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ProForm™ MR Overlay English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting, positioning, and/or immobilization of adult and pediatric patients undergoing
radiation therapy of the head, brain, neck, and spine including radiosurgery and electron, photon, and proton treatments.
The device is also used during image acquisition to support treatment planning.

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.
Prior to treatment, ensure device and accessories are secure.

Lok-Bar™ is a positioning device only, do not use to secure patient.

Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices.

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

Do not reposition device with patient on it.

Do not allow patient to reposition themselves, such as arching back.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to device, incident should be reported to manufacturer. If incident
occurred within the European Union, also report to the competent authority of the Member State in which you
are established.

MRI SAFETY INFORMATION

« Device is MR safe.

MR

MR Safe

USING PROFORM™ MR OVERLAY
NOTE: Ensure overlay is fully supported by couchtop.

1. Place overlay onto Lok-Bars (2) (refer to Lok-Bar™ instructions).

-

. ProForm™ MR
Overlay
Il.  Couchtop
Ill.  Lok-Bar™

Position patient as dictated by setup protocol.
Referring to AccuForm™ Cushion and ProForm™ Thermoplastic instructions, form AccuForm™ Cushion and

ProForm™ Thermoplastic as needed.

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.

@nN

Using a lint-free cloth wetted with tap water, wipe away gross soil.

Using PDI Sani-Cloth Plus wipes, wipe articles again to further remove soil.

a. Repeat this step one more time for a total of two wiping steps.

Using a lint-free cloth wetted with purified water, further wipe away residuals.
a. Repeat this step one more time for a total of two wiping steps.

Allow articles to air dry.
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English ProForm™ MR Overlay

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Hrvatski ProForm™ Zaslon

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden za pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu zra€enja u predjelu
glave, mozga i vrata, ukljuéujuci radiokirurske zahvate i elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder
upotrebljava tijekom snimanja u svrhu planiranja lije€enja.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijeCenja pacijenata.

Provijerite jesu li svi uredaji i dodaci ¢vrsto pricvrsceni prije tretmana.

Lok-Bar™ namijenjen je iskljucivo za pozicioniranje; nemojte ga upotrijebiti za fiksiranje pacijenta.
Nemojte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.

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

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela, npr. savijanjem leda.

e o 0o 0o 0 0 0 0

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI
o Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPOTREBA ZASLONA ZA MR PROFORM™
NATUKNICA: Osigurajte da madrac u potpunosti podrzava zaslon.

1. Postavite zaslon na letvice Lok-Bar (2) (pogledajte upute za Lok-Bar™).
I. Zaslon za MR
ProForm™
Il.  Madrac
ll. Lok-Bar™

@nN

Postavite pacijenta prema uputama protokola za postavljanje.
Po potrebi oblikujte jastuk AccuForm™ i termoplastiku ProForm™ sluzeéi se uputama za jastuk AccuForm™ i
termoplastiku ProForm™.

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 velike necisto¢e s pomocu krpe koja ne ispusta dlacice koju ste namocili vodom iz slavine.

2. Ponovno obrisite predmete s pomoc¢u maramica PDI Sani-Cloth Plus kako biste uklonili ostatke prljavstine.
a.  Ponovite ovaj korak jos jednom za ukupno dva koraka brisanja.

3. Obrisite ostatke s pomocu krpe koja ne ispusta dlacice koju ste namocili pro¢is¢éenom vodom.
a.  Ponovite ovaj korak jo$ jednom za ukupno dva koraka brisanja.

4. Pustite da predmeti osuse na zraku.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostecenja i opéeg habanja.
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ProForm™ MR QOverlay Cestina

UCEL POUTITI

Toto zafizeni je uréeno na pomoc pfi podepiréni, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientt
prochazejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patere véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
|é¢by. Toto zafizeni se také pouZiva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro planovani Iécby.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZzivejte jej.

Zkontrolujte vsechny thly oSetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacientu.
Pred oSetrenim se ujistéte, Ze jsou prostredek a prislusenstvi zajistény.

Lok-Bar™ je pouze polohovaci prostredek, nepouzivejte jej k zajisténi pacienta.
NepouZivejte Lok-Bar™ k zajiSténi polohovacich prostredku.

Ujistéte se, Ze se prostredek/pacient po dobu sestaveni a Iécby nepohybuiji.
Nepremistrujte zafizeni, kdyZ je na ném pacient.

Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu, napriklad ohybani zad.

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

BEZPECNOSTNIi INFORMACE MRI
« Prostfedek je kompatibilni s prostredim MRI.

MR

Kompatibilni s prostredim MRI

POUZITI OVERLAY PROFORM™ MR
POZNAMKA: Uijistéte se, Ze je overlay plné opfeno o lizko.

1. UloZte overlay na listy Lok-Bars (2) (viz pokyny pro Lok-Bar™).

I. ProForm™ MR
Overlay
Il Lazko
. Lok-Bar™

PoloZte pacienta v souladu s nafizenim protokolu nastaveni.
Na zakladé pokynt pro pol$tafek AccuForm™ a termoplast ProForm™ vytvarujte pol$tafek AccuForm™ a termoplast
ProForm™ dle potreb.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

« Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientd,
kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kfiZzové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly infekci zavedenych na
vasem pracovisti.

@nN

1. Pomoci hadfiku bez vldken navihéeného vodou z vodovodu setfete hrubou zeminu.

2. Znovu pfedméty otfete pomoci hadfiki PDI Sani-Cloth Plus a odstrarite dal$i zeminu.
a.  Zopakujte tento krok jesté jednou. Celkem tedy pfedméty otfete dvakrat.

3. Pomoci hadfiku bez vldken navih¢eného destilovanou vodou setfete zbytkovou neéistotu.
a.  Zopakujte tento krok jesté jednou. Celkem tedy pfedméty otfete dvakrat.

