICIONADOR DE BRAGCO SUSPENSO MONARCH™ DO C-QUAL™
OBSERVAGAOQ: * Antes de remover o Monarch™, trave a placa superior na placa inferior.
Monarch™ ndo é exibido.
I Placa Inferior )
Il.  Placa Superior
. Trava

1. Solte os botdes de trava no Monarch™.
2. Deslize o Monarch™ para solt&-lo dos suportes de trava e levante-o para retira-lo da rampa de mama.
REPROCESSAMENTO

/\ AVISO

o Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle de infec¢do para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para
evitar contaminagéo cruzada, siga as politicas de controle de infeccéo estabelecidas por suas instalagées. » ) .

Verifique a existéncia de danos no dispositivo, como fissuras ou quebras. Se houver danos evidentes, interrompa a utilizagdo e entre em contato com a CQ Medical para obter mais

instrugdes, conforme necessario.

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

MANUTENCAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Portugués (Brasil)

Posicionador de Brago Suspenso Monarch™

INFORMACOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Detentor do Registro:

Numero de Registro:

Breastboard
Suporte de posicionamento

MT350N BREASTBOARD;
MT400 C-QUAL;

MT401 C-QUAL;
MTM400 C-QUAL M

Acessorios:

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

106522 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago alto, suporte de brago cranial, suporte de
brago superior com copos largos.

301026 - Encosto de cabega Posifix® supino (pediatrico)

301027A - Encosto de cabega Posifix® - para posigado de brugos (extra pequeno)
301035 - Adaptador do Posi-S™ para RM

MT2504 - Pega

MT250SUB10 - Apoio de cabega

MT350400 - Adaptador de placa

MTRFH3 - Alga termoplastica

MTTAS2L - Suporte de brago

MTTASZ2R - Suporte de brago

MTTWS2S - Suporte de punho

MTWBO8T:

MTWBO8 - Wing board

MTGBSUBT1 - Alga

MTWBO9 - Wing board

MTWB10T:

MTWB10 - Wing board

MTGBSUBT1 - Alga

OAP100 - Monarch Overhead Arm Positioner (posicionador de brago acima da cabega)
OAP110 - Monarch Overhead Arm Positioner (posicionador de brago acima da cabega)
0AP120 - Armagé&o de termoplastico Monarch™

OAP160 - Pegadores individuais do Monarch™

013101 - Dispositivo de armazenamento de parede

013156 - Dispositivo de armazenamento de parede

MT350WSD - Dispositivo de armazenamento de parede

MT350N037 - Imobilizador de quadril

MT250SUB11 - Apoio de cabega

MTWB10U:

MTWB10 - Wing board cénico

MTGBSUB3 - Alga-U

MTWB08U:

MTWBO08 - Wing board extendido

MTGBSUBS3 - Alga-U

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.
APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Emergo Brazil Importagéo e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Sé&o Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

80117580606

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

Origem:

Estado Unidos
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Posicionador de braco suspenso Monarch™ Portugués

UTILIZAGAO

0 dispositivo destina-se a apoiar e a auxiliar no posicionamento do doente durante procedimentos radiolégicos e outros procedimentos médicos.

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.

Nao permitir que os pacientes mudem de posig&o.

Néo permitir que o paciente faga o reposicionamento utilizando as pegas, uma vez que as mesmas nao foram concebidas para suportarem cargas.
Né&o mude o dispositivo de posi¢ao com o paciente nele.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuracao para registar todos os ajustes. A folha de configuragdo esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.

N&o exceda os 91 kg nos bastidores.

Certifique-se de que o dispositivo esta bem fixo antes de posicionar o doente.

Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se move durante a configuragéo e o tratamento.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagéo antes de tratar os doentes.

Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posicédo do doente antes do tratamento.

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

Néo utilize o dispositivo com acessorios ou outros dispositivos ndo aprovados.

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.

