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Body Pro-Lok™ Respiratory Plate with ComfortCare™ Cushion English

INDICATIONS FOR USE

The device is indicated to assist in the proper positioning of patients for radiation therapy including electron, photon and proton treatments, and simulation including CT and MR image
acquisition.

INTENDED USE

« The device is part of a system intended to immobilize, position and reposition patients undergoing stereotactic radiation therapy including SBRT.
« The device is intended to apply abdominal compression for managing movement and tumor motion during respiration while maintaining maximum comfort to the patient.

MRI SAFETY INFORMATION
« Respiratory Plate is MR Safe.

MR
MR Safe
« Non-clinical testing and scientific rationale has demonstrated that the Respiratory Cushion 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 3,000 gauss/cm (30 T/m)
MR Conditional « 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 scanning.
« Innon-clinical testing, no image artifact was caused by the device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

e Accessory Hand Pump with Pressure Gauge is MR Conditional. Refer to manufacturer's instructions for conditions of safe use.

o

MR Conditional

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.

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

When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at www.CQmedical.com.
Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

Monitor patient constantly when using accessories to ensure patient comfort.

Ensure clearance is maintained between Body Pro4ok™ system and all linac or imaging equipment before using system.

Remove sharp objects from patient and treatment area to avoid puncturing.

Pressure indication is for reference only.

Clinical personnel must monitor patient constantly when using respiration suppression accessories to ensure patient can breathe adequately.
Ensure device is not too tight for patient comfort.

Inflate ComfortCare™ cushion using CQ Medical supplied hand pump only.

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

NOTE: * [fany 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.
« Device is compatible with Body Pro-Lok™ Bridge and ONEBridge™.

Ensure cushion is deflated prior to setting up patient.

Attach ComfortCare™ cushion to respiratory plate by placing the valve through the round hole and edges of plate into pockets on cushion.
Ensure pins on bridge are in unlatched (upwards) position.

Align holes and pull respiratory plate towards bridge.

Push down pins to latch respiratory plate into place.

Attach bridge (refer to appropriate bridge manual) with respiratory plate (attached) at appropriate location.
Lower bridge until device contacts patient and ensure bridge height adjustment is locked.

Lower plate until desired respiratory restriction is achieved.

Inflate ComfortCare™ cushion to distribute pressure and improve patient comfort.

. Prior to imaging or treatment, remove pump and gauge from cushion.

NOTE: « Userange 1 through 8 on respiratory gauge for ComfortCare™ cushion inflation.

« Record all patient specific settings on setup sheet.
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English Body Pro-Lok™ Respiratory Plate with ComfortCare™ Cushion

REPROCESSING
/\ WARNING

« Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination,
follow infection control policies established by your facility.

1. Wipe all surfaces with common germicidal or antiseptic wipe, such as alcohol.

MAINTENANCE

NOTE: e« Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
« ComfortCare™ cushion is designed for a maximum of 200 uses.
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Hrvatski Body Pro-Lok™ respiratorna plocica s ComfortCare™ jastukom

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Uredaj je predviden kao pomagalo za pravilno pozicioniranje pacijenta u svrhu radioterapije, ukljucujuéi elektronske, fotonske i protonske tretmane te simulacije, ukljucujuéi CT i MR
snimanje.

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je dio sustava namijenjenog imobilizaciji, pozicioniranju i repozicioniranju pacijenta tijekom stereotakticke terapije zracenjem, uklju¢ujuéi SBRT.
Uredaj je namijenjen trbusnoj kompresiji za kontrolu pokreta i kretanja tumora tijekom disanja, uz maksimalnu udobnost pacijenta.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

« Ploca za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena je sigurna za MR.

MR

Sigurnost MR

« Neklinicka ispitivanja i znanstvena utemeljnost pokazali su da je respiratorni jastuk uvjetno pogodan za MR. Pacijenta koji nosi ovaj uredaj sigurno je snimati

sustavom za MR koji ispunjava sljedeée uvjete:
« StatiCko magnetsko polje ja¢ine 1,5Ti3,0T
« Maksimalno polje prostornog gradijenta od 3000 gausa/cm (30 T/m)
Uvjetno za « Maksimalna prijavljena uprosjecena specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nacina
upotrebu u MR rada)
okruzenju « Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni o€ekivani porast temperature uredaja iznosi manje od 1 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.
« U neklinickim ispitivanjima uredaj nije prouzrocio artefakt snimke prilikom snimanja sa slijedom gradijentnog odjeka s pomoc¢u MR sustava jakosti 3.0T.

o

« Pomoc¢na ruéna pumpa s manometrom je uvjetna pogodna za MR. Uvjete sigurne uporabe potrazite u uputama proizvodaca.

Uvjetno za
upotrebu u MR
okruzenju
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.
« Provjerite sve kuteve lijeCenja i znacajke prigusenja prije lijeCenja pacijenata.
« Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na www.CQmedical.com.
« Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomocu popunjenog plana obrade.
« Pacijent mora biti pod stalnim nadzirom prilikom upotrebe dodatne opreme radi sigurnosti pacijenta.
« Osigurajte stalni razmak izmedu sustava Body Pro-Lok™ i linearnih akceleratora ili opreme za snimanje prije upotrebe sustava.
« Uklonite ostre predmete iz podrucja za pacijenta i tretman kako ne bi doslo do uboda.
« Oznaka pritiska sluzi samo kao uputa.
« Klinicko osoblje mora stalno nadzirati pacijenta prilikom upotrebe opreme za supresiju disanja kako bi osiguralo da pacijent moze adekvatno disati.
» Osigurajte da uredaj nije previse tijesan za udobnost pacijenata.
» Napunite jastuk ComfortCare™ zrakom iskljucivo s pomocu ruéne pumpe koju isporuci CQ Medical.
« Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

ONoA~ON

NATUKNICA: « U slucaju 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.
« Uredaj je kompatibilan s dijelom za imobilizaciju Body Pro-Lok™ i ONEBridge™.

Pripazite da jastuk ne sadrZi zrak prije pripreme pacijenta.

Postavite jastuk ComfortCare™ na ploc¢u za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena tako $to ¢ete provudéi ventil kroz okrugli otvor i postaviti rubove ploce u dZzepove na jastuku.
Osigurajte da su iglicasti prikljucci na dijelu za imobilizaciju otpusteni (u uspravnom poloZaju).

Poravnajte otvore pa povucite ploéu za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena prema dijelu za imobilizaciju.

Pritisnite igliCaste prikljucke za zaklju¢avanje ploce za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena.

Spojite dio za imobilizaciju (pogledajte odgovarajuci prirucnik za dio za imobilizaciju) na (pricvrséenu) plo¢u za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena na odgovaraju¢em mjestu.
Spustite dio za imobilizaciju dok uredaj ne dode u kontakt s pacijentom i osigurajte da je rucica za podesSavanje visine dijela za imobilizaciju zaklju¢ana.

Spustite plo¢u dok se ne postigne Zeljeno respiratorno ogranicenje.



Body Pro-Lok™ respiratorna plocica s ComfortCare™ jastukom Hrvatski

9. Napunite jastuk ComfortCare™ zrakom radi raspodjele pritiska i pobolj$anja udobnosti pacijenata.
10.  Prije snimanja ili tretmana uklonite pumpu i mjera¢ s jastuka.
NATUKNICA: ¢ Koristite raspon od 1 do 8 na mjeraCu respiracije za napuhavanje jastuka ComfortCare™.
« Zabiljezite sve individualne postavke za pacijenta na plan obrade.

e B
Dio za imobilizaciju Body Pro-Lok™ ONEBridge™
.
Zakljugano Zakljuéano
Otklju¢ano Otklju¢ano
I Ructica za podesavanije visine IV. Pomagalo za potporu pacijenta
dijela za imobilizaciju V. Jastuk za ploCu za kompresiju i imobilizaciju u predjelu
Il.  Respiratorna plo¢a abdomena ComfortCare™
Il Iglicasti priklju¢ci VI Pumpa za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena
imjerac

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

1. Obrisite sve povrsine uobi¢ajenim germicidnim ili antiseptickim sredstvom, poput alkohola.

ODRZAVANJE

NATUKNICA: * Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova osteéenja i opceg habanja.
o Jastuk ComfortCare™ projektiran je za do 200 upotreba.
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Cestina Body Pro-Lok™ Respiracni podlozka s vyztuzenim ComfortCare™

INDIKACE POUZITI
Tento prostfedek slouzi ke spravnému polohovani pacienti podstupujicich radioterapii, véetné elektronové, fotonové a protonové 1é¢by, a simulaci, véetné akvizice CT a MRI snimkd.
UCEL POUTITI

« Prostredek je souédsti systému slouziciho k imobilizaci, polohovani a zménam polohy pacientti podstupujicich stereotaktickou radioterapii, véetné SRBT.
« Prostfedek ma zajidtovat bfisni kompresi a omezovat pohyby pacienta a pohyb tumoru b&hem dychani za sou¢asného zajisténi maximalniho pohodli pro pacienta.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI
« Respiracni deska je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni
s prostfedim MRI

« Neklinické testovani a védecké analyzy prokazaly, Ze je respiracni pol$tafek podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Pacient s timto zafizenim m(ze bezpe¢né
podstoupit magnetickou rezonanci, budou-li spinény nasledujici podminky:
« Statické magnetické pole s intenzitou1,5a3,0T
« Maximalni prostorovy gradient pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)
Podminéné « Maximalni celotélova zprimeérovana specifickd mira absorpce (SAR) hlasena systémem MRI na trovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni trovné)
kompatibilni « Zavyse definovanych podminek skenovéni se oekdva maximalini teplotni narlst na prostredku na drovni do 1 °C po 15 minutach kontinualniho skenovani.
s prostiedim MRl * V neklinickém testovani nevedl prostfedek k Zédnému obrazovému artefaktu pfi zobrazovéni pomoci gradient echo pulse sekvence v MRI systému s indukci 3,0 T.

A

Podminéné
kompatibilni
s prostfedim MRI
VAROVANI

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

« Dopliikova ruéni pumpa s tlakomérem je podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Podminky bezpe¢ného pouziti naleznete v ndvodu k pouziti vyrobce.

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Zkontrolujte vsechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vySetfovanim pacientu.

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.

Pri pouziti pacienta neustale sledujte, aby byl v pohodli.

Ujistéte se, Ze je dodrZen volny prostor mezi systémem Body Pro-Lok™ a veskerymi zarizenimi linearniho urychlovace nebo zobrazovaciho systému.
Odstrante z oblasti kolem pacienta a oblasti oSetreni ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti.

Hlaseny tlak je pouze orientacni.

Klinicky personél musi pacienta neustale monitorovat pfi pouZziti pfislusenstvi omezujiciho dychani a kontrolovat, Ze pacient mizZe adekvatné dychat.
Ujistéte se, Ze prostredek neni prilis utaZzen a neomezuje pohodli pacienta.

Polstarek ComfortCare™ nafukujte vyhradné pomoci dodavané rucéni pumpy CQ Medical.

Pacient musi po dobu sestavovani a oSetrovani ztustat nehybny.

e o 0 0 0 0 0 000 0 0

POZNAMKA: « Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zavaznému incidentu, incident je nutné nahlésit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také
pfislusnému Gfadu ¢lenského stétu, kde sidlite.
o Prostfedek je kompatibilni s mistkem Body Pro-Lok™ a ONEBridge™.

Pred uloZenim pacienta se ujistéte, Ze je polstarek vypustén.

Pfipojte polStarek ComfortCare™ k respiracni desce nasazenim ventilu pfes okrouhly otvor a okraje desky do kapes v pol$tarku.
Ujistéte se, Ze jsou koliky na mustku v uvolnéné (horni) poloze.

Zarovnejte otvory a potahnéte respiracni desku k muastku.

Zatlacenim kolikl zajistéte respiracni desku zépadkami na misté.

Pripojte mUstek (viz prislusnou priruc¢ku mistku) s respiraéni deskou (soucdst dodavky) na pfislusné misto.

Spustte mistek do polohy, ve které bude prostifedek v kontaktu s pacientem. Ujistéte se, ze je Gprava vysky mistku uzaméena.
Spustte desku do polohy, ve které dosahnete pozadované respiracni omezeni.

Nafouknéte polstarek ComfortCare™, rozdélite tak tlak a zlepsite pohodli pacienta.

. Pred zobrazenim nebo osetfenim odpojte pumpu a méfidlo od polstarku.

POZNAMKA:  * Pronafouknuti podusky ComfortCare™ pouzijte rozsah 1 az 8 na méficim zafizeni.

« Zapiste vSechna nastaveni specifickd pro pacienta do dokumentu sestavy.

SwvoNoTRwWNS

Mstek Body Pro-Lok™ ONEBridge™

Zachycen zapadkou Zachycen zapadkou

T

Odpojeno Odpojeno
I Nastavovaci paky vysky mastku IV.  Opérka pacienta
Il.  Respira¢ni deska V. Polstafek respira¢ni desky ComfortCare™
ll. - Koliky VI.  Respiraéni pumpa a méfidlo




Body Pro-Lok™ Respira¢ni podlozka s vyztuzenim ComfortCare™ Cestina

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

.

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

1. Utfete v8echny povrchy béznou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.
UDRZBA

POZNAMKA: « Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné zndmky poskozeni nebo celkového opotfebeni.
« Polstarek ComfortCare™ je navrzen k maximalné 200 pouzitim.
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Dansk Body Pro-Lok™ respirationsplade med ComfortCare™-pude

BRUGSVEJLEDNING

Anordningen er indiceret til at hjeelpe med korrekt positionering af patienter i stréleterapi, herunder behandlinger med elektron, foton og proton samt simulering, inklusive CT- og MR-
billeddannelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

« Anordningen er en del af et system, hvis formal er at immobilisere, positionere og repositionere patienter, som er i stereotaktisk straleterapi, inklusive SBRT.
« Anordningen er beregnet til anvendelse af abdominal kompression for at kontrollere bevaegelse og tumorbevaegelse under respiration, samtidig med at der bibeholdes maksimal
komfort for patienten.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

« Respirationspladen er MR-sikker.

MR
MR-sikker
« Ikke-kliniske prgver og videnskabeligt rationale har pavist, at respirationspuden er MR-betinget. En patient med denne anordning kan uden risiko scannes i et MR-
system under fglgende forhold:
o Statisk magnetfelt pd1,5Tog3,0T
« Maksimal spatial feltgradient pa 3,000 gauss/cm (30 T/m)
MR betinget » Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa 4 W/kg (kontrolleret operationstilstand pa fgrste niveau)
« Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en maksimal temperaturstigning pa under 1 °C efter 15 minutters uafbrudt
scanning.

« |ikke-klinisk afprgvning blev intet billedartefakt forérsaget af enheden ved billeddannelse med en gradientekkoimpulssekvens og et 3,0 T MR-scanningssystem.

'! « Tilbehgrs-handpumpen med trykmaler er MR-betinget. Der henvises til producentens anvisninger for betingelser for sikker brug.

MR betinget

FORSIGTIG

| USA ma denne anordning kun szelges af laeger eller pa lzegers ordinering i henhold til gaeldende amerikansk lov.

