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Solstat™ Immobilization System English

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE
The device is indicated to position and/or immobilize adult and pediatric patients undergoing radiation therapy of the head, brain, and neck, including Surface Guided Radiation Therapy
(SGRT) and electron, photon, and proton treatments. The device is also used during image acquisition, including Computed Tomography (CT) Magnetic Resonance (MR) Imaging, to support

treatment planning.

CAUTION

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

/\ WARNING

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

Product shape may have slight variations; the same device should be used for a patient throughout setup and treatment cycles.
Do not use if device appears damaged.

Ensure accessory device is properly located.

Do not use without accessory cushion or headrest.

Device is for use with CQ Medical specified accessories only.

Ensure device is secure prior to use.

Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.

Do not use excessive force on device. Injury or device damage may occur.

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

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 SOLSTAT™ IMMOBILIZATION SYSTEM
NOTE: Ensure pins are unlatched.

-

Unlatched Latched

Attach head fixation to extension.
Use all available pins to secure head fixation to extension.

N =

. Pin
IIl.  Solstat™ Immobilization
System

NOTE: If using AccuForm™ cushion, proceed to steps 3-9. If using headrest, refer to manual provided with headrest.
3. Prepare AccuForm™ cushion - press spray bottle nozzle slightly into cushion and squeeze a shot of water into cushion at one inch intervals across surface to ensure even dampening.

Dab cushion with dry towel to remove excess water.
4. Flatten AccuForm™ cushion to a uniform thickness.
5. Hold cushion over device opening. Align superior edge of cushion with superior edge of bowl.

/\ WARNING

« Ensure cushion is positioned below edge of bowl to allow attachment of thermoplastic.

6. Lower patient’s head into head support.
7. Allow cushion to set (harden) approximately 20 minutes.

NOTE: Instruct patient not to move while cushion is setting.

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

A WARNING

« Do not use heat to dry cushion.

10. Attach thermoplastic (refer to thermoplastic manual).



English Solstat™ Immobilization System

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. Clean surface of device by removing visual contaminants with common germicidal or antiseptic wipe, such as quaternary ammonium or isopropyl alcohol wipes. If visual contamination
cannot be removed, repeat cleaning steps and if necessary, discontinue use.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect for damage such as cracks, breakage, or warpage.
STORAGE
/\ WARNING

« Store device on a flat surface. Do not stack.
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Hrvatski Sustav za imobilizaciju Solstat™

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA

Uredaj je predviden za pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu zra¢enja u predjelu glave, mozga i vrata, ukljuéujuéi SGRT (Surface Guided radioterapija) i
elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja, uklju¢ujuci raéunalnu tomografiju (CT) i magnetnu rezonanciju (MR), u svrhu planiranja
lijecenja.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Provijerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata.

Moguce su manje varijacije u obliku proizvoda; jedan uredaj namijenjen je upotrebi od strane jednog pacijenta tijekom svih ciklusa pripreme i lije¢enja.
Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.

Provjerite je li poloZaj pomocnog uredaja pravilan.

Nemojte upotrebljavati bez pomocénog jastuka ili naslona za glavu.

Uredaj je namijenjen iskljucivo za upotrebu s oznacenom dodatnom opremom CQ Medical.

Prije uporabe provijerite da je uredaj siguran.

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

Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu na uredaju. MoZe do¢i do ozljede ili oStecenja uredaja.

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

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI
o Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPOTREBA SUSTAVA SOLSTAT™SUSTAYV ZA IMOBILIZACIJU PACIJENTA
NATUKNICA: Osigurajte da su iglicasti prikljucci otkopéani.

P
Otklju¢ano Zaklju¢ano

1. Pricvrstite drzac¢ glave na produzetak.
S pomocu svih dostupnih igli¢astih prikljucaka pri¢vrstite pomagalo za fiksaciju glave na produzetak.

I Igli¢asti priklju¢ak
Il.  Solstat™ Sustav za imobilizaciju
pacijenta

NATUKNICA: Ako upotrebljavate jastuk AccuForm™, prijedite na korake 3 — 9. Ako upotrebljavate naslon za glavu, pogledajte upute koje dolaze s naslonom za glavu.

3. Pripremite jastuk AccuForm™ — mlaznicu boce s rasprsivacem lagano pritisnite uz jastuk i istisnite mlaz vode u jastuk u razmacima od jednog in¢a duz povrsine kako bi se jastuk
ravnomjerno namocio. Potapkajte jastuk suhim ru¢nikom kako biste uklonili viSak vode.

4. Izravnajte jastuk AccuForm™ do jednolike debljine.

5. Drzite jastuk nad otvorom na uredaju. Poravnajte gornji rub jastuka s gornjim rubom kalupa.

/\ UPOZORENJE
« Osigurajte da se jastuk nalazi ispod ruba kalupa kako bi mogli spojiti termoplastiku.
6. Spustite pacijentovu glavu u oslonac za glavu.

7. Pustite da se jastuk slegne (stvrdne) oko 20 minuta.
NATUKNICA: Uputite pacijenta da se ne pomice dok jastuk stvrdnjava.

8. Podignite pacijenta iz jastuka bez pritiskanja jastuka kako ne bi doslo do deformacije.
9. Pustite da se jastuk potpuno osusi (oko 24 sata).

/\ UPOZORENJE

« Nemojte upotrebljavati toplinu za susenje jastuka.

10.  Pri¢vrstite termoplastiku (pogledajte priruénik za termoplastiku).



Sustav za imobilizaciju Solstat™ Hrvatski

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. Uklonite vidna onecisc¢enja s povrsine uredaja uobicajenim germicidnim ili antiseptickim sredstvom, poput sredstava koja sadrze kvaterni amonijak ili izopropilni alkohol. Ako se vidna
oneciséenja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iS¢enja te po potrebi prekinite upotrebu.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Potrazite oSte¢enja poput pukotina, lomova ili iskrivljenja.

SKLADISTENJE
/\ UPOZORENJE

« Pohranite uredaj na ravnoj povrsini. Nemojte slagati jedan na drugi.



Cestina Imobilizacni systém Solstat™

INDIKACE POUZITI / ZAMYSLENE POUZITI

Tento prostfedek slouzi k polohovani a/nebo imobilizaci dospélych a pediatrickych pacientl podstupujicich radioterapii hlavy, mozku a krku, véetné povrchové fizené radioterapie (SGRT)
a elektronové, fotonové a protonové 1éCby. Prostiedek se také pouziva béhem akvizice snimki véetné zobrazeni CT (pocitacova tomografie) a MRI (magneticka rezonance) jako pomdcka
pfi planovani IéCby.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

Pred osetrenim pacienta zkontrolujte vSechny terapeutické uhly, atenuacni charakteristiky a hodnoty WET.

Tvar produktu se muZe lehce lisit; pri vSech sestavach a terapeutickych cyklech jednoho pacienta pouZivejte stejny prostredek.
Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Ujistéte se, Ze je doplrikovy prostredek spravné uloZen.

NepouZivejte bez polstarku prislusenstvi ani hlavové opérky.

Prostredek je uréen k pouZiti vyhradné se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred oSetrenim.

Nevystavujte prostredek nadmérné sile. Mize dojit k poranéni nebo poskozeni prostredku.

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

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI
« Prostredek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

POUZITI SOLSTAT™IMOBILIZACNI SYSTEM
POZNAMKA: Ujistéte se, 7e koliky nejsou zajistény zapadkami.

P
Odpojeno Zachycen zdpadkou

—

1. Pripojte fixaci hlavy k prodlouzeni.
Pomoci véech dostupnych koliki zajistéte fixaci hlavy k prodlouzeni.

I. Kolik
Il.  Solstat™ Imobiliza¢ni
systém

POZNAMKA: Pokud pouzivéte polstarek AccuForm™, pokraduijte kroky 3—9. Pokud pouzivate hlavovou opérku, prostudujte si pfiruéku dodavanou s hlavovou opérkou.

3. Pripravte pol$taiek AccuForm™ — jemné zatlacte trysku sprejovaci ldhve do polstarku a vytlatte davky vody do pols$tarku po celém povrchu v rozestupech po 1", aby bylo zajisténo
rovnhomérné zvlihéeni. Pfebyte¢nou vodu odstrarite poklepdvanim suchym hadiikem po polstarku.

4. Zarovnejte polstaiek AccuForm™ do uniformni tloustky.

5. Drzte pol$tafek nad otvorem prostfedku. Zarovnejte horni okraj pol$tarku s hornim okrajem misy.

/\ VAROVANI
« Ujistéte se, Ze se polstarek nachazi pod okrajem misy, aby bylo mozZné pripojit termoplast.
6. Spustte hlavu pacienta do hlavové opérky.

7. Ponechte polstarek vytuhnout pfiblizné 20 minut.
POZNAMKA: Pozadejte pacienta, aby se nehybal béhem usazovéni polstarku.

8. Slozte pacienta z pol$tarku, neplsobte pfi tom na pol$tarek tlakem, abyste jej nezdeformovali.
9. Ponechte polstarek zcela uschnout na vzduchu (priblizné 24 hodin).

/\ VAROVANI

« Nesuste polstarek teplem.

10.  Pfipojte termoplast (viz pfiruéku pro termoplast).



Imobilizacni systém Solstat™ Cestina

OPAKOVANE ZPRACOVANI

/\ VAROVANI

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

1. Vycistéte povrch prostfedku odstranénim vizuélni kontaminace béznou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako napf. utérkami s kvartérnim amoniakem nebo isopropylalkoholem.
Pokud viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakujte kroky ¢isténi a v pfipadé potfeby vyradte z provozu.

UDRZBA
POZNAMKA: Zkontrolujte prostfedek, jestli neni poskozen (praskliny, zlomeni nebo deformace).

SKLADOVAN(
/\ VAROVANI

« UloZte prostredek na plochém povrchu. Nestohujte.



Dansk Solstat™ Immobiliseringssystem

BRUGSVEJLEDNING/ANVENDELSESFORMAL

Enheden er angivet til at placere og/eller immobilisere voksne og paediatriske patienter under stralebehandling af hovedet, hjerne og hals, herunder overfladekontrolleret stralebehandling
(SGRT) og elektron- foton- og proton-behandlinger. Enheden anvendes ogsa under billedoptagelse, herunder computertomografi (CT), magnetisk resonans (MR) billeddannelse til stgtte for
behandlingsplanlaegning.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Bekraeft alle behandlingsvinkler, deempningsegenskaber og WETveerdier forud for behandling af patienter.