« Os testes ndo clinicos e a fundamentagé&o cientifica demonstraram que a placa de peito Monarch™ com o posicionador de bragos acima da cabega C-Qual M™ é
condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM sob as seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 500 gauss/cm (5 T/m)
ﬁ « Sistema de RM maximo relatado, média de taxa de absorcéo especifica (TAE) na totalidade do corpo de 4 W/kg (Modo de Operagéo Controlado de
Primeiro Nivel)
« De acordo com as condig6es de exame acima definidas, o dispositivo deverd produzir um aumento de temperatura maximo de menos de 1° C apés 15 minutos

RM condicional de exame continuo.

« Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem estdo presentes fora da drea de tratamento tipica. Perto do botdo de bloqueio superior, o artefacto estende-se
até 124 mm quando submetido a obtengdo de imagens com uma sequéncia de pulso de eco de gradiente e um sistema de ressonancia magnética de 3,0 T. Os
artefactos de imagem também s&o encontrados noutros locais, mas com menos gravidade.

1. Retire o suporte de brago e o hardware amovivel.

-

I Suportes de brago e hardware
amovivel

2.

-

I. Suportes
Il.  Hardware dos suportes (M6)
Ill.  Hardware dos suportes (M5)
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Posicionador de brago suspenso Monarch™

3.

Instale a barra transversal com o hardware fornecido.

-

I Barra transversal
Il.  Hardware da barra
transversal

NOTA: Certifique-se de que o dispositivo estd devidamente montado e fixo.

4. Ligue o conjunto da barra-guia apertando, para tal, o parafuso de aperto manual.
s ~
I Barra-guia
Il.  Parafuso de aperto
manual
5. Insira os conjuntos de manipulo de bloqueio, conforme ilustrado.
6. Rode os manipulos elipticos 90 graus para fixar.

-

I. - Conjunto do manipulo de blogqueio
Il.  Manipulos elipticos
Il Botdes de fixagdo
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Posicionador de braco suspenso Monarch™

Portugués

NOTA: Certifique-se de que o plano superior esté na posigao de bloqueio.

-

Placa inferior
Placa superior
Fecho

7. Faga deslizar o Monarch™ para o apoio de mama C-Qual™.
8.  Fixe os manipulos de bloqueio.
9. Coloque o suporte de cabega pretendido na drea com recesso do Monarch™.

NOTA: Certifique-se de que ndo aperta em demasia os manipulos de bloqueio.

-~

I. Monarch™
Il. Apoio de cabega

I. . Apoio de mama C-Qual™
Il.  Botdes de fixagdo

10.  Ajuste o C-Qual™ conforme necessério (consulte as instru¢ées do C-Qual™).
11.  Ajuste a pega conforme necessdrio.

-

b

77




Posicionador de brago suspenso Monarch™

Portugués

Ajuste as Pegas individuais Monarch™ conforme necessario.
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12.  Ajuste o Monarch™ conforme necessario.
REMOQAO DO POSICIONADOR DE BRACO SUSPENSO MONARCH™ DO C-QUAL™
Antes de retirar o Monarch™, fixe o plano superior ao plano inferior.

Monarch™ ndo ilustrado.

I Placa inferior
Il.  Placa superior
. Fecho

NOTA:

Desbloqueie os manipulos de bloqueio do Monarch™.

1.
Faga deslizar o Monarch™ totalmente para fora dos suportes de bloqueio e levante do apoio de mama.

2.
REPROCESSAMENTO

/AN\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infec¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a
contaminagao cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagéo.
Verificar se existem danos no dispositivo como rachas ou quebras. Se os danos forem evidentes, interrompa a utilizagao e contacte a CQ Medical para obter instrugées.

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

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Monarch™ Dispozitiv de pozitionare pentru brat suspendat Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat pentru a sprijini si a ajuta la pozitionarea unui pacient in timpul procedurilor radiologice si medicale de alt tip.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze folosind manerele individuale, deoarece acestea nu sunt destinate sa sustina o sarcina.
Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de configurare este disponibild la www.CQmedical.com.
Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

Nu depasiti 91 kg (200 Ib) pe aripi.

inainte de a poz(i}iona pacientul, asigurativa ca dispozitivul este sigur.