/\ADVARSEL

« Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
« Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres for patientbehandling.
« Nar patienten placeres for forste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa www.CQmedical.com.
« Bekreeft patientpositionen med udfyldt opszetningsformular inden behandlingen.
« Overvag patienten konstant nar tilbehgr anvendes for at sikre, at patienten er komfortabel.
« Sprg for, at afstanden er overholdt mellem Body Pro-Lok™ systemet og al Linac eller imagografi udstyr, for systemet anvendes.
« Fjern skarpe objekter fra patienten og behandlingsomradet, for at undga punktering.
« Trykindikator er kun som reference.
« Patienten skal konstant overvages af klinisk personale, nar respirationshaeemmende tilbehgr anvendes, for at sikre at patienten kan ande tilstraekkeligt.
« Sgrg for at anordningen ikke er stram.
e Pump kun luft i ComfortCare™-puden ved hjzelp af den medleverede CQ Medical-handpumpe.
« Sgrqg for, at patienten ligger stille under opszetning og behandling.
BEMZERK: « Hovis 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.
o Produktet er kompatibelt med Body Pro-Lok™ Bridge og ONEBridge™.

Sgrg for, at lukke luften ud af puden, fgr patienten saettes op.

Fastger ComfortCare™-puden til respirationspladen ved at fgre ventilen igennem det runde hul og kanterne pa pladen og ind i pudens lommer.
Kontrollér, at tappene pa broen er i aben (opadrettet) position.

Justér hullerne, og traek respirationspladen hen imod broen.

Skub tappene ned for at lase respirationspladen fast.

Fastger broen (se den relevante vejledning for broen) med respirationspladen (pasat) pa det rigtige sted.
Seenk broen, indtil produktet er i kontakt med patienten, og serg for, at broens hgjdejustering lases.

Seenk pladen, indtil den gnskede respirationshaemning er opnaet.

Pump ComfortCare™-puden op for at fordele trykket og forbedre patientens komfort.

. Fjern pumpen og maleren fra puden, fer billeddannelse eller behandling.

BEMARK: ¢ Anvend omradet fra 1 til 8 pa &ndedreetsméleren ved oppustning af ComfortCare™-puden.
» Registrér alle patientspecifikke indstillinger pa indstillingsformularen.

SwvoNoTRwWNS

Body Pro-Lok™ bro ONEBridge™

Last

Aben

I Broens hgjdejusteringsgreb IV.  Patientstgtte
Il.  Respirationsplade V. ComfortCare™-pude til respirationsplade
. Tappe VI.  Respirationspumpe og -maler
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Body Pro-Lok™ respirationsplade med ComfortCare™-pude Dansk

EFTERBEHANDLING

/\ADVARSEL

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

1. Desinficer alle overflader med et almindeligt bakteriedraebende eller antiseptisk middel, sésom alkohol.

VEDLIGEHOLDELSE

BEMARK: <« Efterse anordningen fgr brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
« ComfortCare™-puden er designet til brug maks. 200 gange.

11
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Nederlands Body Pro-Lok™ ademhalingsplaat met ComfortCare™-kussen

GEBRUIKSAANWIJZING

Het hulpmiddel is geindiceerd ter ondersteuning bij het positioneren van patiénten voor bestralingstherapie, zoals elektronen-, zoals CT- en MR-beeldverwerving.

BEOOGD GEBRUIK

o Het hulpmiddel maakt deel uit van een systeem bedoeld voor het immobiliseren, positioneren en herpositioneren van patiénten die stereotactische bestralingstherapie ondergaan,
bijvoorbeeld SBRT (Stereotactic Body Radiation Therapy, stereotactische bestraling van het lichaam).

« Het hulpmiddel is bedoeld voor het toepassen van abdominale compressie voor het regelen van beweging en tumorbeweging tijdens het ademen waarbij het comfort voor de patiént

maximaal wordt gehouden.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
« De ademhalingsplaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

« Niet-klinische tests en wetenschappelijke bewijsvoering hebben aangetoond dat het ademhalingskussen MRI-conditioneel is.Een patiént met dit hulpmiddel kan
veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
o Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 3,000 gauss/cm (30 T/m)
MR Voorwaardelijk « 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.

« Tijdens niet-klinisch testen bij het scannen met behulp van een gradiént-echopulssequentie in een 3,0 T MRI-systeem werd geen beeldvormingsartefact gevormd

door het toestel.

! « De handpomp met drukmeter is MRI-conditioneel. Zie de instructies van de fabrikant voor de condities voor veilig gebruik.

MR Voorwaardelijk

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.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

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

Monitor de patiént voortdurend bij gebruik van accessoires om het comfort van patiént te waarborgen.

Zorg ervoor dat er speling gehandhaafd wordt tussen het Body Pro-Lok™-systeem en alle Linac- of afbeeldingsapparatuur voér gebruik van het systeem.

Verwijder scherpe objecten uit de buurt van zowel de patiénten als het behandelingsgebied om prikken te voorkomen.

Drukindicatie geldt slechts ter referentie.

Bij gebruik van accessoires voor ademhalingsonderdrukking dient klinisch personeel de patiént voortdurend te monitoren om te waarborgen dat de patiént adequaat kan ademen.
Zorg ervoor dat het apparaat niet te strak zit voor patiéntcomfort.

Blaas het ComfortCare™-kussen alleen op met de door CQ Medical geleverde handpomp.

Zorg dat de patiént gedurende het instellen en de behandeling niet beweegt.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0 0 0

OPMERKING: * Alsermethet 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.
« Apparaat is compatibel met Body Pro-Lok™ beugel en ONEBridge™.

Zorg ervoor dat het kussen leeggelaten is alvorens de patiént klaar te maken.

Bevestig het ComfortCare™-kussen aan de ademhalingsplaat door het ventiel door het ronde gat en de randen van de plaat in de zakken op het kussen te plaatsen.
Zorg dat de pennen op de beugel in geopende (opwaartse) positie staan.

Lijn de gaten uit en trek de ademhalingsplaat naar de beugel toe.

Duw de pennen naar beneden om de ademhalingsplaat op zijn plaats te vergrendelen.

Bevestig de beugel (zie de bijbehorende handleiding voor de beugel) aan de ademhalingsplaat (bijgevoegd) op de juiste locatie.
Laat de beugel zakken totdat het contact maakt met de patiént en vergrendel de hoogteverstelling.

Verlaag de plaat tot de gewenste ademhalingsbelemmering wordt bereikt.

Blaas het Comfortcare™ kussen op om de druk te verdelen en het comfort van de patiént te verhogen.

. Verwijder voorafgaand aan beeldvorming of behandeling de pomp en meter van het kussen.

OPMERKING:  * Gebruik waarde 1 tot 8 op ademhalingsmeter voor het opblazen van het ComfortCare™-kussen.

Leg alle patiéntspecifieke instellingen vast op het instellingenblad.

SwvmNosrwWNS

-

Body Pro-Lok™-beugel ONEBridge™

M.
Gesloten Gesloten
Geopend Geopend
I Vergrendelingshendel voor de hoogteverstelling IV. Steun voor patiént
Il.  Ademhalingsplaat V. ComfortCare™-ademhalingsplaatkussen
lll. Pinnen VL. Ademhalingspomp en meter
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Body Pro-Lok™ ademhalingsplaat met ComfortCare™-kussen Nederlands

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.

1. Veeg alle oppervlakken schoon met een algemeen bacteriedodend middel of antiseptisch doekje, zoals alcohol.

ONDERHOUD

OPMERKING: * Inspecteer apparaat voo6r gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
» Het ComfortCare™-kussen kan maximaal 200 keer worden gebruikt.

13



Suomi Body Pro-Lok™ -hengityslevy ComfortCare™-pehmusteella

KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu avuksi potilaiden asianmukaiseen sijoitteluun sédehoitoa (elektroni-, fotoni- ja protonihoidot) seka simulointitoimenpiteitéd (TT- ja magneettikuvien ottaminen) varten.

KAYTTOTAR-KOITUS

« Laite on osa jarjestelméd, joka on tarkoitettu stereotaktista sddehoitoa, mukaan lukien stereotaktista kehonsédehoitoa (Stereotactic Body Radiation Therapy, SBRT) saavien potilaiden
immobilisaatioon, sijoitteluun ja asennon muuttamiseen.
« Laite on tarkoitettu hengityksen aiheuttaman liilkkumisen ja kasvaimen liikkeen hallintaan vatsaan kohdistuvalla puristuksella samalla, kun potilaan olo séilytetdan mahdollisimman

mukavana.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« Hengityslevy on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

« Ei-kliiniset testit ja tieteelliset perustelut ovat osoittaneet, ettd hengitystyyny on ehdollisesti MR-turvallinen. T&ta laitetta kdyttéva potilas voidaan
magneettikuvata turvallisesti jarjestelmalld, joka tdyttda seuraavat vaatimukset:
« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta
« Spatiaalinen gradienttikentta enintaan 3,000 Gaussia/cm (30 T/m)

Ehdollisesti turvallinen « Suurimmassa magneettikuvausjérjestelmassa on raportoitu saatavan koko kehon keskiarvoiseksi ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg
magneettikuvauksessa (ensimmaéisen tason ohjatussa kayttotilassa)
« Edellda méaéritellyissd kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 1 °C:n lampétilan nousun 15 minuuttia kestévén jatkuvan kuvaamisen
yhteydessa.

« Ei-kliinisessa testauksessa laite ei aiheuttanut lainkaan kuva-artefaktia, kun kuvaus tehtiin gradienttikaikupulssisekvenssié ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelméaa kayttaen.

« Lisdvarusteena saatava, painemittarilla varustettu kdsipumppu on ehdollisesti MR-turvallinen. Tarkista turvallisen kdyton ehdot valmistajan ohjeista.

o

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmén laitteen myynnin |a&karille tai 1d4karin maarayksesta.

/\VAROITUS

« Al& kéyti laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

« Kun sijoittelet potilaan ensimmaista kertaa, merkitse kaikki saddot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.
« Tarkista potilaan asento tdytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

« Tarkkaile potilasta jatkuvasti lisélaitteiden kayton aikana, potilaan mukavuuden varmistamiseksi.

« Varmista Body Pro-Lok™jarjestelman ja kaikkien Linac- tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys ennen jérjestelman kayttoa.

« Poista teravét esineet potilaan ldheisyydesta ja hoitoalueelta puhkeamisen viélttamiseksi.

« Painesuositus on tarkoitettu ainoastaan viitteeksi.

« Kliinisen henkilokunnan on valvottava potilasta jatkuvasti riittdvan hengityksen varalta hengitysta rajoittavien lisélaitteiden kdyton aikana.

« Varmista, ettd laite ei ole saaddetty liian kireélle.

« ComfortCare™pehmustimen téyttoon ilmalla saa kéyttéda vain mukana toimitettua CQ Medicalkésipumppua.

« Varmista, ettd potilas pysyy liikkumatta asettelun ja hoidon ajan.

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

viranomaiselle.
» Laite on yhteensopiva Body Pro-Lok™ -vartalosillan ja ONEBridge™:n kanssa.

Varmista ennen potilaan asettamista paikalleen, ettd tyyny on tyhjennetty.

Kiinnitd ComfortCare™-pehmustin hengityslevyyn tyontamalla venttiili pyorean reién l&dpi ja sijoittamalla levyn reunat pehmustimen taskuihin.
Varmista, etté sillalla olevat nastat eivat ole vapautettuina osoittaen ylospéin.

Aseta reiat vastakkain ja veda hengityslevya siltaa kohti.

Tyonna hengityslevyn paikalleen kiinnittavia nastoja alaspain.

Kiinnité silta (ks. asianmukainen sillan kdyttdopas) ja hengityslevy (kiinnitettynd) oikealle paikalleen.

Laske siltaa, kunnes laite koskettaa potilasta ja varmista, etté sillan lukitusmekanismi on lukittu.

Laske levyd, kunnes toivottu hengityksen rajoitus saavutetaan.

NN
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Body Pro-Lok™ -hengityslevy ComfortCare™-pehmusteella Suomi
9. Tayta ComfortCare™-tyyny, jotta paine jakautuu tasaisesti, mikd parantaa potilasmukavuutta.
10.  Poista pumppu ja mittari pehmusteesta ennen kuvantamisen tai hoidon aloittamista.
HUOMAUTUS:  * Kaytd ComfortCare ™ -tyynyn téyttdmiseen hengitysmittarin arvoa véliltd 1-8.
« Kirjaa kaikki potilaskohtaiset asetukset kayttdasetuslomakkeeseen.
e B
Body Pro-Lok™-vartalosilta ONEBridge™
M.
Lukittu Lukittu
Auki Auki
I Sillan korkeudensaatovipu IV.  Potilastuki
Il.  Hengityslevy V. ComfortCare™-pehmustin hengityslevyyn
Ill.  Nastat VI.  Hengityspumppu ja mittari

UUDELLEENKASITTELY
/A\VAROITUS

« Tamén tuotteen kayttdjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyétovereille ja itselleen paras mahdollinen tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi

infektiontorjuntamenetelmia.

1. Pyyhi kaikki pinnat tavallisella germisidill4 tai antiseptisell& aineella, kuten alkoholilla.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: < Tarkista laite ennen kéytt6a saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
« ComfortCare™-pehmustin on suunniteltu kaytettavaksi enintaan 200 kertaa.
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Francais Plaque respiratoire Body Pro-Lok™ avec coussinet ComfortCare™

INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour faciliter le positionnement correct des patients en vue d'une radiothérapie, notamment électronthérapie, photonthérapie et protonthérapie, et d’'une simulation,
notamment acquisition d'images TDM et IRM.

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systéme destiné a immobiliser, positionner et repositionner les patients qui suivent une radiothérapie stéréotaxique, notamment une SBRT.
Le dispositif est destiné a appliquer une pression au niveau abdominal pour gérer le mouvement et le déplacement de la tumeur au cours de la respiration tout en assurant le maximum
de confort au patient.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

« Laplaque respiratoire est sans danger pour une utilisation dans un environnement IRM.

MR

Compatible avec

I'IRM

« Des tests non cliniques et les principes scientifiques ont démontré que le coussinet respiratoire est compatible avec I''lRM sous certaines conditions. Un patient
équipé de ce dispositif peut subir un balayage sans danger pour lui dans un systéme d’IRM respectant les conditions suivantes:
e Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet3,0T
« Un gradient maximal du champ spatial de 3,000 gauss/cm (30 T/m)

Tributaire de la RM » 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)
« Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif doit générer une hausse de température maximale inférieure a 1 °C aprés 15 minutes de balayage
continu.
« Lors de tests non cliniques, aucun artéfact de I'image n’a été produit par le dispositif lorsque son image est acquise avec une séquence de pulsations d’écho de
gradient et un systeme d'lRM de 3,0 T.

« Lapompe manuelle accessoire avec gauge de pression est compatible avec I''RM sous certaines conditions. Consulter les instructions du fabricant pour connaitre

ﬁ les conditions d’'une utilisation sans danger.

Tributaire de la RM

ATTENTION

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

NN~

AAVERTISSEMENT

.
.
.
.
.
.
.
.
.

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

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

Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de configuration est disponible sur www.CQmedical.com.
Contréler la position du patient a I'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.