4. Nechte pfedméty oschnout.

UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné zndmky poskozeni nebo celkového
opotrebeni.



Dansk ProForm™ MR-overlejring

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at stgtte, placere og/eller immobilisere voksne og paediatriske patienter under stralebehandling
af hovedet, hjerne, hals og rygrad, herunder radiokirurgi samt elektron-, foton- og proton-behandlinger. Enheden bruges
ogsa under billedindsamling til at stgtte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Far behandlingen skal du sikre dig, at enheden og tilbehgret er sikkert.

Lok-Bar™ er kun en placeringsenhed og ma ikke benyttes til at fastggre patienten.

Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastgare placeringsanordninger.

Serg for, at udstyret/patienten ikke bevaeger sig under opsaetnings-og behandlingsvarigheden.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Lad ikke patienten flytte sig ved egen hjaelp, sdsom at krumme ryggen.

e o 0o 0o 0 0 0 0

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker

BRUG AF PROFORM™ MR-OVERLEJRING
BEMZRK: Serg for, at overlejringen understgttes fuldt ud af sofatoppen.

1. Placer overlejringen pé Lok-steengerne (2) (se Lok-Bar™ instruktioner).
. ProForm™ MR-
overlejring
Il.  Brikstop
Il Lok-Bar™

Anbring patienten iflg. opsaetningsprotokollen.
Der henvises til AccuForm™ pude og ProForm™ termoplastiske instruktione, form AccuForm™ pude og ProForm™
termoplast efter behov.

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 fglge infektionsretningslinjerne pa din
arbejdsplads.

@nN

1. Brug en fnugfri klud fugtet med vand fra hanen, tgr snavs vaek.

2. Ved hjeelp af PDI Sani-Cloth Plus-servietter tgrres artiklerne af igen for at fjerne resterende snavs.
a. Gentag dette trin én gang til for to samlede aftgrringstrin.

3. Brug en fnugfri klud fugtet med renset vand, ter resterende snavs vaek.
a. Gentag dette trin én gang til for to samlede aftgrringstrin.

4. Lad artiklerne lufttgrre.



ProForm™ MR-overlejring Dansk

VEDLIGEHOLDELSE

BEMARK: Efterse anordningen for brug, for at se om der er tegn p& skader og almindeligt slid.



Nederlands ProForm™ MR-afdekplaat

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen bij het ondersteunen, positioneren en/of immobiliseren van volwassen en
pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het hoofd, hersenen en nek, en ruggengraat, waaronder
radiochirurgie en behandeling met elektronen, fotonen en protonen. Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens het maken
van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

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.
« Zorg ervoor dat het apparaat en accessoires zijn bevestigd voor de behandeling.

o Lok-Bar™is alleen een plaatsingsapparaat dat u niet mag gebruiken om de patiént vast te maken.
« Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.

« Zorg ervoor dat het apparaat en de patiént niet bewegen tijdens de instelling en de behandeling.
» Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

« De patiént mag zich niet bewegen, bijvoorbeeld om de rug te krommen.

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
« Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

GEBRUIK VAN PROFORM™ MR-AFDEKPLAAT
OPMERKING: Zorg ervoor dat de afdekplaat volledig wordt ondersteund door de couchtop.

1. Plaats de afdekplaat op de Lok-Bars (2) (raadpleeg de Lok-Bar™ instructies).

- N

T Y I ProForm™ MR-
afdekplaat

1. Banktop

. Lok-Bar™

2. Plaats de patiént zoals voorgeschreven door het installatieprotocol.
3. Raadpleeg instructies AccuForm™ Kussen en ProForm™ Thermoplastisch materiaal, vorm AccuForm™ kussen en
ProForm™ indien nodig.

RECYCLEREN
/A\WAARSCHUWING

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

1. Gebruik een pluisvrije doek bevochtigd met kraanwater en veeg de grove aarde weg.

2. Veeg met behulp van PDI Sani-Cloth Plus-doekjes artikelen nogmaals af om de aarde verder te verwijderen.
a. Herhaal deze stap nog een keer voor in totaal twee veegstappen.

3. Gebruik een pluisvrije doek bevochtigd met gezuiverd water om resten verder weg te vegen.
a. Herhaal deze stap nog een keer voor in totaal twee veegstappen.

4. Laat artikelen aan de lucht drogen.



ProForm™ MR-afdekplaat Nederlands

ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.



Suomi ProForm™-MR-levy

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita paan, aivojen, kaulan ja
selkdrangan alueelle tehtévan sadehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetaan
myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

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

/\VAROITUS

o Ald kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

« Varmista ennen hoidon aloittamista, etta laite ja lisdvarusteet ovat turvallisia kayttaa.

» Lok-Bar™ on tarkoitettu vain asettamiseen, eikd sitd saa kéyttda potilaan kiinnittdmiseen.
o Ald kdyta Lok-Bar™ Haitetta asetuslaitteiden kiinnittdmiseen.

» Varmista, ett laite ja potilas eivét liiku asetuksen ja hoidon aikana.

» Al siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

« Ald anna potilaan vaihtaa asentoa, esim. kaartaa selkdansa.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
o Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

PROFORM™-MR-LEVYN KAYTTO
HUOMAUTUS: Varmista, ettd hoitopdyta tukee poytalevya taysin.

