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Chabner XRT® Radiation Bra English

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

« The device is indicated to aid in supporting adolescent and adult patients undergoing radiation therapy including
electron, photon, and proton treatments. The device is also used during image acquisition to support treatment
planning.

« The device is not intended for use with patients under 12 years of age.

CAUTION

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

MRI SAFETY INFORMATION

MR

« Devices are MR Safe.
« In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up to 3mm from the seams of
the bra back panels and extender when imaged with an axial gradient echo pulse sequence and a 3.0

T MRI system.

MR Safe

A WARNING

Do not use if device appears damaged.

« Verify all angles of treatment, attenuation characteristics and WET values prior to treating patients. Refer to
Technical Data Sheet at WWW.CIVCORT.COM for WET values.

« When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at
WWW.CIVCORT.COM.

NOTE:

Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

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

Device should be used for a single patient throughout setup and treatment cycle.

If new device required, re-simulate patient.

Cutting portals in device may compromise structural integrity. Verify structural integrity prior to use.

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.

MEASUREMENT AND SIZING

NOTE:

* For ease of measurement , take patients measurement at their side.
* Measure with patient's arms and shoulders relaxed.
* Itis recommended that patients with pendulous breasts wear personal bra during measurements.

Step 1: Upper Chest Measurement - Measure
patient tightly across upper chest, under arm at
arm pit level and around back.

Step 2: Bust Measurement - Measure patient
loosely around fullest part of bust, under arm and
around back.

below.

Step 3: Band Measurement - Measure patient
tightly under bust, across ribcage and around back.
Note final measurement to reference on chart

NOTE: If band measurement exceeds 48in

(122cm), utilization of back extender
(s) will be necessary.
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Chabner XRT® Radiation Bra

to reference on chart below.

- \
Step 4: Subtract upper chest measurement (step 7) from bust chest measurement (step 2). Note final measurement

Step 5: Select Chabner XRT® size on chart below by using step 3 and 4 from above. Use of back extender and/or
overlapping of back panels may be necessary.

28

Step 4 (inches)
2 3 4 5 6 7 8 9 10

11

Step 4 (cm)

30 102
32 2 2
34 2 3
36 3 4 5
Step 3 (inches) 38 4 1 6 6
40 6 6 7
42 6 8 8 9 10
44 8 8 9 9 10 10 11 11 | 12
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12
48 9 0 10 11 11 12 12 13
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

71
76
81
86
91
97
102
107
112
117
122

Step 3 (cm)

Chabner XRT® with Overlapping Back Panels
Chabner XRT® Radiation Bra
Chabner XRT® Radiation Bra with Back Extender*

*NOTE:

CHABNER XRT®FITTING

NOTE:

Chabner Fitting Bras may be purchased by contacting your CIVCO sales representative.

For extended band measurement, Chabner XRT® Bra can be used with a Chabner XRT® Back Extender.
(Contact CIVCO sales representative to order a Chabner XRT® Back Extender, if necessary.)

Front

Back

I
1.
\'A

TPU

Mesh Cups
Back Panels
Indexing

1. Once appropriate Chabner XRT® Radiation Bra size has been selected for patient, ensure bra fits properly as

follows:

a. Chabner XRT® Radiation Bra should fit snug.
b. All breast tissue, including lower pole and lateral aspects, should fit entirely in mesh cup.
c. If breast tissue extends beyond mesh cup, adjust Chabner XRT® Radiation Bra as necessary or select one

size larger.

d. |If breast tissue does not fill mesh cup, adjust Chabner XRT® Radiation Bra or select one size smaller.
e. Adjust shoulder straps to elevate breasts and eliminate folds at the inframammary or lateral aspects.




Chabner XRT® Radiation Bra English

2. Further adjustments to reach proper fitting may be needed. See possible options below.

*NOTE: Shoulder Strap Extenders may be purchased through your CIVCO sales representative.

Shoulder Strap Extender* Front Cross Over Side Adjustment

Back Extender Back Panel Overlap

3. Position patient as required for intended radiological scan or treatment.

4. With an indelible marker, draw a line at Velcro® attachment points (shoulder, lateral and posterior) for reference at
future Chabner XRT® Radiation Bra wearing(s).

5. Once properly fitted, do not move shoulder or lateral Velcro® adjustments.

6. To take Chabner XRT® Radiation Bra on and off, use posterior Velcro® attachment.

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.

Chabner XRT® Radiation Bra

» Device can not be reprocessed.

 Integrity of bra will become compromised if cleaned.

If device becomes soiled, discard and proceed with new unit. Re-simulate patient as necessary.

Fitting Bra
If device becomes soiled and unable to be cleaned by washing, discard and proceed with new unit.

Fitting Bra
1. Fitting bra can be hand-washed or washed on a delicate cycle on cold with a gentle detergent.
2. Airdry fitting bra.
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Hrvatski Grudnjak za zastitu od zracenja Chabner XRT®

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA

« Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu odraslih pacijenata i adolescenata u svrhu radioterapije, ukljucujuci
elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu planiranja

lije€enja.

« Uredaj nije namijenjen za upotrebu na pacijentima mladim od 12 godina.

OPREZ

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

« Uredaji su sigurni za MR.

Sigurnost
MR

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

MR « U neklinickim ispitivanjima artefakt snimke koji uzrokuje uredaj proteze se do 3 mm od $avova na
straznjem dijelu grudnjaka i produznog nastavka prilikom snimanja s aksijalnim slijedom gradijentnog
odjeka s pomoc¢u MR sustava jakosti 3,0 T.

« Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET
vrijednosti potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na WWW.CIVCORT.COM.
« Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na

WWW.CIVCORT.COM.

e o o o o

Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomocéu popunjenog plana obrade.

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

Uredaj je namijenjen za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom jednog ciklusa pripreme i lijecenja.
Ako je potrebno zamijeniti uredaj, ponovite simulaciju pacijenta.

Rezanje portala u uredaju moze ugroziti cjelovitost strukture. Provjerite cjelovitost strukture prije upotrebe.

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

MJERENJE | VELICINE

NATUKNICA: ¢ RadilakSeg mjerenja izmjerite pacijenta dok lezi na boku.
* lIzmijerite dok su ruke i ramena opustena.
* Pacijenticama s velikim grudima preporucuje se noSenje vlastitog grudnjaka tijekom mjerenja.

1. korak: Mjerenje gornjeg dijela prsnog kosa —
Izmjerite pacijenta oko gornjeg dijela prsnog kosa,
ispod ruku u razini pazuha i oko leda tako da metar
bude napet.

2. korak: Mjerenje poprsja — izmjerite opseg oko
najpunijeg dijela poprsja, ispod ruku i oko leda bez
napinjanja metra.

3. korak: Mjerenje podprsja - izmjerite opseg ispod
poprsja, preko rebara i oko leda tako da metar lezi
¢vrsto uz kozu. ZabiljeZite konaéne mjere u
sljedecu tablicu radi reference.

NATUKNIC  Ako mjera podprstja prelazi
A 122cm (48 in), bit ¢e potrebno
upotrijebiti produzetak
(produzetke) za leda.




Grudnjak za zastitu od zraCenja Chabner XRT® Hrvatski

(4. korak: Oduzimite mjere gornjeg dijela prsnog kosa (korak 1) od mjerenja poprsja (korak 2). Zabiljezite konacne
mjere u sljedecu tablicu radi reference.

~

5. korak: Odaberite veli¢inu pomagala Chabner XRT® na donjem grafikonu slijedeci gornje korake 3 i 4. MoZda ¢ete
morati upotrijebiti produzni nastavak za leda i/ili preklopiti straznje strane.

4. korak (in¢i)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
3. korak (inéi) 38 4 6 6 97 3. korak (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 0 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

4. korak (cm)

_ Chabner XRT® s preklapaju¢im straznjim plo¢ama

Grudnjak za zragenje Chabner XRT®

Grudnjak za zragenje Chabner XRT® s produznim nastavkom za
leda *

*NATUKNICA: Za vec¢e mjere podprsja, grudnjak Chabner XRT® moze se upotrebljavati s produznim nastavkom za
leda Chabner XRT®. (Po potrebi ontaktirajte prodajnog zastupnika drustva CIVCO za narucivanje
produZnog nastavka za leda Chabner XRT®.)

CHABNER XRT®PRILIJEGANJE

NATUKNICA: Grudnjake za odredivanje veli¢ine Chabner mozete kupiti ako kontaktirate prodajnog zastupnika
drustva CIVCO.

Prednja strana Straznja strana . TPU
. \ Il.  Mrezasta
kosarica
Ill.  Straznje ploce
IV. Indeksiranje

1. Nakon odabira odgovarajuce veli¢ine grudnjaka za zracenje Chabner XRT® osigurajte da grudnjak pristaje
pacijentici kako slijedi:

a.  Grudnjak za zragenje Chabner XRT® ne smije biti labav.

b.  Sva tkiva dojke, ukljucujuéi donji pol i bo&ne aspekte, moraju u potpunosti uéi u mrezastu kosaricu.

c.  Ako se tkivo dojke prelijeva iz mreZaste kosSarice, prilagodite grudnjak za zracenje Chabner XRT® po potrebi
ili odaberite vecu veli¢inu.

d.  Ako tkivo dojke ne ispuni mrezastu koSaricu, prilagodite grudnjak za zragenje Chabner XRT® ili odaberite
manju veli¢inu.

e. Prilagodite naramenice za podizanje grudi i uklanjanje nabora na inframamarnom ili boénom aspektu.



Hrvatski Grudnjak za zastitu od zracenja Chabner XRT®

2. Mogu biti potrebne dodatne prilagodbe za postizanje odgovarajuéeg prilijeganja. Pogledajte moguénosti u
nastavku.
* NATUKNICA:  ProduZzetke za naramenice mozete kupiti kod prodajnog zastupnika drustva CIVCO.

Produzetak trake za rame* S ukrizenim prednjim dijelom Boc¢no podesavanje

Produzni nastavak za leda Preklop straznje ploce

3. Pozicionirajte pacijenta prema potrebi sukladno radioloskom snimanju ili tretmanu.

4. S pomodu neizbrisivog markera nacrtajte liniju na mjestima spajanja s pomocu tehnologije Velcro® (na ramenima,
bocno i straga) kao referencu prilikom buduce upotrebe (upotreba) grudnjaka za zracenje Chabner XRT®.

5. Nakon postavljanja nemojte pomicati prilagodbe trake Velcro® na predjelu ramena ili boka.

6. Za stavljanje i skidanje grudnjaka za zracenje Chabner XRT® upotrijebite straznji dodatak Velcro®.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

Grudnjak za zastitu od zracenja Chabner XRT®

» Uredaj se ne moze preraditi.
« Ciscenje ce nastetiti strukturi grudnjaka. ‘ '
Ako se uredaj zaprlja, bacite ga i upotrijebite novi. Ponovite simulaciju pacijenta po potrebi.

Grudnjak za odredivanje velicine
» Ako se uredaj zaprlja tako da se ne moZe oprati, bacite ga i upotrijebite novi uredaj.

Grudnjak za odredivanje velic¢ine
1. Grudnjak za odredivanje veli¢ine moZze se oprati ru¢no ili u hladnom ciklusu pranja za osjetljivu tkaninu s pomocu

njeznog deterdzenta.
2. Grudnjak za odredivanje veli¢ine osusite na zraku.



Ozarovaci podprsenka Chabner XRT® Cesdtina

INDIKACE POUZITi / ZAMYSLENE POUZITI
« Tento prostiedek slouZi k opore dospivajicich a dospélych pacientl podstupujicich radioterapii véetné
elektronové, fotonové a protonové l1éEby. Prostfedek se také pouziva béhem akvizice snimkl jako pomtcka pfi
plénovani lécby.
« Prostredek neni urcen k pouziti u pacientd mladsich 12 let.

VAROVANI
Federdlni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na jejich objedndvku.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

o Prostfedky jsou kompatibilni s prostfedim MRI.

MR « Pi neklinickém testovéni zasahuje obrazovy artefakt zptisobeny prostiedkem az 3 mm od $v(
zadnich podprsenkovych panell a nastavce pii zobrazovani pomoci gradient echo pulse sekvence

a MRI systému s indukci 3,0 T.