Contrélez le patient de fagon réguliére au moyen des accessoires afin d'assurer son confort.

Assurez-vous que le systéme Body Pro-Lok™ est correctement entretenu et que tous les équipement de la gamme Linac sont opérationnels avant d'utiliser le systéme.
Retirer les objets coupants a proximité du patient et de la zone de traitement pour éviter les risques de perforation.

Les indices de pression sont données a titre indicatif uniquement.

Le personnel clinique doit surveiller le patient en permanence lors de I'utilisation d'accessoires de suppression de la respiration afin de s'assurer que le patient respire de maniére
appropriée.

Assure-zvous que le systéme n'est pas trop serrée et que le patient se sente a l'aise.

Gonlfler le coussinet ComfortCare™ uniquement a l'aide de la pompe manuelle fournie par CQ Medical.

S'assurer que le patient reste immobile pendant la durée de I'installation et du traitement.

REMARQUE: « Encas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si I'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le

signaler a I'organisme compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.
« Ledispositif est compatible avec I'arceau Body Pro-Lok™ et ONEBridge™.

S'assurer que le coussinet est dégonflé avant d'installer le patient.

Fixer le coussinet ComfortCare™ a la plaque respiratoire en plagant la valve a travers le trou rond et en insérant les bords de la plaque dans les poches du coussinet.
S'assurer que les goupilles de I'arceau sont en position déverrouillée (vers le haut).

Aligner les trous et tirer la plaque respiratoire vers |'arceau.

Appuyer sur les goupilles pour verrouiller la plaque respiratoire en position.

Fixer I'arceau (consulter le manuel d'arceau approprié) avec le croisillon de front (fixé) a 'emplacement approprié.

S'assurer que le réglage en hauteur de I'arceau est verrouillé.

Abaisser la plaque jusqu’a ce que la restriction respiratoire désirée soit obtenue.
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Plaque respiratoire Body Pro-Lok™ avec coussinet ComfortCare™

Francais

Gonfler le coussinet ComfortCare™ pour distribuer la pression et améliorer le confort du patient.

10.

9.
Avant de procéder a I'imagerie ou au traitement, retirer la pompe et la gauge du coussinet.
Utilisez les plages 1 a 8 sur la jauge respiratoire pour gonfler le coussin ComfortCare™.

REMARQUE: ° - | N . y :
« Enregistrer tous les paramétres propres au patient sur une fiche de configuration.

ONEBridge™

Arceau Body Pro-Lok™

Enclenché

T

Déverrouillé

Enclenché

Déverrovuillé

I Levier de réglage en hauteur de I'arceau
Il.  Plateau respiratoire
ll.  Goupilles

IV. Soutien du patient
Coussinet pour plaque respiratoire ComfortCare™

VI. Pompe respiratoire et gauge

RETRAITEMENT

AAVERTISSEMENT
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 & euximémes. Pour éviter

.
toute contamination croisée, suivre les principes de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

1.
ENTRETIEN

REMARQUE: *
« Le coussinet ComfortCare™ est congu pour 200 utilisations maximum.

Essuyer toutes les surfaces avec un germicide ou un antiseptique générique, comme de I'alcool.

Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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Deutsch Body Pro-Lok™ Atemplatte mit ComfortCare™-Polster

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das Gerat ist indiziert, die richtige Positionierung von Patienten bei der Strahlentherapie, einschlieRlich Behandlungen mit Elektronen, Photonen und Protonen, und bei Simulationen,
einschlieBlich Bilderfassung mittels CT und MRT, zu unterstiitzen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerét ist Bestandteil eines Systems, mithilfe dessen Patienten, die eine stereotaktische Strahlentherapie einschlieBlich SBRT erhalten, immobilisiert, positioniert und neu
positioniert werden.

Das Gerat bietet eine abdominale Kompression zur Kontrolle der Bewegung und Tumorverschiebung wéhrend der Atmung und gewéhrleistet gleichzeitig den maximalen Komfort des
Patienten.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

« Die Atemplatte ist MR-sicher.
MR

MRT-sicher

« Nicht-klinische Priifungen und wissenschaftliche Erkenntnisse haben bewiesen, dass das Atempolster MR-geeignet ist. Ein Patient mit diesem Geré&t kann
bedenkenlos in einem MR-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:
« Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T
» Maximaler raumlicher Feldgradient von 3,000 Gau/cm (30 T/m)

Bedingt MR-sicher « Maximale vom MR-System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzk&rper-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.
« In nicht-klinischen Priifungen wurde kein Bildartefakt durch das Gerat erzeugt, wenn eine Gradienten-Echosequenz in einem MRTSystem mit 3,0 T verwendet wurde.

! « Die Zubehor-Handpumpe mit Druckanzeige ist MR-geeignet. Hinweise des Herstellers zu den Bedingungen fiir einen sicheren Gebrauch befolgen

Bedingt MR-sicher

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.

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.

Den Patienten bei der Verwendung von Zubehér konstant tiberwachen, um den Patientenkomfort zu gewahrleisten.

Vor der Verwendung des Systems sicherstellen, dass zwischen dem Body Pro-Lok™System und jeglicher Linac-oder Bildgebungsausriistung ausreichend Abstand verbleibt.
Scharfe Objekte vom Patienten und aus dem Behandlungsbereich entfernen, um Beschadigungen zu vermeiden.

Die Druckanzeige dient nur zu Referenzzwecken.

Das klinische Personal muss den Patienten bei der Verwendung von Atembeschréankungszubehér kontinuierlich iiberwachen, um sicherzustellen, dass der Patient addquat atmen
kann.

Sicherstellen, dass die Vorrichtung nicht zu fest sitzt, um den Patientenkomfort nicht zu beeintrachtigen.

« Das ComfortCare™-Polster darf nur mit der von CQ Medical gelieferten Handpumpe aufgepumpt werden.

« Darauf achten, dass sich der Patient wahrend der Einrichtung und Behandlung nicht bewegt.

e o o 0 0 0 0 0 0

HINWEIS: » Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen

NN

Union geschieht, muss dies auch der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.
» Die Vorrichtung ist mit der Body Pro-Lok™-Briicke und ONEBridge™ kompatibel.

Vor dem Lagern des Patienten sicherstellen, dass keine Luft im Polster ist.

Das ComfortCare™-Polster an der Atemplatte anbringen, indem das Ventil durch das runde Loch gesteckt wird und die Plattenkanten in die Polstertaschen.
Sicherstellen, dass die Stifte an der Briicke nicht arretiert sind (nach oben gerichtet).

Die Locher ausrichten und die Atemplatte zur Briicke ziehen.

Die Stifte herunterdriicken, um die Atemplatte in ihrer Position zu arretieren.

Die Briicke (siehe Handbuch zur Briicke) mit (angebrachter) Atemplatte an einer geeigneten Stelle befestigen.

Die Briicke absenken, bis die Vorrichtung den Patienten beriihrt. Darauf achten, dass die Hoheneinstellung der Briicke verriegelt ist.

Platte absenken, bis die gewilinschte Atemeinschrankung erreicht ist.
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Body Pro-Lok™ Atemplatte mit ComfortCare™-Polster Deutsch

9. ComfortCare™-Polster aufpumpen, um den Druck zu verteilen und Patientenkomfort zu erhéhen.
10.  Vor der Durchfiihrung von Bildgebungsverfahren oder Behandlungen miissen die Pumpe und die Anzeige vom Polster entfernt werden.
HINWEIS: ¢ Verwenden Sie fiir das Aufpumpen des ComfortCare™-Kissens die Einstellungen 1 bis 8 am Atemmessgerét.
Notieren Sie alle patientenspezifischen Einstellungen im Einrichtungsformular.

e ~
Body Pro-Lok™-Briicke ONEBridge™
.
Arretiert Arretiert
Geldst Gelost
I. - Hoheneinstellhebel der Briicke IV.  Patientenunterlage
Il. Atemplatte V. Atemplatte mit ComfortCare™-Polster
Il stifte VI. Handpumpe und Druckanzeige

WIEDERAUFBEREITUNG
AWARNHINWEIS

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

1. Alle Oberflachen mit gewohnlichen keimtdtenden oder antiseptischen Mitteln, z. B. Alkolhol, abwischen.

WARTUNG

HINWEIS: + Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen iiberpriifen.
« Das ComfortCare™-Polster wurde fiir maximal 200 Anwendungen entwickelt.
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EAANVIKA AvanveuoTKn TAdka pe pyagihapt ComfortCare™ Body Pro-Lok™

ENAEIZEIZ XPHIHZ

H ouokeun poopiZeTal yla va napdoxet Bonoela oTny opbr ToMoBETNON TWV AoBEVWY YLa AKTIvoBepaneia, cupnepthapBavopévng Tng Bepaneiag NAEKTPoOViwy, pwToviwy Kat
TPWTOViwY, KABWGE Kat yla TIPOCoHoiwan, cuPTepAapPBavopévng TG APNG anekoviong pe agovikn 1 payvnTikn Togoypagpia.

MPOBAEMNOMENH XPHXH

e Hovokeun anoTeAei TUAHA CUOTAPATOG PE OKOTO TNV AKLVNTOTOINGN, TOTOBETNON KAl EMAVATOTIOOETNON ACBEVWYV TIOU UTIOBAAAOVTAL GE CTEPEOTAKTIKN AKTIVOBEPaATELd,
cuunspl)\upﬁavopsvnc ¢ SBRT (GTSpSOTGKTlKI'] eepansm oWHATOQ).

« H ouokeun poopideTat yla TNV pappoyr KOALAKAG CUPTIEESNG Yia TN Slaxeiplon Kivnong Kat HETAKivoNG TOU GYKOUL KATA TNV avarnvor, SLatnpwvtag Tn uéylotn duvatn dveon
yla Tov aoBevn.

MAHPO®OPIEL AZOAAEIAY MATNHTIKOY XYNTONIZMQY (MRI)

« H AvanvevoTikn MAdka pmopei va xpnotponotndei pe acpaieta og mepLBAAAOV payvnTikoL cuvToviopou (MR).

MR

Acpaleg oe

mepLBAAAov

HayvnTikol
ouvToviopoL (MR)

e Mn KAWVIKEG SOKLPEG KaL N ETILOTNHOVLK AOYLIKH £X0UV Sei§el OTL TO avamveuoTIKo pagAdpt eival acPalég uTd PolTIoBEoELG O TIEPIBANNOV PHAYVNTIKOD
ouvtoviopol (MR). H acpalng odpwon acevolg Pe auTr T CUCKELN PTOPEL va yivel og oUoTNpa payvnTikng topoypapiag (MR) mou MANpoL TG mapakatw
npoinoBEoelg:

e ITATIKO payvnTiko medio 1,5 Tkat 3,0 T
Acpaheg ya MR o Méyiotn Babpida xwptkov mediov 3,000 gauss/cm (30 T/m)
UTIO TIPOUTIOBETELG o MégyLoTn TLpr oL avapeépeTatl cuPPWVa Pe To cbotnpa MR puBpoL el8IKAG anoppownong (SAR) and ohdkAnpo to owpa 4 W/kg (Katdaotaon Aettoupyiag

€AEYXOU TIPWTOU ETUTIESOUL)
¢ YTO TIG apanavw cuvBNnKeg odpwong, N HEYLOTN abEnon BEpHOKPACIAg TIOL AVAUEVETAL VA TIPOKAAECEL N CUOKELN €ival KATw ano 1 °C yetd anod 15 Aenta
OUVEXOHEVNG 0APWONG.
e Y& pn KAWVLKEG DOKLUEG, eV IPOKAAEiTAL TEXVOLPYNHA OTNV ELKOVA ATO TN GUOKELN OTaAV capwveTal pe akoAovBia Babpidwv nxoug (gradient echo sequence) oe
oLOTNHAMRI 3,0 T.

o HavtAia xelpdg pe petpnTr mieong eivat acpalng o€ mePLBAANOV HayvnTLKOL OUVTOVIOHOU UTIO TTPOUTIOBECELG. AVATPEETE OTLG 0dNYiEC TOU KATAOKELAOTH yid
ﬁ TIG GUVONKEG aopaloug Xprong.

Acpaleg yla MR
uTo MPOUTIOBETELG

MNPO>0XH

S11¢ H.M.A., n opooTiovdLakr) vopoBeoia meplopidet TNV MWANON TNG CUCKEUNG AUTHG HOVO AMO LATPO 1 KATOTILY EVTOANAG LATPOL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponotnBei eav n ouaKeun eppaviget ZnUIEG.
o EmBeBaiwoTte OAEG TIG ywVvieg Bepaneiag kal Ta xapakTnpLoTikd e§acBevnong mptv ano Tnv unofoAn Twv acBevuwyv oe Bepaneia.
OT1av TonoBeTeiTe TOV AOBEVA yla MPWTN Popd, XPNOLUONOOTE TO PUAAO pUBULONG Yia va KaTaypdweTe OAEG TIG puBpioeLG. To pUAAO puButong dlatiBeTat oTn dlevBuvon
www.CQmedical.com.
EnaAnBeuvoTe Tn BN Tou AcBeVOUG e TO CUUTIANPWLEVO (PUAAO pUBYLONG MLV ano Tn Bepaneia.
IMapakoAouBeiTe ouveXWG TOV aoBEVI] OTAV KAVETE XPIjon MAPEAKOLEVWY, yLa va BEBALWVEDTE yia TNV GVEOT] TOU.
BeBaiwBeite 611 dlarnpeitat anooraon peTagv Tov ouoTrparog Body Pro-Lok™ kat kaBe e&onAtopou Linac ) aneikoviong mpLy va KGveTe Xprion TOU oUOTHUATOG.
Apatlpeite atxqua avTIKE(pgvVa ano Tov ‘aoBevn Kat 10 XWwpo Beparneiag yia va anopuyeTe va TpUNHoeTe Ta pagiidpta.
H gvoei&n mieong anoTeAel anAwg onpeio avapopds.
To 1aTPLKO MPOCWILKO MPEMEL Va apakoAouBEl OLUVEXWG TOV acBevr) 6Tav yiveTal Xprion NapeAKOPEVWY KaTtaoToAnG Tng avanvong woTe va eEaopalifetatl 6Tt 0 aobeviig
avanveel ENapKwe.
BeBatwBeiTe 0TL N ouokeun dev ival unepPBoALKd oPLXTI) KatL OTL 0 aoBeVIiG gival AveTOG.
« ®ouokwoTe To pa&iAdpt ComfortCare™ e Xprion amokAELOTIKA TNG napeXOUeVNG avTAiag xelpog CQ Medical.
e BeBawwBeiTe 0TI 0 a0BeVIIG MAPAUEVEL aKivnToG KaTd Tn SLApKELa TNG pUBULONG TNG GUOKEUNG Kal TnG Bepamneiag.

e o o 0 0 o .

SHMEIQSH: « Edv umdp&et kdmnolo coBapod cupBdv o OxEoN PE T CUOKELN, Ba IPEMEL va avapepBei oTov Katackevaotr. Eav cupBei kdmnotlo ocupBav eviodg tng Evpwrnaiknig
‘Evwong, avagpepeTe To EMiONG 0TNV apuodila apxn Tou KpAtoug HEAOUG OTO OToi0 ELOTE EYKATECTNPEVOL.
« Houokeun eivat oupBath pe tn yépupa Body Pro-Lok™ kat tn yépupa ONEBridge™.