1. Aseta poytalevy lukituspalkkien paalle (2) (katso Lok-Bar™ ohjeet).

i I. - ProForm™-MR-levy
1. Poytalevy

. Lok-Bar™

Aseta potilas sijoitusprotokollan mukaan.
Muotoile AccuForm™ Tyyny ja ProForm™ Thermoplastic tarvittavalla tavalla AccuForm™ Tyyny ja ProForm™

Thermoplastic -ohjeita noudattaen.
UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Taman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

@nN

1. Pyyhi epdpuhtaudet pois nukattomalla vesijohtoveteen kostutetulla liinalla.

2. Poista lisaa epapuhtauksia pyyhkimalla kohteet uudelleen PDI Sani-Cloth Plus -liinoilla.
a. Toista tdma vaihe vield yhden kerran — yhteensé kaksi kertaa.

3. Pyyhi jadmét pois puhdistettuun veteen kostetulla nukattomalla liinalla.
a.  Toista tdma vaihe vield yhden kerran - yhteensa kaksi kertaa.

4. Anna tuotteiden kuivua.

YLLAPITO

HUOMAUTUS:  Tarkista laite ennen kayttod saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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Couche MR ProForm™ Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou I'immobilisation des patients adultes et de pédiatrie
soumis a une radiothérapie de la téte, du cerveau, du cou et de la colonne vertébrale, y compris la radiochirurgie et les
traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant I'acquisition d'images pour
soutenir le plan de traitement.

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

/N\AVERTISSEMENT

« Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

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

+ Avant le traitement, assurez-vous que I'appareil et les accessoires sont bien fixés.

o LaLok-Bar™ est un dispositif de positionnement uniquement ; ne pas I'utiliser pour attacher le patient.

« Ne pas utiliser la Lok-Bar™ pour fixer du matériel de positionnement.

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

« Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

« Ne pas laisser le patient se repositionner lui-méme (dos arqué, par exemple).

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
« Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

Compatible avec I''RM

UTILISATION DE LA COUCHE MR PROFORM™

REMARQUE: Assurez-vous que le recouvrement est entierement supporté par la table d’'examen.

1. Placez le recouvrement sur des Lok-Bars™ (2) (référez-vous aux instructions Lok-Bar™).

p

I. Couche MR
ProForm™
Il.  Plateau de table
. Lok-Bar™

2. Positionner le patient conformément au protocole de préparation.
En vous référant aux instructions du coussin AccuForm™ et du thermoplastique ProForm™, placez le
coussin AccuForm™ et le thermoplastique ProForm™ comme nécessaire.

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 a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contrdle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. ATaide d'un chiffon non pelucheux imbibé d'eau du robinet, essuyez la saleté.

2. ATaide des lingettes PDI Sani-Cloth Plus, essuyez a nouveau les articles pour éliminer davantage la saleté.
a. Répétez cette étape une fois de plus pour un total de deux étapes d'essuyage.

3. Alaide d'un chiffon non pelucheux imbibé d’eau du robinet, essuyez & nouveau la saleté.
a. Répétez cette étape une fois de plus pour un total de deux étapes d'essuyage.

4. Laissez les articles sécher a I'air.



Francais Couche MR ProForm™

ENTRETIEN

REMARQUE:  Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.



ProForm™ MR-Auflage Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung und/oder Immobilisierung erwachsener und
padiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von Kopf, Gehirn, Hals und Wirbelsaule unterziehen,
einschlieBlich Radiochirurgie und Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Geréat wird auch wahrend der
Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

« Das Gerat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

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

« Vor der Behandlung sicherstellen, dass das Gerat und die Zubehérteile gesichert sind.

« Die Lok-Bar™ ist nur ein Positionierungsgerat, die Lok-Bar™ nicht zur Befestigung des Patienten verwenden.

« Verwenden Sie Lok-Bar™ nicht, um Positionierungsgeréte zu sichern.

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

« Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

« Achten Sie darauf, dass der Patient sich nicht bewegt, sich zum Beispiel nicht beugt.

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG DER PROFORM™ MR-AUFLAGE

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Uberlagerung vollstandig von der Patientenliege gestiitzt wird.

1. Uberlagerung auf Lok-Stangen (2) legen (siehe Lok-Bar™-Anweisungen).

- N

i I ProForm™ MR-
Auflage

Il.  Couchtop

ll.  Lok-Bar™

Positionieren Sie den Patienten, wie im Einrichtungsprotokoll festgelegt.
Unter Bezugnahme auf die Anweisungen zu AccuForm™-Polster und ProForm™-Thermoplast nach Bedarf ein
AccuForm™-Polster und einen ProForm™-Thermoplast formen.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

« 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.

wN

Grobe Verschmutzungen mit einem mit Leitungswasser angefeuchteten fusselfreien Tuch abwischen.
Artikel mit PDI Sani-Cloth Plus-Tiichern erneut abwischen, um weitere Verschmutzungen zu entfernen.
a. Diesen Schritt noch einmal wiederholen, sodass es insgesamt zwei Wischschritte sind.
Rickstéande mit einem mit gereinigtem Wasser angefeuchteten fusselfreien Tuch weiter abwischen.
a. Diesen Schritt noch einmal wiederholen, sodass es insgesamt zwei Wischschritte sind.

Artikel an der Luft trocknen lassen.

Rl



Deutsch ProForm™ MR-Auflage

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen
Uberprifen.



ProForm™ Atatagn MR EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evbeikvuTal yla TNV UTIOOTAPLEN, TNV TOTIOBETNON Kal/f} TNV aKLVNTOTOINGN EVAAIKWY Kat TAlSLaTpIKwy
aoBevwy Tov urtoBdANovTal oe akTvoBepaneia KePaing, eykepalou, TpaxnAou Kat ortovOUALKNAG 0TAANG,
oupmePIAQPBAVOUEVWY TNG AKTLVOXELPOUPYLKNG KAl TWV BepamneLwy He NAEKTPOSLA, PWTOVLA KAl TIPWTOVLA. H
OUOKEUN XPNOLUOTIOLELTAL ETIONG KATA TN AN ATMEIKOVIoEWY TIOL Ba UToTNPLEOLV TO OXESLAOUO TNG Bepaneiag.