Kompatibilni
s prostredim
MRI

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.
« Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani a WET hodnoty pred vySetfovanim pacientu.
Podivejte se do technického listu na WWW.CIVCORT.COM pro WET hodnoty.
« P¥i prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na
strankach WWW.CIVCORT.COM.
Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.
Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.
Pri vSech sestavdch a terapeutickych cyklech jednoho pacienta pouzivejte stejny prostredek.
Pokud je tfeba pouZit novy prostredek, zopakujte simulaci pacienta.
Protinani portalu v prostredku miZe narusit strukturalni integritu. Pred pouZitim zkontrolujte strukturalni
integritu.

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 pfislusnému uradu ¢lenského stétu, kde sidlite.

MERENI A URCENI VELIKOSTI

POZNAMKA: * MéFeni si uleh&ite uloZenim pacienta na bok.
¢ Zméfte s uvolnénymi pazemi a rameny pacienta.
* Doporucujeme pacientkdm s povislymi prsy pouzivat béhem méfeni vlastni podprsenku.

’Krok 1: Méfeni horniho hrudniku - Pfi méFeni
pacienta pfilozte paskovy méfi¢ tésné na horni
hrudnik, pod pazi na Urovni podpazi a kolem zad.

Krok 2: Méfeni prsou — zmérte pacientku volné
kolem nejplnéjsi ¢4sti prsou, pod pazi a kolem zad.

Krok 3: Méfeni paskovym metrem — Zméite
pacienta presné pod prsy, pfes hrudni ko$ a kolem
zad. Zapi$te kone¢nou naméfenou hodnotu jako
referenéni do grafu nize.

POZNAMKA:  Pokud hodnota naméfend
pomoci paskového metru
prekroc¢i 48" (122 cm), bude
nutné pouzit zadovy
prodluzovac.




Cestina Ozarovaci podprsenka Chabner XRT®

rKrok 4: Odectéte hodnotu namérenou pro horni hrudnik (krok 1) od hodnoty pro prsa (krok 2). Zapiste kone¢nou
namérenou hodnotu jako referenéni do grafu nize.

Krok 5: Zvolte velikost Chabner XRT® dle tabulky nize kroky 3 a 4 popsanymi vySe. Mlze byt nutné pouzit zadni
prodluzova¢ a/nebo prekryvné zadni panely.

Krok 4 (palce)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Krok 3 (palce) 38 4 1 6 6 97 Krok 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Krok 4 (cm)

_ Chabner XRT® s prekryvnymi zadnimi panely

Ozarovaci podprsenka Chabner XRT®
Ozarovaci podprsenka Chabner XRT® se zadovym prodluZzovacem*

*POZNAMKA: K méfeni s prodlouzenym popruhem Ize pouzit podprsenku Chabner XRT® se zadnim prodluzovaéem
Chabner XRT®. (V pripadé potieby kontaktujte obchodniho zéastupce CIVCO a objednejte si zadni
prodluzovac¢ Chabner XRT®).

CHABNER XRT®ZKOUSEN/ VELIKOSTI
POZNAMKA: Fixa¢ni podprsenky Chabner Ize zakoupit od obchodniho zastupce CIVCO.

Pfedni Zadni . TPU

. N e Il Sitkové jamky
Ill.  Zadni panely
IV.  Indexovani

1. Po zvoleni vhodné velikosti ozafovaci podprsenky Chabner XRT® pro pacientku zkontrolujte nasledujicim
postupem, Ze podprsenka sedi:

a. Ozafovaci podprsenka Chabner XRT® by méla presné sedét.

b.  Veskerd tkan prsu, véetné spodniho pélu a lateralnich &asti, by se méla vejit do sitové jamky.

C.  Pokud bude tkan prsu zasahovat za jamku sitky, upravte ozafovaci podprsenku Chabner XRT® dle potieb
nebo zvolte podprsenku vétsi o jednu velikost.

d.  Pokud prsni tkén nevyplni sitovou jamku, upravte ozafovaci podprsenku Chabner XRT® nebo zvolte o jednu
velikost mensi.

e.  Upravou ramennych popruhd zvednéte prsa a odstrarite zahyby v &asti mezi prsy nebo v lateralnich &astech.




Ozarovaci podprsenka Chabner XRT® Cesdtina

2. MUze byt nutné provést dal$i Gpravy, abyste dosdhli spravného usazeni. Moznosti jsou uvedeny nize.

* POZNAMKA:  Prodluzovage ramennych popruhti Ize zakoupit od obchodniho zéstupce CIVCO.

ProdlouZova¢ popruhu ramene* Predni pfekfizeni Boc¢ni Uprava

Z&dovy prodluZovac Prekryv zadniho panelu

3. Ulozte pacienta do polohy potfebné pro zamysleny radiologicky sken nebo osetfeni.

4. Nesmazatelnou fixou namalujte ¢aru v misté pfipojeni Velcro® (rameno, lateralni a zadni), abyste mohli radiaéni
podprsenku Chabner XRT® v budoucnu nasadit na stejné misto.

5. Po spravném nasazeni nepohybujte ramennymi ani lateralnimi vyrovnavacimi prvky Velcro®.

6. K nasazeni a snimani ozafovaci podprsenky Chabner XRT® pouzivejte zadni pfipojeni Velcro®.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

Ozarovaci podprsenka Chabner XRT®

» Prostredek je zakdzano zpracovavat k opakovanému pouZiti.

« Cisténi narusi integritu podprsenky.
« Pokud se prostredek znecisti, zlikvidujte jej a pokracujte s novou jednotkou. V pripadé potreby zopakujte

simulaci pacienta.

Zkusebni podprsenka
« Pokud se prostredek znecisti a nebude jej mozné vyprat, zlikvidujte jej a pokracujte s novou jednotkou.

ZkusSebni podprsenka
1. Kontaktni podprsenku Ize prat ruéné nebo v cyklu pro jemné pradlo studenou vodou s jemnym detergentem.
2. Vysuste testovaci podprsenku na vzduchu.



Dansk Chabner XRT® Bh til stra

ebehandling

BRU

GSVEJLEDNING/ANVENDELSESFORMAL

« Enheden er beregnet til at hjeelpe med at stgtte unge og voksne patienter, der gennemgar stralebehandling,
herunder elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheden bruges ogsa under billedindsamling til at stgtte
behandlingsplanleegningen.

« Enheden er ikke beregnet til brug hos patienter under 12 ar.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

« Enheder, der er MR- sikre.

MR « Ved ikke-klinisk afprgvning forlaenges billedgenstanden som fglge af enheden op til 3 mm fra ssmmen

af bh-bagpanelerne og forlaengeren, nar den afbildes med en aksial gradient- ekko- puls- sekvens og et

3.0 T MR- system.

MR- sikker

A

.

e o o o o

ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Bekraeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WET-vaerdier forud for behandling af patienter.
Se teknisk datablad pa WWW.CIVCORT.COM for WET-veerdier.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer.
Opseetningsarket fas pa WWW.CIVCORT.COM.

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

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

Enheden ma kun benyttes til en patient under opsaetningen og behandlingsproceduren.

Hvis en ny enhed krzeves, skal patienten simuleres igen.

Udskeaering af abninger i enheden kan kompromittere den strukturelle integritet. Bekraeft den strukturelle
integritet fgr anvendelse.

BEMZRK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til

MAL

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.

ING OG VALG AF ST@RRELSE

BEMARK: * For at lette méaling, skal patientmalinger tages fra siden.

* Mal med patientens arme og skuldre afslappede.
* Det anbefales, at patienter med haengende bryster baerer en personlig bh under malinger.

( .
Trin
over

rundt om ryggen.

1: @vre brystmaling - Mal patienten stramt
det gvre bryst, under armen ved armhulen og

Trin

fulde del af brystet lige over og rundt under
armene.

2: Brystmaling: Mal patienten Igst omkring den

Trin

bh- béndet direkte under brystet, pa tveers af
ribbenene og rundt under armene.

3: Bandmaling: Mal patienten over bunden af

BEMARK:  Hvis bandmalinger overstiger
122 cm (48in), er det ngdvendigt
at anvende ryg- forlaenger(e).
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Chabner XRT® Bh til stra

ebehandling Dansk

(Trin 4 Traek gvre brystmaling (trin 1) fra brystmaling (trin 2). Bemaerk endelig maling til reference pa diagram
nedenfor.

Trin 5: Veelg Chabner XRT® stgrrelse pa diagrammet nedenfor ved brug af trin 3 og 4 ovenfra. Brug af ryg- forleenger
og/eller overlapning for bagpaneler kan vaere ngdvendigt.

Trin 4 (tommer)
12 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Trin 3 (tommer) 38 4 1 6 6 97 Trin 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 | 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 17
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Trin 4 (cm)

_ Chabner XRT® med overlappende bagpaneler

Chabner XRT® Bh til stralebehandling
Chabner XRT® Bh til stralebehandling med ryg- udvider*

*BEMARK: Ved forleenget bandmaling kan Chabner XRT® bh'en fastggres ved hjeelp af en Chabner XRT® forlaenger.
Markér forleengerens position med en permanent marker for fremtidig reference. (Kontakt en
salgsrepraesentant fra CIVCO for at bestille en Chabner XRT® forlaenger, hvis det er ngdvendigt)

CHABNER XRT® PASFORM
BEMARK: Chabner pasform bh<er kan kgbes ved at kontakte din CIVCO- salgsrepraesentant.

Il.  Mesh-skéle
Ill.  Bagpaneler
IV. Justering

Front Tilbage . TPU

IV.

Nar en passende Chabner XRT® bh er valgt til patienten, skal det sikres, at skalens stgrrelse passer korrekt som
folger:
a. Chabner XRT® Bh'en skal sidde teet.
b.  Alt brystveev, herunder nedre stativ og laterale aspekter, skal passe helt i skalen.
C. Huvis brystvaevet straekker sig ud over skalen, skal Chabner XRT® bh'en justeres efter behov, eller der skal
vaelges en stgrre stgrrelse.
d.  Huller/luftrum i skdlen er acceptable, hvis det nedre stativ og de laterale aspekter passer ind i skélen.
e. Juster skulderstropperne for at Igfte brysterne og eliminere eventuelle inframammary folder eller laterale
aspekter.
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2. Yderligere justeringer for at opna korrekt pasform kan vaere ngdvendige. Se mulige valgmuligheder nedenfor.

* BEMARK:  Skulderstrop- forleengere kan kgbes ved at kontakte din CIVCO- salgsrepraesentant.

Skulderstrop- forlaenger* Krydsning foran Sidejustering

Ryg-udvider Bagpanel overlapning

3. Anbring patienten til radiologisk scanning eller behandling.

4. Med permanent markgr tegner du en linje ved Velcro® justerings- /fastgerelsespunkterne (skulder, lateral og
posterior) som reference til hver fremtidig Chabner XRT® bh- brug.

5. Nar den sidder korrekt, ma skulderen eller laterale Velcro® justeringer ikke bevaeges. Brug den posterior Velcro®
fastgerelse til at tage Chabner XRT® bh'en pa og af.

6. For at tage Chabner XRT® bh«en til bestréling af og p&, skal posterior Velcro® fastgerelse anvendes.

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.

Chabner XRT® Bh til stralebehandling

« Enheden kan ikke genklarggres.

« Bh'ens integritet vil blive kompromitteret, hvis den renggres.

« Hvis enheden bliver snavset, skal den kasseres, og proceduren fortsaettes med en ny enhed. Simulér patienten
igen efter behov.

Pasform Bh

» Hvis enheden bliver snavset og ikke kan renses ved vask, skal den kasseres, og proceduren fortsaettes med en
ny enhed.

Pasform Bh

1. Pasform bh kan handvaskes eller vaskes med et koldt skdnevaskeprogram med mildt vaskemiddel.
2. Pasform bh skal lufttgrres.

22



Chabner XRT® Stralings-bh Nederlands

INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGD GEBRUIK

« Het apparaat is geindiceerd om te dienen als ondersteuning van adolescente en volwassen patiénten die
bestralingstherapie ondergaan, waaronder elektron-, foton- en protonbehandelingen. Het apparaat wordt ook
gebruikt tijdens het maken van foto- opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

« Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten onder de 12 jaar.

LET OP

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

MRI- VEILIGHEIDSINFORMATIE

» Apparaten zijn MR- veilig.