Asigurativa ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalarii si a tratamentului.

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

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

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

Nu utilizati dispozitivul impreuna cu accesorii sau dispozitive neaprobate.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legéatura cu dispozitivul, acesta ar trebui s fie raportat producétorului. Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in

care sunteti stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.

Compatibilitate
conditionata cu

\
« Testele non-clinice si ratiunea stiintificd au demonstrat ca placa pentru piept C-Qual M™ si pozitionarea bratului aerian Monarch™ au compatibilitate conditionata
cu RM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:
« Camp magnetic staticde 1,5Tsi3,0 T
m « Gradient de cdmp spatial maxim de 500 Gauss/cm (5 T/m)
_« Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd (SAR) a intregului corp de 4 W/kg (modul de operare controlat la primul nivel)
» In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza cé dispozitivul va produce o temperaturd maxima mai micé de 1 °C dup& 15 minute de scanare
continua.
« Intestarea non-clinic, artefacte de imagine sunt prezente in afara unei zone tipice de tratament. In apropierea butonului de blocare superior, artefactul se extinde
pana la 124 mm céand se vizualizeaza cu o secventa a impulsurilor de ecou cu gradient si un sistem RMN de 3,0 T. Artefacte de imagine au fost, de asemenea,
gasite in alte locatii, dar cu o severitate mai mica.

RM

1. Indepértati suportul pentru brate si hardware-ul detasabil.

-

I. Suport pentru brate si hardware
detasabil

2.

-

I Brate
Il.  Hardware brat (M6
lll. " Hardware brat (M5
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Romana Monarch™ Dispozitiv de pozitionare pentru brat suspendat

3. Instalati bara transversala cu hardware-ul furnizat.

~

I Bara transversald

Il.  Hardware bara
transversala

OBSERVATIE: Asigurati-va ca dispozitivul este asamblat si fixat corespunzétor.

4. Atasati ansamblul barei de ghidare prin strangerea surubului.

) N
I Bara de ghidare
Il Surub cu cap crestat

5. Introduceti ansamblurile butoanelor de blocare, asa cum se arata.
6. Rotiti butoanele elips& la 90 de grade, pentru a le fixa.

I N\

I. . Ansamblu butoane de blocare
Il.  Butoane elipsa
1. Il Butoane de blocare
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Monarch™ Dispozitiv de pozitionare pentru brat suspendat

Romana

OBSERVATIE: Asigurati-va ca placa superioara este in pozitie blocata.

-

Placa inferioara
Placa superioard
Blocare

7. Glisati Monarch™ pe placa pentru piept C-Qual™.
8.  Fixati butoanele de blocare.
9. Plasati suportul dorit al capului in zona incastrata din Monarch™.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca nu strangeti prea tare butoanele de blocare.

-~

I. Monarch™
Il.  Suport pentru cap

I. - Placéa pentru piept C-Qual™
Il.  Butoane de blocare

10.  Ajustati C-Qual™ dupa cum este necesar (consultati instructiunile C-Qual™).
11.  Reglati manerele individuale in functie de necesitate.

-

b
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Monarch™ Dispozitiv de pozitionare pentru brat suspendat

Romana

Daca este cazul, reglati manerele individuale Monarch™.
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12.  Reglati Monarch™ in functie de necesitate.
INDEPARTAREA MONARCH™ DISPOZITIV DE POZITIONARE PENTRU BRAT SUSPENDAT DE LA C-QUAL™
OBSERVATIE: * Inainte de a scoate Monarch™, blocati placa superioara pe placa inferioara.
' « Monarch™ nu este afisat.
I Placa inferioard )
Il.  Placa superioara
ll. Blocare

1. Deblocati butoanele de blocare pe Monarch™.
2. Glisati Monarch™ de pe bratele de blocare si ridicati-o de pe placa pentru piept.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE
« Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor pentru pacienti, colegi si ei ingisi. Pentru a evita contaminarea
incrucisata, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.
Inspectati dispozitivul pentru a identifica semnele de deteriorare, cum ar fi fisuri sau rupturi. Daca deteriorarea este evidentd, incetati utilizarea si contactati CQ Medical pentru

.
instructiuni suplimentare, dupa caz.
1. Curétati dispozitivul cu un detergent cu concentratie redusa si neabraziv, dacé este cazul.