MPOSOXH

311G H.M.A., n opooTovoLakr vouoBeasia epLopideL TNV WANCN TNG CUCKELNG AUTAG HOVO ATIO LATPO 1 KATOTUY
€VTOANG Latpov.

AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponotnBei edv n ouoKsun eppaviZet JnULES.
o EmPeBaiwioTe OAeG TIG ywvieg Bepaneiag Kal Ta xapakTnpLoTikd eEacBgvnong mpLv ano Tnv urtoBoAn Twv
aoBevuyv oe Bepaneia.
ptv and Tn Bepaneia, BeBaiweeite OTL N ouoKeun Kat Ta e§apTripara givat acpanr).
To Lok-Bar™ anoTeAei povo aucKsun TOTOBETNONG, Hnv 70 qualponotsth yta Tn otaBepomnoinon acbevoug.
Mn xpnowonoteite Tn ouokeun Lok-Bar™ yia Tn 0TEPEWON TWV GUOKEUWY TOTIOBETNONG.
BeBatwbeiTe OTL KATd TNV €YKATAOTAOCN TNG OUOKEUNG Kat Katd Tn Bepaneia, dev PETAKLVOUVTAL N CUOKEUN 1} O
aoBeviic.
+ Mnv enavaronoBeTE(TE TN CUOKEUI) JE TOV a0BEVI) TOMOBETNHEVO ENAVW TNG.
*  Mnvagproete Tov aoBevri va aAAdEet BEon, T.X. va KUPTWOEL TO WA TOU TIPOG Td TOW.

YHMEIQZH: Edav undp&et kamoto ooBapo cupPdv o€ oXEon Ue TN CUOKELN, Ba TiPEMEL va avapepOel oTov
Kataokewaotn. Edv oupBet kamoto cupBdv evtog Tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To eniong oTnv
appodLa apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMGQY (MRI)

« H ovokeun pnopei va xpnotporotndel pe aopdAela oe eptBArAov payvnTikol cuvtoviopoul (MR).

MR

Aopaleég oe
TepIBArAov
payvntikov
OLVTOVLOHOL
(MR)

XPHXZH PROFORM™ AIATAZHX MR

YHMEIQZH: BeBawwbeite 6TL N 6LdTagn vnootnpidetal MARPWE amnod to Hioko TomoBETNONG TOL AoBEVOUG.

1. TomoBetnote tn dLdtagn otig Mndpeg aopdaliong (2) (avatpegTe oTig Lok-Bar™ odnyieg).

-

I ProForm™ Awdtagn
MR
Il Emdvw TtpRua
avakALVTpou
. Lok-Bar™

TomoBeTNOTE TOV A0OEV OMWE LTIAYOPEVETAL AMO TO MPWTOKOAAO pUBULONG.
Avatpe€te oTig 0dnyieg AccuForm™ MagiAdapt kat ProForm™ OgpHomAaoTIKO, Xpnotpomnoliote To AccuForm™
Magthdpt kat To ProForm™ ©epponAacTikd, avaloya pe TNy nepintwon.

EMANEMNEZEPrATIA
AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

o OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOULV UOXPEWOT) Kal EVBUVI va Mapgxouvv Tov uPnAoTepo Babuo eAEyxou
AolpwEewv 0TOUG aoBEVEIG, TOUG oUVadEAPOUG Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn dlacTaupoUUEVNG HOALVONG,
aKOAOUBNOTE TIG TTOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEE WV TOU LOXUOLV OTOV XWPO £pyaciac oag.

@nN




EAANVIKA

ProForm™ Awatagn MR

1
2
3.
4

Bpé&€te €va navi ov dev aprivel xvoudt pe vepo Bpiong Kal arnopakpUVETE TIG TIOANEG akaBapoieg.
SKoULTIOTE €ava TIG akaBapoieg amo ta avTikeipeva Pe ta pavrnAdkia PDI Sani-Cloth Plus.

a.  EmavahaBete autoé to Bripa dAAn pia gopd, mpaypatonotwyTag cuvoAtkd d0o okouticpata.
Bpé&te éva mavi mou 6ev aprvel xvoudL JE amLovVIoPEVO VEPS KAl OKOUTIIOTE Td UTIOAEpATa.

a.  EmavahdBete autod to Bripa AAAn pia gopd, mpaypaTonotwyTag cuvoAtkd d0o okouriopata.
AQROTE Ta QVTIKELPEVA VA OTEYVWOOULV OTOV Agpa.

SYNTHPHZH

SHMEIQ>H:

EmuBewpeite TN OLUOKELN TAKTLKA TIPLV ATO TN XPron yia BAABEG Kal YEVIKEG POOPES.



ProForm™ fedlap Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. sugarsebészet, illetve elektron-, foton- és
protonterapidk) résztvevé felnétt és gyermek paciensek megtartasara, pozicionéldsara és/vagy rogzitésére szolgal. Az
eszkoz ezenfeliil a felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

« Ne hasznélja, ha az eszk6z sériiltnek tinik.

A betegek kezelése eldtt ellenérizzen minden kezelési széget és csillapitasi jellemzot.

« A kezelés megkezdése elétt gondoskodjon arrdl, hogy az eszkoz és a tartozékok megfelel6en legyenek régzitve.

o A Lok-Bar™ kizardlag pozicionaldsra szolgalo eszkéz, a beteg rogzitésére ne hasznalja.

« Ne hasznalja a Lok-Bar™- a pozicionaloeszk6zok régzitéséhez.

+ Gondoskodni kell az eszk6z/beteg mozdulatlansagarol a bedllitas és a kezelés ideje alatt.