MR « Inniet-klinische tests strekt het beeldartefact tot 3mm buiten de zomen van de achterpanelen van de
bh en verlengstuk wanneer vastgelegd met een axiale gradiént- echo- pulssequentie en een 3.0 T MRI-

systeem.

MR Veilig

AWAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Verifieer alle hoeken van behandeling, dempingskarakteristieken en WET-waarden alvorens patiénten te
behandelen. Raadpleeg het technisch informatieblad bij WWW.CIVCORT.COM voor NATTE waarden.

« Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te
leggen. Het installatieblad is verkrijgbaar op WWW.CIVCORT.COM.

« Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad voér behandeling.

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

+ Apparaat dient voor één patiént gebruikt te worden gedurende installatie- en behandelcyclus.

« Simuleer patiént opnieuw als nieuw apparaat vereist is.

« Openingen snijden in apparaat kan structurele integriteit verminderen. Controleer structurele integriteit
voorafgaand aan gebruik.

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.

METING EN DIMENSIONERING

OPMERKING: * Voer voor het gemak de meting van de patiénten op hun zij uit.
* Meet terwijl de armen en schouders van de patiént ontspannen zijn.
* Het wordt aanbevolen dat patiénten met hangende borsten tijdens het meten een persoonlijke bh
dragen.

P
Stap 1: Bovenborstmeting - Meet de patiént strak
over de borst, onder de arm op okselniveau en rond
de achterkant.

Stap 2: Bustemeting: meet patiént losjes rondom
volste gedeelte van de buste recht langs en rond de
rug onder de armen.

Stap 3: Bandmeting: meet patiént langs onderkant
van bh-band direct onder de boezem, langs
ribbenkast en rond rugzijde onder de armen.

OPMERKING:  Als de bandmeting meer dan
48 inch (122 cm) bedraagt, is
het gebruik van de
rugverlenging(en)
noodzakelijk.
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Nederlands Chabner XRT® Stralings-bh

- \
Stap 4: Trek de bovenste borstmeting (stap 1) af van de meting van de buste (stap 2). Noteer de laatste meting met
verwijzing naar onderstaand schema.

Stap 5: Selecteer Chabner XRT® de maat op het onderstaande schema met behulp van stap 3 en 4 hierboven. Het
gebruik van een rugverlengstuk en/of overlappende achterpanelen kan nodig zijn.

Stap 4 (inch)
1 2 3 4 5 [ 7 8 9 0 11

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Stap 3 (inch) 38 4 6 6 97 Stap 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 0 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Stap 4 (cm)

_ Chabner XRT® met overlappende achterpanelen

Chabner XRT® Stralings-bh
Chabner XRT® Stralings-bh met achterzijde extensie*

*OPMERKING: Voor verlengde bandmaat Chabner XRT® kan de bh op zijn plaats worden vastgezet met een Chabner
XRT® verlengstuk. Markeer voor toekomstige referentie de positie van het verlengstuk met een
permanente marker. (Neem contact op met de CIVCO-verkoopvertegenwoordiger om een Chabner
XRT® verlengstuk te bestellen, indien nodig)

CHABNER XRT® PLAATSEN

OPMERKING: Chabner-pasvorm-bh's kunnen worden gekocht door contact op te nemen met uw CIVCO-
vertegenwoordiger.

Voorzijde Achterzijde . TPU

— ~ Il.  Beugelcups
Ill. - Rugpanelen
V. Indexering

1. Zodra een geschikte Chabner XRT® bh is geselecteerd voor de patiént, moet als volgt worden verzekerd dat de
cupmaat goed zit:

a.  Chabner XRT® Bh moet goed sluitend passen.

b.  Alle borstweefsel, inclusief lagere paal en laterale aspecten, moeten geheel in de cup passen.

c. Als borstweefsel buiten de cup komt, stel Chabner XRT® bh dan als nodig bij of selecteer een grotere maat.

d.  Gaten/luchtruimten in cup zijn acceptabel op voorwaarde dat lagere paal en laterale aspecten in de cup
passen.

e. Stel schouderbandjes bij om borsten te verhogen en elimineer eventuele plooien bij de onderborst of laterale
aspecten.

24



Chabner XRT® Stralings-bh Nederlands

2. Verdere aanpassingen kunnen nodig zijn om de juiste pasvorm te verkriigen. Zie hieronder de opties.

* OPMERKING:  Schouderbandverlengers kunnen worden gekocht via uw CIVCO- vertegenwoordiger.

Schouderbandverlenging* Voorkant crossover Zijkantaanpassing

Achterzijde extensie Achterpaneel overlapping

3. Positioneer de patiént zoals vereist voor beoogde radiologische scan of behandeling.

4. Trek met een permanente marker een lijn bij Velcro® de aanpassings-/bevestigingspunten (schouder, lateraal en
posterieur) als referentie bij iedere toekomstige Chabner XRT® bh-dracht.

5. De schouder of laterale Velcro® aanpassingen moeten niet meer worden verplaatst nadat ze goed zitten. Gebruik
de achterste Velcro® bevestiging om de Chabner XRT® bh aan en uit de doen.

6. Gebruik de achterste bevestiging om de Chabner XRT® stralings-bh aan en uit te doen Velcro®.

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.

Chabner XRT® Stralings-bh

« Apparaat kan niet opnieuw klaargemaakt worden voor gebruik.

« Integriteit van de bh wordt aangetast als deze wordt gereinigd.

o Als het apparaat vervuild is, gooit het dan weg en ga verder met nieuwe eenheid. Simuleer patiént opnieuw
indien nodig.

Bh aanpassen

« Als het apparaat vervuild is en niet kan worden gereinigd, gooit het dan weg en ga verder met nieuwe eenheid.

Bh aanpassen
1. De bh kan met de hand worden gewassen of op een koud fijnwasprogramma met een zacht wasmiddel.
2. Pasvorm-bh om aan de lucht te drogen.

25



Suomi Chabner XRT® Sateilyliivi

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

« Laite on tarkoitettu tukemaan kasvuikéisia ja aikuisia potilaita s&teilyhoidon aikana, mukaan lukien elektroni-,
fotoni- ja protonihoitojen. Laitetta kdytetddn myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.
« Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 12- vuotiailla potilailla.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin ladkarille tai 1aakarin maarayksesta.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« MRI-turvalliset laitteet.

MR « Laitteen aiheuttama kuva- artefakti laajenee korkeintaan 3 mm rintaliivien selképaneelien saumoista ja
laajentimesta ei-kliinisessa testauksessa, kun kuvataan aksiaalisen kaltevuuden kaikupulssisarjalla ja

3.0 T -magneettikuvausjarjestelmalla.

MRI-
turvallinen

/A\VAROITUS

Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.
« Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa. Katso WET-arvot
teknisesta tiedotteesta kohdasta WWW.CIVCORT.COM.
« Kun sijoittelet potilaan ensimmaisté kertaa, merkitse kaikki séadét muistiin asetuslomakkeeseen.
Asetuslomake on saatavissa osoitteesta WWW.CIVCORT.COM.
Tarkista potilaan asento taytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.
Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
Laitetta on kdytettava samaan potilaaseen kaikkien asetusten ja hoitojaksojen ajan.
Jos vaaditaan uusi laite, simuloi potilas uudelleen.
Laitteen leikkausportaalit voivat vaarantaa rakenteellisen eheyden. Varmista rakenteellinen eheys ennen
kayttoa.

e o o o o

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

MITTAUS JA KOKO

HUOMAUTUS: ¢ Jotta mittaaminen olisi helpompaa, ota potilaan mitat heidén puoleltaan.
* Mittaa potilaan kéddet ja hartiat rentoina.
* On suositeltavaa, ettd heiluvat rinnat omaavien potilaiden kanssa kéytetdén mittausten aikana
henkildkohtaisia rintaliiveja.

Vaihe 1: Rinnan yldosan mittaus — mittaa potilas
rintakehan yldosasta kainalon alta seldn ympéri.

Vaihe 2: Rinnanympérysmitan mittaus: mittaa
potilas I6yhasti suoraan poven korkeimman
kohdan ympéri ja seldn kautta kasivarsien alta.

Vaihe 3: Rinnanalusmitan mittaus: mittaa potilas
rintaliivien alaosaa pitkin suoraan poven alta, pitkin
rintakeh&a ja seldn ympari késivarsien alta.

HUOMAUTUS: Jos rinnanalusmitta ylittaa
122 cm (48 tuumaa), selén
jatkeen kayttaminen on
vélttamatonta.
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P
Vaihe 4: Vahenna rinnan yldosan mittaustulos (vaihe 1) rintakeh&an mittaustuloksesta (vaihe 2). Merkitse lopullinen
mittaustulos alla olevaan kaavioon.

Vaihe 5: Valitse Chabner XRT® -koko alla olevasta taulukosta ylla mainittujen vaiheiden 3 ja 4 avulla. Selén jatkeen
ja/tai takapaneelien asettaminen péaallekkéin voi olla tarpeen.

Vaihe 4 (tuumaa)
12 3 4 5 6 7 8 9 10 1

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Vaihe 3 (tuumaa) 38 4 16 6 97 Vaihe 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 0 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 17
48 9 0 10 11 11 12 12 138 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Vaihe 4 (cm)

I chabrer XRT® pasllekkaisilla selkapaneeleilla

Chabner XRT® Séteilyliivi
Chabner XRT® Sateilyliivi selén jatkeella*

*HUOMAUTUS: Kun rinnanalusmittaa mitataan pidemmén aikaa, Chabner XRT® -rintaliivit voidaan kiinnittaa
paikoilleen Chabner XRT® - laajentimella. Merkitse laajentimen paikka pysyvélla kynalla. (Tilaa
Chabner XRT® -laajennin ottamalla yhteyttd CIVCO-edustajaan, jos tdma on tarpeellista)

CHABNER XRT® SOVITUS
HUOMAUTUS: Chabner- sovitusliivit voidaan hankkia ottamalla yhteytta CIVCOn myyntiedustajaan.

Etuosa Selka I TPU

) o . Il Verkkokupit
Ill.  Selkdpaneelit
IV.  Indeksointi

1. Kun potilaalle on valittu sopivat Chabner XRT® - rintaliivit, varmista seuraavasti, etta kuppikoko on sopiva:
a. Chabner XRT® -rintaliivien tulee istua tiukasti.
b. Rinnan kudoksen tulisi sopia kokonaisuudessaan kuppiin, mukaan lukien alaosa ja sivut.

¢. Jos rintakudos jatkuu kupin yli, sédda Chabner XRT® -rintaliivejd vaadittavalla tavalla tai valitse suurempi
koko.

d.  Kupin raot tai ilmatila ovat hyviksyttavissd, jos poven alaosa ja sivut sopivat kuppiin.
€. Nosta rintoja saatamalla olkahihnoja ja poista kaikki taitteet rinnan seké rintakehan valilta tai sivuilta.
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2. Sopivan istuvuuden saavuttaminen saattaa vaatia lisds&atoja. Katso mahdolliset vaihtoehdot alta.

* HUOMAUTUS: Olkahihnojen jatkeet voidaan hankkia ottamalla yhteyttd CIVCOn myyntiedustajaan.

Olkahihnan jatke* Etuosan yli Sivusaato

Seldn jatke Selkdpaneelin paallekkaisyys

3. Aseta potilas aiotun radiologisen tutkimuksen tai hoidon edellyttamall4 tavalla.

4. Piirrd viiva pysyvalld kynalld Velcro®- s&&ts- ja - kiinnityskohdista (olkapas, sivu ja takaosa) viitteeksi Chabner
XRT® -rintaliivien pukemiseksi tulevaisuudessa.

5. Kun liivit on puettu oikein, &l4 liikuta olkapaata tai lateraalisia Velcro®- saatimia. Kayta takaosan Velcro®-
kiinnikettd, kun puet Chabner XRT® -rintaliivit tai otat ne pois paalta.

6. Kaytad takaosan Velcro®-kiinniketts, kun puet Chabner XRT® - s&teilyliivit tai otat ne pois paalta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

o Tamén tuotteen kayttéjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

Chabner XRT® Siteilyliivi

« Laitetta ei voida késitelld uudelleen.

« Rintaliivien eheys saattaa vaarantua, jos ne pestaan.
» Jos laite likaantuu, havita se ja jatka uudella laitteella. Simuloi potilas uudelleen tarpeen vaatiessa.

Sovitusliivi
» Jos laite likaantuu, eikd sen puhdistaminen pesemélla ole mahdollista, hévité se ja jatka uudella laitteella.