INTRETINERE
OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura generala.
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Monarch™ Pozicionirnik za roke nad glavo Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za podporo in pomo¢ pri names¢anju bolnika med radiolo$kimi in drugimi medicinskimi posegi.

POZOR

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Ne dovolite, da bi se bolnik premikal.

Bolniku ne dovolite, da se premika s pomocjo rocajev, saj ti niso namenjeni za obremenjevanje.
Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je na voljo na www.CQmedical.com.
Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.

Ne prekoracite 200 Ibs (91 kg) na krilih.

Pred namescanjem bolnika se prepricajte, da je naprava pritrjena.

Prepricajte se, da se naprava /bolnik med namestitvijo in zdravljenjem ne premika.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravijenjem.

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

Naprave ne uporabljajte z neodobrenimi pripomocki ali nagradami.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrénega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate sedez.

P
« Nekliniéna testiranja in znanstvene utemeljitve so pokazale, da je C-Qual M™ plos¢a za dojke z Monarch™ napravo za pozicioniranje rok nad glavo pogojno
uporabna za MR. Bolnika s to napravo je mogoce varno slikati z MR sistemom, ki izpolnjuje naslednje pogoje:
« Staticno magnetno polje 1,5Tin30T
« Najvecji gradient prostorskega polja 500 G/cm (5 T/m)
Varna uporaba v « Najvisji porocan sistem MR, povpre¢na specifi¢na stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4 W/kg (prvostopenjski nadziran nacin obratovanja)
okolju z MR pod « Pod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedla najvisji dvig temperature manj kot 1 °C.
dolo¢enimi « Prineklini¢nih testiranjih so artefakti slike prisotni izven znacilnega obmo¢ja zdravljenja. V bliZini glavnhega gumba za zaklepanje se artefakt razsiri do 124 mm, v
pogoji primeru slikanja z gradientom eha pulznega zaporedja in sistemom 3.0 T MRI. Artefakti slike so bili opaZeni tudi na drugih lokacijah, vendar so bili manj resni.

1. Odstranite naslon za roke in snemljivo Zeleznino.

r N
I. - Nasloni za roke in snemljiva
Zeleznina

g
I Nosilci

Il Zeleznina za nosilec (M6)

ll.  Zeleznina za nosilec (M5)
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Slovenski

Monarch™ Pozicionirnik za roke nad glavo

3.

Namestite pre€nike s prilozeno Zeleznino.

-

Preénik
Zeleznina za pre¢nike

OPOMBA: Prepricajte se, da je naprava ustrezno zmontirana in pritrjena.

4. S privitjem krilatega vijaka pritrdite sklop vodilnih drogov.

-

Vodilni drog
Krilati vijak

5.
6.

Vstavite sklope zaklepnih gumbov, kakor je prikazano.
Obrnite elipsaste gumbe za 90 stopinj, da jih pritrdite.

-

I Sklop zaklepnega gumba
Il.  Elipsasti gumbi
. Zaklepni gumbi
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Monarch™ Pozicionirnik za roke nad glavo

Slovenski

OPOMBA: Prepricajte se, da je zgornja plos¢a v zaklenjenem polozaju.

-

Spodnja plos¢a
Zgornja plosca
Klju€avnica

7. Potisnite Monarch™ na plo§¢o za prsi C-Qual™.
8. Pritrdite zaklepne gumbe.
9. Vvdolbino Monarch™ namestite Zeleno naslonjalo za glavo.

OPOMBA: Prepricajte se, da zaklepni gumbi niso prevec pritegnjeni.