Produktet kan have mindre variationer; den samme enhed skal anvendes til en patient under hele opszetningen og behandlingscyklusser.
Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Sorg for, at ekstraudstyret er placeret korrekt.

Ma ikke anvendes uden tilhgrende luftpude eller nakkestgtte.

Udstyret er kun til brug med tilbehgr godkendt af www.CQmedical.com.

Sarg for, at anordningen sidder godt fast fgr brug.

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

Pafar ikke for stor styrke pa udstyret. Der kan ske personskade eller beskadigelse af udstyret.

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

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
» Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker

VED HJZLP AF SOLSTAT™ IMMOBILISERINGSSYSTEM
BEMARK: Sorg for, at benene er ulaste.

-

Aben Last

1. Fastger hovedfiksering péa forlaenger.

2. Anvend alle tilgaengelige stifter for at fastggre hovedfiksering pa forleenger.

{ \

I. Tap

Il Solstat™
Immobiliseringssystem

BEMARK: Hvis AccuForm™ luftpude anvendes, fortseet til trin 3-9. Hvis hovedstgtte anvendes, se vejledningen, der fglger med hovedstgtten.

3. Klarger AccuForm™ puden - pres sprayflasken studs ind i puden, og tryk en gang vand ind i puden med 2,5 cm mellemrum hen over overfladen for at sikre ensartet fugtning. Dup puden
med et tgrt handklaede for at torre overskydende vand vaek.

4. Glat AccuForm™ puden ud, sa den far en ensartet tykkelse.

5. Hold luftpuden over enhedens &bning. Tilpas luftpudens gvre kant med skalens gvre kant.

/\ADVARSEL
« Sarg for, at luftpuden er placeret under kanten af skalen for at muliggare montering af termoplast.
6. Nedsaenk patientens hoved pa hovedstetten.

7. Lad forskalningen stgrkne i ca. 20 minutter.
BEMARK: Bed patienten om ikke at bevaege sig, mens forskalningen stgrkner.

8. Fé& patienten op af forskalningen, uden at gve tryk pa forskalningen for at undga at deformere den.
9. Forskalningen skal have tid til at torre helt i luften (ca. 24 timer).

AADVARSEL

« Der ma ikke anvendes varmluft til terring af forskalningen.

10. Fastger termoplast (se termoplastikvejledningen).

10



Solstat™ Immobiliseringssystem
EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

.

Dansk

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.

Renggr enhedens overflade ved at fijerne visuelle urenheder med almindelig bakteriedraebende eller antiseptisk serviet, sasom kvaternaere ammonium- eller isopropylalkoholservietter.
Hvis de grove visuelle urenheder ikke kan fiernes, sa gentag renggringsprocessen, og om ngdvendigt indstilles brugen af enheden.
VEDLIGEHOLDELSE

BEMARK: Kontroller for skader som f.eks revner, brud eller skaevvridning.

OPBEVARING

AADVARSEL

Opbevar enhed pa en jaevn overflade. Ma ikke stables.

11



Nederlands Solstat™ Immobilisatiesysteem

INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om volwassen en pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het hoofd, hersenen en nek, waaronder Surface Guided Radiation Therapy (SGRT)
en behandeling met elektronen, fotonen en protonen, te positioneren en/of immobiliseren. Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens beeldverwerving, waaronder computertomografie (CT),

magnetische resonantie (MR) beeldverwerving, 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.

/N\WAARSCHUWING

Controleer alle behandelingshoeken, dempingskenmerken en WET-waarden voorafgaand aan de behandeling van patiénten.

De productvorm kan licht variéren; hetzelfde apparaat moet worden gebruikt voor een patiént tijdens installatie en behandelingscycli.
Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Zorg ervoor dat het accessoire goed geplaatst is.

Niet gebruiken zonder het kussenaccessoire of de hoofdsteun.

Het apparaat is alleen bedoeld voor gebruik met door CQ Medical gespecificeerde accessoires.

Controleer véor gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

Gebruik geen excessieve druk op het apparaat. Dat zou kunnen leiden tot beschadiging van het apparaat of tot letsel.

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

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

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
e Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

GEBRUIK VAN SOLSTAT™ IMMOBILISATIESYSTEEM
OPMERKING: Zorg ervoor dat de pennen ontgrendeld zijn.

P
Geopend Gesloten

1. Bevestig de hoofdfixatie op het verlengstuk.
2. Gebruik alle beschikbare pennen om de hoofdfixatie vast te zetten op het verlengstuk.

-

Pen
Solstat™
Immobilisatiesysteem

OPMERKING: Bij gebruik van AccuForm™ kussen, ga naar stap 3-9. Bij gebruik van hoofdsteun, raadpleeg de handleiding geleverd bij de hoofdsteun.

3. Voorbereiden AccuForm™-kussen - druk de tuit van de spuitfles licht in het kussen en spuit om de 2,5 cm een kleine hoeveelheid water over het gehele oppervlak van het kussen voor

een gelijkmatige bevochtiging. Dep het kussen met een droge handdoek om overtollig water te verwijderen.
4. Zorg dat het AccuForm™-kussen een gelijkmatige dikte heeft.
5. Houd het kussen over de opening van het apparaat. Lijn de bovenste rand van het kussen uit met de bovenste rand van de kom.

/A\WAARSCHUWING
« Zorg ervoor dat het kussen zich onder de rand van de kom bevindt zodat het thermoplastisch materiaal kan worden bevestigd.
6. Laat het hoofd van de patiént omlaag in de hoofdsteun.

7. Laat kussen ca. 20 minuten uitharden.
OPMERKING: Instrueer patiént niet te bewegen terwijl het kussen uithardt.

8.  Verwijder patiént van kussen zonder druk te zetten op het kussen om vervorming van kussen te vermijden.
9. Laat kussen volledig aan de lucht drogen (ca. 24 uur).

AWAARSCHUWING

« Gebruik geen hitte om het kussen te laten drogen.

10. Bevestig thermoplastisch materiaal (raadpleeg handleiding voor thermoplastisch materiaal).

12




Solstat™ Immobilisatiesysteem 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. Reinig het oppervlak van het apparaat door zichtbare verontreinigingen te verwijderen met gewone kiemdodende of antiseptische doekjes, zoals doekjes met quaternaire ammonium of
isopropylalcohol. Als zichtbare verontreiniging niet kan worden verwijderd, herhaalt u de reinigingsstappen en stopt u zo nodig het gebruik ervan.

ONDERHOUD

OPMERKING: Controleer op schade zoals barsten, breuken of werking.
OPSLAG
/A\WAARSCHUWING

« Bewaar het apparaat op een vlak oppervlak. Niet opstapelen.

13



Suomi Solstat™ Immobilisointijarjestelma

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu niiden aikuispotilaiden ja lapsipotilaiden asetteluun ja/tai immobilisointiin, joille ollaan tekemé&ssé p&én, aivojen ja kaulan sédehoitoa. N&itd ovat mm. pintaohjattu
s&dehoito (SGRT) ja elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kéytetaan myos kuvauksen, mukaan lukien tietokonetomografian (TT) ja magneettikuvauksen (MR) aikana hoidon
suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

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

/\VAROITUS

« Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa.

« Tuotteen muoto saattaa vaihdella hieman. Potilaalla on kéytettava samaa laitetta koko asetusten teon ja hoitojaksojen ajan.
o Ald kayta laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Varmista, ettd lisélaite on sijoitettu oikein.

o Aléd kdyta ilman lis&tyynya tai paéntukea.

« Laitetta saa kdyttad vain CQ Medicaln méarittelemien lisélaitteiden kanssa.

« Varmista ennen kaytt6g, ett laite pysyy tukevasti paikoillaan.

« Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.

« Ald kohdista laitteeseen lijallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen vaurioituminen.

« Varmista, ettd laite ja potilas eivét liiku asetuksen ja hoidon aikana.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

SOLSTAT™ IMMOBILISOINTIJARJESTELMA KAYTTAMINEN
HUOMAUTUS: Varmista, ettéd neulat eivét ole salvattuja.

-

Auki Lukittu

-

Kiinnita paakiinnike jatkokappaleeseen.
2. Kayta kaikki kaytettavissa olevat neulat paakiinnikkeen kiinnittamiseksi jatkokappaleeseen.

I Tappi
Il Solstat™
Immobilisointijarjestelma

HUOMAUTUS: Jos kaytat AccuForm™-tyynya, jatka vaiheisiin 3-9. Jos kaytat paatukea, katso padtuen mukana tulevaa kasikirjaa.

3. Valmistele AccuForm™-pehmike — paina ruiskupullon suutinta kevyesti pehmikkeeseen ja ruiskuta vettd pehmikkeeseen 2,5 cm:n (1 tuuman) valein kostuttaen koko pinnan tasaisesti.

Taputtele pehmike kuivaksi liiasta vedesta kuivalla pyyhkeella.
4. Tasoita AccuForm™-pehmike kauttaaltaan samanpaksuiseksi.
5. Pidéa tyynya laitteen aukon yldpuolella. Kohdista tyynyn yldreuna kupin yldreunan kanssa.

/\VAROITUS
« Varmista, ettd tyyny on kupin reunan alapuolella, jotta termoplastinen aine voidaan kiinnittaa.
6. Laske potilaan p&4 paatuen varaan.

7. Anna pehmusteen asettua (kovettua) noin 20 minuutin ajan.
HUOMAUTUS: Neuvo potilasta olemaan liikkkumatta pehmusteen asettumisen aikana.

8. Poista potilas pehmusteelta painamatta pehmustetta, epamuodostumien vélttamiseksi.
9. Anna pehmusteen kuivua tdysin (Noin 24 tuntia).

/A\VAROITUS

« Ald kuumenna pehmustetta sen kuivaamiseksi.

10.  Kiinnitd termoplastinen aine (ks. termoplastisen aineen kayttéopas).

14



Solstat™ Immobilisointijarjestelma Suomi

UUDELLEENKASITTELY

/\VAROITUS

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

1. Puhdista laitteen pinta poistamalla ndkyvé lika tavanomaisella bakteereja tappavalla tai antiseptiselld pyyhkeell3, kuten alkoholia sisaltavélld pyyhkeella. Jos nékyvaa likaa ei saada
pois, toista puhdistusvaiheet ja tarvittaessa keskeyta laitteen kaytto.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkasta, ettei laite ole haljennut, murtunut tai vaantynyt.