Sovitusliivi

1. Sovitusliivi voidaan pesté kéasin tai helldvaraisella ohjelmalla kylméssa vedesséd miedolla pesuaineella.
2. llmakuiva sovitusliivi.
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Chabner XRT® Soutien-gorge pour radiothérapie Francais

INDICATIONS D'UTILISATION PREVUE

« Ledispositif est indiqué pour aider au soutien des patients adolescents et adultes pendant le traitement par
radiothérapie, y compris les traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé
pendant I'acquisition d'images pour soutenir le plan de traitement.

« Ledispositif n'est pas prévu pour étre utilisé chez les patients de moins de 12 ans.

ATTENTION

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

o Ces dispositifs sont compatibles avec I'IRM.

MR « Dans le cas d'essais non médicaux, I'artéfact causé par le dispositif s'étend jusqu'a 3 mm des
coutures des panneaux dorsaux du soutien-gorge et de la rallonge lorsque les images de ceux- ci sont

produites selon une séquence d'impulsion d'écho de gradient axial et une RMI de 3,0 T.

Compatible
avec I'lRM

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

« Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau
équivalente (EEE) avant de traiter les patients. Reportez-vous a la fiche technique sur WWVW.CIVCORT.COM
pour les valeurs WET.

« Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de

configuration est disponible sur WWW.CIVCORT.COM.

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

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

L'appareil doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.

En cas d'acquisition d'un nouveau dispositif, le patient doit étre simulé de nouveau.

Le découpage des ouvertures est susceptible de compromettre I'intégrité de la structure. Vérifiez I'intégrité de

la structure avant utilisation.

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

MESURE ET DIMENSIONNEMENT

REMARQUE: ¢ Pour faciliter la mesure, prenez les mesures des patientes a leurs cotés.
* Les bras et les épaules de la patiente doivent étre détendus lors des mesures.
* |l est recommandé aux patientes aux seins pendants de porter un soutien-gorge personnel pendant
les mesures.

Etape 1: Mesure du haut de la poitrine : mesurez la
patiente en serrant sur le haut de la poitrine, sous
les bras au niveau des aisselles et autour du dos.

Etape 2: Mesure de la poitrine : mesurez la patiente,
sans serrer, autour de la pleine poitrine, et jusque
dans le dos, en passant sous les bras.

Etape 3: Mesure de la bande : Mesurez la patiente
au niveau du bas de la bande du soutien- gorge,
directement sous la poitrine, autour de la cage
thoracique et dans le dos, en passant sous les
bras.

REMARQUE:  Si la longueur mesurée de la
bande dépasse 122 cm
(48 po), une ou plusieurs
rallonges de dos devront étre
utilisées.
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Francais Chabner XRT® Soutien-gorge pour radiothérapie

— \
Etape 4: Soustraire la mesure du haut de la poitrine (€tape 1) de la mesure du buste (étape 2). Notez la mesure finale
a référencer sur le tableau ci- dessous.

Etape 5: Sélectionnez la taille Chabner XRT® sur le graphique ci-dessous en suivant les étapes 3 et 4 ci-dessus.
L'utilisation d’une rallonge de dos et/ou la superposition de panneaux dans le dos peuvent s'avérer nécessaires.

Etape 4 (po)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 1

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Etape 3 (po) 38 4 6 6 97 Etape 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 0 10 11 11 12 12 117
48 9 10 10 11 11 12 12 | 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Etape 4 (cm)

_ Chabner XRT® avec panneaux dans le dos superposés

Chabner XRT® Soutien- gorge pour radiothérapie

Chabner XRT® Soutien-gorge pour radiothérapie avec rallonge de
dos*

*REMARQUE: Pour une mesure de rallonge de bande, le soutien- gorge Chabner XRT® peut étre maintenu en place a
I'aide d'une rallonge Chabner XRT®. A des fins de référence, marquez la position de la rallonge avec une
encre indélébile. (Contactez un représentant de ventes CIVCO pour commander une rallonge Chabner
XRT® en cas de besoin)

CHABNER XRT® AJUSTEMENT

REMARQUE: Pour vous procurer des soutiens-gorges ajustables, vous pouvez vous adresser a votre représentant
des ventes CIVCO.

I. TPUR
Il.  Bonnets de maille
Ill.  Panneaux dans le
dos
IV. Indexation

1. Lorsque le soutien-gorge Chabner XRT® approprié a été choisi pour le patient, assurez- vous de la bonne taille du
bonnet comme suit :

a. Chabner XRT® Le soutien-gorge doit étre ajusté.

b. L'ensemble du tissu mammaire, y compris le pdle inférieur et les faces latérales, doit tenir dans le bonnet.

c. Siletissu de la poitrine s'étend au-dela du bonnet, modifiez Chabner XRT® le soutien-gorge selon le
nécessaire ou choisissez une taille supérieure.

d. Il est acceptable d'avoir des espaces d'air dans le bonnet dans la mesure ou le pdle inférieur et les bords sont
contenus dans le bonnet.

e. Ajustez les sangles d'épaule pour élever la poitrine et éliminer les plis au niveau des faces inframammaires
ou latérales.
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2. Des réglables supplémentaires peuvent é&tre nécessaires pour arriver au bon ajustement. Découvrez les options
possibles ci-dessous.

* REMARQUE: Pour vous procurer des rallonges de sangle d’épaule, vous pouvez vous adresser a votre
représentant des ventes CIVCO.

Rallonge de sangle d'épaule* Avant croisé Ajustement latéral

Rallonge de dos Superposition de panneaux dans le dos

Positionnez la patiente selon le nécessaire pour le traitement ou I'imagerie radio.

4. Utilisez un marqueur a encre indélébile pour tracer une ligne aux points d'attache Velcro® (épaule, cotés et dos),
afin de servir de référence au port d'un soutien-gorge Chabner XRT® dans I'avenir.

5. Une fois le bon ajustement établi, ne déplacez pas les réglages latéraux ou des épaules de Velcro®. Utilisez une
attache postérieure Velcro® pour mettre ou pour retirer le soutien-gorge Chabner XRT®.

6. Pour mettre ou pour retirer le soutien- gorge Chabner XRT®, utilisez une attache Velcro® postérieure.

w

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 crois€e, suivre les
principes de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

Chabner XRT® Soutien-gorge pour radiothérapie

o Le dispositif ne peut pas étre traité de nouveau.

« L'intégrité du soutien-gorge sera compromise en cas de nettoyage.
Si le dispositif est sali, jetez-le et continuez avec un nouvel article. Stimulez de nouveau le patient si

nécessaire.

Soutien-gorge ajustable
Si I'article est sali et qu'il n'est pas possible de le nettoyer, jetez-le et remplacez-le par un neuf.

Soutien-gorge ajustable

1. Le soutien- gorge ajustable peut étre lavé a la main ou en machine au cycle délicat a froid avec un détergent doux.
2. Laisser sécher a I'air le soutien- gorge ajustable.
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Deutsch Chabner XRT® Strahlungs-BH

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerét ist indiziert, um bei der Unterstiitzung jugendlicher und erwachsener Patienten zu helfen, die sich einer
Bestrahlungstherapie unterziehen, unter anderem mit Elektronen, Photonen und Protonen. Das Gerat wird auch
wahrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

Das Gerdét ist nicht fiir Benutzung bei Patienten unter 12 Jahren gedacht.

ACHTUNG

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

MR- SICHERHEITSINFORMATION

MR

« Diese Gerate sind MRT-sicher.
« Innichtklinischen Tests kann das Gerat eine Bildstorung bis zu 3 mm von den BH- N&hten an den
hinteren Bereichen und der Verlangerung verursachen, wenn die Bildgebung mit einer axialen

Gradientenechosequenz und einem 3,0 T MTR- System erfolgt.

MRT-sicher

AWARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel, die Dampfungsmerkmale und WET-Werte
tberpriifen. WET-Werte siehe Technisches Datenblatt unter WWW.CIVCORT.COM.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu
notieren. Das Einrichtungsprotokoll ist unter WWW.CIVCORT.COM erhéltlich.

Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.
Ein Bestatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.

Das Produkt sollte bei einem einzelnen Patienten bei der Einrichtung und wéhrend der ganzen Behandlung
verwendet werden.

Wenn ein neues Geréat erforderlich ist, fiihren Sie eine erneute Patientensimulation durch.

Einschnitte am Gerét kénnen die strukturelle Unversehrtheit beeintrachtigen. Uberpriifen Sie vor der
Verwendung die strukturelle Unversehrtheit.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&dt kommt, sollte der Vorfall dem

Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Europdischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

BESTIMMUNG DER MARE UND GRORE

HINWEIS: ¢ Um die Messung zu erleichtern, nehmen Sie die Messung seitlich an der Patientin vor.

* Die Patientin sollte Arme und Schultern locker lassen, wenn Sie die Messung vornehmen.
* Es wird empfohlen, dass Patientinnen mit hdngenden Briisten wahrend der Messungen einen eigenen
BH tragen.

P
Schritt 1: Messung des oberen Brustumfangs -
Nehmen Sie bei der Patientin eine straffe Messung
oberhalb der Briiste, unter den Armen auf Hohe der
Achseln und um den Riicken herum vor.

Schritt 2: Brustmessung: Vermessen Sie die
Patientin locker und gerade um den gréBten Teil
der Brust und zuriick unter den Armen hindurch.

Schritt 3: Bindchenmessung: Vermessen Sie die
Patientin auf dem Biindchen dies BHs, direkt
unterhalb der Brust, Uiber den Brustkorb und unter
den Armen hindurch.

HINWEIS:  Wenn das Biindchen mehr als

122 cm (48 Zoll) betragt, ist die
Verwendung einer riickwartigen
Verléngerung erforderlich.
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Chabner XRT® Strahlungs-BH Deutsch

rSchritt 4: Oberen Brustumfang (Schritt 7) von BrustmaB (Schritt 2) abziehen. Notieren Sie sich die festgestellten
MaRe und vergleichen Sie sie mit der nachstehend aufgefiihrten Tabelle.

Schritt 5: Gehen Sie nach Schritt 3 und 4 (oben) vor und wahlen Sie die GréRe des Chabner XRT® BHs auf der
nachfolgenden Tabelle aus. Die Verwendung einer riickwértigen Verlangerung bzw. eines liberlappenden
Riickenbereichs kann unter Umstanden erforderlich sein.

Schritt 4 (Zoll)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 11

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Schritt 3 (Zoll) 38 4 6 6 97 Schritt 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 10 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Schritt 4 (cm)

_ Chabner XRT® mit iberlappendem Riickenbereich

Chabner XRT® Strahlungs-BH

Chabner XRT® Strahlungs- BH mit riickwértiger Verlangerung*

*HINWEIS: Fir eine erweiterte Blindchenmessung kann der Chabner XRT® BH mithilfe einer Chabner XRT®
Verlangerung gesichert werden. Markieren Sie als zukiinftige Referenz die Position der Verlangerung mit

einem Permanentmarker. (Kontaktieren Sie einen CIVCO Vertriebsmitarbeiter, um bei Bedarf eine Chabner
XRT® Verldangerung zu bestellen)

CHABNER XRT® ANPROBE
HINWEIS: Chabner Anpass- BHs konnen Sie bei lhrem CIVCO- Vertriebsmitarbeiter erwerben.
Vorderseite Zuriick I TPU

Il. Netzkdérbchen

Il Rickwartige
Bereiche

V. Indizierung

1. Sobald der passende Chabner XRT® BH fiir die Patientin ausgewahlt wurde, kontrollieren Sie wie folgt, ob die
KdrbchengroRe optimal sitzt:

a. Chabner XRT® Der BH sollte bequem sitzen.

b. Das gesamte Brustgewebe, auch die untere Wolbung und die Seitenbereiche, miissen vollsténdig in das
Korbchen passen.

€. Wenn das Brustgewebe liber das Kérbchen hinausragt, passen Sie den Chabner XRT® BH nach Bedarf an
oder wahlen Sie eine grofere GroRe.

d. Liicken/Luftraume im Kérbchen sind akzeptabel, sofern die untere und seitliche Brust in das Kérbchen passt.

e. Passen Sie die Schulterriemen an, um die Briiste anzuheben und Falten am Brustumschlag oder an den
Seitenbereichen zu entfernen.
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Deutsch Chabner XRT® Strahlungs-BH

2. Mdglicherweise sind weitere Anpassungen erforderlich, um eine korrekte Passform zu erreichen. Unten finden Sie
weitere Optionen.