-~

I. Monarch™
Il Opora za glavo

I C-Qual™ plos¢a za prsi

1. Zaklepni gumbi

10.  Po potrebi prilagodite C-Qual™ (oglejte si C-Qual™ navodila).
11.  Po potrebi nastavite ro¢aj.

-

b
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Monarch™ Pozicionirnik za roke nad glavo

Slovenski

Po potrebi nastavite individualne ro¢aje Monarch™.
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Po potrebi nastavite Monarch™.

12.
ODSTRANJEVANJE MONARCH™ POZICIONIRNIK ZA ROKE NAD GLAVO IZ C-QUAL™

OPOMBA: + Preden odstranite Monarch™, zaklenite zgornjo na spodnjo plos¢o.
» Monarch™ ni prikazan.
Spodnja ploséa
Il Zgornja plos¢a
lIl. Kljuc¢avnica
1. Odklenite zaporne gumbe na Monarch™.
2. Potisnite Monarch™ vstran od zaklepnih nosilcev in dvignite s plo¢e za prsi.
PREDELAVA
/\ OPOZORILO
« Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih, sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb
upostevajte politike za nadzor okuZzb, ki veljajo v vasi ustanovi. .
« Preverite, ali je naprava poskodovana oziroma ali ima razpoke ali zlome. Ce opazite poskodbe, prenehajte z uporabo in se za nadaljnja navodila po potrebi obrnite na CQ Medical.

1. Po potrebi oéistite napravo z neznim neabrazivnim sredstvom.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poSkodovana oziroma obrabljena.
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Posicionador de brazo por encima de la cabeza Monarch™ Espanol

USO PREVISTO

El dispositivo esta disefiado para asistir en la colocacién del paciente durante procedimientos radiolégicos y otros procedimientos médicos.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

No permita que el paciente cambie de posicion él mismo.

No permita que el paciente vuelva a posicionarse con las agarraderas para manos, ya que no fueron disefiadas para soportar cargas.
No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre €l.

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 hoja de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.

No sobrepase los 91kg sobre las alas.

Asegurese de que el dispositivo esta asegurado antes de posicionar al paciente.

Asegurese de que el dispositivo/paciente permanece inmdévil durante la preparacion y el tratamiento.

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

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

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

No utilice el dispositivo con accesorios o dispositivos no aprobados.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante. Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también

debe ser informado a la autoridad competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

« Las pruebas no clinicas y el fundamento cientifico han demostrado que la tabla de mamas C-Qual M™ con posicionador de brazo sobre la cabeza Monarch™ es
RM condicional. Se puede explorar con seguridad a un paciente con este dispositivo en un sistema de RM, si se cumplen las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 500 gauss/cm (5 T/m)
« Equipo de RM maximo notificado, tasa de absorcion especifica (TAE) promediada para cuerpo completo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado
‘!|§ de primer nivel)
« Enlas condiciones de escaneado definidas anteriormente, se espera que el dispositivo produzca un aumento de temperatura maximo de menos de 1 °C tras 15

RM condicional minutos de escaneado continuo.

« En pruebas no clinicas, los artefactos de imégenes estan presentes por fuera del drea tipica de tratamiento. Cerca de la perilla de bloqueo superior, el artefacto se
extiende hasta 124 mm cuando las imégenes se captan con una secuencia de pulso de ecogradiente y un sistema de RM de 3.0 T. Se encontraron otros
artefactos de imagenes en otras ubicaciones, pero con menor severidad.

1. Extraiga el soporte de brazo y las piezas extraibles.

-

I. Soportes de brazo y piezas
extraibles

2. Instale los soportes Monarch™ con las piezas proporcionadas.

-

I. Soportes
Il.  Piezas de los soportes (M6)
Ill.  Piezas de los soportes (M5)
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Espafol Posicionador de brazo por encima de la cabeza Monarch™

3. Instale la barra cruzada con las piezas proporcionadas.

~

I Barra cruzada

Il.  Piezas de la barra
cruzada

NOTA: Asegurese de que el dispositivo estéd correctamente ensamblado y asegurado.