BeBawwBeite 6T TO pagthdpt €xel Eecpoucmwoel TIPLY MO TNV TIPOETOLHACEA TOV A0BEVOUG.

Mpoocaptiote To pagihapt ComfortCare™ otnv avanvevoTikn mAdka TonoBeTwvTag T BaABida pEow NG oTPOYYUANG OTG KaL TWV AKPWY TNG TAAKAG 6Ta BUAAKLA TOU pagiAapLol.
BeBawwBeite 6TL OL nelpot otn yacpupa eivat otnv EeK)\Eléan 6¢on (mpog Ta navw).

EvBuypappioTe TiG onéG Kat TpaBngTe TNV avarveuoTIk TIAAKA TIPOG TN YEPUPA.

Mi€oTE MPOG Ta KATW TOUG TELPOUG YLa VA KAELOWOETE TNV AVATIVEVCTLKI TAAKA 0Tn B€0N TNG.

MNpoocaptnote T vsq)upa (avarpeETs oTo Kam)\)\n}\o nyelpl610 TNG y€pupag) pe tnv avunvsuonkn TAdKa (npooaprnpevn) otny Kam)\)\n)\n 0¢on.

XapnAwote T yépupa awc OTOU N CLUOKELN €pBEL O EMaYn e Tov uoesvn Kat Bsﬁmwesms 4TLN pOBULON TOL LYOUG TNG YEPUPAG Elval KAELOWEVN.

XapnAwote tnv MAdKaA €we 6ToL EMLTEVXOEL O ETLOLVPNTOG AVATIVEVOTIKAG TIEPLOPLOHOG.

ONoarON
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AvanveuoT K TAdka pe ya&ihapt ComfortCare™ Body Pro-Lok™ EAANVIKA

9.  ®ouokwote To pagihdpt ComfortCare™ yia va Staveipete tnv mieon Kat va BEATIWOETE TNV Aveon Tou acBevoug.
10.  Mpuw and tnv anewovion fi tn Bepareia, apatpéoTe TNV avtAia Kat Tov JETPNTH ard To pagthapt.
SHMEIQSH: + Xpnotpomouote vpog 1 Ewg 8 aTo avanvguonké yetpnTn yla to thOGKwHG Twv pagihaptwyv ComfortCare ™.
Kataypaypte OAeg TIG OLUYKEKPLUEVEG PUBUICELG TOL AcBEVOUG 0TO PUAAO pUBHLONG.

r'épupa Body Pro-Lok™ ONEBridge™

AcpalLopEvo ACPaALOPEVO

T

Anac@alLlopEvo Anaopallopévo

I MoxAdg phBuLoNng Lwoug TNG Yépupag V. Ynootnpi&n acBevwv
Il. AvamnvevoTikn mAdka V. Ma&hapt ComfortCare™ avanveuoTikng MAAKAG
. Neipot VI, AvanvevoTiki avtAia kat peTpnThg

EMNANEMEZEPTAZIA
A&HPOHAOHOWEH

o OL XpriOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWON Kat EVBUVN va TapEXouV Tov UYPNAGTEPO BabUO EAEYXOU AOLHWEEWY OTOUG AOBEVELG, TOUG OUVAdEAPOUG Kat Toug (BLoug. pog
anoyuyr dLacTaupoUUEVNG HOAUVONG, AKOAOUBNOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLHWEEWYV TIOU LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.

1. TKouTOTE OAEG TIG ETUPAVELEG PE ATAG PLKPOBLOKTOVO I AVTLONTITIKO TAVAKL, TLYX. HE OLVOTIVEUHA.

YYNTHPHZH

SHMEIQSH: * EmBewpeite Tn OUOKELN TAKTIKA TIPLV Ao TN XPron yia BAABEG Kal YEVIKEG PBOPEG.
e To pagihapt ComfortCare™ €xel oxedlaoBel yla 200 XprioeLg KATA TO PEYLOTO.
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Magyar Body Pro-Lok™ Légzésrogzité lemez ComfortCare™ parnaval

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI

Az eszkoz felhasznalasi teriilete: a fej, az agy, a nyak és a gerinc sugarterapidja (pl. elektron-, foton- és protonterapiak) részesul feln6tt és gyermek paciensek megtartdsa és pozicionélasa,
valamint (tobbek kozétt) CT és MR felvételkészités.

TERVEZETT ALKALMAZAS

o Az eszkoz egy rendszer része, amelynek célja sztereotaktikus sugérkezelésben (pl. SBRT) részesiilé betegek testrészeinek immobilizalasa, poziciondlasa és Ujrapoziciondlasa.
o Az eszkoz célja, hogy légzés kdzbeni hasi kompressziét alkalmazzon az emésztoszervek miikodése és a tumormozgas kezelésére, mikozben megdrzi a beteg maximalis kényelmét.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

o Alégzésvizsgald lemez MR-biztos.

MR

MR-biztos

« A nem klinikai vizsgalatok és a tudoményos megfontoldsok alapjan a Iégzészervi pdrna MR feltételes. Ezzel az eszkdzzel biztonsagosan elvégezhetd a beteg MR
vizsgalata az aldbbi feltételek teljesiilése mellett:
e 1,5Tés 3,0 T értékd statikus magneses mezd
« A mez6 maximalis térgradiense 3000 gauss/cm (30 T/m)
Feltételesen MR- «  Koz6lt maximalis MR-rendszer: teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg (elsé szintvezérelt izemmad)
biztos « A fent meghatarozott szkennelési koriilmények kdzott az eszkoz varhatéan 1° C-nal kevesebb maximalis hémérsékletemelkedést hoz Iétre 15 perc folyamatos

szkennelés utan.
« A nem klinikai vizsgdlatok soran a késziilék nem okozott képhibat, ha gradiens echo pulzus szekvenciaval és 3,0 T er6sségli MRI-rendszerrel volt leképezve.

! o Atartozékként mellékelt kézi pumpa a nyomdasméré eszkdzzel MR feltételes. A biztonsdgos hasznalat feltételeit lasd a gyarto utasitasaiban.

Feltételesen MR-
biztos

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

o Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tiinik.
« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szoget €s csillapitasi jellemzat.
« Ha a beteget el6szdr pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az dsszes beallitast. A beallitasi lap a kdvetkez6 helyen érheté el: www.CQmedical.com.
« Ellenérizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezelés el6tt.
« A beteg megfelel6 Iégzésének biztositasa érdekében a klinikai személyzetnek folyamatos megfigyelés alatt kell tartania a beteget a Iégzést elnyomo kiegésziték hasznalatakor.
« A rendszer hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a Body Pro-Lok™ rendszer €s a linearis gyorsito vagy képalkoté berendezések kozott betartando tavolsag megvan-e.
o Az atszurodas elkeriilése érdekében tavolitsa el az éles targyakat a betegrél és a kezelési teriiletrol.
« A nyomas jelzése csak referenciaként szolgal.
« A Kklinikai személyzetnek folyamatos megfigyelés alatt kell tartania a beteget a légzést elnyomo kiegésziték hasznalatakor a beteg megfelelé Iégzésének biztositasa érdekében.
« A beteg kényelme érdekében lgyeljen arra, hogy az eszkoz ne legyen tul szoros.
« A ComfortCare™ parnat kizarélag a CQ Medical ltal forgalmazott kézi pumpaval fujhato fel.
« Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beallitas és a kezelés id6tartama alatt.
MEGJEGYZES: + Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha a baleset az Eurdpai Union bellil tortént, jelentést kell tenni
az On letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésaga szamaéra is.
o Az eszkdz kompatibilis a Body Pro-Lok™ athidald elemmel és a kdvetkezével: ONEBridge™.

A beteg beadllitdsa el6tt ellendrizze, hogy a parnat le lett-e eresztve.

Rogzitse a ComfortCare™ pérnat a 1égzésvizsgéldé lemezhez Ugy, hogy a szelepet helyezze a kerek furatba, a lemez széleit pedig a parnén taldlhaté zsebekbe.
Gy6z6djon meg arrol, hogy az athidald elemen 1évé csapszegek nyitott (felfelé nézd) pozicidban vannak-e.

lllessze egymashoz a furatokat és huzza a légzésvizsgald lemezt az 4thidald elem felé.

Nyomija lefelé a csapszegeket, hogy a légzésvizsgalo lemez a helyére rogziiljon.

ROgzitse az athidald elemet (ldsd az adott athidalo elem kézikonyvét) a légzésvizsgélé lemezhez (a csomag tartalmazza) a megfelel$ poziciéban.
Engedije le az 4thidal6 elemet amig az eszkdz érintkezik a beteggel, és gy6z6djon meg réla, hogy annak magassagallité karja rogzitett allapotban van.
Engedje le a lemezt, amig a l1égzés kivant mértékd korlatozasa meg nem valdsul.

Fujja fel a ComfortCare™ parnat a nyomas megfelel6 eloszldsa és a beteg komfortérzetének javitdsa érdekében.

. A képalkotas vagy kezelés el6tt tavolitsa el a pumpat és a méréeszkdzt a parnabol.

MEGJEGYZES: °* A ComfortCare™ pérna felfijaséhoz haszndlja az 1 és 8 kdzotti tartomanyt a Iégzésmérén.

Rogzitse az 6sszes betegspecifikus bedllitast a beallitasi lapon.

SwvoNoTRwWNS

{ \
Body Pro-Lok™ Hid ONEBridge™
Rogzitett Rogzitett
Rogzitetlen Rogzitetlen
. Athidalé elem magasségallité karja IV.  Betegfektetd
Il Légzésvéds lemez V. Pérna ComfortCare™ légzésvizsgalé lemezhez
Il Csapszegek VI.  Légzésvizsgalé pumpa és méréeszkdz
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Body Pro-Lok™ Légzésrogzité lemez ComfortCare™ parnaval Magyar

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

.

Az e terméket hasznaloknak kotelessége €s 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-megeldzési iranyelveket.

1. Minden felliletet toréljon le pl. alkohollal atitatott kdzonséges csiradlé vagy antiszeptikus torlékendével.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: + Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy 4ltaldnos kopdsra utal6 jelek szempontjabol.
« A ComfortCare™ parnat legfeljebb 200 haszndlatra tervezték.
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ltaliano Body Pro-Lok™ Piastra per la respirazione con cuscino ComfortCare™

INDICAZIONI D’USO

Il dispositivo & indicato come ausilio nel corretto posizionamento dei pazienti per la radioterapia, compresi trattamenti a elettroni, fotoni e protoni, e la simulazione compresa l'acquisizione
immagine mediante TC e RM.

USO PREVISTO

« Il dispositivo fa parte di un sistema concepito per immobilizzare, posizionare e riposizionare i pazienti sottoposti a radioterapia stereotattica, compresa la SBRT.
« |l dispositivo & concepito per applicare compressione addominale per gestire il movimento e il moto del tumore durante la respirazione, mantenendo il massimo del comfort per il
paziente.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« La piastra per la respirazione & sicura per la RM.

MR

Sicuro per RM

« Prove non cliniche e giustificazioni scientifiche hanno dimostrato che il cuscino per la respirazione & a compatibilita RM condizionata. Un paziente con questo
dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza alla scansione in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:
o Campo magnetico staticodi1,5Te30T
« Gradiente spaziale di campo massimo di 3,000 gauss/cm (30 T/m)
A compatibilita RM « Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate, SAR) medio per l'intero corpo di 4 W/kg (modalita operativa
condizionata 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, il dispositivo non ha generato artefatti dell'immagine quando sottoposto a imaging con una sequenza ad impulsi Gradient Echo in un sistema
RMda30T.

« Lapompa manuale accessoria corredata da manometro & a compatibilita RM condizionata. Per le condizioni di utilizzo sicuro, fare riferimento alle istruzioni del
ﬁ fabbricante.

A compatibilita RM
condizionata

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.
« Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di attenuazione.
Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito
www.CQmedical.com.
Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.
Durante l'uso degli accessori, monitorare costantemente il paziente per assicurarne il confort.
Prima di utilizzare il sistema, accertarsi che una certa distanza venga mantenuta tra il sistema Body Pro-Lok™ e tutte le apparecchiature Linac o di diagnostica per immagini.
Rimuovere gli oggetti affilati dal paziente e dall'area di trattamento per evitare lesioni.
L'indicazione della pressione é di puro riferimento.
Durante l'uso di accessori di soppressione della respirazione il personale sanitario deve monitorare costantemente il paziente per assicurare che respiri adeguatamente.
Accertarsi che il dispositivo non sia troppo stretto per il paziente.
Gonfiare il cuscino ComfortCare™ usando unicamente la pompa manuale CQ Medical in dotazione.
Accertarsi che il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.

.
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NOTA: « Incaso 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.
« |l dispositivo &€ compatibile con ponte Body Pro-Lok™ e ONEBridge™.

Verificare che il cuscino sia sgonfio prima di preparare il paziente.

Fissare il cuscino ComfortCare™ alla piastra per la respirazione inserendo la valvola attraverso il foro rotondo e i bordi della piastra negli scomparti sul cuscino.
Accertarsi che i perni sul ponte siano in posizione sbloccata (in su).

Allineare i fori e tirare la piastra per la respirazione verso il ponte.

Premere i perni verso il basso per fissare in sede la piastra per la respirazione.

Collegare il ponte (fare riferimento al manuale del ponte appropriato) alla piastra per la respirazione (collegata) nella posizione appropriata.

Abbassare il ponte finché il dispositivo non entra in contatto con il paziente assicurandosi che la regolazione in altezza del ponte sia bloccata.

Abbassare la piastra fino ad ottenere la limitazione desiderata all'attivita respiratoria.

NN~
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Body Pro-Lok™ Piastra per la respirazione con cuscino ComfortCare™ Italiano

9. Gonfiare il cuscino ComfortCare™ per distribuire la pressione e migliorare il comfort del paziente.
10.  Prima dell'imaging o del trattamento, rimuovere pompa e misuratore dal cuscino.
NOTA:  * Utilizzare l'intervallo da 1 a 8 sullindicatore respiratorio per il gonfiaggio del cuscino ComfortCare™.
Registrare tutte le impostazioni specifiche del paziente nel foglio di configurazione.

N
Ponte Body Pro-Lok™ ONEBridge™
M.
Chiuso Chiuso
Aperto Aperto
I Leva diregolazione altezza ponte IV. " Supporto paziente
Il Piastra per la respirazione V. Cuscino per piastra per la respirazione ComfortCare™
. Perni VL. Pompa per la respirazione e misuratore

RIGENERAZIONE
AAVVERTENZA

Gli utilizzatori di questo prodotto hanno I'obbligo e la responsabilita di provvedere nel miglior modo possibile al controllo delle infezioni, per proteggere se stessi, i pazienti e i colleghi.
Per prevenire eventuali contaminazioni crociate, seguire le procedure di controllo delle infezioni previste dalla propria struttura.