* HINWEIS:  Verlangerungen fiir Schulterriemen kdnnen Sie bei lhrem CIVCO- Vertriebsmitarbeiter erwerben.
N

( Verlangerung fiir Schulterriemen* Sich tiberkreuzender Vorderbereich Anpassung (seitlich)

Rickwartige Verlangerung Uberlappender Riickenbereich

3. Positionieren Sie die Patientin wie fiir den geplanten radiologischen Scan oder die Behandlung erforderlich.

4. Mit einem Permanentmarker ziehen Sie eine Linie auf dem Velcro®- Verschluss/den Befestigungspunkten
(Schulter, Seite und Riickseite), die als zukiinftige Referenz beim Tragen des Chabner XRT® BH dienen.

5. Wenn der BH korrekt angepasst wurde, bewegen Sie die Schulter- oder seitlichen Velcro®- Verschliisse nicht mehr.
Verwenden Sie den hinteren Velcro®- Verschluss, um den Chabner XRT® BH an- und auszuziehen.

6. Verwenden Sie den hinteren Velcro®- Verschluss, um den Chabner XRT® Strahlungs-BH an- und auszuziehen.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\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.

Chabner XRT® Strahlungs-BH

« Das Gerét kann nicht wiederaufbereitet werden.

« Bei einer Reinigung wird die Intaktheit des BH beeintréchtigt.
Wenn das Gerat verunreinigt ist, werfen Sie es weg und fahren Sie mit einem neuen Gerit fort. Fiihren Sie bei

Bedarf eine erneute Patientensimulation durch.

BH-Anpassung
« Wenn das Produkt verunreinigt ist und durch Waschen nicht gereinigt werden kann, werfen Sie es weg und

verwenden Sie ein neues Produkt.

BH-Anpassung
1. Der angepasste BH kann per Hand oder im Schonwaschgang mit einem milden Waschmittel bei kalter Temperatur

gewaschen werden.
2. Angepassten BH an der Luft trocknen lassen.
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ENAEIZEIX XPHXHX / MPOBAENOMENH XPHXH

« Houokevn gvdeikvutatl yla Tnv umooTnpLEn eprpwy Kat eVAALKWY acBevwy Tou uioBakAovtatl og
akTvoBepaneia, cuuneplhapBavopévwy Twy Bepanelwy pe NAEKTPOdLA, pwToVLa Kal TIPWTOVLA. H OLUOKELT
Xpnotpormoleital emiong Katd Tn ARyn anetkovicewy mouv 8a unootnpi§ouy To oxedlaopo tTng Bepaneiag.

« Houokeun 6ev mpoopiZeTal yia xpnon Pe acBeveic KATw Twy 12 ETWV.

MNPO>0XH

3T1g H.M.A., n opooTmovdLakn vopoBeaia meptopidet Tnv MwANGCN TG CUOKELAG AVTAG HOVO Ao LATPO i KATOTILY
€VTOANG LaTpoL.

MAHPO®OPIEY ATPAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)

« Ol ouokevEg eivat acpaleig oe meptBarAov MR (MayvnTikol CUVTOVIGHOD).

MR e Ze pn KAWIKO TepLBAANov, TO TEXVOUPYNUA ELKOVAG TIOL TIPOKAAELTAL ATIO TN CUOKEULN EKTEIVETAL
€W¢ Ta 3Mmm ano TI§ PAPES TWV OTioOLWY PUAAWY TOL 0TNOBGSECHOUL Kal TNG TPOEKTACNG, dTav

anelkoviZetal pe akohouvBia agovikng Baduidag nxoug kat cbotnua MRI 3.0 T.

ACpalEg o€
neptBaiiov
payvnTikon
OUVTOVLOHOL
(MR)

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na un xpnotpomnotnBei eav n ouoKeun gppaviget ZNUIEG.

o EnmaAnBevuoTe OAeG TIG YywVieg Bepaneiag, Ta xapakTnpLoTikd e€acBeviong kat Tig TipéG WET mpLv anod Tn
die€aywyr) Bepaneiag oe aoBeveic. AvaTpeETe oTo AgATio TEXVIKWY dedopgvwy oTn dlevBuvon
WWW.CIVCORT.COM yta TiG Tipég WET.

« Otav TonoBeTeiTE TOV ACBEVH Yla MPWTN (POPd, XPNOLUONOLHOTE TO (PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe
OAeg TIG puBpioelg. To puAAo puButong diatiBeTat otn dtevBuvon WWW.CIVCORT.COM.

» EmaAnBeuoTe TN B€0n TOL AOBEVOUG [E TO CUUTANPWHEVO PUAAO pUBULONG TIPLY amo Th Bepaneia.

« [ptv anod Tn Bepaneia npenet va AayBdveTat pia elkova enairBeuone npog entpePaiwon TnG 8€ong Touv
aoBevoug.

* Houokeur) penet va xpnotyonoleiTat yia évav Hovo aoBevr Katd Tov KUKAO TOMOBETNONG Kal Bepaneiag.

+ Edv anatteitat véa OUOKELI), TPOCOHOLWOTE EK VEOU TNV aoBevr).

« Hkomr Bupwv 0TN CUOKEUN UTOPEL va UELWOEL TN douLKN akepatdTnTa. EnaAnBevoTe Tn doptkn
akepatoTNTa mptv anod Tn xpron.

YHMEIQZH: Edv urtdp&el kdmolo coBapd cupBdv oe OX€0n He TN CUOKELR, Ba TPETEL va avapepBei oTov
kataokevaotr. Edv oupBei kamoto cupBav evtog Tng Evpwaiknig Evwong, avapepeTe To €Miong oTnv
appodLa apxr Tov KPATouG HEAOUG OTO OTOIO EI0TE EYKATECTNHEVOL.

METPHXH KAl KAOOPIXMOX MEF'EOOYX

SHMEIQZH: * Taeukohia perpnor]q, KAVTE TIG uannoan ano Ty TAeupd TV acBevwy.
*  MeTpioTe Pe Ta XEPLa KAl TOUG WHOLG TOL acBevr Xahapwpeva.
* TMpoteivetal ol aoBeVeig Pe KPEUAOTO 0TABOG Va POPOLV ATOHIKO 0TNBOSETHO KATA TN SldpKELd
TWV JETPHOEWV.

Brpa 1: Métpnon dvw Bwpaka - MeTprioTe TNV
acBevr} oL TA KATA PAKOG TOU Avw Bwpaka,
KATW ano tov Bpayiova oto eninedo Tng
HaoxaAng kat yOpw amnoé tnv mAdtn.

BApa 2: Métpnon umovotou: MeTprAoTe TNV
aoBevi xalapd yOpw ané oAOKANPO TO TPAHA TOU
UMoVOTOU, KATA PKOG TOU UTPOCTLVOU PEPOUG Kal
YUpw amnod tnv MAATN KATW ano Toug Bpayioveg.

Brpa 3: Métpnon wavta: MeTpriote Tnv acbevn

KATA UAKOG TOU KATW PEPOG TOU LPAVTA TOU

0TNB6de0PoL akpLBWG KATW amnd To PmoloTo,

KATd UAKOG TOu Bwpaka Kat yupw amnd tnv mAdTn

KATW anoé toug Bpayioveg.

SHMEIQZH:  Av n pétpnon tng {wvng

umepBaivel Tig 48 ivtoeg (122
€KATOOTA), 6a XPELAOTEL N
XPAon pnxaviopou(wv)
€MEKTAONG TIAATNG.
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'Br']pu 4: ApalpgoTte TN PETPNON ToL dvw Bwpaka (Bripa 1) amoé tn PE€Tpnon Tou Bwpaka Tou provotou (BrAua 2).
SNUELWOTE TNV TEALKN PETPNON WG AvVAPOPd OTO TAPAKATW dtaypappa.

BApa 5: EAEETe péyebog Chabner XRT® amd To mapakdatw Sidypappa XpnoponolwvTag ta Brigata 3 kat 4
€MAvw. Mmopei va eivat anapaitntn n xpron enektacng MAATNG f/kat n aAANAOETUKAALYN TWV TOW GUAAWV.

BApa 4 (ivroeg)
12 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Brjpa 3 (ivroeg) 38 4 1 6 6 97 Bripa 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 0 10 11 11 12 12 117
48 9 10 10 11 11 12 12 18 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Bripa 4 (cm)

_ Chabner XRT® pe emukalumtopeva micw gOAAQ

Chabner XRT® Ztn666e0p0g akTivoBepaneiag

Chabner XRT® ZTnB806e0p0G aKkTIvoBepaneiag Pe enEKTAON
m\atng*

*YHMEIQZH: TMa p€tpnon eKTETAPEVOL LPAVTA, 0 6TNBOSeop0g Chabner XRT® pmnopei va acpalioel otn B€on Tou pe
pia mpogktaon Chabner XRT®. M peANOVTIKN avagopd, CNPELWOTE Tn BECN TNG TPOEKTAONG HE €va
avegitnAo oTuAS. (EmikotvwvioTe pe évav avTinpéowno nwAnoewv Tng CIVCO yia va napayyeilete
pta npogktaon Chabner XRT®, edv xpelddeTat)

CHABNER XRT® E®APMOI'H

SHMEIQZH: Mropeite va ayopdoete 0tn866eopoug Chabner péow tou avtimpoowrouv tng CIVCO.

{ A
Epmpog MNiow . TPU
. Il.  KomeAAa pe miéypa
. Niow @OANa
IV.  Aeiktoddtnon

1. Egooov €xel emuheyei o KaTAAANAOG 0TnNB6Secpog Chabner XRT® yia tnv acBevry, BeBaiwBeite 0T T péyedog
KOTIEANOL EPAPPOTEL OWOTA pPE BAON TA EENG:

a. 0 o0tnBodeopog Chabner XRT® mpémel va eivat epappootog.

b.  OA6KANPOG 0 10TOG TOL PACTOV, CUPTEPIAQUBAVOUEVWY TOU KATW TIOAOL Kal TWV TAEUPLKWY OYPEWY,
TIPETEL VA EPAPPOTEL AMOAVTWG PECA OTO KUTEEANO.

€. Edv o 1oTdg Tou paotol poegexel and To KOTEANO, pooappdoTe Tov 0TnBodeapo Chabner XRT® onwg
anatteital i eTAEETE peyahuTepo péyebog.

d.  Kevd/kevd agpog peoa 0To KOTEANO £ival amodeKTA EPAOOV 0 KATW TIONOG KAl OL TAEUPLKEG OYELG
epappodovv péoa oTo KUTEEANO.

€. TpooappdoTe TOUG LHAVTEG TWV WHWYV YLa VA aVOPOWOETE TOUG HAOTOUG Kal va EEANEIPETE TUXOV
SUMAWOELG OTNV UTIOPACTLKH TITUXA 1} TIG TAEUPLKEG OYELG.
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2. Mrnopei va xpetaZeTat eTumAEoy puBHLON yla va eTutevx Bei n L8avikn e@appoyr. Aeite TIg TuBaveg eTAoyEG
TapaKATw.
*IHMEIQZH: Mnopeite va ayopdoeTe LPHAVTEG EMEKTACNG WHOU PHECW TOL AVTLPoowTou Tng CIVCO.

EMéKTAoN LHAvTa whou* MmpooTtiviy Slactavpwon MAgupikn poBULON

Enéktaon mAatng ANNAeTUKAALYN THEOW PUAAWV

TomoBeTAOTE TNV ACHEVH OTIWG ATALTELTAL YLd TNV TIPOOPLIOPEVN AKTLVOYPAPLKA 6Apwon N Tn Bepaneia.

4. Me €va ave€itnho oTUAO, OXEBLACTE pLa ypappr oTa onpeia mpooappoyng/mpocdptnong Velcro® (wpog, MAEVPES
KaL Tiiow PEPOG) yLa avapopd oe KAOe PEANOVTLKN Epappoyn Tou o6TnBodeapov Chabner XRT®.

5. Aol e@apUO0EL CWOTA, PNV PETAKLVELTE TIG pUBPLOELG WHWV KAl TIG TAEVPLKEG puBpioelg Velcro®.
Xpnotporoljote tnv omicbia mpocdptnon Velcro® yia va TomoBeTHOETE KAl Va aPaLpECETE TOV 0TNOOOECHO
Chabner XRT®.