SAILYTYS
/A\VAROITUS

o Siilyts laite tasaisella pinnalla. Ald aseta pinoon.

15



Francais Solstat™ Systeme d'immobilisation

INDICATIONS D'UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué dans le positionnement et/ou l'immobilisation des patients adultes et de pédiatrie soumis a une radiothérapie de la téte, du cerveau et du cou, y compris la
radiothérapie guidée par surface (SGRT) et les traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant I'acquisition d'images, y compris la
tomodensitométrie (TDM), l'imagerie par résonance magnétique (RM), 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.

AAVERTISSEMENT

Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau équivalente (EEE) avant de traiter les patients.
La forme du produit peut varier Iégérement ; le méme dispositif doit étre utilisé pour un patient pendant la mise en place et les cycles de traitement.
Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

S'assurer que le dispositif accessoire est au bon emplacement.

Ne pas utiliser sans I'accessoire coussin ou I'appui-téte.

Ce dispositif est a utiliser uniquement avec les accessoires CQ Medical spécifiés.

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

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

Ne pas exercer de pression excessive sur le dispositif. Il y a un risque de blessure ou de détérioration du dispositif.

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

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

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

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

MR

Compatible avec I''RM

UTILISATION DE SOLSTAT™ SYSTEME D'IMMOBILISATION
REMARQUE: S'assurer que les broches sont détachées.

P
Déverrouillé Enclenché

-

Attacher la fixation de la téte a I'extension.
2. Utiliser toutes les broches fournies pour attacher la fixation de la téte a I'extension.

I Broche
Il.  Solstat™ Systeme
d'immobilisation

REMARQUE: En cas d'utilisation du coussin AccuForm™, passer aux étapes 3-9. En cas d'utilisation de I'appui-téte, se reporter au manuel fourni avec I'appui-téte.

3. Préparer le coussin AccuForm™ - enfoncer légérement le bec du pulvérisateur dans le coussin et vaporiser a des intervalles de 2,5 cm sur toute la surface pour humidifier uniformément.
Tamponner le coussin avec une serviette séche pour enlever I'exces d’eau.

4. Aplatir le coussin AccuForm™ pour obtenir une épaisseur uniforme.

5. Tenir le coussin au-dessus de l'ouverture du dispositif. Aligner le bord supérieur du coussin sur le bord supérieur du bassin.

/\AVERTISSEMENT
« S'assurer que le coussin est placé sous le bord du bassin pour permettre la fixation du thermoplastique.
6. Abaisser la téte du patient dans le support pour la téte.

7. Laissez le coussin reposer (se durcir) pendant 20 minutes.
REMARQUE: Demandez au patient de ne pas bouger pendant que le coussin repose.

8. Retirez le patient sans exercer de pression sur le coussin pour éviter toute déformation.
9. Laissez le coussin s'aérer complétement (environ 24 heures).

AAVERTISSEMENT

« Nutilisez pas de chaleur pour sécher le coussin.

10.  Fixer le thermoplastique (se reporter au manuel thermoplastique).
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Solstat™ Systeme d'immobilisation Francais

RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

« Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention des infections aux patients, au personnel et a eux-némes. Pour éviter
toute contamination croisée, suivre les principes de contrdle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. Nettoyer la surface du dispositif en éliminant les contaminants visibles avec un germicide ou un antiseptique du commerce, tel que I'ammonium quaternaire ou I'alcool isopropylique. Si
la contamination visible ne peut pas étre éliminée, répéter les étapes de nettoyage et, si nécessaire, ne plus utiliser le dispositif.

ENTRETIEN

REMARQUE: Inspecter pour déceler des dommages éventuels tels que des fissures.
RANGEMENT
AAVERTISSEMENT

« Ranger le dispositif sur une surface plane. Ne pas I'empiler.
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Deutsch Solstat™ Immobilisierungssystem

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist fiir die Positionierung und/oder Immobilisierung von erwachsenen und padiatrischen Patienten bei der Strahlentherapie von Kopf, Gehirn und Hals indiziert, einschlieBlich
oberflachenbasierter Strahlentherapie (SGRT) und Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Produkt wird auch bei Aufnahmen wie z. B. Computertomographie (CT) und
Magnetresonanztomographie (MRT) verwendet, um die Behandlungsplanung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

/N\WARNHINWEIS

« Uberpriifen Sie vor der Behandlung der Patienten alle Winkel der Behandlung, die Ddmpfungsmerkmale und WET-Werte.
« Die Produktform kann leichte Abweichungen aufweisen; wahrend der Einrichtung und der Behandlung muss dasselbe Produkt fiir einen Patienten verwendet werden.
« Das Gerat nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

« Sicherstellen, dass das Zubehorprodukt richtig positioniert ist.

« Nicht ohne Zubehorkissen oder Kopfstiitze verwenden.

« Die Vorrichtung darf nur mit von CQ Medical spezifiziertem Zubehor verwendet werden.

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

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

« Auf die Vorrichtung keine tibermaBige Kraft ausiiben. Es kann zu Verletzungen oder zu Beschédigungen an der Vorrichtung kommen.

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

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG VON SOLSTAT™ IMMOBILISIERUNGSSYSTEM
HINWEIS: Sicherstellen, dass die Stifte entriegelt sind.

-

Gelost Arretiert

——————— N

1. Kopffixierung an der Verlangerung befestigen.

2. Alle verfiigbaren Stifte verwenden, um die Kopffixierung an der Verldngerung zu befestigen.

{ N\

I Absteckstift

Il.  Solstat™
Immobilisierungssystem

HINWEIS: Wenn das AccuForm™-Polster verwendet wird, weiter mit Schritt 3—-9. Wenn die Kopfstiitze verwendet wird, die mit der Kopfstiitze mitgelieferte Bedienungsanleitung lesen.

3. Vorbereiten des AccuForm™-Polsters — die Dise der Spriihflasche leicht in das Polster driicken und in Abstanden von ca. 2,5 cm jeweils einen Wasserspritzer zur gleichmé&Rigen
Befeuchtung in das Polster spritzen. AnschlieRend das Polster mit einem trockenen Handtuch abtupfen, um liberschiissiges Wasser zu entfernen.

4. Das AccuForm™-Polster gleichméaBig flach driicken.

5. Das Polster iiber die Produktéffnung halten. Den oberen Rand des Polsters zum oberen Rand der Schale ausrichten.

/A\WARNHINWEIS
« Sicherstellen, dass das Polster unter dem Rand der Schale angebracht ist, damit der Thermoplast befestigt werden kann.
6. Den Kopf des Patienten in der Kopfstiitze lagern.

7. Warten Sie ungefahr 20 Minuten, damit das Polster aush&rten kann.
HINWEIS: Bitten Sie den Patienten, sich nicht zu bewegen, wéhrend das Polster aushértet.

8. Entfernen Sie den Patienten vom Polster, ohne Druck auf das Polster auszuiiben, um es nicht zu verformen.
9. Lassen Sie das Polster komplett an der Luft trocknen (ungeféhr 24 Stunden lang).

AWARNHINWEIS

« Polster nicht unter Warmeeinwirkung trocknen.

10.  Thermoplasten anbringen (siehe Thermoplast-Handbuch).
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Solstat™ Immobilisierungssystem Deutsch

WIEDERAUFBEREITUNG
/N\WARNHINWEIS

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

1. Die Oberflache des Produkts mit einem handelsiiblichen keimt6tenden oder antiseptischen (z. B. mit quaterndrem Ammonium oder Isopropylalkohol getrénkten) Wischtuch abwischen.
Wenn eine sichtbare Verunreinigung nicht entfernt werden kann, die Reinigungsschritte wiederholen. Falls notwendig, nicht mehr verwenden.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat auf Besch&adigungen wie Risse, Bruchstellen oder Verzug untersuchen.
LAGERUNG
/AWARNHINWEIS

« Das Produkt auf einer ebenen Fléache lagern. Nicht stapeln.
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EAANVIKA Solstat™ Y0oTnua aklvnronoinong

ENAEIZEIZ XPHXHX / MTPOBAEMNOMENH XPH>H

H ouokeun evdeikvutal yla tnv TomoBETNON /KAl TNV AKLVNTOTIOINGN EVAANLKWY KAl TALdLATPIKWY acBevwy Tov uTtoBdAAovTaL 0e akTivoBepaneia KePaAng, eykepalou Kal Tpaxniov,
mepAapBavopévng emipavetlakd kabodnyoupevng akTivoBepaneiag (SGRT) kat akTivoBepaneiag NAEKTPOVIWY, pWTOVIWY Kat TPWTOViwy. H cuokeun xpnotpomoleital emiong yla

AN ATMEIKOVIOTIKWY ELKOVWY, TIEPIAAHBAVOUEVWY ELKOVWY UTIONOYLOTIKNAG Topoypapiag (CT) kat payvntikig topoypapiag (MR), yia To oxedlaopod tng Bepaneiag.

MNPO>0XH

311§ H.M.A., n opoomovdilakn vopoBeoia meplopiet TV MWANCN TNG CUOKEUNG AUTAG HOVO amo Latpod f KATOTLY EVIOAAG LaTPoL.

AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

Erta/\neaucrrs O0Aeg U ywvieg me Bspansmc, Ta XapAKTNPLOTIKA s{aaeavwnc; Kat TG TipeG WET mipty and Tnv stpapuoyn ™me Bapanelac 0€ aoBeVveiq.
o To oxrjua KGBe MPOIGVTOG UTMOPEL va EXEL PULKPEG OLAPOPEG. [La KABE EOVWEVO A0BEVN, TIPEMEL va XpnotUomoLeiTal N idLa CUOKEUN YLa OAEG TIG OUVEDPIEG TOMOBETNONG Kal
Bepaneiag.
Na pn )(pnGl[JOT[Olr]eEl £dv n ouokeun sutpaszl ZnuLeg.
BeBalwBeiTe 0TL N ﬁoanTlKn OUOKEUN EXEL TonoBemBst owoTd.
Na pn xpr;cnuonotslra( Xwpic TO BoanTlKo pa&iAdpt rj To mPookEpalo.
H ouokeun rlpooplZz-:'ral ya xpnan povo pe eLdLkd a&,'apmua'ra NG CQ Medical.
BsBalwea(Ts oTLn UUO'KEUI’] eival aopalng npwv Tn xpna
Mptv ano T Bepaneia TIpETEL va AapBdveTal pLa elkova enaAniBevong npog entBePaiwon TnG Bong Tou acBevoug.
Mnv aokeiTe unepBoAtkr) duvaun oTn cuokeur. Mnopei va IpokANBEL TpaupaTLoLoG Tou aoBevoug 1} VAR ¢nuid oTn ouokeun.
BePatwBeiTe OTL KATd TNV €YKATAOTAOT) TNG OUOKEUNG KAl KaTd Tn Bepamneia, dev HETAKIVOUVTAL I) GUOKEUN 1) 0 A0BEVHAG.

e o o 0 0 0 0

SHMEIQZH: Edv undp&el kamoto coBapd cupPav oe oxeon Pe Tn CUOKEULN, Ba TPEMEL va avagpepBel oTov kataokevaoTh. Edv oupBel kamoto oupBav eviog tng Evpwndikig Evwong,
QAVAPEPETE TO EMIONG OTNV APHOSLA APX) TOL KPATOUG HEAOUG OTO OTOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEZ ATOAAEIAZ MATNHTIKOY SYNTONIZMQY (MRI)

« H ouokeun pmnopei va xpnotponotndei pe acpdAela oe epBARAOV payvnTikol cuvtoviopou (MR).

MR

Acpaleg oe TepIBAAAOV payvnTikol cuvtoviopol (MR)

XPHZH TOY SOLSTAT™ £YXTHMA AKINHTOMNOIHZHE

SHMEIQZH: BeBawwbeite dTL oL meipol eival anac@allopévol.

Anacpallopévo AopaAlopévo

i
it

1. AopaAioTe TO GLOTNUA AKLVNTOMOINONG TNG KEPANNAG GTNV TIPOEKTACH.
2. XpnolpomoLiaTe 6A0UG TOug SLaBEGIHOUG TIEELPOUG YLa VA CTEPEWOETE TO GUCTNHA AKLVNTOMOINGNG KEPAANG OTNV TIPOEKTAOT).

P

. Meipog

Il.  Solstat™ 0otnpa
akwvnromnoinong

SHMEIQZH: Av xpnotpototeitat pa§thdpt AccuForm™, mpoxwpnoTe ota Brgata 3-9. Av xpnolpomoleital TpookEPalo, avatpeSTe 0To EYXELPIOLO TIOL CUVOSEVEL TO TIPOOKEPANO.

3. MpoetoludoTte To pagiAapt AccuForm™ - THESTE TO pUYXOG TNG PLAANG PEKACHOU EAAPPA EVTOG TOU HAEIAAPLOL KAL WEKAGTE pLa LTt} VEPOL EVTOG Tou pagihaploy Katd dactrpata

2,5 EKATOOTWYV KATA PAKOG TNG EMLPAVELAG WOTE VA EEA0PANLOTEL OpoLOpOpPn Lypavon. MiEoTe ehappd To PaIAAPL PE PLa OTEYVH TIETOETA YLA VA APALPECETE TNV TIEPLOOELA
vepou.

lowwote To pagiiapt AccuForm™ o€ 0LoLOPOPPO TLAXOG.

Kpatnote To pagihdpt mdvw ano To avolypa TNG cUoKeLng. EuBuypappiote Tnv mdvw dkpn Tou pagihaplol pe Ty mavw akpn tng Aekavng.

AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

« BeBawwbeite O6TL TO pa&tAdpt eival TonoBeTNUEVO KATwW amo To XeiAog TNG AEKAVNG, WOTE va UNopei va mpooapTnBei To BEPLOMAACTLKO.

o s

6. XapnAWwoTe To KEPAAL Tou aoBevi P€oa To LTOGTHPLYHA KEPAAAG.
7. A@note To pagihdpt va et (okAnpuvet) yia 20 Tepinou Aemtd.

SHMEIQZH: Zntote ano tov achevn va Pn HETAKLYNOel KaBwGg et To HagtAdpt.

8. AmnopakpUVeTe TOV aoBeV and To PagIAdpL XwpPiG va aoKNOETE Tieon 0To PAEIAAPL WOTE va aroTPATEL N IAPAPOPPWOT Tou PagthapLov.
9.  Agnote To pagAdpL va oTEYVWOEL EVIEAWG oTov aépa (Mepinou 24 wpeg).

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« Mn xpnotpuonolioeTe BePUOTNTA yia VA OTEYVWOETE TO HA&IAGPL.

10. Mpooaptriote To BepPOTAACTIKO (avaTpeETE 0TO eyXELPiBLO TOL BEPUOTAAOCTIKOU).
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Solstat™ >UoTnua aklvnronoinong EAANVIKA

EMANEME=ZEPIAZIA
/\MPOEIAOMOIHEH

o OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU £XOUV UTIOXPEWOT Kat EVBUVN va TAPEXOLV TOV UYPNAGTEPO BabBUO EAEYXOU AOIHWEEWY OTOUG AOBEVEIG, TOUG OUVAdEAPOUG Kat TouG (dLoug. Mpog
anoyuyrj d1acTaupoUUEVNG POAUVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TTOU LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.

1. KaBapioTe Tnv eMPAveLd TG CUOKEULNG APALPWVTAG TIG OPATEG AKABAPTIEG PE KOLVO PIKPOBLOKTOVO I QVTLONTITIKO GPOLYYdpL, OTwG TavdkLd TETApTOoTayols appwviou f
LOOTIPOTIVALKNG AAKOOANG. Av Sev apalpeBoly oL opatég akabapoieg, emavaldBeTe Ta Brpata KabapLlopoL Kat, av XpeLadeTal, Pn XPnoLHOTIOLOETE Tr GUOKELN.

SYNTHPHIH
SHMEIQSH: EruBewpnoTe yla Tuxov {nuid, onwg payiopata, 8pavon f okeRpwpa.

AMOOHKEYZH
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« ®uAdooeTe TN ouokeun ot eminedn enupdvela. Mnv Tn oTolBAETE.

21



Magyar Solstat™ Inditasgatlo rendszer

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI / RENDELTETESI CEL

Az eszkoz a fej, az agy és a nyak sugarkezelésében, példaul felliletvezérelt sugérterapiaban (Surface Guided Radiation Therapy, SGRT), illetve elektron-, foton- és protonterapidkban
részesiil6 felnétt és gyermek paciensek poziciondldsara és/vagy immobilizalasara szolgal. Az eszkoz a felvételkészités soran (pl. szamitdgépes tomografia (CT), magneses rezonancian
alapuld (MR) képalkotas) is segit a kezelés megtervezésében.

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

/\ FIGYELEM!

« A péaciensek kezelése elétt mindig ellendrizze a kezelési szogeket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-€rtékeket.

« A termék alakja kissé eltérd lehet; a beteghez a beallitasi és a kezelési ciklus soran is ugyanazt az eszkézt kell hasznalni.
« Ne hasznalja, ha az eszko6z sériiltnek tdinik.

o Ellendrizze, hogy a kiegészité eszkoz poziciéja megfelelé-e.

« Ne hasznalja a kiegészité parna vagy fejtamasz nélkiil.

« Az eszkoz kizardlag a CQ Medical meghatarozott kiegészitékkel hasznalhato.

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

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

« Ne fejtsen ki nagy erét az eszkozre. Az eszkoz megsériilhet vagy karosodhat.

« Gondoskodni kell az eszkbz/beteg mozdulatlansagardl a bedllitas és a kezelés ideje alatt.

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

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
* Az eszkdz MR biztonségos.

MR

MR-biztos

SOLSTAT™BETEGROGZITO RENDSZER HASZNALATA
MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a csapszegek nyitott helyzetben vannak-e.

-

Rogzitetlen Rogzitett

1. Csatlakoztassa a fejrogzit6 elemet a toldathoz.

2. Afejrogzitének a toldathoz vald rogzitéséhez hasznélja fel az 6sszes elérheté csapszeget.

r \

I. Csapszeg

Il.  Solstat™ Betegrégzité
rendszer

MEGJEGYZES: Ha a(z) AccuForm™ pérnat haszndlja, folytassa a 3-9. Iépéssel. Ha fejtémlat haszndl, lasd a hozzé mellékelt kézikdnyvet.

3. Készitse el6 a AccuForm™ parnat- kissé nyomja be a permetezé palack flvokajat a parnaba és nyomjon egy kis vizet a parnaba egy hiivelyknyi tavkozokkel a feliileten keresztiil, hogy
egyenletesen benedvesedjen. Itassa fel szaraz toriilkdzével a parnardl a felesleges vizet.

4. Lapitsa a AccuForm™ parnat egyenletes vastagsagura.

5. Tartsa a parnat az eszkdz nyilasa felett. Igazitsa a parna felsé szélét a tal fels pereméhez.

/\ FIGYELEM!
« Ugyeljen arra, hogy a pérna a tél pereme alatt helyezkedjen el, hogy a termoplasztikus maszkot régziteni lehessen.
6. Engedje le a paciens fejét a fejtamaszra.

7. Hagyja a parnat megkotni (megkeményedni) korilbelil 20 percig.
MEGJEGYZES: Kérje meg a beteget, hogy ne mozogjon a parna beéllitasa kdzben.

8. Tévolitsa el a beteget a parnardl anélkiil, hogy nyomast gyakorolna a parnara az utobbi deformalédasanak elkeriilése érdekében.
9. Hagyja a parnat a leveg6n teljesen megszaradni (ez kériilbeliil 24 draig tart).

A FIGYELEM!

o Ne szaritsa hével a parnat.

10. Rogzitse a termoplasztikus eszkdzt (lasd a termoplasztikus eszkéz kézikanyvét).
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Solstat™ Inditasgatlo rendszer
UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

.

Magyar

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.

Tisztitsa meg az eszkoz feliiletét a lathatd szennyezddések altalanos csiradlé vagy fertétlenits hatasu szerrel, példaul kvaterner ammoniumvegydilettel vagy izopropil-alkohollal &titatott
kendével valé eltavolitdséval. Ha a lathaté szennyezédések nem tavolithatdk el, ismételje meg a tisztitasi [épéseket, és sziikség esetén hagyja abba az eszkdz hasznalatat.
KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy lathaté-e rajta sériilés, példaul repedések, torés vagy vetemedés.
TAROLO

A FIGYELEM!