1. Passare su tutte le superfici un comune detergente germicida o antisettico, come alcool.
MANUTENZIONE

NOTA: e« Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
« Il cuscino ComfortCare™ e progettato per un massimo di 200 utilizzi.
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Latviesu valoda Body Pro-Lok™ elpoSanas plaksne ar ComfortCare™ spilvenu

LIETOSANAS NORADIJUMI
STierice ir paredzé&ta, lai palidzé&tu pacientus pareizi novietot radioterapijai, ieklaujot arstéSanu ar elektroniem, fotoniem un protoniem, un simulacijai, tostarp DT un MR attélu iegG$anai.

PAREDZETA LIETOSANA

« lerice ir dala no sistemas, kas ir paredzéta, lai imobilizétu, novietotu un parvietotu pacientus, kuri tiek paklauti stereotaktiskai radioterapijai, tostarp SBRT.
« lerice ir paredzéta védera saspiesanai, lai parvalditu kustibas un audzéja kustibu elposanas laik3, vienlaikus pacientam saglabajot maksimalas értibas.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
« Elpcelu platni var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

« Pirmskiiniska testéSana un zinatniskais pamatojums paradijis, ka elpcelu spilvens noteiktos apstak|os ir drosi izmantojams MR. Pacients ar $o ierici var tikt drosi
skenéts MR sistém3, kas atbilst $adiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks ir ,5Tun3,0T
« Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 3000 gausi/cm (30 T/m)
MR ar nosacijumu « Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 4 W/kg (pirma limena kontrolétas lieto$anas rezims)
« leprieks aprakstitajos skenéSanas apstak|os ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais temperatiras paaugstinajums bis mazaks par 1 °C péc nepartrauktas
15 minds$u skenésanas.
« Pirmskiiniskaja testésana, kura attéli tika iegdti ar gradientatbalss izraisitajsekvenci un 3,0 T MRI sistému, iekarta neradija attéla artefaktu.

! « Papildu rokas stkni ar manometru noteiktos apstak|os var drosi izmantot MR. Skatiet razotaja instrukcijas noraditos dro$as izmantosanas apstak|us.

MR ar nosacijumu

UZMANIBU
Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobeZo §is ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.

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.

Izmantojot piederumus, nepartraukti uzraugiet pacientu, lai nodrosinatu pacienta komfortu.

Parliecinieties, ka pirms sistémas izmantosanas starp Body Pro-Lok™ sistému un visu lineara paatrinataja vai attélveidosanas aprikojumu ir saglabata atstarpe.
Nonemiet asus priekSmetus no pacienta un arstésanas zonas, lai izvairitos no caurdursanas.

Spiediena norade kalpo tikai ka atsauce.

Kliniskajam personalam ir nepartraukti jauzrauga pacients, izmantojot el[posanas apspiesanas piederumus, lai parliecinatos, ka pacients spéj adekvati elpot.
Pacienta komforta nodrosinasanai parliecinieties, ka ierice nav parak ciesa.

Uzpildiet ComfortCare™ spilvenu, izmantojot tikai CQ Medical piegadato rokas sakni.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0 0 0

IEVERIBAI: ¢ Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino raZotajam. Ja negadijums noticis Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet art kompetentajai iestadei
dalibvalst, kura esat registréts.
« lekarta ir saderiga ar Body Pro-Lok™ tiltu un ONEBridge™.

Pirms pacienta novietoSanas parliecinieties, ka no spilvena ir izlaists gaiss.
Piestipriniet ComfortCare™ spilvenu elpo$anas plaksnei, virzot varstu cauri plaksnes apalajam caurumam un gar tds malam ieksa spilvena kabatas.
Parliecinieties, ka tilta tapas ir atblokéta (uz augsu versta) pozicija.
1zlidziniet caurumus un pavelciet elpo$anas plaksni tilta virziena.
Spiediet uz leju tapas, lai fiksétu elpo$anas platni vieta.
Piestipriniet tiltu (skatiet atbilstoso tilta rokasgramatu) elposanas platnei (ieklauta komplekta) atbilstosaja vieta.
Nolaidiet tiltu, [1dz ierice saskaras ar pacientu, un parliecinieties, ka tilta augstuma regulésana ir blokéta.
Virziet platni uz leju, Iidz tiek sasniegts vélamais elpo$anas ierobezojums.
Piepildiet ComfortCare™ spilvenu ar gaisu, lai sadalitu spiedienu un uzlabotu pacienta komfortu.
. Pirms attélveidoS$anas vai arstéSanas nonemiet stikni un mérinstrumentu no spilvena.
IEVERIBAI: ¢ ComfortCare™ spilvena piepildiSanai izmantojiet elpoSanas mérierices 1. lidz 8. diapazonu.
« Noradiet visus pacientam specifiskos iestatljumus uzstadiSanas anketa.

ScwvmNoRwNS

-
Body Pro-Lok™ tiltin$ ONEBridge™
Fiksats Fikséts
Nefikséts Nefikséts
I Tilta augstuma regulésanas svira IV.  Pacienta atbalsts
Il.  Elposanas plaksne V. ComfortCare™ elposanas plaksnes spilvens
Il Tapas VI.  Elpo$anas siknis un mérierice
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Body Pro-Lok™ elpoSanas plaksne ar ComfortCare™ spilvenu LatvieSu valoda

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

.

Siizstradajuma 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.

1. Noslaukiet visas virsmas ar parastu baktericidu vai antiseptisku salveti, kas satur, pieméram, spirtu.

APKOPE

IEVERIBAI: * Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
» ComfortCare™ spilvens ir paredzéts maksimali 200 lietoSanas reizém.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Sis prietaisas yra skirtas padéti tinkamai nustatyti pacienty padét; radioterapijos metu, jskaitant elektrony, fotony ir protony terapijas, ir simuliacija, jskaitant KT ir MR vaizdy gavima.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

« Prietaisas sistemos, skirtos stereotaksinés radioterapijos, jskaitant SBRT, pacientams imobilizuoti, iSdéstyti ir pakeisti jy padétj, dalis.
« Prietaisas skirtas pilvo suspaudimui valdyti judesj ir naviko judesius kvépavimo metu, islaikant maksimaly paciento komforta.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

o Kvépavimo taky ploksté MR aplinkoje saugi.

MR

MR aplinkoje
saugus

« Neklinikinis testavimas ir mokslinis pagrindimas pademonstravo, kad kvépavimo taky pagalvé gali bati naudojama MR aplinkoje, jei tenkinamos tam tikros salygos. Pacientg
su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atitinkancioje $ias salygas:
« 1,5Tir3,0 T statinis magnetinis laukas
« Maksimalus erdvinio lauko gradientas — 3 000 gausy/cm (30 T/m)

MR aplinkoje turi « Ataskaitoje apie maksimaliai leisting MR sistema nurodyta viso kiino vidutiné savitoji absorbcijos norma (SAR) yra 4 W/kg (pirmojo lygio kontroliuojamas darbo
bati tenkinamos tam rezimas)
tikros salygos « Manoma, kad auks¢iau apibréztomis skenavimo sglygomis po 15 minuéiy nepertraukiamo skenavimo prietaisas maksimaliai padidins temperatiirg, maziau nei 1 °C.

Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaisas nesukélé jokio vaizdo artefakto, kai jis buvo vaizduojamas gradientinio aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema.

« Papildomas rankinis siurblys su manometru yra MR aplinkoje naudojamas tik esant tam tikroms sglygoms. Saugaus naudojimo salygas rasite gamintojo instrukcijose.

i

MR aplinkoje turi
biti tenkinamos tam
tikros salygos

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

A\ ISPEJIMAS

Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.

Pirma kartg nustatydami paciento padétj, naudokite nustatymo lapg, kad jrasytuméte visus pakeitimus. Nustatymo lapa rasite adresu www.CQmedical.com.
Pries terpijg patikrinkite, ar paciento padétis tinkama ir ar paruostas nustatymo lapas.

Pastoviai stebékite pacientg, kai naudojate priedus, kad uztikrintuméte paciento komforta.

Pries naudodami sistema uztikrinkite, kad tarp Body Pro4ok™ sistemos ir visy ,linac*" ar vaizdavimo jrangos bty islaikomas tarpas.

Kad isvengtuméte punkcijos, i$ paciento ir terapijos zonos pasalinkite astrius daiktus.

Slégio indikacija skirta tik informacijai.

Klinikinis personalas turi pastoviai pastebéti pacientg, kai naudojami kvépavimo taky prispaudimo priedai, kad baty uZtikrintas paciento komfortas.
Patikrinkite, kad paciento patogumui prietaisas nebaty per daug priverzZtas.

Pripaskite ,ComfortCare™" pagalve naudodami tik tiekiamag CQ Medical rankinj siurblj.

Pasiriipinkite, kad pacientas nustatymo ir terapijos metu nejudéty.

© o 0o 0o 0 0 0 0 0 0 0 0

PASTABA. « Jeijvyksta koks nors su prietaisu susijes pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei jvykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés narés, kurioje
esate jsikdres, kompetentingai institucijai.
« Prietaisas suderinamas su Body Pro-Lok™ tiltu ir ONEBridge™.

Prie$ nustatydami paciento padétj, patikrinkite, kad pagalvé bty nepripista.

Pritvirtinkite ,ComfortCare™" pagalve prie kvépavimo taky plokstés, jdédami voztuva per apvalig anga ir jkiSdami plokstés krastus j pagalvélés kiSenes.
Patikrinkite, kad ant tilto esantys kaisciai bty neuzspaustoje padétyje (j virsy).

Sulygiuokite angas ir patraukite kvépavimo taky plokste link tilto.

Pastumkite kaisc¢ius zemyn, kad uzfiksuotuméte kvépavimo taky plokste vietoje.

Pritvirtinkite tiltg (Zr. atitinkama tilto instrukcijg) su kvépavimo taky plokste (pritvirtinta) atitinkamoje padétyje.

Nuleidinékite tilta, kol prietaisas palies pacientg, tada patikrinkite, kad tilto aukstis bty uzfiksuotas.

Nuleiskite plokste, kol pasieksite reikiama kvépavimo tasky apribojima.

ONoOTRWN =
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9. PripUskite ,ComfortCare™" pagalve, kad paskirstytuméte slégj ir padidintuméte paciento komforta.
10. Pries skenavima ar terapijg nuo pagalvés nuimkite siurblj ir matuokl;j.
PASTABA. + Naudokite 1-8 kvépavimo taky matuoklio diapazong, norédami pripisti ,ComfortCare™" pagalve.
Ant sarankos lapo jrasykite visus paciento specifinius nustatymus.

Body Pro-Lok™ tiltas ONEBridge™

Uzfiskuota

Uzfiskuota

T

——

Neuzfiksuota Neuzfiksuota

I Tilto auk$¢io reguliavimo svirtis IV. Atrama pacientui
Il.  Kvépavimo taky plokste V. ,ComfortCare™" kvépavimo taky ploksteés pagalve
Il Kaisciai VL. Kvépavimo taky siurblys ir matuoklis

PERDIRBIMAS
/\ ISPEJIMAS

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

1. Nuvalykite visus pavir§ius su jprastomis germicidinémis ar antiseptinémis servetélémis, pavyzdziui, alkoholiu.

PRIEZIORA

PASTABA. + Prie$ naudodami apZitrekite, ar néra paZeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
« ,ComfortCare™" pagalvé numatyta naudoti 200 karty.
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Norsk Body Pro-Lok™ -respirasjonsplate med ComfortCare™ pute

INDIKASJONER FOR BRUK

Innretningen er ngdvendig for & bista i riktig posisjonering av pasienter for straleterapi inkludert elektron-, foton- og protonbehandling, og simulering inkludert CT- og MR-bildeakvisisjon.

ANVENDELSESOMRADE

Innretningen er del av et system som tar sikte pa @ immobilisere, posisjonere og reposisjonere pasienter som gjennomgar stereotaktisk straleterapi inkludert SBRT.
Innretningen er beregnet pa a gi underlivskompresjon for ordning av forflytning og tumorbevegelse under respirasjon samtidig som maksimal komfort opprettholdes for pasienten.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

« Respirasjonsplate er MR-sikker.

MR

MR-sikker

o Ikke-klinisk testing og vitenskapelig forklaring har vist at respirasjonsputen er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som

oppfyller falgende vilkar:
» Statisk magnetfelt pa 1,5Tog 3,0 T
« Maksimal romlig feltgradient pa 3,000 gauss/cm (30 T/m)

MR betinget « Maksimal MR-system rapportert, en maksimal gjennomsnittlig helkropps spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus pé 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.
o | ikke-klinisk testing ble ingen bildeartefakter forarsaket av enheten nar det ble gjort avbilding med en gradient ekko pulssekvens og et 3,0 T MR-system.

« Handpumpetilbehgr med trykkmaéler er MR-betinget. Se produsentens instruksjoner for betingelser for trygg bruk.

o

MR betinget

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0 0 0

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

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

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

Overvak pasienten kontinuerlig nar tilbehgret brukes for a sikre at pasienten har det komfortabelt.

Pass pa at det er klarering mellom Body Pro-Lok™-systemet og alt Linac-utstyr eller avbildningsutstyr for du bruker systemet.

Fjern skarpe gjenstander fra pasienten og behandlingsomradet for a hindre punktering.

Trykkangivelse er kun for referanse.

Det kliniske personalet ma overvake pasienten konstant ved bruk av respirasjon-suppresjonsutstyr for & forsikre at pasienten kan puste ordentlig.
Pass pa at enheten ikke er sa stram at den er til ubehag for pasienten.

Blas opp ComfortCare™-puten kun med den leverte CQ Medical-handpumpen.

Pass pa at pasienten er i ro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.

MERK: « Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis hendelsen skjedde i EU, mé hendelsen ogsa rapporteres til den

ScwvmNoRwNS

kompetente myndigheten i medlemslandet du er bosatt i.
« Enheten er kompatibel med Body Pro-Lok™-broen og ONEBridge™.

Serg for at puten er tamt fgr pasienten klargjgres.

Fest ComfortCare™-puten til respirasjonsplaten ved a plassere klaffen gjennom det runde hullet og kantene pé platen inn i lommene péa puten.
Pass pa at stiftene pa broen er i ulast (oppover) stilling.

Tilpass hullene og dra respirasjonsplaten mot broen.

Skyv ned stiftene for a lase respirasjonsplaten pa plass.

Koble broen (henvis til relevant bromanual) til respirasjonsplaten (tllkoblet) pa egnet omrade.

Senk broen til enheten rgrer pasienten og forsikre at hwydejusterlngen er last.

Senk platen til gnsket respwas;onsbegrensmg er oppnadd

Blas opp ComfortCare™-puten for a fordele trykket og forbedre pasientens komfort.

For billeddiagnostikk eller behandling, fiern pumpe og maler fra puten.

MERK: « Bruk rekkevidde 1 til 8 pa pustemaleren for a blase opp ComfortCare™-puten.

« Registrer alle pasientspesifikke innstillinger pa planark.

Body-Lok™-bro ONEBridge™
M.
Last Last
Ulast Ulast
I Brohgydejusteringsspake V. Pasientstgtte
Il.  Respirasjonsplate V. ComfortCare™-respirasjonsplatepute
Il Stifter VI.  Respirasjonspumpe og maler
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Body Pro-Lok™ -respirasjonsplate med ComfortCare™ pute Norsk

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.