6. Tava apalpéoete Kal va pocBeaete Tov Chabner XRT® otn068e0p0 akTivoBepaneiag, XpnoLpomoLioTe To

omioBLo Velcro® mpoodptnua.

EMANEMEZEPTAZIA
/\MPOEIAOMOIHEH

Ot XpROTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOUV UMIOXPEWON Kat EVBUVN va NapgxouV Tov uYnAoTePO Babuod eAEyxou
AotpwEEwV 0TOUG aoBEeVEIG, TOUG BLUVAdEAPOUG Kat Toug idtoug. Npog anopuyn 61acTaupoUUEVNG
POALVONG, aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY MOV LOXUOLV OTOV XWPO £pyaciag oag.

Chabner XRT® X1n606de0pog akTivoBepaneiag

e Aev gival duvarn n enavene&epyaoia TNG CUOKEUNAG.

e Edv o 0TnBddeopog kabaploTei, N akepatdTnTd Tou Ba PetwBEL

o Edvn ouokeun AepwBei, neTAETe TNV KaL ouvexioTe pe véa povadda. [POCOUOLWATE EK VEOU TNV aoBEVr),

gpooov anatTeiTat.

w

Epappoyn 6Tnéoédeopov
e Edvn ovokeun AepwBei kat dev punopei va kaBaploTei e MAUOLHO, QMoppiYTE TNV Kal CUVEXIOTE PE VEA
povadoda.

Epappoyr cTn863dscpov
1. 0 01tNB06deopog pmopei va MAUBEL 0TO XEpL I} 08 analo TPOYpappa e KPUO VEPO Kal anald amoppuTavTLKO.
2. YTéyvwpa Tou 0TnBdSEcpoL e agpa.

37



Magyar Chabner XRT® Melltarto radioldgiai eljarasokhoz

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI / RENDELTETESI CEL

Az eszkoz felhaszndlasi teriilete sugarkezelésben (pl. elektron-, foton- és protonterépiak) részesils felnétt és
gyermek paciensek megtartasanak elésegitése. Az eszkoz ezenfelill a felvételkészités soran is segit a kezelés
megtervezésében.

Az eszkdz csak 12 évesnél idésebb péacienseknél hasznélhaté.

VIGYAZAT!

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

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

MR

e Az eszk0zok MR- biztosak.
« Anem klinikai vizsgélatok soran az eszkoz altal okozott képhiba 3 mm-ig terjed a(z) melltarté
hatpanel és a toldat varrataitdl, ha axidlis gradiens echo pulzus szekvenciéval és 3,0 T er6sségli MRI-

rendszerrel van leképezve.

MR- biztos

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszk6z sériiltnek tinik.

« A péciensek kezelése el6tt mindig ellendrizze a kezelési sz6geket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-

értékeket. A WET-értékekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a miszaki adatlapot a kovetkez6
oldalon: WWW.CIVCORT.COM.
« Ha a beteget eld6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezd
helyen érheté el: WWW.CIVCORT.COM.
Ellenérizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezelés elétt.

Az eszkoz a bedllitési és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél hasznalhato fel.

Ha Uj eszkozre van sziikség, ismételje meg a szimulaciot a betegnél.

Nyilasok kivagasa az eszk6zon csokkentheti annak szerkezeti integritasat. Hasznalat elétt ellenérizze a
szerkezeti integritast.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak.

Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti
tagéllam illetékes hatésdga szdmadra is.

MERES ES MERETEZES

MEGJEGYZES: « A mérés megkdnnyitése érdekében a betegeket az oldalukon mérje.

« A mérést a beteg karjainak és vallainak ellazitott helyzetében végezze.
o Ajanlott, hogy a 16g6 mell(i betegek személyre szabott melltartét viseljenek a mérések sorén.

1. Iépés: A mell felsé részének mérése - Mérje meg
a beteget szorosan a melle felsé részén keresztiil, a
karja alatt a hénalja szintén és a hata kordil.

2. lépés: Mellkasmérés - A szalagot lazara engedve
mérje meg a beteget a mellkas legb6vebb részén, a
kar alatt és a derék kordil.

3. lépés: MérGszalagos mérés - A szalagot
feszesre hizva mérje meg a beteget a mellkas
alatt, a bordakosar koriil és a derék koriil. Jegyezze
fel az utols6 mérést referenciaként az alabbi
tablazatba.

MEGJEGYZES: Ha a mérészalagos mérés
eredménye meghaladja a
122 cm (48 hiivelyk) értéket,
hattoldat(ok) hasznalatara
lesz sziikség.
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P
4. lépés: Vonja le a mellkas fels6 részének méretét (1. Iépés) a mellbéség méretébdl (2. Iépés). Jegyezze fel az
utolsé mérést referenciaként az aldbbi tdblazatba.

5. lépés: Valassza ki a(z) Chabner XRT® méretét az aldbbi tablazatbol a fenti 3. és 4. 1épés hasznélataval. A
hattoldat hasznalatdra és/vagy a hatpanelek atfedésére lehet sziikség.

4. lépés (hiivelyk)
12 3 4 5 6 7 8 9 10 1

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91

?l;iljsz:é;k) 38 4 6 6 97  3.lépés (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
a4 8 8 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122

3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

4. lépés (cm)

I chabrer XRT® tfeds hatpanellel

Chabner XRT® sugarterapids melltarté
Chabner XRT® sugdrterapias melltarté hattoldattal*

*MEGJEGYZES: Hosszabb mérészalagos mérés esetén a(z) Chabner XRT® melltarté hasznalhaté a(z) Chabner XRT®
héttoldattal. (Sziikség esetén lépjen kapcsolatba a CIVCO értékesitési képviselGjével a(z) Chabner
XRT® hattoldat megrendeléséhez.)

CHABNER XRT®MERETPROBA

MEGJEGYZES: A Chabner illeszkedé melltartok megvésérlasa érdekében forduljon a CIVCO értékesitési
képviseléjéhez.

Eliilsé rész Hatrész l. TPU

- Il.  Halokosarak
Ill.  Hatpanelek
IV Indexélas

1. Ha a megfelel6 méret(i Chabner XRT® sugarterapias melltartot kivalasztott a beteg szaméra, gondoskodjon arrdl,
hogy a melltarté megfelel6en illeszkedjen a kdvetkezdk szerint:

a. A Chabner XRT® sugarterapias melltartonak jol kell illeszkednie.

b. Ateljes emlszévetnek, beleértve az alsé pélust és a lateralis részeket is, maradéktalanul illeszkednie kell a
halékosaérba.

C. Haaz emlészdvet nem fér bele a hdlokosarba, sziikség szerint allitsa be a Chabner XRT® sugarterapias
melltartdt, vagy valasszon eggyel nagyobb méretet.

d. Haaz eml&szdvet nem télti ki a halokosarat, allitsa be a Chabner XRT® sugérterapias melltartot, vagy
vélasszon eggyel kisebb méretet.

e. Allitsa be a vallpantokat az eml6k megemeléséhez és sziintesse meg az emlé alatt vagy oldalsé részeken
kialakult redéket.
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2. Amegfeleld illeszkedés eléréséhez tovabbi bedllitasokra is sziikség lehet. A lehetéségeket lasd aldbb.

* MEGJEGYZES: A véllpanttoldatok Gigyszintén megvasarolhaték a CIVCO értékesitési képviseljétsl.

Vallpant hosszabbité* Eliilsé keresztezés Oldalsé bedllitas

Hathosszabbité elem Hatpanel atfedése

3. Poziciondlja a beteget a kivant radioldgiai szkenneléshez vagy kezeléshez sziikséges médon.

4. Tordlhetetlen jeldl6vel hizzon egy vonalat a(z) Velcro® régzitési pontjaira (vall, laterélis és posterior) referencia
céljara a(z) Chabner XRT® sugdrterapias melltarté jov6beni viseléséhez.

A megfeleld illesztés utdn ne mozgassa a vdllat és ne végezzen oldalirdnyu Velcro® beallitasokat.

6. A(z) Chabner XRT® sugérterapias melltarto fel- és levételéhez haszndlja a hatsé Velcro® rogzitst.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kételessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megelézést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megelézése
érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

Chabner XRT® Melltarto radiolégiai eljarasokhoz

o Az eszkoz nem dolgozhato fel ismételten.
« A melltartd integritasa a tisztitas soran csokken.
o Az eszkoz szennyezddése esetén dobja el az eszkbzt és hasznaljon egy Uj egységet. Sziikség esetén ismételje

meg a szimulaciét a betegnél.

o

Probamelltarto
o Az eszkdz szennyezddése esetén és ha mosdssal nem tisztithatd, dobja el az eszk6zt és hasznaljon egy uj
egységet.

Probamelltarto
1. Aprobamelltarté kézzel vagy kiméletes mosdsi ciklusban, hideg vizben, enyhe mosészerrel moshaté.
2. Aprébamelltartét hagyja a levegén megszaradni.
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INDI

CAZIONI PER L'USO/USO PREVISTO

| dispositivo € indicato come ausilio per il sostegno in pazienti adolescenti e adulte sottoposte a radioterapia,
nclusi trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di
mmagini per supportare la pianificazione del trattamento.

| dispositivo non & concepito per I'uso con pazienti di eta inferiore a 12 anni.

ATTENZIONE

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« | seguenti dispositivi sono sicuri per la RM.

MR « Nel corso di test non clinici, I'artefatto immagine causato dal dispositivo si estende fino a 3 mm dalle

cuciture delle fasce posteriori del reggiseno e dell’estensione utilizzando una sequenza di impulsi

gradient echo assiale e un sistemaRMa3,0T.

Sicuro per
RM

A

AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di
attenuazione e i valori WET. Per i valori WET consultare la Scheda tecnica su WWW.CIVCORT.COM.

Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte
le regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito WNVW.CIVCORT.COM.

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

Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
I dispositivi vanno utilizzati per un unico paziente durante tutta la preparazione e i cicli di trattamento.

Se si necessita di un nuovo dispositivo, ripetere la simulazione del paziente.

Eventuali sfinestrature nel dispositivo potrebbero comprometterne I'integrita strutturale. Prima di procedere
all'utilizzo, verificare I'integrita strutturale.

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.

MISURE E SELEZIONE DELLA TAGLIA

NOTA: * Per facilitare I'operazione, prendere le misure del paziente stando al suo fianco.

* Durante la misurazione, le braccia e le spalle del paziente devono essere rilassate.
* Siraccomanda ai pazienti con seno pendulo di indossare un reggiseno personale durante le
misurazioni.

tora

p
Passaggio 1: Misurazione della parte superiore del

facendo aderire il metro attorno alla parte superiore
del torace, passando sotto le braccia all’altezza
delle ascelle e attorno alla schiena.

ce: eseguire la misurazione sul paziente

schi

Passaggio 2: Misurazione del seno: eseguire la
misurazione sul paziente in corrispondenza del
punto pit ampio del busto, passando attorno alla

ena e sotto le braccia.

Passaggio 3: Misurazione del sottoseno: eseguire
la misurazione sul paziente dal bordo inferiore della
fascia del reggiseno direttamente sotto il busto,
passando attorno alla gabbia toracica, alla schiena
e sotto le braccia.

NOTA: Se la misurazione del sottoseno &
superiore a 122 cm, sara necessario
I'utilizzo di una o piu estensioni
posteriori.

a1



[taliano Reggiseno antiradiazioni Chabner XRT®

7 " R . . . U D
Passaggio 4: Sottrarre la misura della parte superiore del torace (passaggio 1) dalla misura del torace all’altezza del
seno (passaggio 2). Annotare la misura finale per fare riferimento allo schema sottostante.

Passaggio 5: Selezionare |a taglia del Chabner XRT® sullo schema sottostante basandosi sui passaggi 3 e 4 che
precedono. Potrebbe essere necessario I'uso di estensioni posteriori /o della sovrapposizione delle fasce
posteriori.