Az eszkozt sik feliileten tarolja. Ne pakolja egymasra.
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ltaliano Solstat™ Sistema di immobilizzazione

INDICAZIONI PER L'USO/USO PREVISTO

Il dispositivo € indicato per posizionare e/o immobilizzare pazienti adulti e pediatrici sottoposti a radioterapia di capo, encefalo e collo, comprendente la radioterapia guidata in superficie
(SGRT) e i trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di immagini, come la tomografia computerizzata (TC) e la risonanza
magnetica (RM), 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.

/N\AVVERTENZA

« Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di attenuazione e i valori WET.

« Laforma del prodotto potrebbe variare leggermente; utilizzare lo stesso dispositivo per un paziente in tutti i cicli di allestimento e trattamento.

« Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

« Assicurarsi che il dispositivo accessorio sia localizzato correttamente.

« Non utilizzare senza cuscino accessorio o poggiatesta.

« Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con accessori indicati da CQ Medical.

« Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

« Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.

« Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Cio potrebbe causare lesioni personali o danni al prodotto.

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

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

COME UTILIZZARE SOLSTAT™ SISTEMA DI IMMOBILIZZAZIONE
NOTA: Assicurarsi che i perni siano sganciati.

-

Aperto Chiuso

-

Unire il dispositivo di fissazione del capo all'estensione.
2. Usare tutti i perni disponibili per unire il dispositivo di fissazione del capo all’estensione.

l. Perno
Il.  Solstat™ Sistema di
immobilizzazione

NOTA: Se si utilizza il cuscino AccuForm™, procedere con le fasi 3-9. Se si utilizza il poggiatesta, fare riferimento al manuale fornito con il poggiatesta stesso.

3. Preparare il cuscino AccuForm™ - Premere delicatamente I'ugello del flacone vaporizzatore nel cuscino e dirigervi un getto d'acqua a intervalli di 2,5 cm (1 pollice) sulla superficie per
garantire un inumidimento uniforme. Picchiettare il cuscino con un tovagliolo asciutto per rimuovere I'acqua in eccesso.

4. Appiattire il cuscino AccuForm™ fino a ottenere uno spessore uniforme.

5. Tenere il cuscino sopra I'apertura del dispositivo. Allineare il margine superiore del cuscino con il margine superiore della coppa.

/N\AVVERTENZA
« Assicurarsi che il cuscino sia posizionato sotto il margine della coppa per consentire il fissaggio della termoplastica.
6. Abbassare la testa del paziente nel supporto per il capo.

7. Lasciare posare (indurire) il cuscinetto per circa 20 minuti.
NOTA: Comunicare al paziente di non muoversi durante la posa del cuscinetto.

8. Rimuovere il paziente dal cuscinetto senza esercitare pressione sul cuscinetto per evitare di deformare il cuscinetto.
9. Lasciare asciugare all'aria completamente il cuscinetto (per circa 24 ore).

AAVVERTENZA

« Non utilizzare il calore per asciugare il cuscinetto.

10. Fissare la termoplastica (consultare il manuale della termoplastica).
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Solstat™ Sistema di immobilizzazione [taliano

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

1. Pulire la superficie del dispositivo eliminando la contaminazione visibile con una salvietta germicida o antisettica di uso comune, ad es. con ammonio quaternario o alcol isopropilico.
Se non & possibile eliminare la contaminazione visibile, ripetere le fasi di pulizia e, se necessario, interrompere 'uso del dispositivo.

MANUTENZIONE

NOTA: Ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni quali incrinature, deformazioni o rotture.
CONSERVAZIONE
/NAVVERTENZA

« Stoccare il dispositivo su una superficie piatta. Non impilarlo.
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Latviesu valoda Solstat™ imobilizacijas sistéema

LIETOSANAS NORADIJUMI / PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta tadu pieauguso un pediatrijas pacientu novietoSanai un/vai imobilizéSanai, kuriem tiek veikta galvas, smadzenu un kakla staru terapija, tostarp virsmas vadita
radioterapija (SGRT) un elektronu, fotonu un protonu proceddiras. lerici izmanto arT attéla ieguves laik3, tostarp datortomografijas (DT) magnétiskas rezonanses (MR) attélveidosana, lai
atbalstitu arstésanas planosanu.

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

/\ BRIDINAJUMS

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus, pavajinajuma raksturlielumus un WET vértibas.

lerices formai var bt nelielas variacijas; iestatiSanas un arstésanas ciklu laika pacientam jaizmanto viena un ta pati ierice.
Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Parliecinieties, ka piederumu ierice ir pareizi novietota.

Neizmantojiet bez piederuma spilvena vai galvas balsta.

lerice ir paredzéta izmantoSanai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantoSanas ir drosa.

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

Neizmantojiet parmérigu spéku uz ierici. Var rasties ievainojumi vai ierices bojajumi.

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

e o 0o 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 arf kompetentajai iestadei dalibvalsty, kura
esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
o lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

SOLSTAT™ IMOBILIZACIJAS SISTEMA IZMANTOSANA
IEVERIBAI: Parliecinieties, ka tapas nav fiksétas.

-

Nefikséts Fikséts

1. Pievienojiet galvas stiprinajumu pie paplasinajuma.
2. Izmantojiet visas pieejamas tapas, lai nofiksétu galvas stiprinajumu pie paplasinajuma.

P

I Tapa

Il.  Solstat™ Imobilizacijas
sistéma

IEVERIBAI: Ja lietojat AccuForm™ spilvenu, turpiniet ar 3.-9. soli. Ja lietojat pagalvi, skatiet rokasgramatu, kas nodrosinata komplekta ar pagalvi.

3. Sagatavojiet AccuForm™ spilvenu — viegli nospiediet izsmidzinasanas pudeles uzgali virs spilvena un iespiediet spilvena Gdens striklu vienas collas intervala par virsmu, lai nodroginatu
vienmérigu mitrinasanu. Nosusiniet spilvenu ar sausu dvieli un atbrivojieties no lieka Gdens.

4. Nolidziniet AccuForm™ spilvenu, lai tas ir vienmériga biezuma.

5. Turiet spilvenu virs ierices atveres. Izlidziniet spilvena aug$&jo malu ar tvertnes aug$éjo malu.

/\ BRIDINAJUMS
« Parliecinieties, ka spilvens ir novietots zem trauka malas, lai Jautu termoplastikas pievienosanu.
6. Nolaidiet pacienta galvu galvas atbalsta.

7. Laujiet, lai spilvens nostavas (sacieté) aptuveni 20 mindtes.
IEVERIBAI: Ludziet pacientam nekustéties, kamér spilvens ienem atbilsto$o formu.

8. Nonemiet pacientu no spilvena, nesaspiezot to, lai nedeformétu spilvenu.
9. Laujiet spilvenam pilniba izzit gaisa (aptuveni 24 stundas).

/\ BRIDINAJUMS

« Neizmantojiet karstumu spilvena Zavésanai.

10.  Pievienojiet termoplastu (skatiet termoplasta rokasgramatu).
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Solstat™ imobilizacijas sistema LatvieSu valoda

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

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

1. Notfiriet ierices virsmu, nonemot redzamos netirumus ar parastu baktericidu vai antiseptisku salveti, kas satur, pieméram, Cetraizvietoto amoniju vai izopropilspirtu. Ja vizualo
piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet tiriSanas darbibas un, ja nepiecieSams, partrauciet lietoSanu.

APKOPE
IEVERIBAI: Parbaudiet, vai nav bojajumu pazimju, pieméram, plaisu, lGzumu vai deformaciju.

GLABASANA
/\ BRIDINAJUMS

« Glabajiet ierici uz lidzenas virsmas. Nekraujiet vienu uz otra.
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Norsk Solstat™ Immobiliseringssystem

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

Enheten er angitt til & plassere og/eller immobilisere voksne og pediatriske pasienter under strélebehandling av hode, hjerne og hals, herunder overflatekontrollert stralebehandling (SGRT)
og elektron- foton- og proton-behandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning, inkludert computertomografi (CT) og magnetresonanstomografi (MR), for & hjelpe med
behandlingsplanlegging.

FORS

IKTIG

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

/\ADVARSEL

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

MERK:

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET~verdier fgr pasienter behandles.

Produktets form kan ha sma variasjoner; den samme enheten bgr brukes til én og samme pasient under oppsett- og behandlingssyklusene.
Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til a vaere skadet.

Se til at ekstrautstyret er riktig plassert.

Ma ikke brukes uten tilhgrende pute eller hodestgtte.

Apparatet skal bare brukes med spesifisert CQ Medical-tilbehgr.

Sarg for at enheten er festet for bruk.

Verifiseringsbildet skal tas for & bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.

Bruk ikke stor kraft pa apparatet. Det kan oppsta skade pa personer eller apparatet.

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

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

MR

» Enheten er MR-sikker.

MR-sikker

BRUK AV SOLSTAT™ IMMOBILISERINGSSYSTEM

MERK: Pass pa at benene er ulést.
p

Ulast Last

. N . . N

1. Fest hovedfiksering péa forlenger.
2. Bruk alle tilgjengelige stifter til & feste hodefiksering til forlengerdel.

-

I Pinne
Il.  Solstat™
Immobiliseringssystem

MERK:

Hvis du bruker AccuForm™ luftpute, fortsertt til trinn 3—9. Ved bruk av hodestgtte, se medfglgende brukerveiledning for denne.

3. Forbered AccuForm™-pute - trykk dysen til sprutflasken lett inn i puten og klem en sprut vann inn i puten i 2,5 cm (1") intervaller tvers over overflaten for a sikre jevn fukting. Terk av
puten med et tgrt handkle for & fjerne overflpdig vann.

4. Trykk AccuForm™-puten flat til en jevn tykkelse.

5. Hold luftputen over enhetens &pning. Tilpass luftputens gvre kant med skalens gvre kant.

/\ADVARSEL

Pass pa at luftputen er plassert under skalens kant for 8 muliggjere montering av termoplasten.

6. Senk pasientens hode s& det tilpasses til hodestgtten.
7. Laputen stivne (herdes) i omtrent 20 minutter.

MERK:

Instruer pasienten i & ikke bevege seg mens puten herdes.