1. Tork av alle overflater med vanlig bakteriedrepende eller antiseptisk middel, som for eksempel alkohol.

VEDLIKEHOLD

MERK: < Utstyret skal inspiseres for bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pé skade eller generell slitasje.
« ComfortCare™-pute er utformet for maksmalt 200 gangers bruk.
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Polski Body Pro-Lok™ Ptytka oddechowa z poduszkg ComfortCare

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie stuzy do utatwienia poprawnego utozenia pacjentéw do radioterapii, w tym do terapii elektronowej, protonowej i fotonowej, a takze do symulacji, w tym do pozyskiwania
obrazéw technikami TK i MR.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

« Urzadzenie jest czescig systemu stuzgcego do unieruchomienia, utozenia i zmiany pozycji pacjentéw poddawanych radioterapii stereotaktycznej, w tym takze SBRT.
« Urzadzenie stuzy do wywierania nacisku na jame brzuszng w celu kontrolowania ruchu i przemieszczania guza podczas oddychania przy jednoczesnym zapewnieniu maksymalnego
komfortu pacjentowi.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Plyta oddechowa jest bezpieczna w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

MR

Nadaje sie do
stosowania
podczas MR

« Badania niekliniczne i rozumowanie naukowe wykazaty, ze poduszka oddechowa jest warunkowo dopuszczalna w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR
Conditional). Mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie rezonansem magnetycznym u pacjenta po spetnieniu nastepujgcych warunkow:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji1,5Ti30T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny 3000 gausséw/cm (30 T/m)

Warunkowo « Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) réwny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrolg
dopuszczalny do pierwszego poziomu)

stosowania w « Oczekuje sie, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzgdzenie spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 1°C po 15 minutach

$rodowisku ciggtego skanowania.

rezonansu « W badaniach nieklinicznych wywotany zostat artefakt obrazu podczas obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MRI 3,0 T.
magnetycznego
(MR Conditional)

« Dodatkowa pompa reczna z miernikiem cisnienia jest warunkowo dopuszczalna do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional).
m Warunki bezpiecznego uzycia zostaty podane w instrukcji dostarczonej przez producenta.

Warunkowo
dopuszczalny do
stosowania w
$rodowisku
rezonansu
magnetycznego
(MR Conditional)

UWAGA

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

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sig byc uszkodzony.
* Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzic wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania promieniowania.
« Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich parametréw. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem
www.CQmedical.com.
Sprawdzi¢ utozenie ciata pacjentki, korzystajac z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem terapii.
Podczas uzywania akcesoriow nalezy stale monitorowac stan pacjenta, aby zapewnic¢ pacjentowi komfort.
Przed uzyciem systemu nalezy sie upewnic, ze zachowany jest odstep miedzy systemem Body Pro4.ok™ a wszelkimi akceleratorami liniowymi i aparatami do obrazowania.
Usungc ostre przedmioty z obszaru pacjenta i obszaru terapeutycznego, aby uniknac naktucia.
Wskazanie cisnienia stuzy jedynie do celow referencyjnych.
Pracownicy kliniczni muszg stale monitorowac stan pacjenta, gdy wykorzystywane sq akcesoria do supresji oddechowej, aby upewnic sie, Ze pacjent moze odpowiednio oddychac.
Upewnic sig, ze urzqdzeme nie jest zbyt ciasne, by zapewnic¢ wygode pacjenta.
Poduszke ComfortCare™ nalezy napetniac powietrzem, uzywajac wytgcznie pompy recznej dostarczonej przez CQ Medical.
Upewnic sig, Ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.

e o o 0 0 0 0 0 0

UWAGA: « Jedli 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 panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sig uzytkownik.
«  Wyréb jest kompatybilny z mostkiem Body Pro-Lok™ i ONEBridge™.

Upewnic¢ sig, ze poduszka zostata oprézniona przed utozeniem pacjenta.

Zamocowac poduszke ComfortCare™ do ptyty oddechowej, przektadajgc zawor przez okragty otwér i wktadajac krawedzie ptyty w kieszonki na poduszce.
Upewni¢ sie, ze sworznie na mostku nie sg zatrzasnigte (sg skierowane w gore).

Wyréwnacé otwory i pociggna¢ ptyte oddechowg w strong mostka.

Wecisnaé sworznie, aby zatrzasna¢ ptyte oddechowa w danym potozeniu.

Zamocowac mostek (patrz instrukcja obstugi odpowiedniego mostka) z ptyta oddechowa (w zestawie) w odpowiednim miejscu.

Opusci¢ mostek, az urzadzenie bedzie w kontakcie z ciatem pacjenta, i upewnic¢ sie, ze regulacja wysokosci mostka jest zablokowana.

Opuscic¢ ptyte do uzyskania odpowiedniego poziomu ograniczenia oddechu.

NN
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Body Pro-Lok™ Ptytka oddechowa z poduszkg ComfortCare™ Polski

9. Napetni¢ poduszke ComfortCare™, aby roztozy¢ nacisk i poprawi¢ komfort pacjenta.
10.  Przed przeprowadzeniem obrazowania lub terapii nalezy odtaczy¢ pompe i miernik od poduszki.
UWAGA: ¢ Do napetniania poduszki ComfortCare™ na respiratorze nalezy stosowac zakres od 1 do 8.
Nalezy odnotowaé wszystkie ustawienia specyficzne dla pacjenta w arkuszu uktadania ciata.

Body Pro-Lok™ Most ONEBridge™

Zabezpieczony

Zabezpieczon !
P y zatrzaskiem

zatrzaskiem

Niezatrzasniety Niezatrzasnigty

I Dzwignia regulacji wysoko$ci mostka IV. Podpdrka pacjenta
Il.  Ptytka oddechowa V. Poduszka do ptyty oddechowej ComfortCare™
Il Sworznie VI. Pompa oddechowa i miernik

PONOWNE PRZETWARZANIE
/N\OSTRZEZENIE

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

1. Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwykta chusteczka nasgczong srodkiem bakteriobojczym lub antyseptycznym, np. alkoholem.

KONSERWACJA

UWAGA: + Przed uzyciem sprawdz stan urzgdzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogélnego zuzycia.
o Poduszka ComfortCare™ jest przeznaczona maksymalnie do 200 zastosowan.
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Portugués Body Pro-Lok™ Placa respiratéria com almofada ComfortCare™

INDICAGOES DE USO

0O dispositivo é indicado para ajudar no posicionamento correto de doentes para radioterapia, incluindo tratamentos de eletrdes, fotdes e protdes e simulagéo, incluindo aquisigdo de
imagem de TC e RM.

UTILIZAGAO

« O dispositivo faz parte de um sistema previsto para imobilizar, posicionar e reposicionar os doentes que sdo submetidos a radioterapia estereo-taxica, incluindo SBRT (Stereotactic

Body Radiotherapy).
« O dispositivo destina-se a aplicar compresséo abdominal para gerir o movimento e mogéo do tumor durante a respiragéo, enquanto mantém o maximo conforto do doente.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« A Placa Respiratéria é segura para RM.

MR

Seguro em
ambiente RM

« Os testes ndo clinicos e a fundamentagéo cientifica demonstraram que a Almofada Respiratéria é condicional para RM. Com este dispositivo, um doente pode ser
examinado em seguranga num sistema de RM cumprindo as seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
RM condicional « Sistema de RM méaximo relatado, média de taxa de absorcao especifica (TAE) na totalidade do corpo de 4 W/kg (Modo de Operagéo Controlado de Primeiro
Nivel)
« De acordo com as condi¢des de exame acima definidas, o dispositivo devera produzir um aumento de temperatura maximo de menos de 1° C apds 15 minutos de
exame continuo.
« Em testes ndo clinicos, o dispositivo ndo provocou nenhum artefacto de imagem quando detetado com uma sequéncia de impulsos gradiente-eco e um sistema
RM3,0T.

« Abomba manual acesséria com Manémetro é condicional para RM. Consulte as instru¢des do fabricante quanto as condigdes de utilizagdo segura.

o

RM condicional

ATENGAO

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

/AAVISO

« Ndo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

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

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

« Verifique a posicao do paciente com a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.

« Monitorize o paciente constantemente ao utilizar acessérios para assegurar o conforto do paciente.

« Certifique-se de que é mantida folga entre o sistema Body Pro-Lok™ e todo o equipamento de Linac ou de imagiologia antes de utilizar o sistema.

« Remova os objectos afiados do paciente e area de tratamento para evitar perfuragdo.

« Aindicagao da pressao destina-se apenas para fins de referéncia.

« A equipa clinica devera monitorizar o doente constantemente quando sao usados acessorios de supressao respiratdria, para garantir que o doente consegue respirar
adequadamente.

« Certifique-se de que o dispositivo ndo esta demasiado apertado para conforto do paciente.

« Insufle a almofada ComfortCare™ usando apenas a bomba manual fornecida pela CQ Medical.

« Assegure-se de que o paciente permanece imével durante a configuragdo e tratamento.

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.
« O dispositivo é compativel com as pontes Body Pro-Lok™ e ONEBridge™.

Antes de instalar o doente, certifique-se de que a almofada esta vazia.

Fixe a almofada ComfortCare™ a placa respiratdria colocando a vélvula através do buraco redondo e os cantos da placa nas bolsas da almofada.
Assegure-se de que os pinos na ponte estdo na posigdo de desbloqueamento (para cima).

Alinhe as aberturas e pressione a placa respiratoria contra a ponte.

Pressione os pinos para fixar a placa respiratéria no local.

Fixe a ponte (consulte o manual da ponte adequado) com a cinta da testa (fixa) no local apropriado.

Assegure-se de que o ajuste da altura da ponte esta bloqueado.

Baixe a placa até que a restrigcdo respiratoria pretendida seja alcangada.

NN~
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Body Pro-Lok™ Placa respiratdria com almofada ComfortCare™ Portugués
9. Encher a almofada ComfortCare™ para distribuir a pressdo e melhorar o conforto do doente.
10.  Antes do exame de imagiologia ou tratamento, retire a bomba e manémetro da almofada.
NOTA:  * Utilizar o intervalo de 1 a 8 no medidor respiratério para amortecimento de insuflagdo ComfortCare™.
« Registe todas as defini¢gdes especificas do doente na folha de configuracéo.
e B
Ponte Body Pro-Lok™ ONEBridge™
M.
Preso Preso
Solto Solto

Alavanca de ajuste da altura da ponte
Placa Respiratéria
Pinos

\'A
V.
VI.

Apoio do paciente
Almofada da placa respiratéria ComfortCare™
Bomba e manémetro respiratério

REPROCESSAMENTO
A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infec¢do aos pacientes, colegas e a si proprios.

contaminagao cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagao.

1. Limpar todas as superficies com germicida ou anti-séptico comum como, por exemplo, dlcool ou peréxido de hidrogénio.

MANUTENGAO

NOTA: + Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
« Aalmofada ComfortCare™ é concebida para um méximo de 200 utilizagdes.
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Romana Body Pro-Lok™ Placuta de respiratie cu perna ComfortCare™

INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul este indicat pentru a ajuta la pozitionarea corespunzatoare a pacientilor pentru radioterapie, inclusiv tratamente cu electroni, fotoni si protoni si simulare, inclusiv obtinere de
imagini CT si RM.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul face parte dintr-un sistem destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitiondrii pacientilor supusi radioterapiei stereotaxice, inclusiv SBRT.
Dispozitivul este folosit pentru aplicarea compresiei abdominale pentru a gestiona miscarea si deplasarea tumorii in timpul respiratiei, mentinand totodata confortul maxim al
pacientului.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Placa respiratorie este sigura din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de

vedere RM

« Testarea non-clinica si cercetdrile stiintifice au demonstrat ca perna respiratorie are compatibilitate conditionatd cu RM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate
fi scanat in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmétoarele conditii:
« Cémp magnetic static de1,5Tsi30T
+ Gradient de camp spatial maxim de 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

Compatibilitate + Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specifica (SAR) a intregului corp de 4 W/kg (modul de operare controlat la primul nivel)

conditionatd cuRM ¢ In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza cd dispozitivul va produce o temperatura maxima mai micé de 1 °C dupa 15 minute de scanare continua.

« intestarea non-clinici, nicio distorsiune de imagine nu a fost cauzati de dispozitiv la vizualizarea cu o secventd a impulsurilor de ecou cu gradient si un sistem
RMN de3,0T.

« Pompa de mand cu manometru are compatibilitate conditionata cu RM. Pentru conditii de utilizare in siguranta, consultati instructiunile producétorului.

4N

Compatibilitate

conditionatd cu RM

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.

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

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

» Monitorizati pacientul in mod constant cand utilizati accesorii pentru a asigura confortul acestuia.

« Inainte de a utiliza sistemul, asigurati-va ca este mentinut spatiul intre sistemul Body Pro4{.ok™ si toate echipamentele de linac sau imagistica.

« Indepartati obiectele ascutite de la pacient si din zona de tratament, pentru a evita perforarea.

« Indicarea presiunii este numai pentru referinta.

« Personalul clinic trebuie sa monitorizeze pacientul in mod constant atunci cand foloseste accesorii pentru suprimarea respiratiei, pentru a se asigura ca pacientul poate respira
adecvat.

Asigurati~a ca dispozitivul nu este prea strans, pentru confortul pacientului.

« Umflati perna ComfortCare™ utilizand doar pompa de mana furnizata de CQ Medical.

« Asigurati~va cd pacientul ramane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

OBSERVATIE: « Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului. Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii

NN

Europene, in care sunteti stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.
« Dispozitivul este compatibil cu puntea Body Pro-Lok™ si ONEBridge™.

Asigurati-va ca perna este dezumflata inainte de a configura pacientul.

Atasati perna ComfortCare™ la placa respiratorie, introducand valva prin orificiul rotund si marginile pl&cii in buzunarele de pe perna.
Asigurati-va ca stifturile de pe punte sunt in pozitie neblocaté (in sus).

Aliniati gaurile si trageti placa respiratorie spre punte.

Impingeti acele in jos pentru a bloca placa respiratorie.

Atasati puntea (consultati manualul corespunzator privind puntea) cu placa respiratorie (atasata) la locatia corespunzétoare.
Coborati puntea pana cand dispozitivul ia contact cu pacientul si asigurati-va ca reglarea inaltimii puntii este blocata.

Coborati placa pana cand se obtine restrictia respiratorie dorita.
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Body Pro-Lok™ Placuta de respiratie cu perna ComfortCare™

Romana
9. Umflati perna ComfortCare™ pentru a distribui presiunea si a imbunétati confortul pacientului.
10. inainte de realizarea imagisticii sau tratamentului, scoateti pompa si manometrul de pe perna.
OBSERVATIE: * Folositigama 1 - 8 de pe spirometru pentru umflarea pernei ComfortCare™.
’ « Inregistrati toate setarile specifice pacientului pe foaia de configurare.
e B
Punte Body Pro-Lok™ ONEBridge™
incuiat Incuiat
Descuiat Descuiat
I Levier de reglare a inaltimii puntii IV.  Asistenta pacient
Il Placd pentru respiratie V. Perna pentru placi respiratorii ComfortCare™
. Ace VI Pompa respiratorie si manometru
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.