4. Sujete el ensamblaje de la barra guia apretando el tornillo de pulgar.

j N
| Barra de guia
Il. Tornillo manual

5. Inserte los ensamblajes de los mandos de bloqueo tal y como se muestra.
6. Gire los mandos elipticos 90 grados para asegurarlos.

I N\

I Ensamblaje del mando de bloqueo
Il.  Mandos elipticos
I lIl. - Manijas de bloqueo
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Posicionador de brazo por encima de la cabeza Monarch™

Espanol

NOTA: Asegurese de que la placa superior esta en posicién de bloqueo.

-

Placa inferior
Placa superior
Bloqueo

7. Deslice el Monarch™+ sobre la placa de pecho C-Qual™.
8. Asegure los mandos de bloqueo.
9. Situe el soporte de cabeza en el rea retraida de Monarch™.

NOTA: Asegurese de no apretar demasiado los mandos de bloqueo.

-~

I. Monarch™
Il Soporte para la cabeza

I Placa de pecho C-Qual™
Il Manijas de bloqueo

10.  Ajuste el C-Qual™ segun se requiera (consulte las instrucciones del C-Qual™).
11.  Ajuste el mango de sujecién segun sea necesario.

-

b
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Posicionador de brazo por encima de la cabeza Monarch™

Espanol

Ajustar Monarch™ las empufiaduras individuales segun sea necesario.
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12. Ajuste el Monarch™ segun sea necesario.

EXTRAER EL POSICIONADOR DE BRAZO POR ENCIMA DE LA CABEZA MONARCH™ DEL C-QUAL™

Antes de extraer el Monarch™, fije la placa superior a la inferior.
Monarch™ no mostrado.

I Placa inferior
Il.  Placa superior
Ill.  Bloqueo

NOTA:

1. Desbloquear los mandos de bloqueo del Monarch™.
2. Saque el Monarch™ deslizandolo fuera de los soportes de bloqueo y levéntelo de la placa de pecho.

REPROCESADO

/\ADVERTENCIA

« Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de control de infecciones a los pacientes, companieros de trabajo y a ellos
mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

Inspeccione el dispositivo para detectar deterioros como fisuras o roturas. Si los desperfectos son evidentes, no continde usando el dispositivo y péngase en contacto con CQ

Medical para recibir instrucciones.

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

MANTENIMIENTO
NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Monarch™ enhet for armpositionering i hogt lage Svenska

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r @mnad att stddja och hjélpa till i placeringen av en patient under radiologiska och andra medicinska procedurer.

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 anvandas.

Lat inte patienter dndra stéllning sjélva.

Lat inte patienten flytta sig med hjalp av handtagen eftersom de inte &r gjorda for att béra vikt.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

Nér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad finns p4 www.CQmedical.com.
Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fore behandling.

Hégsta belastning: 91 kg (200 Ibs) ldngst ut.

Se till att utrustningen &r séker innan patienten positioneras.

Se till att enheten/patienten inte ror sig under pagaende installation och behandling.

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

En verifieringsbild bér tas fore behandlingen for att bekréfta patientens position.

Férsékra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.

Anvénd inte enheten med icke godkénda tillbehor eller enheter.

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

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

« Vetenskapliga principer och icke-klinisk testning har visat att C-Qual M™ Breastboard med Monarch™ Overhdngande armpositionering &r MR-villkorad. En patient
med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:
« Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
« Maximal spatiell faltgradient pa 500 Gauss/cm (5 T/m)
« Maximalt rapporterat MR-system, genomshnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg (férsta kontrollerade nivan)
« Under scanningsforhallandena som definierats ovan, férvantas enheten producera en maximal temperaturdkning som &r I4gre &n 1 °C efter 15 minuters
MR-villkorad kontinuerlig skanning.
« Vid icke-klinisk testning foreligger bildartefakter utanfor ett normalt behandlingsomrade. Néra den Gvre lasratten &r artefakten upp till 124 mm langa nar bilden tas
med en ekopulssekvens med gradient och ett 3,0 T MRI-system. Bildartefakter hittades ocksa pa andra platser, men var mindre allvarliga.