* Amikor az eszk6z6n paciens fekszik, ne pozicionalja azt djra.

« Ugyeljen r4, hogy a paciens ne véltson poziciét, példaul ne hajoljon hétra.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kovetkezik be az eszkzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha
a baleset az Eurdpai Unién beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagéllam

illetékes hatésaga szamara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

« Az eszkdz MR biztonsagos.

MR

MR-biztos

A(Z) PROFORM™ MR FEDLAP HASZNALATA
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fedlapot az 4gy teteje teliesen megtémasztja.
1. Helyezze a fedlapot a Lok-Bar rudakra (2) (lasd a(z) Lok-Bar™ utasitasait).

p

I ProForm™ MR
fedlap

Il Agy

. Lok-Bar™

2. Abedllitasi protokoll &ltal el6irt moédon helyezze el a pacienst.
3. A(z) AccuForm™ parna és a(z) ProForm™ termoplasztikus eszkdz utasitasai szerint formazza meg a(z) AccuForm™

pérnét és a(z) ProForm™ termoplasztikus eszkozt a sziikség szerint.

UJBOLI FELDOLGOZAS
A FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megelézése
érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megelézési iranyelveket.

1. Csapvizzel megnedvesitett, szoszmentes torl6kendd segitségével tordlje le a nagyobb szennyezédéseket.

2. PDI Sani-Cloth Plus t6rl6kend6 segitségével ismét tordlje at az eszkézoket, hogy még jobban eltavolitsa a
szennyezddéseket.
a. Ismételje meg ezt a Iépést még egyszer, igy 6sszesen kétszer végzi el az attorlést.

3. Tisztitott vizzel megnedvesitett, sz6szmentes torl6kendd segitségével tordlje le a maradék szennyez6dést.
a.  Ismételje meg ezt a Iépést még egyszer, igy 6sszesen kétszer végzi el az 4ttorlést.

4. Hagyja az eszkdzoket megszaradni a levegén.



Magyar ProForm™ fedlap

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy altalanos kopdsra utalé jelek szempontjabol.
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Overlay RM ProForm™ ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo € indicato come ausilio per il sostegno, il posizionamento e/o l'immobilizzazione di pazienti adulti e
pediatrici sottoposti a radioterapia di capo, encefalo, collo e colonna vertebrale, comprendente la radiochirurgia e i
trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di immagini per
supportare la pianificazione del trattamento.

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

/\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.
Prima del trattamento, assicurarsi che il dispositivo e gli accessori siano sicuri.
Il Lok-Bar™ é unicamente un dispositivo di posizionamento, da non utilizzare per il fissaggio del paziente.
Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.
Assicurarsi che il dispositivo/paziente non si muova durante la preparazione e il trattamento.
Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
Non lasciare che il paziente si riposizioni da solo, ad esempio inarcando la schiena.

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

» Il dispositivo € sicuro per la RM.

MR

Sicuro per RM

USO DELL'OVERLAY PER RM PROFORM™

NOTA: Assicurarsi che la copertura sia completamente supportata dal lettino.

1. Posizionare la copertura su Lok-Bars (2) (fare riferimento alla sezione Lok-Bar™ istruzioni).
- N
I. Overlay RM
ProForm™
Il.  Piano del lettino
. Lok-Bar™

Posizionare il paziente come indicato nel protocollo di preparazione.
Facendo riferimento alle istruzioni per AccuForm™ Cuscino e ProForm™ Termoplastica, plasmare AccuForm™
Cuscino e ProForm™ Termoplastica secondo necessita.

RIGENERAZIONE
/\AVVERTENZA

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

wN

1. Usando un panno privo di lanugine bagnato con acqua corrente, rimuovere il terreno sporco.

2. Usando le salviette PDI Sani-Plus, pulire di nuovo gli articoli per rimuovere ulteriormente il terreno.
a. Ripetere questo passaggio ancora una volta per un totale di due passaggi di pulitura.

3. Usando un panno privo di lanugine bagnato con acqua pulita, rimuovere ulteriormente i residui.
a. Ripetere questo passaggio ancora una volta per un totale di due passaggi di pulitura.

4. Lasciare asciugare gli articoli all'aria.
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[taliano Overlay RM ProForm™

MANUTENZIONE

NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.

22
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ProForm™ Parklajums LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un novieto$anai, un/vai imobilizacijai,
veicot galvas, smadzenu, kakla un mugurkaula staru terapiju, tostarp radiokirurgijas un elektronu, fotonu un protonu
proceddras. lerici izmanto arT attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru planosanu.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata. L
Pirms arstésanas parliecinieties, ka ierice un piederumi ir drosi.

Lok-Bar™ ir tikai pozicionésanas ierice; neizmantojiet, lai fiksétu pacientu.
Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

Parliecinieties, ka ierice/pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.
Neparvietojiet ierici, kamér taja atrodas pacients.

Nelaujiet pacientam pasam mainit poziciju, pieméram, atliekties atpakal.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
« lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

PROFORM™ MR PARKLAJA IZMANTOSANA
IEVERIBAI: Nodrosiniet, ka parklajums pilniba piegu| kusetes virsmai.

1. Novietojiet parklaju uz Lok-Bars (2) (skatiet Lok-Bar™ instrukciju).

I. ProForm™ MR
parklajs
Il.  Gulamvirsma
. Lok-Bar™

Poziciongjiet pacientu atbilstosi iestati$anas protokolam.
levérojot AccuForm™ spilvena un ProForm™ termoplasta instrukcijas, iekartojiet AccuForm™ polsteréjumu un
ProForm™ termoplastu ka nepiecieSams.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas infic€sanas, ievérojiet jiisu iestade pienemto
infekciju kontroles politiku.