1. Stergeti toate suprafetele cu un servetel umezit cu un germicid sau un antiseptic obisnuit, de exemplu alcool.

INTRETINERE

—_—

OBSERVATIE: *

Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura generala.
Perna ComfortCare™ este proiectata pentru maximum 200 de utiliz&ri.
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PyccKuia PecnmpaTtopHas nnactuHa Body Pro-Lok™ ¢ nogylikon ComfortCare ™

n

OKA3AHWA K MPUMEHEHWIO

KcTpoicTBO NpeaHa3HauyeHo Aist 061eryeHms NpaBuIbHOro NO3ULMOHUPOBAHWS NALMEHTOB, NOyYatoLLMX JlyY4eBYHO Tepanuio, B TOM YACNE 3N1eKTPOHHYIO, GOTOHHYHO U MPOTOHHYO
Tepanuto, a Takxe 4151 MOAENIMPOBaHUS, BKtOYasi MonyyeHne nsobpaxenHunin KT u MPT.

n

PEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE

n

YCTpPOWCTBO ABNAETCA YaCTbIO CUCTEMDI, NPeHa3HauYeHHOW Ana MMMOGUN3aLK, No3UUMOHMPOBaHNA U peno3nLMOHUPOBaHNA NaLUEHTOB, MPOXOAALLMX CTepeoTaKCUYECKYHO

nyyeByto Tepanuto, Bktoyas CIITT.
YCTPOMCTBO NpeAHasHauYeHO A1 KOMMPECCU XXMBOTA C LIe/IbIO YNIpaBneHNs ABMKEHWEM N CMELLLEHWEeM ONyXOJU BO BPEMS [ibIXaHWs! NPU COXpPaHEHUW MaKCMMasibHOro komgopTa

4N nayueHTa.

HPOPMALMA O BE30NACHOCTU NPU MATHUTHO-PESOHAHCHOW BU3YANTU3ALINN

« PecnupaTopHasi nnactuHa siensietcst MP-6e3onacHoii.

MR

MP-BesonacHo.

«  JIOK/IMHUYeCKMe UCTIbITaHWA U Hay4YHOe 060CHOBaHWe NPOAEMOHCTPMPOBANHN, YTO AiblxaTeNbHas NoAyLIKa ABASETCS YCIOBHO coBMecTUMol ¢ MP. MNauueHTa ¢
[laHHbIM YCTPOICTBOM MOXHO 6e30MnacHo o6¢cneoBaTh B cucteme MPT npy co6ntofieHnm creayoLyx yCnoBui:
e CraTnyeckoe MarHutHoe none 1,5Tnun 3,0 Tn
o MaKkcuMarbHbIi NPOCTPaHCTBEHHDIN rpagueHT nonsi 3000 M'c/cm (30 Tn/m)

YcnosHo « MakcumarnbHas 3asBneHHas MT-cucTeMa, ycpefiHeHHas yaenbHas ckopocTb nornolenus (YCIM) ans Bcero Tena 4 BT/kr (nepBblit ypoBeHb
COBMECTUMbIit C KOHTPOJIMPYEMOro paboyero pexunma)
MPT « B 3afaHHbIX BbiLLEe YCNOBUAX CKaHMPOBAHWS 0XWAAETCS, YTO CO3iaBaeMoe YCTPONCTBOM MaKC/UMaslbHOE NoBbILLeHWe TeMMepaTypbl cocTaBUT MeHee 1 °C nocne

15 MWUHYT HenpepbIBHOrO CKaHMPOBaHWS.
* B [OKNMHUYECKUX MCCNef0BaHUSAX YCTPOWCTBO He BbI3biBasio apTehakToB M306paxeHWs Npy BU3yanu3aLmm ¢ NOMOLLbIO NOCne0BaTebHOCT UMNYbCOB
rpagmeHT-axo u MPT-cuctemsi 3,0 Tn.

« BcnomoraTenbHblit py4HOit HacCOC ¢ MaHOMETPOM SIBASIETCS YCNOBHO COBMECTUMbIM € MP. CM. UHCTPYKLIM NPOU3BOANTENS AJIst NONyYeHUst MHGopmMaLmm 06
yCNnoBUsIX 6€30MacHOro UCMOb30BaHUS.

YcnosHo

COBMECTUMbIN C

MPT

BHUMAHUE

(De,qepaanblﬁ 3aKOoH (COep,I/IHeHHbIX UJTaTOB) orpaHu4uBaeT Npojaxky AaHHOro u3genna nHaye 4em no npeanucaHnio Bpada-cneymanucTa.

/\ BHUMAHME

MpumeyaHme.

ONoarON =

e 3anpelyaeTcs aKCryaTaums n3fenmsa ¢ Npu3HakaMm noBpexAeHUs.

o [lepes Ha4yasoM fleYeHUs NaLMEHTOB MPOBEPbTE BCE Yrilbl JIEYEHNSA U XapaKTEPUCTUKM 3aTyxaHuS.

« [lpy nepBoHayasbHOM pasMelLieHNN NaLneHTKU MCroNb3yRTe CXeMy [J1sl 3an1cu BCeX perynmpoBok. CxemMa [oCTynHa Ha Beb-caiite www.CQmedical.com.

« [lepes Ha4yasoM fle4eHUs1 NPOBePLTE MOJI0XKEHUE NaLUEHTKMU 110 CXEMe.

« [locTosiHHO HabsntofalTe 3a naLUeHTOM fPU UCMOb30BaHNN BCIIOMOraTesbHbIX MPUHaQIEXHOCTeN, 4TobbI 0becreynTb eMy KoMcopT.

« [lepes ucnonb3oBaHWEM ybeanTech, 4To cuctema Body Pro-Lok™ HaxoguTcs Ha paccTOsHUM OT JIMHEWHOIO YCKOPUTESs U BCero obopyAoBaHUs A1l BU3yanu3aumm.

«  YbepuTe ocTpble npeAMETbI C MaLUeHTa U U3 30HbI BO3AENCTBUS, YTOObI U36exXaTb MPOKOJIOB.

o WHAavkaums gaBneHus npegHasHavyeHa To/IbKo 1S CpaBKMy.

o KnuHndeckuit nepcoHan fo/mkeH NOCTOAHHO Hab/oAaTh 3a NaLueHTOM Mpu UCMOJb30BaHNM MPUHAAIEXHOCTeN U1 yrHETEHNSA AblXaHUs, YTOObl y6eaNTHCS, YTO NaLyMeHT MoXeT
AblWaTh B JOCTaTOYHOM CTeNeHu.

e Ybenuteco, 4TO yCTPONCTBO HE CIMLLKOM MJI0THO NpuUseraeT K NaLueHTy.

« HagysaiiTe nogywky ComfortCare™ To/bKO ¢ MOMOLLbO PYYHOrO Hacoca, NocTaBsssieMoro komnawuei CQ Medical.

« Ybeautech, 4TO NALMEHT OCTaeTCS HEMOABUXHbBIM Ha BPEMSI HACTPOMKU 1 NPoLiefypbl.

o [py BO3HMKHOBEHWM NOGOro Cepbe3HOro NPOULLECTBUA KacaTeNlbHO yCTPOACTBA, HEO6X0AMMO COO6LLMUTL 06 3TOM NponssoauTento. Ecnn npouciuectene
cnyyunoch B 30He EBponeiickoro Coto3a, coobLumMTe TaK e KOMMNeTEeHTHbIM OpraHaM TOi CTPaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperMcTpMpoBaHbl.
* YCTpOWCTBO COBMECTUMO C MOocTOM Body Pro-Lok™ n ONEBridge™.

Mepen pa3melleHneM nauveHTa y6eauTech, 4TO BO3AYX U3 MOAYLLKM BbINYLLEH.

MpukpenuTe nofyluky ComfortCare ™ K pecnupaTOpHOIi NnacTvHe, NPOBEAs KnanaH Yepes Kpyrioe oTBepcThe 1 Kpasi MNacTUHbI B KapMaHbl Ha MOAYLLKE.
Y6eauTechb, 4To WTUPTHI MOCTa HAXOASATCS B Pa36/IOKMPOBaHHOM MOJIOXEHWUM (BBEPXY).

COBMECTUTE OTBEPCTUA U MOTSAHUTE PECTIMPATOPHYHO MIACTUHY MO HaNPaBIEHUIO K MOCTY.

HaxMuTe Ha WTUPTbI, 4TOGbI 3aLLENKHYTb PECNMPaTOPHYIO NIaCTUHY Ha MecTe.

MpucoeauHUTE MOCT (CM. COOTBETCTBYIOLLIEE PYKOBOACTBY K MOCTY) C PECIMPaTOPHOI NNAaCTUHO (MPUKPenIeHHON) B COOTBETCTBYHIOLLEM MECTE.
OnyckainTe MOCT 0 TeX Mop, NoKa YCTPONCTBO He KOCHETCSA NaLMeHTa, U y6eanTeCh, YTO PerysiMpoBka BbICOTbl MOCTa 3a6/10KMpoBaHa.

OnyckaiTe NnacTUHy A0 Tex Nop, Noka He 6yAeT AOCTUTHYTO XenaeMoe OrpaHuyeHmne fibixaHus.
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PecnuvpaTtopHas nnactuHa Body Pro-Lok™ ¢ nogylikon ComfortCare ™ PyccKkuia

9. Hapynte noaywky ComfortCare™, 4To6bl pacnpefenuTb AaBfieHUe U NOBbICUTb KOMGbOPT NauueHTa.
10.  Mepea BM3yanuaaumen unm NpoLeaypoi CHUMUTE HACOC N MaHOMETP C MOAYLUKH.
[ins 3anonHeHus Bo3ayxom noayLiku ComfortCare™ ucnonb3yiTe ananasoH ot 1 Ao 8 Ha AblxaTeslbHOM MaHOMeTpe.
BHecuTe BCe HAaCTPONKM ANA KOHKPETHOro naLeHTa B IMCT HacTpoekK.

MpumeyaHue. °

-
Body Pro-Lok™ MocTt ONEBridge™

3adukcuposaH 3adukcuposaH

T

——

Pa3610K1poBaHHbIit

Pa36nokMpoBaHHbIn

IV. Onopa ansa nauuneHTta
V. Togywwka Ans pecnupatopHom nnactuHbl ComfortCare™

MocTa
Il.  PecnupatopHas nnactuHa VI [bixaTenbHbIN HACOC M AaTUNK

. WtudThl

I. Pblyar perynupoBKu BbICOTbI

CTEPUNN3ALINA
/\ BHUMAHME

lNonb3oBaTesn faHHOro U3AEeNNS HeCyT OTBETCTBEHHOCTb U 06s3aHbI 0b6ecrieynBaTb HauBbICLLYHO CTereHb MH(tEKL(MOHHOI’O KOHTPONA 411 NayneHToB, COTPYAHUKOB U 4J1 caMUxX
cebs. Bo nsbexaHune rnepekpecTHoro HHdMLMpOBaHHFI HeobxoAnMo cnefoBaTb npasunam MHdEKL(MOHHOI'O KOHTPOJ15, yCTaHOBJIEHHbIM B BalleM neyebHOM yypexneHun.

1. TpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTU 06bIYHON 6AKTEPULIMAHON UM aHTUCENTUYECKON candeTKo, Hanprumep CrMpToOBON.
TEXHWYECKOE OBCNY>XXVUBAHUE

OcMoTpuTe n3genve nepes aKcnayartaumein Ans o6HapyXeHWs NpU3HaKoB NOBPEXAEHUA U 06LLero usHoca.
MNopywka ComfortCare™ paccuntaHa MakcuMym Ha 200 ©CNONb30BaHMA.

MpumeyaHue. *
.
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Slovenski Body Pro-Lok™ Dihalna plosc¢a z blazino ComfortCare

INDIKACIJE ZA UPORABO

Naprava je namenjena za pomo¢ pri pravilnem namescanju bolnika za zdravljenje z obsevanjem, vklju¢no z elektronskimi, fotonskimi in protonskimi zdravljenju, in pri simulaciji med
slikanjem CT ali MR.

PREDVIDENA UPORABA

« Naprava je del sistema, ki je namenjen za imobilizacijo, namesc¢anje in ponovno namescanje bolnika med stereotakti¢nim obsevanjem, vkljuéno s SBRT.
« Naprava je namenjena za dovajanje abdominalne kompresije za upravljanje premikanja in gibanja tumorja med respiracijo, obenem pa bolniku zagotavlja kar najvecje udobje.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Respiratorna plo$c¢a je MR varna.

MR

MR varno

« Neklini¢no testiranje in znanstvene utemeljitve so pokazale, da je respiratorna blazina varna za uporabo v okolju MR pod dolo€enimi pogoji. Bolnika s to napravo je
mogoce varno skenirati s sistemom MR, €e so izpolnjeni naslednji pogoji:
« Staticho magnetno polje 1,5Tin30T
« Najvecji gradient prostorskega polja 3,000 G/cm (30 T/m)
Varna uporaba v « Najvisji porocan sistem MR, povpre¢na specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4 W/kg (prvostopenjski nadziran nacin obratovanja)
okoljuzMRpod  Pod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedla najvisji dvig temperature manj kot 1 °C.
dologenimi pogoji * Vv neklinicnem testiranju naprava pri slikanju s pulznim zaporedjem za slikanje z gradientnim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T ni povzro€ila nobenih artefaktov.

! « Dodatna ro¢na ¢rpalka s merilnikom tlaka je varna za uporabo v okolju z MR pod dolo¢enimi pogoji. Za pogoje za varno uporabo si oglejte navodila proizvajalca.

Varna uporaba v
okolju z MR pod
dolo¢enimi pogoji

POZOR

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.

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

Pri uporabi dodatkov nenehno nadzorujte bolnika, da zagotovite njegovo udobje.

Pred uporabo sistema se prepricajte, da je med sistemom Body Pro4.ok™ in celotno opremo linearnega pospesevalnika ali opremo za slikanje odmik.
Odstranite ostre predmete iz dosega bolnika in iz obmocja zdravljenja, da preprecite vbode.

Navedba o tlaku je samo v informativne namene.

Kliniéno osebje mora pri uporabi opreme za potlacitev dihanja nenehno nadzorovati bolnika, da zagotovi, da lahko bolnik ustrezno diha.

Prepricajte se, da naprava ni pretesna in bolniku ne povzroca nelagodja.

Blazino ComfortCare™ napihnite samo s priloZeno rocno ¢rpalko CQ Medical.

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

e o 0 0 0 0 0 000 0 0

OPOMBA: « Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrnega 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.
« Naprava je zdruzljiva z mostom Body Pro-Lok™ in ONEBridge™.

PrepriCajte se, da je blazina izpraznjena, preden namestite bolnika.

Pritrdite blazino ComfortCare™ na respiratorno plo$co, tako da vstavite ventil skozi okroglo luknjo, robove plos¢e pa v Zepke na blazini.
Prepricajte se, da so zaponke na mostu v odpahnjenem polozaju (navzgor).

Poravnajte luknje in povlecite respiratorno plos¢o proti mostu.

Pritisnite zati¢e navzdol, da se respiratorna plos¢a zaskoci.