8.  Flytt pasienten fra puten uten & legge trykk pa puten for a hindre deformering av puten.
9. La puten lufttgrkes helt (Omtrent 24 timer).

AADVARSEL

Bruk ikke varme til a terke puten.

10. Fest termoplastikken (se brukerveiledning for termoplastikk).
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Solstat™ Immobiliseringssystem

OMBEHANDLING

/\ADVARSEL

.

Norsk

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 over alle overflater pa enheten med en alminnelig bakteriedrepende eller desinfiserende klut, som for eksempel ammonium:- eller isopropylalkoholservietter. Hvis synlige urenheter
ikke gér bort, gjentas trinnene for rengjgring. Hvis ngdvendig, avbryt bruken.

VEDLIKEHOLD

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

OPPBEVARING

AADVARSEL

Oppbevar enheten pa flatt underlag. Ma ikke stables.
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Polski

Solstat™ System unieruchomienia pacjenta

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma na celu utatwienie uktadania pacjentéw.

UWAGA

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

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

/\OSTRZEZENIE

« Przed przystapieniem do leczenia pacjentéw nalezy sprawdzi¢ wszelkie aspekty terapii, parametry pochtaniania promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu
detektora w odniesieniu do wody).

Ksztaft produktu moze roznic sie nieznacznie; nalezy stosowac to samo urzadzenie dla danego pacjenta podczas catego cyklu przygotowania i leczenia.
Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie byc uszkodzony.

Upewnic sig, ze akcesorium znajduje sie w prawidtowym potozeniu.

Nie uzywac bez dodatkowej poduszki lub podgtowka.

Urzadzenie jest przeznaczone wylqcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

Przed uzyciem upewnij sig, ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

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

Nie stosowac nadmiernej sity w odniesieniu do urzgdzenia. Moze to doprowadzic¢ do uszkodzenia urzadzenia lub urazu u operatora badz pacjenta.
Upewnic sie, ze urzadzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

e o o 0 0 0 0 0 0

zgtosic¢ réwniez do organéw kompetentnych w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

«  Wyrdb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR

Nadaje sig do stosowania podczas MR

KORZYSTANIE Z SOLSTAT™ SYSTEM UNIERUCHAMIANIA

UWAGA: Upewnic sig, ze sworznie nie sg zatrzasniete.

-

Niezatrzasnigty Zabezpieczony zatrzaskiem

[Nl
uiJ

1.
2.

Zamocowac element stabilizujacy gtowe do przedtuzenia.
Za pomocg wszystkich dostepnych sworzni zamocowa¢ stabilizator glowy do przedtuzenia.

-

I. Sworzen
Il.  Solstat™ System
unieruchamiania

UWAGA: Jesli uzywana jest poduszka AccuForm™, nalezy przej$¢ do czynnos$ci 3—9. Jedli uzywany jest podgtéwek, nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg dostarczong wraz z podgtéwkiem.

3.

4.
5.

6.
7.

Przygotowac¢ poduszke AccuForm™ - wcisng¢ delikatnie dysze butelki z rozpylaczem w poduszke i wyciska¢ odrobine wody na poduszke w odstepach co 1 cal na catej powierzchni,
aby zapewni¢ réwnomierne zwilzenie. Nacisngé poduszke suchym recznikiem, aby usungé nadmiar wody.

Sptaszczy¢ poduszke AccuForm™, aby uzyskac jednorodng grubos$¢.

Przytrzymac¢ poduszke nad otworem wyrobu. Wyréwnaé gorng krawedz lezanki z gérng krawedzig miseczki.

/\OSTRZEZENIE

« Upewnic sie, ze poduszka jest umieszczona ponizej krawedzi miski, aby umozliwi¢ zamocowanie tworzywa termoplastycznego.

Opusci¢ gtowe pacjenta na podpérke gtowy.
Pozostawi¢ poduszke do zastygniecia (stwardnienia) przez mniej wiecej 20 minut.

UWAGA: Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, aby si¢ nie ruszat w trakcie twardnienia poduszki.

8.
9.

10.

Zdja¢ pacjenta z poduszki, nie wywierajac nacisku na poduszke, aby unikna¢ zdeformowania jej.
Pozostawi¢ poduszke do catkowitego wyschniecia (okoto 24 godzin).

/\OSTRZEZENIE

« Nie uzywac ciepfa do suszenia poduszki.

Zamocowac tworzywo termoplastyczne (patrz instrukcja dotyczaca tworzywa termoplastycznego).
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Solstat™ System unieruchomienia pacjenta

Polski
PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

.

Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewnic pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby uniknac zakazenia
krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad kontroli zakazer obowigzujgcej w placéwce.
1.

Wyczysci¢ powierzchnie wyrobu, usuwajgc widoczne zanieczyszczenia zwykta chusteczka nasgczong srodkiem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, np. czwartorzedowymi solami
amoniaku lub alkoholem izopropylowym. Jesli nie mozna usungé¢ widocznych zanieczyszczen, nalezy powtérzy¢ etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci przerwac uzytkowanie
wyrobu.

KONSERWACJA

UWAGA: Sprawdzi¢ pod katem obecnosci uszkodzen, takich jak peknigcia, ztamania lub deformacja.
PRZECHOWYWANIE

/\OSTRZEZENIE

Wyréb nalezy przechowywac na ptaskiej powierzchni. Nie uktadac ich jedna na drugiej.
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Portugués Solstat™ Sistema de imobilizagao

INDICAGOES DE USO / FINALIDADE PREVISTA

0O dispositivo é indicado para posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediétricos submetidos a radioterapia da cabega, cérebro e pescogo, incluindo Terapia de Radiagao Guiada por

Superficie (SGRT) e tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O dispositivo também é usado durante a aquisigdo de imagens, incluindo Tomografia Computadorizada (TC) e

Ressonancia Magnética (RM), para apoiar o planejamento do tratamento.
ATENQAO

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

/ANAVISO

Verificar todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuacao e valores de WET antes de tratar os pacientes.

0 formato do produto pode ter ligeiras variagées; o mesmo dispositivo deve ser usado para o paciente ao longo dos ciclos de configuragao e tratamento.

.
.
« Ndo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Certifique-se de que o dispositivo acessdrio esteja posicionado corretamente.

« Ndo utilizar sem a almofada acessdria ou o encosto de cabega.

« Odispositivo destina-se a ser utilizado apenas com os acessdrios especificados da CQ Medical.

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

« Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posigao do doente antes do tratamento.
« Nao exerga forga excessiva sobre o dispositivo. Poderdo ocorrer lesdes ou danos no dispositivo.

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

INFORMAC@ES DE SEGURANCA PARA IRM
« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

USANDO SOLSTAT™ SISTEMA DE IMOBILIZACAO
NOTA: Certifique-se de que os pinos estejam destravados.

P
Solto Preso

—

1. Anexe a fixagdo da cabega a extens&o.
2. Use todos os pinos disponiveis para fixar a fixagdo da cabeca na extens3o.

-

Pino
Solstat™ Sistema de
imobilizagédo

NOTA: Se estiver usando almofada AccuForm™, prossiga para as etapas 3-9. Se estiver usando o encosto de cabega, consulte o manual fornecido com o encosto de cabega.

3. Prepare a almofada AccuForm™ - pressione ligeiramente o difusor da garrafa de spray na almofada e injecte uma porgdo de adgua dentro da almofada com intervalos de 2,5 cm por

toda a superficie para assegurar um amortecimento uniforme. Limpe a almofada com uma toalha seca para remover o excesso de dgua.
4. Nivele a almofada AccuForm™ para uma espessura uniforme.
5. Segure a almofada sobre a abertura do dispositivo. Alinhe a borda superior da almofada com a borda superior do recipiente.

/A\AVISO
« Certifique-se de que a almofada esteja posicionada abaixo da borda do recipiente para permitir a fixagao do termoplastico.
6. Baixe a cabega do paciente no suporte de cabega.

7. Permita que a almofada endurega durante cerca de 20 minutos.
NOTA: Diga ao paciente para ndo se mexer enquanto a almofada estiver a endurecer.

8. Remova o paciente da almofada sem exercer presséo sobre a almofada para evitar a deformagéo da mesma.
9. Permita que a almofada seque completamente ao ar (Aproximadamente 24 horas).

A\AVISO

« Ndo utilize calor para secar a almofada.

10.  Engate o termoplastico (consulte o manual termoplastico).
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Solstat™ Sistema de imobilizagdo Portugués

REPROCESSAMENTO
/AN\AVISO

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

1. Limpe a superficie do dispositivo removendo os contaminantes visuais com um toalhete antissético ou germicida comum, como toalhetes de amoniaco quaternario ou alcool
isopropilico. Se a contaminagao visual ndo puder ser removida, repita as etapas de limpeza e, se necessério, interrompa o uso.

MANUTENGAO

NOTA: Verifique se existem danos como rachas, quebras ou deformacéo.
CONSERVACAO
/NAVISO

« Guarde o dispositivo em uma superficie plana. Nao empilhe.
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Romana Solstat™ Sistem de imobilizare

INDICATII DE UTILIZARE/UTILIZAREA PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat pozitionarii si/sau imobilizarii pacientilor adulti si copii care urmeaza terapie cu radiatii la cap, creier si gat, inclusiv radioterapie de suprafata (SGRT) si tratamente
cu electroni, fotoni si cu protoni. Dispozitivul este utilizat, de asemenea, in timpul obtinerii de imagini, incluzand imagistica prin rezonanta magnetica (RM) tomografie computerizata (CT),
pentru a sprijini planificarea tratamentului.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apd) inainte de a trata pacientii.
« Forma produsului poate avea usoare variatii; acelasi dispozitiv trebuie utilizat pentru un singur pacient pe parcursul configuratiei si ciclurilor de tratament.
o A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

» Asigurativa cd dispozitivul accesoriu este localizat corect.

« Nufolositi fira perne sau tetiere ca accesorii.

« Dispozitivul trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

« Asigurati~a cd dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

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

« Nu aplicati forta excesiva asupra dispozitivului. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vatamari corporale.