@nN

1. Izmantojot krana tdent samitrinatu bezpliksnu dranu, noslaukiet lielos netirumus.

2. Izmantojot PDI Sani-Cloth Plus salvetes, vélreiz noslaukiet izstraddjumus, lai nonemtu vél vairak netirumu.
a.  Atkartojiet So darbibu vél vienu reizi, lai kopa tiktu veiktas divas slauci$anas darbibas.

3. Izmantojot attirita Gdent samitrinatu bezpliksnu dranu, noslaukiet atlikumus.
a.  Atkartojiet So darbibu vél vienu reizi, lai kopa tiktu veiktas divas slauciSanas darbibas.

4. Laujiet izstradajumiem nozit gaisa.

APKOPE

IEVERIBAI:  Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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Norsk ProForm™ MR-overlegg

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med a stgtte, plassere og/eller immobilisere voksne og pediatriske pasienter som
gjennomgar strélebehandling av hode, hjerne, hals og ryggrad inkludert stralekirurgi og elektron-, foton- og
protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning for & hjelpe behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

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

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

For behandlingen ma du forsikre deg om at enheten og tilbehgret er sikkert.

Lok-Bar™ er bare et posisjoneringsverktgy, skal ikke brukes til & gjgre fast pasienten.

Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.

Serg for at apparatet/pasienten ikke beveger seg under oppsettet og sa lenge behandlingen varer.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Ikke la pasienten flytte pa seg, som for eksempel krumme ryggen.

e o 0 0 0 0 0 o

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUK AV PROFORM™ MR-OVERLEGG
MERK: Pase at overlegg stgttes fullt ut av sofatoppen.

1. Plasser overlegget pa Lok-stenger (2) (se Lok-Bar™ instruksjoner) .
e N\
I. ProForm™ MR-
overlegg
Il.  Sengetopp
ll.  Lok-Bar™

wn

Posisjoner pasienten slik det beskrives i oppsettprotokollen.
Se instruksjoner for AccuForm™ pute og ProForm™ termoplast, form AccuForm™ pute og ProForm™ termoplast etter
behov.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

« Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig
infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved 4 falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

1. Bruk en lofri klut fuktet med kranvann, terk bort eventuell gjenveerende smuss.
2. Ved bruk av PDI Sani-Cloth Plus-kluter, tork artiklene pa nytt for & fjerne smuss.
a.  Gjenta dette trinnet en gang til for totalt to tgrketrinn.
3. Bruk en lofri klut fuktet med renset vann; terk bort rester.
a. Gjenta dette trinnet en gang til for totalt to terketrinn.
4. Laartiklene lufttgrke.
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ProForm™ MR-overlegg Norsk

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres fgr bruk for a kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Polski Naktadka ProForm™

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie stuzy do uktadania i/lub unieruchamiania pacjentéw dorostych i pediatrycznych poddawanych radioterapii
gtowy, mézgu i szyi, w tym radiochirurgii i terapii elektronowej, fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sig réwniez w
trakcie rejestrowania obrazu w celu wspomagania planowania leczenia.

UWAGA

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

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

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

* Przed leczeniem nalezy sig upewnic, ze urzadzenie i akcesoria sq zabezpieczone.

» Lok-Bar™ stuzy wytacznie do uktadania pacjentow, nie nalezy go stosowac do zabezpieczania pacjentow.

» Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzadzen pozycjonujacych.

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

+ Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utoZony.

« Nie pozwalaj pacjentom na zmiane pozycji, np. wyginanie plecéw do tytu.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

»  Wyréb jest bezpieczny w Srodowisku MR.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

KORZYSTANIE Z NAKLADKI PROFORM™ MR

UWAGA: Nalezy sie upewnié, ze naktadka jest w petni podparta wierzchnig warstwa lezanki.

1. Umiesci¢ naktadke na elementach Lok-Bar (2) (patrz instrukcje dotyczace Lok-Bar™).
- N
I Naktadka ProForm™
MR
Il. Wierzchnia warstwa
lezanki
Il Lok-Bar™

@nN

Ut6z pacjenta w pozycji wskazanej w protokole pozycjonowania.
Postepujac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi poduszki AccuForm™ oraz tworzywa termoplastycznego ProForm™,
odpowiednio uformowa¢ poduszke AccuForm™ oraz tworzywo termoplastyczne ProForm™.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

i

Za pomocg Sciereczki niepozostawiajgcej ktaczkéw zwilzonej woda z kranu usur wieksze zabrudzenia.
2. Zapomocy $ciereczek PDI Sani Cloth Plus ponownie przetrzyj poszczegdlne artykuty, aby usunaé dalsze
zabrudzenia.
a. Powtorz ten etap jeszcze raz, aby tacznie uzyskaé dwa etapy wycierania Sciereczka.
3. Zapomocy Sciereczki niepozostawiajacej ktaczkow zwilzonej woda demineralizowang usun pozostate zabrudzenia.
a. Powtodrz ten etap jeszcze raz, aby tacznie uzyskaé dwa etapy wycierania Sciereczka.
Pozostaw artykuty do wyschniecia.

bl
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Naktadka ProForm™ Polski

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzgdzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogdlnego zuzycia.
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Portugués Cobertura de RM ProForm™

UTILIZAGAO

0 dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia da cabega, cérebro, pescogo e coluna, incluindo radiocirurgia e tratamentos com eletrdes, fotdes e protdes.
0O dispositivo também é utilizado durante a aquisigdo de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

ATENGAO

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

/AN\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagéo antes de tratar os doentes.
Antes do tratamento, verifique se o dispositivo e 0s acessdrios estao fixos.

O Lok-Bar™ é um dispositivo apenas de posicionamento, ndo utilizar para fixar o paciente.

Nao utilizar o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

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

Nao mude o dispositivo de posi¢ao com o paciente nele.