Pritrdite most (oglejte si ustrezen prirocnik za most) z respiratorno plo$co (pritrjeno) na ustrezen polozaj.
Spustite most, da se naprava dotika bolnika; prepri¢ajte se, da je nastavitev vi§ine mostu zaklenjena.
Spustite plos¢o, da doseZete Zeleno respiratorno omejitev.

Napihnite blazino ComfortCare™, da razporedite pritisk in izboljSate udobje bolnika.

. Pred slikanjem ali zdravljenjem odstranite ¢rpalko in merilo z blazine.

OPOMBA: « Zanapihovanje blazine ComfortCare ™ uporabite stopnje od 1 do 8 na dihalnem merilniku.
Na list za nastavitve zabeleZite vse posebne nastavitve bolnika.

SwvoNoTRwWNS

P
Body Pro-Lok™ Most ONEBridge™
Zaskocen Zaskocen
Odpahnjen Odpahnjen
I Rotica za nastavljanje vi§ine mostu IV. " Podpora za bolnika
Il.  Dihalna plo$¢a V. Blazina ComfortCare™ za respiratorno plo$¢o
. Zati¢i VI.  Respiratorna ¢rpalka in merilo
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Body Pro-Lok™ Dihalna plosc¢a z blazino ComfortCare™ Slovenski

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.

1. Obrisite vse povrsine z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: + Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
« Blazina ComfortCare™ je zasnovana za najve¢ 200 uporab.
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Espafol Placa respiratoria Body Pro-Lok™ con cojin ComfortCare™

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo estd indicado para asistir en la colocacién adecuada de los pacientes para la radioterapia, por ejemplo en tratamientos de electrones, fotones y protones, asi como en la
simulacién, por ejemplo en la obtencién de imagenes de RMy TAC.

USO PREVISTO

« Eldispositivo es parte de un sistema disefiado con el fin de inmovilizar, colocar y recolocar a los pacientes sometidos a radioterapia estereotdctica, por ejemplo SBRT.
« Eldispositivo se ha disefiado para la aplicacion de compresién abdominal con el fin de gestionar el movimiento y el recorrido del tumor durante la respiracion, a la vez que se preserva
la maxima comodidad para el paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Laplaca respiratoria es segura en RM.

MR

Seguro en RM

« Las pruebas preclinicas y los datos cientificos han demostrado que el cojin respiratorio posee una compatibilidad condicional con la RM. A un paciente con este

dispositivo se le puede explorar de manera segura en un equipo de RM que cumpla las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
RM condicional « 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

minutos de escaneado continuo.
« Enlas pruebas preclinicas, el dispositivo no provocé ningun artefacto de la imagen con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0
T.

« Labomba de mano accesoria con el indicador de presiéon posee una compatibilidad condicional con la RM. Véanse las instrucciones del fabricante acerca de las

ﬁ condiciones para un uso seguro.

RM condicional

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.

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

Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de preparacion se encuentra disponible en www.CQmedical.com.
Verifique la posicion del paciente con la hoja de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.

Supervise al paciente constantemente cuando esté utilizando los accesorios para asegurar su comodidad.

Asegurese de que el area entre el sistema Body Pro-Lok™ y todos los equipos Linac o de adquisicion de imagenes se mantiene despejada antes de usar el sistema.
Retire del paciente y de la zona de tratamiento los objetos punzantes para evitar perforaciones.

La indicacion de presion es sdlo para que sirva como referencia.

El personal clinico debe supervisar al paciente constantemente cuando esté usando accesorios de supresion de respiracion para asegurar que el paciente pueda respirar
adecuadamente.

Asegurese de que el aparato no esta demasiado apretado para la comodidad del paciente.

Infle el cojin ComfortCare™ exclusivamente con la bomba de mano suministrada por CQ Medical.

Asegurese de que el paciente permanece inmdvil durante la preparacion y el tratamiento.

NOTA: « Encaso 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

NN

también debe ser informado a la autoridad competente del Estado miembro en el cual usted esté establecido.
« Eldispositivo es compatible con el puente Body Pro-Lok™ y ONEBridge™.

Asegurese de que el cojin esté desinflado antes de preparar al paciente.

Acople el cojin respiratorio a la placa respiratoria colocando la vélvula a través del orificio redondo y los bordes de la placa en los bolsillos del cojin.
Asegurese de que los pasadores del puente estén en la posicion abierta (hacia arriba).

Alinee los orificios y tire de la placa respiratoria hacia el puente.

Apriete hacia abajo los pasadores para asegurar la placa respiratoria en su sitio.

Fije el puente (consulte el manual de puente correspondiente) al refuerzo de la frente (adjunto) en la ubicacion apropiada.

Asegurese de que el ajuste de altura del puente esté bloqueado.

Baje la placa hasta que se consiga la restriccion respiratoria deseada.
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Placa respiratoria Body Pro-Lok™ con cojin ComfortCare™ Espafol

9. Infle el cojin ComfortCare™ para distribuir la presion y mejorar la comodidad del paciente.
10.  Antes de la obtencion de imagenes o del tratamiento, extraiga la bomba y el indicador del cojin.
NOTA: * Utilice el rango del 1 al 8 en el medidor respiratorio para inflar el cojin ComfortCare™.
« Registre todos los ajustes especificos del paciente en la hoja de configuracion.

Puente Body Pro-Lok™ ONEBridge™

Bloqueado

Bloqueado

T

Desbloqueado Desbloqueado

I Palanca de ajuste de altura del puente IV. " Soporte del paciente
Il.  Placa respiratoria V. Cojin de placa respiratoria ComfortCare™
Il Pasadores VI. Bomba respiratoria e indicador

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

1. Limpie todas las superficies con un pafio germicida comun o antiséptico, como alcohol.

MANTENIMIENTO

NOTA: + Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
« El cojin ComfortCare™ se ha disefiado para un maximo de 200 usos.
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Svenska Body Pro-Lok™ andningsregleringsplatta med ComfortCare™-dyna

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Anordningen &r indicerad for att underlatta korrekt placering av patienter infor stralbehandling, inklusive elektron-, foton- och protonbehandlingar, och simulering inkluderande DT- och MR-
bildtagning.

AVSEDD ANVANDNING

« Anordningen ingar i ett system for immobilisering, positionering och ompositionering av patienter som genomgar stereotaktisk stralbehandling, inklusive SBRT.
« Anordningen ar avsedd att applicera bukkompression for att hantera forflyttning och tumaérens rérelser under andningen och samtidigt uppratthélla maximal bekvamlighet for
patienten.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
« Andningsplattan &r MR-s&ker.

MR

MR-sékerhet

« Icke-klinisk testning och vetenskapliga ron har visat att andningsdynan &r MR-villkorlig. En patient med denna anordning kan skannas sékert i ett MR-system som
uppfyller féljande krav:
o Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
« Maximal spatiell faltgradient p& 3,000 Gauss/cm (30 T/m)
MR-villkorad « Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg (forsta kontrollerade nivan)
« Under scanningsforhallandena som definierats ovan, forvantas enheten producera en maximal temperaturékning som ar lgre &n 1 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning.

« Vid icke-klinisk testning orsakade enheten ingen bildartefakt nér bildtagningen gjordes med en gradientekopulssekvens och ett 3,0 T MRT-system.

'! o Tillbehéret handpump med tryckmétare ar MR-villkorligt. Se tillverkarens anvisningar for villkor fér sdker anvéndning.

MR-villkorad

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.
« Verifiera alla behandlingsvinklar och dampningsegenskaper fére behandling av patienter.
« Ndr patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad finns p4 www.CQmedical.com.
« Verifiera patientposition med ifyllt instéliningsblad fére behandling.
« Overvaka patienten kontinuerligt nar tillbehdren anvénds for att sakerstalla patientens komfort.
o Sékerstéll att sikten ar fri mellan Body Pro4ok™-systemet och all Linac-eller bildbehandlingsutrustning innan systemet tas i bruk.
« Avldgsna vassa féremal fran patient och behandlingsomrade for att undvika punktering.
+ Tryckangivelserna &r endast avsedda som referens.
» Patienten maste kontinuerligt 6vervakas av sjukvardspersonal nér andningsregleringsutrustning anvénds for att sakerstélla att han/hon kan andas tillréckligt.
« Se till att anordningen inte sitter at for hart for patientens bekvamlighet.
» ComfortCare™-dynan far bara blasas upp med den medlevererade CQ Medical-handpumpen.
« Kontrollera att patienten inte ror sig sa ldange instéllning och behandling pagar.
OBS: e Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har intréffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet
i det medlemsland dér du &r etablerad.
« Produkten ar kompatibel med Body Pro-Lok™ Bridge (bygel) och ONEBridge™.

Sékerstall att dynan har tomts innan patienten installeras.
Fast ComfortCare™-dynan vid andningsregleringsplattan genom att placera ventilen i det runda halet och plattans kanter i dynans fickor.
Kontrollera att bygelns stift ar i ospérrat (uppatriktat) lage.
Rikta in halen och dra andningsregleringsplattan mot bygeln.
Tryck ned stiften for att Idsa andningsregleringsplattan pa plats.
Fast bygeln (se motsvarande bygelhandbok) med andningsplattan (applicerad) mot lampligt omréde.
Sank bygeln tills den nér patienten och kontrollera att bygelns hojdjustering &r last.
Séank plattan till dess 6nskade andningsreglering uppnas.
Blas upp ComfortCare™-dynan for att férdela trycket och for att skapa béttre bekvamlighet for patienten.
Fore bildtagning eller behandling, ta bort pump och métare fran dynan.
0BS: « Anvand grad 1 till 8 p& andningsmaétaren for att blasa upp kudden ComfortCare™.
’ « Registrera alla patientspecifika varden pa installningsbladet.

CWVONoUIAWN =

{ \
Body Pro-Lok™ Bridge (bygel) ONEBridge™
Spérrad Spérrad
Ospérrad Ospérrad
I Spak fér hojdjustering av bygeln IV. Patientstdd
Il.  Andningsregleringsplatta V. ComfortCare™-dyna fér andningsregleringsplatta
Il stift VI. Andningspump och métare
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Body Pro-Lok™ andningsregleringsplatta med ComfortCare™-dyna Svenska

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.

1. Torka av alla ytor med en vanlig bakteriedédande eller antiseptisk duk, t.ex. en alkoholindrankt duk.

UNDERHALL

0BS: * Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
« ComfortCare™-dynan kan anvéandas hogst 200 ganger.
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ENDIKASYONLAR

Cihaz elektron, foton ve proton tedavilerini igeren radyasyon tedavileri ve BT ve MR gekimlerini igeren similasyonlar igin, hastalarin diizgiin konumlandiriimasina yardimci olmakta kullanilir.

KULLANIM AMACI

Cihaz, SBRT de dahil olmak iizere stereotaktik radyasyon terapisi uygulanan hastalari immobilize etme, konumlandirma ve konumunu degistirme amacini tagiyan bir sistemin
pargasidir.
Cihaz, bir yandan solunum sirasinda hareketleri ve timor hareketini ydnetmek igin abdominal kompresyon uygularken, diger yandan hastanin en Ust diizeyde rahat etmesini amaglar.

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Respiratuar Plakasi MR agisindan giivenlidir.

MR
MR Agisindan
Givenlidir
o Klinik disi testler ve bilimsel mantik, Solunum Kusaginin MR Kosullu oldugunu g&stermistir. Bu cihazi tasiyan bir hasta asagidaki kosullari saglayan bir MR
sisteminde giivenli sekilde taranabilir:

e 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan
« 3,000 gauss/cm (30 T/m) degerinde maksimum uzamsal alan gradyani

MR Kosullu »  Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tim viicut ortalamas! spesifik emme orani (SAR) 4 W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrollii Calistirma Modu).

« Bucihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 1 °C'den az bir maksimum sicaklik yiikselmesine yol agmasi
beklenmektedir.
« Kilinik digi testte, gradyan eko sekansi ve bir 3.0T MRG Sistemiyle goriintiilendiginde cihazin goriinti artifaktina neden olmamasi.

CWVONoUIAWN =

'! « Basing Gostergeli Aksesuar El Pompasinin MR kosullu olmasi. Giivenli kullanim talimatlari igin retici talimatlarina bagvurun.

MR Kosullu

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 0 000 0 0

NOT:

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden 6nce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

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

Hastanin konforunu saglamak icin aksesuarlari kullanirken hastay diizenli bir sekilde takip edin.

Sistemi kullanmadan dnce Body Pro4ok™ sistemi ile Linac veya goriintiileme donanimi arasinda mesafe kalmasini saglayin.
Yaralanmalari 6nlemek icin, keskin nesneleri tedavi alanindan ve hastadan uzaklastirin.

Basing gosterimi sadece bilgi amaglidir.

Klinik personeli solunum baskilama aksesuarlarini kullanirken, hastanin yeterli nefes aldigindan emin olmak igin hastayi stirekli izlemelidir.
Hastanin konforu igin cihazin ¢ok siki olmadigindan emin olun.

ComfortCare™ yastigi yalnizca CQ Medical tarafindan tedarik edilen el pompast ile sigirin.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

« Cihazlailgili ciddi bir olay yasanirsa olay iireticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da
bildirin.
« Cihaz, Body Pro-Lok™ Bridge ve ONEBridge™ ile uyumludur.

Hastayi yerlestirmeden énce minderin sondurildiginden emin olun.

Valfi, yuvarlak deligin iginden ve levha kenarlarindan gegirip yastik ceplerinin igine yerlestirerek ComfortCare™ solunum levhasina takin.
Pimlerin agik (yukari dogru) konumda oldugundan emin olun.

Delikleri hizalayin ve solunum levhasini kdpriye dogru gekin.

Pimleri agagi iterek solunum levhasini yerine kilitleyin.

Alin baglantili (takili) kopriy (ilgili koprii kilavuzuna bakin) uygun yere takin.

Kopri yikseklik ayar kolunun kilitli oldugundan emin olun.

Plakayi, istenen sonumun siniri elde edilene kadar algaltin.

Basinci dagitmak ve hasta konforunu artirmak i¢in ComfortCare™ minderi sisirin.

Goriintiileme veya tedaviden dnce, pompa ve gostergeyi yastiktan cikarin.

NOT:

« ComfortCare™ minderini sisirmek amaciyla solunum 6lgeginde 1 ila 8 araligini kullanin.
« Hastaya 6zgi tim ayarlari kurulum sayfasina kaydedin.

P
Body Pro-Lok™ Kopriisi ONEBridge™
Mandali kapali Mandali kapali
Mandali agik Mandal agik
I Kopri Yiikseklik Ayar Kolu IV.  Hasta Destegi
Il.  Respiratuar Plaka V. ComfortCare™ Solunum Levhasi Yastigi
. Pimler VI.  Solunum Pompasi ve Gostergesi
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Body Pro-Lok™ Solunum Levhasi ve ComfortCare™ Yastik Tlrkce
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.
1.

Tum ylzeyleri alkol gibi normal bir mikrop 6ldiriicli veya antiseptik ile silin.
BAKIM
NOT:

Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
ComfortCare™ yastik en fazla 200 seferlik kullanim igin tasarlanmistir.
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