Passaggio 4 (pollici)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 11
28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86

. 36 3 4 5 91 .
:’:os"siz%glo 3 38 4 6 6 97 Pas?:r%(_);lo 3

40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 0 10 11 11 12 112
46 8 9 9 0 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 18 122

3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Passaggio 4 (cm)

_ Chabner XRT® con fasce posteriori sovrapposte

Reggiseno antiradiazioni Chabner XRT®

Chabner XRT® Reggiseno antiradiazioni con estensione posteriore*

*NOTA:  Per la misurazione estesa del sottoseno, il reggiseno Chabner XRT® puo essere fissato in posizione
utilizzando un’estensione Chabner XRT®. Per un riferimento futuro, segnare la posizione dell'estensione
con un marcatore indelebile. (Se necessario, contattare il rappresentante di vendita CIVCO per ordinare
un'estensione Chabner XRT®)

CHABNER XRT® PRESA DELLE MISURE

NOTA: Per acquistare i reggiseni adattabili Chabner, contattare il rappresentante di vendita CIVCO.

g 3
Fronte Schiena I TPU
-~ Il.  Coppe a rete
Ill.  Fasce posteriori
IV. Avanzamento
graduale

1. Una volta scelto il reggiseno Chabner XRT® adeguato al paziente, assicurarsi che le dimensioni della coppa si
adattino correttamente come segue:
a. Chabner XRT® Il reggiseno deve aderire perfettamente.
b. Tutto il tessuto mammario, compresi il polo inferiore e la faccia laterale, deve entrare interamente nella
coppa.
c. Seil tessuto mammario si estende oltre la coppa, regolare il reggiseno Chabner XRT® secondo necessita o
utilizzare una taglia maggiore.
d. Spazi vuoti/spazi d'aria all'interno della coppa sono accettabili purché il polo inferiore e la faccia laterale
entrino nella coppa.
€. Regolare le bretelle per sollevare il seno ed eliminare eventuali pieghe a livello intramammario o laterale.
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2. Potrebbero essere necessarie ulteriori regolazioni per ottenere la vestibilita ottimale. Vedere le possibili opzioni di

seguito.
*NOTA: Per acquistare le estensioni per bretella, contattare il rappresentante di vendita CIVCO.
Estensione per bretella* Incrocio davanti Regolazione laterale
i
\ J
( . N P . .
Estensione posteriore Sovrapposizione fasce posteriori

3. Posizionare il paziente come richiesto per la scansione radiologica o il trattamento previsto.

4. Con un marcatore indelebile, disegnare una linea presso i punti di regolazione/registrazione Velcro® (spalla,
laterale, posteriore) come riferimento per ogni volta il paziente debba indossare il reggiseno Chabner XRT® in
futuro.

5. Una volta indossato correttamente, non spostare le regolazioni Velcro® laterali o delle spalle. Utilizzare il supporto

Velcro® posteriore per indossare o togliere il reggiseno Chabner XRT®.
6. Perindossare e togliere il reggiseno antiradiazioni Chabner XRT®, utilizzare il supporto posteriore Velcro®.

RIGENERAZIONE
AAVVERTENZA

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

Reggiseno antiradiazioni Chabner XRT®

« I dispositivi non possono essere rigenerati.
« Se pulito, I'integrita del reggiseno sara compromessa.
Se il dispositivo si sporca, gettarlo e procedere con una nuova unita. Ripetere la simulazione del paziente se

necessario.

Reggiseno adattabile
Se il dispositivo si sporca e non é possibile eliminare lo sporco mediante il lavaggio, gettarlo e procedere con

una nuova unita.

Reggiseno adattabile
1. Il reggiseno adattabile pud essere lavato a mano o con un ciclo di lavaggio e un detersivo delicati.
2. Il reggiseno adattabile deve asciugare all'aria.
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LatvieSu valoda Chabner XRT® starojuma krusturis

LIETOSANAS NORADIJUMI / PAREDZETA LIETOSANA

« lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pusaudzu un pieaugus$o pacientu atbalstam, veicot staru terapiju, tostarp
elektronu, fotonu un protonu procediras. lerici izmanto ari attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru planosanu.
« lerici nav paredzéts lietot pacientiem Iidz 12 gadu vecumam.

UZMANIBU
Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo $Ts ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« lekartas var drosi izmantot MR.

MR « Pirmskiiniskaja testésana attéla artefakts, ko izraisa iekarta, plesas lidz pat 3 mm no kristura
aizmugures paneju un pagarinataja vilém, ja attéli tiek iegQti ar aksialu gradientatbalss

izraisttajsekvenci un 3,0 T MRI sistému.

MR DROSS

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.
« Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus, pavajinajuma raksturlielumus un WET
vértibas. Skatiet Tehnisko datu lapu WWW.CIVCORT.COM, lai iegiitu WET vértibas.
« Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadiSanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus.
Uzstadisanas lapa ir pieejama WWW.CIVCORT.COM.
Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.
Verificésanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.
lerici drikst izmantot vienam pacientam visu uzstadisanas un arstésanas cikla laiku.
Ja ir nepiecieSama jauna ierice, atkartoti simulgjiet pacientu.
legriezumu caurumi iericé var ietekmét konstrukcijas veselumu. Pirms izmantoSanas parbaudiet konstrukcijas
veselumu.

e o o o o

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.

MERISANA UN LIELUMA NOTEIKSANA

IEVERIBAI: * Lai batu vieglak veikt mérjjumus, mériet pacientu no saniem.
* Meériet, kad pacienta rokas un pleci ir atbrivoti.
* Pacientiem ar nokarenam kratim mérijumu laika ir ieteicams valkat savu krdsturi.

p
1. solis: Upper Chest Measurement (Kraskurvja
augs$dalas mérisana) — ciesi izmériet pacienta
kraskurvja aug$dalu, apaksdelmu padusu [iment un
ap muguru.

2. solis: Bust Measurement (Plecu apkartmérs) —
viegli izmériet pacientu plecu platakaja vietam zem
rokam un apkart muguras dalai.

3. solis: Band Measurement (Siksnas apkartmérs)
— ciesi izmériet pacientu vieta zem kratim, ap
ribam un apkart muguras dalai. legauméjiet galéjo
mérijumu, lai apskatitu zemak esoso tabulu.
IEVERIBA  Ja apkartmérs zem kratim
I: parsniedz 48 collas (122 cm), bis
jalieto muguras pagaringjumi.
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Chabner XRT® starojuma kristuris LatvieSu valoda

(4. solis: Atnemiet kri$kurvja aug$éjas dalas mérijumu (1. darbiba) no kraskurvja apakséjas dalas mérijjuma (2.
darbiba). legauméjiet gal&jo mérijumu, lai apskatitu zemak esoso tabulu.

5. solis: Talak sniegtaja tabula atlasiet Chabner XRT® izméru, nemot véra ieprieks aprakstito 3. un 4. darbibu. Var
bt nepiecieS§ams izmantot aizmuguréjo pagarinataju un/vai parklat aizmuguréjos panelus.

4. solis (collas)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
3. solis (collas) 38 4 16 6 97 3. solis (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 0 10 11 11 12 12
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 17
48 9 1 0 11 11 12 12 18 122
5

©
iy
ol o

13 15 18 20 23 25 28
4. solis (cm)

_ Chabner XRT® ar parklatiem muguras paneliem

Chabner XRT® radiacijas krasturis
Chabner XRT® Radiacijas krastura muguras paplasinajums*

*|EVERIBAI: Pagarinatam zemkrisu joslas mérijumam var izmantot Chabner XRT® kriisturi ar Chabner XRT®
muguras pagarinataju. (Sazinieties ar CIVCO pardosanas specialistu, lai pasatitu Chabner XRT® muguras
pagarinataju, ja nepiecieSams.)

CHABNER XRT®PIELAGOSANA

IEVERIBAI: Chabner piegulo$os krasturus varat iegadaties, sazinoties ar CIVCO pardo$anas specialistu.

Priek$a Aizmugure . TPU
) . S Il Tiklveida blodinas
\ | Il Aizmugures paneli
I L] IV.  Indeksésana

M. V.

Kad pacientam ir izvéléts atbilsto§s Chabner XRT® staro$anas krustura izmérs, parliecinieties, ka krasturis piegul
pareizi, ka noradits talak.
a. Chabner XRT® radiacijas krasturim ir pilniba japiegul.
b. Visiem kra$u audiem, ieskaitot apak$dalu un sanus, pilniba jaietilpst sieta materiala kausa.
€. Jakrasu audi sniedzas pari tikla kausinam, péc nepiecieSamibas pielagojiet Chabner XRT® starojuma
krasturi vai izvélieties vienu izméru lielaku.
d.  Ja krG$u audi nepiepilda tikla kausinu, pielagojiet Chabner XRT® starojuma kriisturi vai izvélieties vienu
izméru mazaku.
e. Pielagojiet plecu siksnas, lai paceltu kri$u dalu un likvidétu garenvirziena vai sanu krokas.
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LatvieSu valoda Chabner XRT® starojuma krusturis

2. Var bat nepiecieSami papildu pielagojumi, lai panaktu pareizu uzstadisanu. Skatiet talak pieejamas opcijas.

* [EVERIBAI:  Plecu lenci$u pagarinatajus varat iegadaties, sazinoties ar CIVCO pardosanas specialistu.

Plecu siksnas pagarinatajs* Priek$as parvads Sanu regulésana

Aizmugures papla$inatajs Aizmugures panela parlaidums

3. Poziciongjiet pacientu atbilstosi paredzétajai radiologiskajai skenésanai vai arstésanai.

4. Ar neizdz&é$amu markieri uzziméjiet ITniju Velcro® stiprindjuma (plecu, sanu un aizmugures) punktos, lai to varétu
izmantot atsaucei Chabner XRT® nakamajas radiacijas kristura valkasanas reizés.
5. Kad tas ir pareizi uzstadits, neveiciet Velcro® pielagojumus plecu vai sanu dala.

6. Lai Chabner XRT® starosanas krasturi uzlilktu un nonemtu, izmantojiet aizmuguréjo Velcro® pierici.

ATKARTOTA APSTRADE
/A\ BRIDINAJUMS

- STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, ievérojiet jlisu iestade
pienemto infekciju kontroles politiku.

Chabner XRT® starojuma krasturis

« lerici nevar apstradat atkartoti.
o Krastura tiriSanas gadijuma tiek apdraudéta ta integritate.
» Jaierice k|iist piesarnota, izmetiet to un turpiniet lietoSanu ar jaunu ierici. Ja nepiecieSams, atkartoti

izveidojiet pacienta simulaciju.
Pieguloss kristuris
» Jaerice klist piesarnota un to nevar iztirit mazgajot, izmetiet to un turpiniet lietoSanu ar jaunu ierici.

Pieguloss krusturis

1. Piegulo$o krGsturi var mazgat ar rokam vai maigu mazgasganas [idzekli auksta Gdent saudzé&jo$as mazgasanas
cikla.

2. Zavéjiet pieguloso krasturi gaisa.
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Ch

abner XRT® BH til stra

ebehandling Norsk

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

o Enheten er beregnet til & hjelpe med a stgtte unge og voksne pasienter som gjennomgar stralebehandling

nkludert elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheten brukes ogsé under avbildning for & hjelpe

behandlingsplanlegging.
« Enheten er ikke ment for bruk pa pasienter under 12 ar.

FORSIKTIG

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

MRI

SIKKERHETSINFORMASJON

« Enhetene som er MR- sikre.

MR » Ved ikke- klinisk testing forlenges bildegjenstanden som fglge av enheten opptil 3 mm fra sgmmen av

BH- bakpanelene og forlengeren, nar den avbildes med en aksial gradient- ekko- puls- sekvens og et 3.0

T MR-system.

MR- sikker

A

ADVARSEL

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

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET-verdier for pasienter behandles. Se teknisk
datablad p4 WWW.CIVCORT.COM for WET-verdier.

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene.
Oppsettskjema kan hentes pa WWW.CIVCORT.COM.

Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark for behandlingen.

Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.

Anordningen skal bare brukes for én enkelt pasient under oppsettet og behandlingssyklusen.

Hvis ny anordning kreves, ma du simulere pasient pa nytt.

Skjaeres det hull i utstyret, kan dette ga pa bekostning av den strukturelle helheten. Verifiser strukturell helhet
for bruk.

MERK: Hvis det oppstar 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.

MALING OG ST@RRELSER

MERK: * For a gjgre malingen enklere, kan pasienten males fra siden.