Nao permita que o doente se reposicione, tal como arquear-se para tras.

e o 0 0 0 0 0 o

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o
incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZACAO DA COBERTURA DE RM PROFORM™

NOTA: Certifique-se de que a cobertura estd totalmente suportada pelo conjunto de mesa.

1. Coloque a cobertura nas Lok-Bars (2) (consulte as instrugées de Lok-Bar™).
e N\
I. Cobertura de RM

ProForm™
Il. Conjunto de mesa
ll. Lok-Bar™

Posicione o doente conforme indicado pelo protocolo de preparagéo.
Consultando as instrugdes da almofada AccuForm™ e do termopldstico ProForm™, utilize a almofada AccuForm™ e
o termopldstico ProForm™, conforme necessario.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecg¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagéo.

wn

1. Utilize um pano sem fiapos humedecido com agua da torneira para limpar a sujidade mais visivel.

2. Utilize toalhetes Sani-Cloth Plus PDI para limpar novamente os artigos e remover qualquer sujidade adicional.
a. Repita este passo mais uma vez, perfazendo um total de dois passos de limpeza.

3. Utilize um pano sem fiapos humedecido com agua purificada para limpar qualquer sujidade residual.
a. Repita este passo mais uma vez, perfazendo um total de dois passos de limpeza.

4. Deixe os artigos secar ao ar.

MANUTENCAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Acoperire ProForm™ Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini, pozitiona si/sau imobiliza pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei cu
radiatii pentru cap, creier, gat si coloana vertebrald, inclusiv radiochirurgie si tratamente cu electroni, fotoni si protoni. De
asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru sprijinirea planificarii tratamentului.

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.

« Inainte de tratament, asigurati-a ca dispozitivul si accesoriile sunt fixate.

o Lok-Bar™ este doar un dispozitiv de pozitionare, a nu se utiliza pentru imobilizarea pacientului.

e A nu se utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dlspozmvele de pozitionare.

* Asigurati-va ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalarii si a tratamentului.

« Nurepozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

« Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze, ca de exemplu sa isi arcuiasca spatele.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

UTILIZAREA ACOPERIRII RM PROFORM™

OBSERVATIE: Asigurati-va ca acoperirea este complet sustinuta de patul de examinare.

1. Plasati acoperirea pe acele Lok-Bar (2) (consultati instructiunile privind Lok-Bar™).

p

I. Acoperire RM
ProForm™
Il.  Pat de examinare
. Lok-Bar™

Pozitionati pacientul conform protocolului de configurare.
in baza |nstruct|un|lor pernei AccuForm™ si termoplasticului ProForm™, formati perna AccuForm™ si termoplasticul
ProForm™ dupa cum este necesar.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

@wnN

Stergeti murdaria grosiera folosind o carpa care nu lasa scame, umezita cu apa de la robinet.

Folosind servetele PDI Sani-Cloth Plus, stergeti din nou articolele pentru a indepérta si mai mult murdaria.
a. Repetatiincd o datd aceastd etapa pentru a efectua in total doua etape de curatare.

Utilizand o céarpa care nu lasd scame, umezita cu apa purificatd, stergeti in continuare murdéria.

a. Repetatiincd o datd aceastd etapa pentru a efectua in total doua etape de curédtare.

Lasati articolele sa se usuce la aer.

N
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Romana Acoperire ProForm™

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura
generald.
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Podlaga ProForm™ Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju, namesc¢anju in/ali imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri
zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice z obsevanjem, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in
protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Pred zdravljenjem se prepricajte, da so naprava in dodatki varno pritrjeni.

Lok-Bar™ je samo pozicionirna naprava; ne uporabljajte je za zavarovanje bolnika.
Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.

Prepricajte se, da se naprava /bolnik med namestitvijo in zdravijenjem ne premika.
Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

Ne dovolite, da bi se bolnik premikal, npr. da bi uslocil hrbet.

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Naprava je MR varna.

MR

MR varno

UPORABA PODLAGE PROFORM™ MR
OPOMBA: Prepricajte se, da nadvlozek v celoti podpira podlago.

1. Namestite podlago na zaklepne drogove (2) (oglejte si navodila Lok-Bar™).

-

I. Podlaga MR
ProForm™
Il. Nadvlozek
. Lok-Bar™

Namestite bolnika v skladu s protokolom namestitve.
Upostevajte navodila za blazino AccuForm™ in termoplastiko ProForm™ ter po potrebi oblikujte blazino AccuForm™ z
in termoplastiko ProForm™.

PREDELAVA
/\ OPOZORILO

« Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih,
sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuZb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v
vasi ustanovi.

@nN

Z vlazno krpo brez kosmov obrisite ve¢jo umazanijo.

S krpicami Sani-Cloth Plus ponovno obrisite delce, da odstranite umazanijo.
a. Takorak ponovite Se enkrat, torej skupaj dva koraka brisanja.

Z vlazno krpo brez kosmov ponovno obriSite ostanke umazanije.

a. Takorak ponovite $e enkrat, torej skupaj dva koraka brisanja.

Pustite, da se izdelki posusijo a zraku.

N
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Slovenski Podlaga ProForm™

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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ProForm™ Cubierta de RM Espanol

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultos y
pediatricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuello y la columna, incluida la radiocirugia y los
tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicién de imégenes para
respaldar la planificacion del tratamiento.

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.

Antes de tratar a [os pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
Antes del tratamiento, asegurese de que el dispositivo y los accesorios estén bien fijados.

La barra de bloqueo Lok-Bar™ es sélo un dispositivo de colocacion, no la use para fijar al paciente.

No use el Lok-Bar™ para asegurar los dispositivos de posicionamiento.