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

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legéatura cu dispozitivul, acesta ar trebui s fie raportat producétorului. Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in
care sunteti stabilit, raportati si autoritétii 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 SOLSTAT™ SISTEM DE IMOBILIZARE
OBSERVATIE: Asigurati-va ca acele sunt decuplate.

p
Descuiat incuiat

1. Atasati fixarea pentru cap la extensie.
2. Utilizati toate acele disponibile pentru a asigura fixarea capului la extensie.
{ \
. Ac
Il.  Solstat™ Sistem de
imobilizare

OBSERVATIE: Daca folositi perna AccuForm™, continuati cu pasii 3-9. Daca utilizati tetiera, consultati manualul furnizat impreuna cu tetiera.

3. Pregatiti perna AccuForm™ - apésati usor flaconul cu pulverizator in perna si pulverizati pe perna la intervale de un centimetru pe toata suprafata, pentru a asigura o umezire uniforma.

Stoarceti perna cu un prosop uscat, pentru a indeparta excesul de apa.
4. Aplatizati perna AccuForm™ la o grosime uniforma.
5. Tineti perna peste deschiderea dispozitivului. Aliniati marginea superioara a pernei cu marginea superioara a bolului.

/\ AVERTIZARE
« Asigurativa cd perna este pozitionata sub marginea vasului, pentru a permite fixarea termoplasticului.
6. Coboréati capul pacientului in suportul pentru cap.

7. Lé&sati perna sa se stabilizeze (intareascd) aproximativ 20 de minute.
OBSERVATIE: Instruiti pacientul s& nu se miste in timpul setérii pernei.

8. Indepértati pacientul de pe perna fara a pune presiune pe pernd, pentru a evita deformarea pernei.
9. Lé&sati perna s& se usuce complet (aproximativ 24 de ore).

A AVERTIZARE

« Nu folositi caldura pentru a usca perna.

10.  Atasati termoplasticul (consultati manualul privind termoplasticul).

36



Solstat™ Sistem de imobilizare Romana

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.

1. Curétati suprafata dispozitivului prin inlaturarea contaminantilor vizuali cu germicide sau antiseptice obisnuite, cum ar fi servetelele cu amoniu cuaternar sau alcoolul izopropilic. Daca
contaminarea vizuald nu poate fi inlaturata, repetati etapele de curatare si, daca este necesar, incetati utilizarea.

INTRETINERE
OBSERVATIE: Verificati daca nu exista deteriorari, cum ar fi fisuri, rupturi sau deformari.

DEPOZITARE
/\ AVERTIZARE

« Depozitati dispozitivul pe o suprafata plana. Nu stivuiti.
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Slovencina Solstat™ Imobilizacny systém

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENE POUZITIE’

Pristroj je uréeny na polohovanie a/alebo imobilizaciu dospelych a pediatrickych pacientov podstupujucich radia¢nu terapiu hlavy, mozgu a krku, vratane povrchovej radiacnej terapie
(SGRT) a liecby elektrénovej, fotonovej a protonovej liecby. Toto zariadenie sa tiez pouZiva na ziskavanie obrazu, vratane zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR) poéitacovou
tomografiou (CT), na podporu planovania liecby.

POZOR

Federalny zakon (Spojené §taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na objedndavku lekara.

/\ VYSTRAHA

Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby, charakteristiky utimu a hodnoty WET.

Tvar produktu sa méze mierne odliSovat; rovnaké zariadenie by malo byt pouZité pre pacienta pocas nastavovacich a liecebnych cyklov.
NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

Skontrolujte, ¢i je doplnkové zariadenie spravne umiestnené.

NepouZivajte bez vankusa alebo opierky hlavy.

Zariadenie je ur¢ené na pouZitie iba so sSpecifikovanym prislusenstvom CQ Medical.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

Pred liecbou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.

Na zariadenie nevyvijajte nadmernd silu. M6Ze dojst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

Zaistite, aby sa zariadenie/pacient pocas nastavenia a liecby nehybali.

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim dojde k akejkolvek zavaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak k nehode doslo v rémci Eurépskej tnie, nahlaste to tiez prislu$nému
uradu ¢lenského $tétu, v ktorom sidlite.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI
« Zariadenie je bezpe¢né pre pouzivanie s MR.

MR

Bezpecné pre MR

POUZIVANIE SOLSTAT™ IMOBILIZACNY SYSTEM
POZNAMKA: Skontrolujte, &i st koliky odblokované.

-

Bez zépadky So zapadkou

1. Pripojte fixaciu hlavy k predizeniu.
2. Na zaistenie fixacie hlavy k nadstavcu pouZite vetky dostupné koliky.

I. Kolik
Il.  Solstat™ Imobilizacny
systém

POZNAMKA: Ak pouzivate &alinenie AccuForm™, pokradujte krokmi 3 az 9. Ak pouZivate hlavov( opierku, pozrite si priru¢ku dodanu s opierkou hlavy.

3. Pripravte vanki$ AccuForm™ — mierne stlacte trysku rozpragovaca do vankusa a vytlacajte malé mnozstvo vody do vankusa v intervaloch jedného palca (2,5 cm) po celej ploche, aby
ste zaistili rovnomerné zvlhéenie. Vankus utierajte suchym uterdkom, aby ste odstranili prebytoéni vodu.

4. Narovnajte vanki$ AccuForm™ na jednotnu hribku.

5. Drzte vankus nad otvorom zariadenia. Zarovnajte horny okraj vankdsa s hornym okrajom misky.

/\ VYSTRAHA
« Uistite sa, Ze podloZka je umiestnena pod okrajom misy, aby sa umoZnilo pripevnenie termoplastu.
6. Polozte hlavu pacienta na opierku hlavy.

7. Nechajte vankus (vytvrdnat) priblizne 20 minut.
POZNAMKA: Pogas nastavenia vankudsa pouéte pacienta, aby sa nehybal.

8. Vyberte pacienta z vankusa bez tlaku na vankus, aby nedoslo k jeho deformdcii.
9. Nechajte vankds tplne vysusit na vzduchu (priblizne 24 hodin).

/\ VYSTRAHA

« Nepouzivajte teplo na susenie vankusa.

10.  Pripojte termoplast (referenéné informacie v prirucke k termoplastu).
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Solstat™ Imobilizacny systém
SPRACOVANIE

Slovencina
/\ VYSTRAHA

.

kontamindcii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie stanovené vo vasom zariadeni.

Pouzivatelia tohto produktu st povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupna kontroly infekcie u pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej
1.

VSetky povrchy utrite beznym germicidnym alebo antiseptickym tampdénom, napriklad alkoholom.
UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
ULOZISKO

/\ VYSTRAHA

Skladujte pomécku na rovnej ploche. Neskladujte jedno na druhom v stohu.
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Slovenski

Solstat™ Imobilizacijski sistem

INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za names¢anje in/ali imobilizacijo odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave, mozganov in vratu z obsevanjem, vkljuéno s povrsinsko vodenim

zdravljenjem z obsevanjem (SGRT) ter elektronskim, fotonskim in protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem, vkljuéno z radunalni$ko tomografijo (CT) in magnetno

resonanco (MR), za podporo nacrtovanja zdravljenja.

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

/\ OPOZORILO

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET.

Oblika izdelka se lahko nekoliko razlikuje; ista naprava se mora uporabljati pri celotnem nastavljanju in ciklu zdravijenja bolnika.
Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Prepricajte se, da je dodatna naprava v pravilnem poloZaju.

Ne uporabljajte brez dodatne blazine ali naslonjala za glavo.

Naprava je namenjena za uporabo samo z doloc¢enimi dodatki CQ Medical.

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravljenjem.

Na napravi ne uporabljajte prevelike sile. Lahko se poskodujete ali pa poskodujete napravo.

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

e o 0o 0 0 0 0 0 0 0

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrénega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi

pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate sedez.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
« Naprava je MR varna.

MR

MR varno

UPORABA SOLSTAT™ IMOBILIZACIJSKI SISTEM
OPOMBA: Prepricajte se, da zatici niso zapahnjeni.

P
Odpahnjen Zaskocen

1. Pritrdite fiksacijo za glavo na podalj$ek.
2. Zapritrditev fiksacije za glavo na podalj$ek uporabite vse razpolozljive zatice.

-

Zati¢
Solstat™ Imobilizacijski
sistem

OPOMBA: Ce uporabljate blazino AccuForm™, nadaljujte s koraki od 3 do 9. Ce uporabljate naslonjalo za glavo, si oglejte priroénik, priloZzen naslonjalu za glavo.

3. Pripravite blazino AccuForm™ - potisnite dulec razprsilca nekoliko v blazino in iztiskajte po en vbrizg vode v blazino v intervalih po 2,54 cm po povrsini, da zagotovite enakomerno

vlaznost. Z blazine s suho brisaco obrisite presezno vodo.
4. Poravnajte blazino AccuForm™ na enakomerno debelino.
5. Drzite blazino nad odprtino naprave. Poravnajte zgornji rob blazine z zgornjim robom sklede.

/\ OPOZORILO
« Prepricajte se, da je blazina namescena pod rob sklede, da lahko pritrdite termoplastiko.
6. Spustite bolnikovo glavo v naslonjalo za glavo.

7. Pustite blazino priblizno 20 minut, da dobi obliko (se strdi).
OPOMBA: Bolniku narogite, naj se med nastavljanjem blazine ne premika.

8. Premestite bolnika z blazine, ne da bi jo stisnili, da prepreéite njeno deformiranje.
9. Potakajte, da se blazina popolnoma posusi na zraku (priblizno 24 ur).

/\ OPOZORILO

« ZasusSenje blazine ne uporabljajte toplote.

10.  Pritrdite termoplastiko (oglejte si navodila za termoplastiko).
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Solstat™ Imobilizacijski sistem

PREDELAVA

/\ OPOZORILO

.

Slovenski

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.

Povrsino naprave ocistite tako, da z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot so rob¢ki s kvartarnim amoniakom ali izopropilnim alkoholom, odstranite vidno umazanijo.
Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢is€enja ali napravo po potrebi prenehajte uporabljati.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Preverite, ali je prislo do poskodb, kot so razpoke, zlomi ali raztegi.