1. Tabort armstdd och avtagbara mekaniska delar.

' ™
I. Armstod och avtagbara mekaniska
delar
2.
I Fasten
Il.  Faste (M6)
Il Féste (M5)
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Svenska Monarch™ enhet for armpositionering i hogt lage

3. Installera tvarstod med medféljande delar.

~
I Tvérstod
Il.  Tvérstodsdelar

0BS: Se till att utrustningen &r korrekt monterad och séker.

4. Fast gejdskenmontaget genom att dra &t tumskruven.

s N
I. Gejdskena
Il. - Tumskruv

5. Forin lasrattsmontagen s& som visas.
6. Fast genom att vrida ellipsrattarna 90 grader.

I N\

I Lasrattsmontage
Il.  Ellipsrattar
1. . Lasvred
_
. _
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Monarch™ enhet for armpositionering i hogt lage Svenska

OBS: Se till att den Gvre plattan &r i last lage.

- N
I Undre bord

Il. - Ovre bord

. Las

7. Skjut p4 Monarch™ pa C-Qual™-bréstplattan.

8. Dra 4t lasrattarna.

9. Placera ett 6nskat huvudstod in i férdjupningen pa Monarch™.
OBS:  Settill att inte dra at Iasrattarna for hart.

-~

I. - Monarch™ I C-Qual™ bréstplatta
Il Huvudstod IIl.  Lasvred

10.  Justera C-Qual™ efter behov (se anvisningarna f6r C-Qual™).
11. Justera handgreppet efter behov.

s N

b
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Monarch™ enhet for armpositionering i hogt lage

Svenska

Justera Monarch™ individuella handgrepp efter behov.

N
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12.  Justera Monarch™ efter behov.
AVLAGSNA MONARCH™-ENHETEN FOR ARMPOSITIONERING FRAN C-QUAL™
Las ihop den 6vre och den undre plattan innan Monarch™ avldgsnas.

0OBS: .
« Monarch™ visas €j.
I Undre bord
IIl. - Ovre bord
. Las

1. Lossa lasrattarna p4 Monarch™.
2. Drabort Monarch™ fran l&sbeslagen och lyft upp enheten fran brostplattan.

RENGORING

/\VARNING
« Anvindare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av infektionskontroll for patienter, medarbetare och sig sjalva. Folj facilitetens
bestdammelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.
Undersck med avseende pa skada, som exempelvis sprickor eller bristningar. Om skadan ér tydlig, sluta upp att anvédnda den och kontakta vid behov CQ Medical for vidare

instruktioner.

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

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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Monarch™ Basiisti Kol Konumlandirici Turkce

KULLANIM AMACI

Bu cihaz radyolojik ve diger tibbi prosediirler sirasinda bir hastayi konumlandirma konusunda destek ve yardim saglamaya yoneliktir.

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

/\ UYARI

e o 0 0 0 0 0 0 0 00 0 0

NOT:

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalarin kendi kendilerine konumlarini degistirmelerine izin vermeyin.

Bu cihazlar belirli bir yiik mukavemetine sahip olduklari i¢cin hastalarin tutamaklar kullanarak pozisyon degistirmelerine izin vermeyin.
Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlan kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.
Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Kanatlar iizerinde 200 Ib'yi (91 kg) asmayin.

Hasta konumlandiriimadan 6nce cihazin hastanin lizerinde sabit oldugundan emin olun.

Kurulum ve uygulama sirasinda cihazin/hastanin hareket etmemesini temin edin.

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

Tedaviden 6nce, hastanin konumunu teyit etmek i¢in dogrulama resmi gekilmelidir.

Kullanmadan dnce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

Cihazi onaylanmamis aksesuarlar veya cihazlarla kullanmayin.