Asegdrese de que el dispositivo/paciente permanece inmovil durante la preparacién y el tratamiento.

No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre €l.

No permita que los pacientes se muevan, como arquearse hacia atras.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante.
Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

USO DE LA PROFORM™ CUBIERTA DE RM

NOTA: Asegurese de que la cubierta sea totalmente compatible con el "couchtop".

1. Coloque la cubierta en las barras Lok (2) (consulte las instrucciones de Lok-Bar™).

p

I. ProForm™ Cubierta
de RM
Il.  Plataforma
superpuesta
. Lok-Bar™

2. Coloque al paciente segun el protocolo de preparacion.
3. Consulte las instrucciones del AccuForm™ cojin y el ProForm™ termopldstico, moldee el AccuForm™ cojiny el
ProForm™ termopldstico segulin sea necesario.

REPROCESADO
/N\ADVERTENCIA

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

1. Utilice un pafio sin pelusas humedecido con agua de grifo y limpie la suciedad visible.

2. Utilice pafios Sani-Cloth Plus de PDI y limpie los articulos nuevamente para quitar la suciedad.
a. Repita este paso una vez mds para cubrir dos pasos de limpieza en total.

3. Utilice un pafio sin pelusas humedecido con agua purificada y limpie los residuos.
a. Repita este paso una vez mds para cubrir dos pasos de limpieza en total.

4. Deje secar los articulos al aire.
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Espanol ProForm™ Cubierta de RM

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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ProForm™ MR-0verdrag Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som hjélp for att stodja, placera och/eller immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom
pediatriken som genomgar stralbehandling mot huvud, hjarna och hals, inklusive "Surface Guided Radiation Therapy”
(SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds aven vid bildupptagning for att stodja
behandlingsplaneringen.

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

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.

Verifiera alla behandlingsvinklar och dampningsegenskaper fore behandling av patienter.
Sékerstéll att enheten och tillbehéren &r sékrade innan behandling.

Lok-Bar™ &r enbart en positioneringsanordning, anvand den inte for att sédkra patienten.
Lok-Bar™ far inte anvandas for att fasta positioneringsanordningar.

Se till att enheten/patienten inte ror sig under pagaende installation och behandling.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

Lat inte patienten sjalv byta stéllning, som t.ex. att kroka rygg.

OBS: 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.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
« Produkten d&r MR-séker.

MR

MR-sékerhet

ANVANDA PROFORM™ MR-OVERDRAG
OBS: Sakerstall att 6verdraget stdds helt av britsens dverdel.

1. Placera 6verdrag pa Lok-Bars (2) (se Lok-Bar™ for instruktioner).

-

I. ProForm™ MR-
overdrag
Il BritsGverdel
. Lok-Bar™

2. Positionera patienten i enlighet med instéllningsprotokollet.
3. Seinstruktioner fér AccuForm™ kudde och ProForm™ termoplast, forma AccuForm™ kudde och ProForm™
termoplast efter behov.

RENGORING
/A\VARNING

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

1. Torka bort grov smuts med en luddfri trasa fuktad med kranvatten.

2. Torka artiklarna igen med PDI Sani-Cloth Plus-servetter for att ytterligare avidgsna smuts.
a.  Upprepa detta steg en gang till for totalt tva torkningssteg.

3. Anvind en luddfri trasa fuktad med renat vatten for att ytterligare torka bort rester.
a. Upprepa detta steg en gang till for totalt tva torkningssteg.

4. L&t artiklarna lufttorka.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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TUrkce ProForm™ MR Kaplama

KULLANIM AMACI

Cihaz, radyo cerrahi ve elektron, foton ve proton tedavileri dahil, kafa, beyin ve boyun radyasyon tedavisi géren yetiskin ve
pediyatrik hastalarin desteklenmesi, konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesine yardimci olmak igin
endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintli alimi sirasinda da kullaniir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.
Tedaviden 6nce cihazin ve aksesuarlarin sabitlendiginden emin olun.

Lok-Bar™ yalnizca bir konumlandirma cihazidir, hastalar sabitlemek i¢in kullanmayin.
Lok-Bar™, konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

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

Cihazi, hasta cihazin izerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Hastanin geriye dogru yaslanmasi gibi bir sekilde konumunu degistirmesine izin vermeyin.

e o o 0 0 0 0 o

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ureticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gerceklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Cihaz MR agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Givenlidir

PROFORM™ MR KAPLAMA KULLANIMI

NOT:  Kaplamanin diiz tedavi masasi tarafindan tam olarak desteklendiginden emin olun.

1. Kaplamayi Lok-Bars (2) (Lok-Bar™ talimatlarina bakin) Gzerine yerlestirin.
. ProForm™ MR
Kaplama
Il Yatak Ustii
Il Lok-Bar™

Hastayi ayar protokoliinde belirtildigi sekilde konumlandirin.
AccuForm™ Minder ve ProForm™ Termoplastik talimatlarina bakarak AccuForm™ Minder ve ProForm™ Termoplastik'i
gerektigi gibi bigimlendirin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e Bu drtiniin kullanicilari hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

@nN

1. Musluk suyuyla islatiimis tly birakmayan bir bez kullanarak biyiik miktardaki kiri silin.
2. PDI Sani-Cloth Plus mendilleri kullanarak kiri iyice temizlemek igin trtnleri tekrar silin.
a. Toplamda iki silme adimi olacak sekilde bu silme adimini tekrarlayin.
3. Saf suyla islatiimis tiiy birakmayan bir bez kullanarak atiklari tekrar silip temizleyin.
a. Toplamda iki silme adimi olacak sekilde bu silme adimini tekrarlayin.
4. Urinleri havayla kurumaya birakin.
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BAKIM

NOT: Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak aginmig olup olmadigini kontrol edin.
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