SHRANJEVANJE

/\ OPOZORILO

Napravo shranite na ravno podlago. Ne skladajte jih.
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Espafol Solstat™ Sistema de inmovilizacion

INDICACIONES DE USO/USOQ PREVISTO

El dispositivo estd indicado para posicionar y/o inmovilizar a pacientes adultos y pediatricos sometidos a terapia de radiacion en la cabeza, el cerebro y el cuello, incluida la radioterapia
guiada en superficie (SGRT) y los tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicion de imdgenes, incluida la tomografia computarizada
(TC) y las imégenes por resonancia magnética (RM) para respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de tratar a los pacientes.

La forma del producto puede presentar ligeras variaciones; debe utilizarse el mismo dispositivo para un paciente durante la colocacidn y los ciclos de tratamiento.
No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

Asegurarse de que el dispositivo accesorio esté correctamente ubicado.

El dispositivo se debe utilizar inicamente con accesorios especificos CQ Medical.

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

Debe tomarse una imagen de verificacion para confirmar la posicion del paciente antes de administrar el tratamiento.
No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo, ya que puede hacerse dafio o deteriorarlo.

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

o
.
.
.
« No utilizar sin el cojin accesorio o el reposacabezas.
.
o
o
o
.

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 SOLSTAT™ SISTEMA DE INMOVILIZACION

NOTA: Asegurarse de que los pasadores estén abiertos.

-

Desbloqueado Bloqueado

1.
2.

Unir la fijacién de cabeza a la extension.
Usar todos los pasadores disponibles para asegurar la fijacion de cabeza a la extension.

-

I. Pasador
Il.  Solstat™ Sistema de
inmovilizacién

NOTA: Siusa un cojin AccuForm™, proceda con los pasos 3-9. Si usa un reposacabezas, consultar el manual proporcionado con el reposacabezas.

3.
4,
5.

6.
7.

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

Aplane el cojin AccuForm™ hasta conseguir un grosor uniforme.

Mantener el cojin sobre la abertura del dispositivo. Alinear el borde superior del cojin con el borde superior del recipiente.

/\ADVERTENCIA

« Asegurarse de que el cojin esté posicionado por debajo del borde del recipiente para permitir la fijacién del termoplastico.

Bajar la cabeza del paciente al apoyo para la cabeza.
Deje que el cojin se endurezca aproximadamente 20 minutos.

NOTA: Dé instrucciones al paciente de no moverse mientras el cojin se esta endureciendo.

8.
9.

10.

Retire al paciente del cojin sin ejercer presién sobre el cojin para evitar deformarlo.
Deje que el cojin se seque completamente al aire (Aproximadamente 24 horas).

AADVERTENCIA

« No emplee calor para secar el cojin.

Unir el termopldstico (consultar el manual de termoplastico).
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Solstat™ Sistema de inmovilizacion Espanol

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

1. Limpiar la superficie del dispositivo eliminando contaminantes visuales con un pafio con un agente bactericida o antiséptico, como el amonio cuaternario o el alcohol isopropilico. Si no
se puede eliminar la contaminacioén visual, repetir los pasos de limpieza y, si es necesario, interrumpir su uso.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el apoyacabeza para detectar dafios como grietas, fisuras o roturas.
ALMACENAMIENTO
/N\ADVERTENCIA

« Almacenar el dispositivo sobre una superficie plana. No apilar.
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Svenska Solstat™ Fixeringssystem

IND

IKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r indikerad for att placera och/eller immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som genomgér stralbehandling mot huvud, hjérna och hals, inklusive "Surface
Guided Radiation Therapy” (SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds &ven vid bildupptagning, inklusive datortomografi (CT) och magnetisk
resonanstomografi (MR), for att stodja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

/\VARNING

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

OBS:

Bekréfta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET-vérden innan behandling av patienter.

Produktens form kan variera nagot, samma anordning ska anvandas pa en patient under hela instéllnings-och behandlingscyklerna.
Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Sakerstall att tillbehGrsenheten ar placerad dar den ska.

Anvaénd inte utan medféljande kudde eller huvudstod.

Enheten &r endast avsedd att anvdndas med CQ Medical-specificerade tillbehdr.

Férséakra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.

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

Anvénd inte for mycket kraft pa enheten. Personskada eller skada pa enheten kan uppsta.

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

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION

MR

» Produkten & MR-saker.

MR-sékerhet

ANVANDNING AV SOLSTAT™ FIXERINGSSYSTEM

OBS: Sékerstall att stiften &r [6sa.

-

Ospérrad Sparrad

1. Fast huvudfastet till forlangningen.
2. Anvénd alla tillgangliga fasten for att fasta huvudfastet till forlangningen.

-

I Bult
Il.  Solstat™
Fixeringssystem

OBS: Om AccuForm™-kudde anvénds, ga till steg 3—9. Om huvudstdd anvands, referera till anvandarhandboken som medféljer med huvudstodet.

3. Forbered AccuForm™-kudden - Tryck in sprejflaskans munstycke en aning i kudden och spreja in en vattenstrale med cirka 2,5 cm mellanrum 6ver hela kudden for jamn befuktning.

Klappa kudden med en torr handduk for att avldgsna dverskottsvatten.

gL Platta ut AccuForm™-kudden till jamn tjocklek.

Hall kudden Gver enhetens 6ppning. Justera kuddens 6vre kant med bélens 6vre kant.

/\VARNING

o Sakerstéll att kudden &r placerad under balkanten for att tillata fastspanning av termoplasten.

6. Sank in patientens huvud i huvudstddet.

7.

Lat kudden hardna (hédrdas) i cirka 20 minuter.

OBS: Instruera patienten att inte réra sig medan kudden hérdas.

8.  Ta bort patienten fran kudden utan att kudden utsétts for tryck, for att undvika att kudden deformeras.

9.

Lat kudden lufttorka helt (cirka 24 timmar).

AVARNING

10.

« Anvénd inte varme for att torka kudden.

Féast fast termoplasten (se termoplastens anvandarhandbok).
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Solstat™ Fixeringssystem 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. Rengdr enhetens yta genom att ta bort synliga féroreningar med en torkduk med bakteriedodande eller antiseptiskt medel, t.ex. en torkduk med kvaterndr ammonium eller
isopropylalkohol. Om svara synliga féroreningar inte kan tas bort ska du utféra rengéringsstegen igen och, om sa krévs, avsta fran att anvanda enheten.

UNDERHALL
OBS: Undersdk med avseende pa skada, som exempelvis sprickor, bristningar eller forvridning.

FORVARING
/\VARNING

« Lagra enheten pa en platt yta. Stapla inte ovanpa varandra.
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Tlrkge Solstat™ immobilizasyon Sistemi

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KULLANIM AMACI

Cihaz Yizey Kilavuzlu Radyasyon Tedavisi (SGRT) ve elektron, foton ve proton tedavileri gibi kafa, beyin ve boyun radyasyon tedavisi goren yetiskin ve pediyatrik hastalarin
konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesi igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin Bilgisayarli Tomografi (BT) ve Manyetik Rezonans (MR) Gériintiileme gibi
gorintl alimlarinda da kullanur.

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

/\ UYARI

« Hastalari tedavi etmeden 6nce, tiim tedavi acilarini, ateniiasyon ozelliklerini ve WET dederlerini dogrulayin.

« Uriin seklinde hafif degisiklikler olabilir; kurulum ve tedavi dongdileri boyunca hastada ayni cihaz kullaniimalidir.
« Cihaz hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

« Aksesuar cihazin diizgiin konumlandirildigindan emin olun.

o Aksesuar yastigi veya kafalik olmadan kullanmayin.

« Cihaz yalnizca www.CQmedical.com tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullaniimalidir.

e Kullanmadan énce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

« Tedaviden énce, hastanin konumunu teyit etmek igin dogrulama resmi gekilmelidir.

« Cihaza asin kuvvet uygulamayin. Yaralanma meydana gelebilir veya cihaz zarar gérebilir.

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

NOT:  Cihazlailgili ciddi bir olay yasanirsa olay iireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Cihaz MR agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

SOLSTAT™ KULLANIMI iIMMOBILIZASYON SiSTEMI

NOT: Pimlerin mandalli olmadigindan emin olun.

-

Mandali agik Mandali kapali

1. Baslik tespitini uzatmaya takin.
Kafa tespitini uzatmaya sabitlemek igin tim pimleri kullanin.

I igne _
Il.  Solstat™ immobilizasyon
Sistemi

NOT:  AccuForm™ yastik kullaniyorsaniz 3-9. adimlara devam edin. Bas dayanag kullaniyorsaniz bas dayanadiyla verilen kilavuza bagvurun.

3. AccuForm™ yastigini hazirlayin - Piiskiirtme sisesinin memesini hafifge yastigin igine dogru bastirin ve esit islanmayi saglamak igin yiizey boyunca yaklasik 2,5 cm'lik araliklarla yastigin
igine bir miktar su sikin. Fazla suyu gidermek icin yastigi kuru bir havluyla silin.

4. AccuForm™ yastigi uniform bir kaliniga gelecek sekilde diizlestirin.

5. Yastigi cihazin agzinin Gistiinde tutun. Yastigin Gist kenarini ganagin tst kenariyla hizalayin.

/\ UYARI
« Termoplastigin takilabilmesi i¢in yastigin ¢anak kenarinin altina konumlandirildigindan emin olun.
6. Hastanin kafasini kafa destegine indirin.

7. Yastigin yerlesmesi (sertlesmesi) igin yaklasik 20 dakika bekleyin.
NOT: Hastaya yastik sertlesirken hareket etmemesini sdyleyin.

8. Yastigin seklinin bozulmasini 6nlemek icin, hastayi yastigin tizerine baski uygulamadan yastiktan gikarin.
9. Yastigin tamamen kurumasini bekleyin (Yaklasik 24 saat).

/\ UYARI

e Yastigi kurulamak icin isi kullanmayin.

10. Termoplastigi takin (bkz., termoplastik kilavuzu).
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Solstat™ immobilizasyon Sistemi
TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

.

Tlrkce

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.

Cihazin yiizeyini kuvaterner amonyum veya izopropil alkollii mendil gibi yaygin bir germisit veya antiseptik mendille gériiniir kontaminantlari gidererek temizleyin. Goriinir
kontaminasyonun giderilememesi halinde temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse kullanimi kesin.

BAKIM

NOT: Catlaklar, kirik veya garpiklik gibi hasarlar agisindan inceleyin.

DEPOLAMA

/\ UYARI

Cihaz diiz bir yiizeyde muhafaza edin. Ust iiste koymayin.
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