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

« Klinik olmayan testler ve bilimsel gerekgeler, C-Qual M™ Bag Ustii Kol Pozisyonerli Monarch™ Gégiis Panelinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip
bir hasta, agagidaki kosullari karsilamasi durumunda MR sisteminde giivenle taranabilir:

« Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tim viicut ortalamasi spesifik emme orani (SAR) 4 W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrollii Galistirma Modu).
« Bucihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 1 °C'den az bir maksimum sicaklik yiikselmesine yol agmasi

« 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan
m « 500 gauss/cm (5 T/m) degerinde maksimum uzaysal alan gradyani

MR Kosullu beklenmektedir.

« Klinik olmayan testlerde, gériintii artefaktlari tipik bir tedavi alaninin disinda yer alir. Ust kilitleme diigmesinin yaninda, bir gradyan-eko puls dizisi ve 3,0 T MRG
sistemi ile goriintileme yapildiginda, artefakt 124 mm'ye kadar tasar. Goriintli artefaktlari, daha az siddette olmak lizere bagka yerlerde de bulunur.

1. Kol destegini ve sokiilebilir donanimi gikarin.

-

I Kol Destekleri ve sokiilebilir
donanim

2.

-

I Destekler
Il Kelepge Donanimi (M6)
ll.  Kelepge Donanimi (M5)
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Tlrkce

Monarch™ BasUsti Kol Konumlandirici

3. Baglama gubugunu temin edilen donanimla kurun.
r
I. Baglama gubugu
Il.  Baglama Gubugu
Donanimi
NOT: Kullanmadan 6nce cihazin diizgiince monte edildiginden ve giivenli oldugundan emin olun.
4. Kelebek viday: sikarak kilavuz gubuk donanimini baglayin.
s ~
I Kilavuz Gubuk
Il Kelebek vida
5. Kilitteme topuzu donanimlarini gosterildigi gibi yerlestirin.
6.  Elips topuzlar sabitlemek igin 90 derece déndiirin.

-

I Kilitleme Topuzu Donanimi
Il Elips Topuzlar
Il Kilitleme Kollari
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Monarch™ BasUsti Kol Konumlandirici

Tlrkce

NOT:  Ust panonun kilitli konumda oldugundan emin olun.

-

Alt Pano
Ust Pano
Kilit

7. Monarch™' C-Qual™ g6giis levhasina dogru kaydirin.
8. Kilitleme topuzlarini sabitleyin.
9. Arzu ettiginiz bas destegini Monarch™'in girintili alanina yerlestirin.

NOT: Kilitleme topuzlarini agin sikmadiginizdan emin olun.

-~

I. Monarch™ I C-Qual™ gégis destegi
Il.  Bag Destesi Il Kilitleme Kollari

10.  C-Qual™i gerekli sekilde ayarlayin (C-Qual™ talimatr).
11.  Eltutamagini gerektigi gibi ayarlayin.

-

b
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Tlrkge Monarch™ BasUstU Kol Konumlandirici

Monarch™ Bagimsiz El Tutamaklarini uygun sekilde ayarlayin.

N

(

7
N

i
N\

7=

i
AN

/'E‘i/?<
!."5""

12.  Monarch™' gerektigi gibi ayarlayin.
MONARCH™ BASUSTU KOL KONUMLANDIRICININ C-QUAL™DEN GIKARILMASI

NOT: « Monarch™' gikarmadan &nce Uist panoyu alt panoya kilitleyin.
« Monarch™ gdsterilmiyor.

Alt Pano
Ust Pano
Kilit

1. Monarch™ tizerindeki kilitleme topuzlarinin kilidini agin.
2. Monarch™ kaydirarak kilitleme kelepgelerinden gikarin ve gogiis levhasindan kaldirin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

Bu diriiniin kullanicilan hastalar, ¢alisma arkadaslari ve kendileri i¢in en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Capraz kontaminasyonu énlemek igin

kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.
« Cihazda gatlak veya kirik gibi hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar olusmussa, cihazi kullanmayi birakin ve gereken talimatlari almak i¢in CQ Medical ile irtibata gegin.

.

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

BAKIM

NOT: Kullanmadan &nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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