* Pase at pasientens armer og skuldre er avslappet for du méler.
* Det anbefales at pasienter med hengebryster har pa seg egen BH under malinger.

p
Steg 1: @vre brystmaling — Mal pasienten stramt
over gvre bryst, under armen ved armhuleniva og
rundt ryggen.

Steg 2: Brystmaling: Mal pasienten lgst rundt den
fulle delen av brystet rett over og rundt under
armene.

Steg 3: Bandmaling: Mél pasienten over bunnen av

BH-

ribbenene og rundt under armene.

bandet direkte under brystet, pa tvers av

MERK: Hvis bandmalet overstiger 122 cm
(48 tommer), vil ryggforlenger(e)
vaere ngdvendig.
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Norsk

Chabner XRT® BH til stra

e

behandling

p
Steg 4: Trekk malingen av gvre bryst (trinn 1) fra malingen av brystkassen (trinn 2). Noter de endelige
maleresultatene som referanse pa diagrammet nedenfor.

Steg 5: Velg Chabner XRT® stgrrelse pa diagrammet nedenfor ved a bruke trinn 3 og 4 ovenfor. Bruk av
ryggforlenger og/eller overlegg av bakpaneler kan vaere ngdvendig.

Steg 4 (tommer)
1T 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1

28
30
32
34

12
2 2
2 3
36 3 4 5
Steg 3 (tommer) 38 4 6 6
40 6 6 7
42 6 8 8 9 10
44 8 8 9 0 10 11 11 12
46 8 9 9 10 10 11 11 [ 12 12
48 9 0 10 11 11 12 12 138
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Steg 4 (cm)

71
76
81
86
91
97
102
107
112
117
122

Steg 3 (cm)

_ Chabner XRT® med overlappende bakpaneler

Chabner XRT® BH til stralebehandling
Chabner XRT® BH til stralebehandling med ryggforlenger*

*MERK:

Ved forlenget bandmaling kan Chabner XRT® BH- en festes pa plass ved hjelp av en Chabner XRT®-
forlenger. Marker forlengerens posisjon med en permanent marker for fremtidig referanse. (Kontakt en

CIVCO-salgsrepresentant for a bestille en Chabner XRT®-forlenger om ngdvendig)

CHABNER XRT® PASSFORM

1.

MERK:

Chabner Passform- BH kan kjgpes ved & kontakte din salgsrepresentant fra CIVCO.

Front Bakside

I
Il
IV.

TPU

Mesh- skaler
Bakpaneler
Justering

folger:

a

b.
c.

d.

Chabner XRT® BH-en skal sitte tett.
Alt brystvev, inkludert nedre stativ og laterale aspekter, skal passe helt i skalen.

Nar en passende Chabner XRT® BH er valgt til pasienten, skal det sikres at skalens stgrrelse passer korrekt som

Hvis brystvevet strekker seg ut over skalen, justerer du Chabner XRT® BH- en etter behov eller velger en

stgrre storrelse.

Hull/luftrom i skalen er akseptabelt gitt at nedre stativ og de laterale aspektene passer inn i skélen.
Juster skulderstropper for 4 lgfte brystene og eliminere eventuelle folder ved brystet eller laterale aspekter.
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Chabner XRT® BH til stra

2. VYtterligere justeringer kan vaere ngdvendig for & f4 riktig passform. Se mulige alternativer nedenfor.

ebehandling Norsk

* MERK:  Skulderstropputvidere kan kjgpes via din salgsrepresentant fra CIVCO.

Skulderstroppforlenger* Kryssing av forsiden Sidejustering

Ryggforlenger Overlappende bakpaneler

3. Anbring pasienten til radiologisk skanning eller behandling.

4. Med permanent markgr tegner du en linje ved Velcro® justerings- /festepunkter (skulder, lateral og posterior) som
referanse til hver fremtidig Chabner XRT® BH-bruk.

5. Nar den sitter riktig, ma ikke skulderen eller laterale Velcro® justeringer beveges. Bruk posteriort Velcro® feste til &
ta Chabner XRT® BH-en pa og av.

6. Bruk posteriort feste Velcro® til & ta Chabner XRT® stralebehandlings- BH-en pé og av.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

Chabner XRT® BH til stralebehandling

« Utstyret kan ikke gjenbehandles.
« Strukturen til BH-en kan settes i fare hvis den rengjgres.
« Hvis anordningen blir skitten, skal den kasseres og prosedyren fortsette med en ny anordning. Simuler

pasienten igjen etter behov.

Passform-BH

« Hvis anordningen blir skitten og ikke kan renses ved vask, skal den kastes. Fortsett prosedyren med en ny
anordning.

Passform-BH

1. Passform-BH kan handvaskes eller maskinvaskes skansomt i kaldt vann med et mildt vaskemiddel.
2. Luftterk passform-BH-en.

55



Polski Chabner XRT® Biustonosz do radioterapii

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA / PRZEWIDYWANEGO ZASTOSOWANIA

« Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu nastoletnich i dorostych pacjentéw poddawanych radioterapii, w tym
terapii elektronowej, fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sie réwniez w trakcie rejestrowania obrazu w celu
wspomagania planowania leczenia.

« Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw ponizej 12. roku zycia.

UWAGA

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

MR

«  Wyrdb jest bezpieczny w przypadku RM.
« Wtestach nieklinicznych artefakt obrazu wygenerowany przez wyréb rozcigga sie¢ do 3 mm od szwéw
tylnych wstawek biustonosza i tasmy przedtuzajacej w razie obrazowania metodg osiowej sekwencji

impulséw gradientowych i systemu MRI 3,0 T.

Nadaje sie

do

stosowania
podczas
MR

A

e o o o

OSTRZEZENIE

Nie uzywad, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Przed przystapieniem do leczenia pacjentow nalezy sprawdzi¢ wszelkie aspekty terapii, parametry
pochtaniania promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu detektora w odniesieniu do
wody). Wartosci WET znajduja sie w WWW.CIVCORT.COM Arkuszu Danych Technicznych.

Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich
parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem WWW.CIVCORT.COM.

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

Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac¢ obrazowanie wstepne, aby potwierdzi¢ utozenie ciata pacjentki.
Wyrdéb powinien byc uzytkowany przez jedng pacjentke podczas ustawiania ciata i cyklu terapii.

Jesli wymagany jest nowy wyrob, ponownie wykonac symulacje pacjenta.

Przecinanie wyrobu moze skutkowac utrata integralnosci konstrukcji. Przed uzyciem sprawdzié¢ integralnos¢
konstrukcji.

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 panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

POMIAR | USTALANIE ROZMIARU

UWAGA: ¢ W celu utatwienia pomiaru pacjentki nalezy mierzy¢, gdy lezg na boku.

* Pomiar nalezy wykonywac¢ przy rozluznionych ramionach i barkach pacjentki.
* Zaleca sig, aby pacjentki z mocno obwistymi piersiami miaty na sobie wtasny biustonosz podczas
pomiaru.

Krok 1: Gérny pomiar klatki piersiowej — zmierzy¢
Scisle obwod goérny klatki piersiowej pacjenta, pod
ramionami na wysokosci pach i na plecach.

Krok 2: Pomiar obwodu biustu: Zmierzy¢ obwéd
pacjentki w biuscie w poprzek i wokét plecéw pod
pachami.

Krok 3: Pomiar obwodu pod piersiami: Zmierz
obwdd klatki pacjentki bezposrednio pod biustem,
w poprzek klatki piersiowej i wokoét plecéw pod
pachami.

UWAGA:  Jesli wymiar pasa przekracza 122

cm (48 cali), zastosowanie tylnego
paska/tylnych paskéw
przedtuzajacych bedzie konieczne.
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("Krok 4: Odja¢ goérny pomiar klatki piersiowej (krok 1) od zmierzonego obwodu biustu (krok 2). Zanotowaé¢
ostateczny pomiar w celu poréwnania z parametrami z ponizszej tabeli.

Krok 5: Wybra¢ rozmiar Chabner XRT® z ponizszej tabeli, wykonujac czynnos$¢ z kroku 3 i 4 powyzej. Konieczne
moze okazac¢ sig zastosowanie tylnej tasmy przedtuzajacej i/lub zaktadek tylnych wstawek.

Krok 4 (cale)
12 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Krok 3 (cale) 38 4 6 6 97 Krok 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 | 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 11 11 12 12 13 122
5

Ry [
ol o

13 15 18 20 23 25 28
Krok 4 (cm)

_ Chabner XRT® z zachodzgcymi na siebie tylnymi wstawkami
Chabner XRT® Biustonosz do radioterapii

Chabner XRT® Biustonosz do radioterapii z tasma przedtuzajaca z
tytu *

*UWAGA: W razie potrzeby wiekszego rozmiaru biustonosz Chabner XRT® mozna przytrzymad, korzystajac z tasmy
przedtuzajacej Chabner XRT®. W celu pézniejszego wykorzystania zaznaczy¢ miejsce tasmy przedtuzajacej
niezmywalnym markerem. (Prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym CIVCO w celu zamdwienia
tasmy przedtuzajgcej Chabner XRT® w razie potrzeby)

CHABNER XRT® DOPASOWANIE

UWAGA: Biustonosz do dopasowywania Chabner mozna naby¢ kontaktujac sig z przedstawicielem handlowym
CIvco.

Przéd

I. TPU
Il Miseczki
siateczkowe
IIl. - Tylne wstawki
IV.  Indeksowanie

1. Po wybraniu dla pacjentki odpowiedniego biustonosza Chabner XRT® nalezy upewni¢ sig, ze rozmiar miseczki
zostat prawidtowo dopasowany, jak opisano ponizej:

a. Biustonosz Chabner XRT® powinien byé dopasowany.

b. W miseczki powinny znalez¢ sie cata tkanka gruczotu sutkowego, tacznie z czescig dolng i boczna.

c.  Jesli piersi wystaja poza miseczki, wyregulowac biustonosz Chabner XRT® lub wybraé wigkszy rozmiar.

d. Dopuszcza sie puste przestrzenie / powietrze w miseczce, pod warunkiem, ze dolne i boczne czesci piersi
znajduja sie w miseczce.

€. Wyregulowac¢ paski biustonosza, aby unies¢ piersi i wyeliminowaé wszelkie fatdy pomiedzy piersiami i przy
pachach.
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Chabner XRT® Biustonosz do radioterapii

2. Aby uzyska¢ wtasciwe dopasowanie moze by¢ potrzebna dodatkowa regulacja. Patrz mozliwe opcje ponizej.

*UWAGA: Ramienne tasmy przedtuzajgce mozna naby¢ kontaktujac sig z przedstawicielem handlowym CIVCO.

Naramienna tasma przedtuzajgca*

Przekrzyzowanie z przodu

Regulacja boczna

Tasma przedtuzajgca z tytu

Zaktadka tylnej wstawki

3. Utozy¢ pacjentke zgodnie z wymogami planowanego obrazowania lub leczenia radiologicznego.
4. Niezmywalnym markerem narysowac linie w Velcro® punktach regulacji/zapiecia (ramie, bok i tyt), aby méc z nich

skorzysta¢ podczas przysztych zastosowan biustonosza Chabner XRT®.

5. Po prawidtowej regulacji nie przesuwac¢ gérnych ani bocznych paskéw Velcro®. Uzywac tylnego zapiecia Velcro®
do wktadania i zdejmowania biustonosza Chabner XRT®.
6. Do zaktadania i zdejmowania biustonosza do radioterapii Chabner XRT® nalezy uzywac tylnego zapigcia Velcro®.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

Chabner XRT® Bi sz do radi

P

» Wyrobu nie mozna przetwarzac ponownie.
» Czyszczenie narusza integralnosc konstrukcji biustonosza. . '
o Gdy wyrdb ulegnie zabrudzeniu, nalezy go wyrzucic i zastosowac¢ nowy. W razie potrzeby powtérzyc¢ symulacje

pacjenta.
Biustonosz do dopasowywania

» Gdy wyrob ulegnie zabrudzeniu i nie mozna go wyczyscic¢ przez wypranie, nalezy go zutylizowac i zastosowac

nowy.

Biustonosz do dopasowywania

1. Biustonosz do dopasowywania mozna prac recznie lub w pralce w cyklu prania delikatnego na zimno z delikatnym

$rodkiem piorgcym.

2. Biustonosz do dopasowywania nalezy suszy¢ na powietrzu.
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Chabner XRT® Sutia de Radiacao

Portugués (Brasil)

INDICACOES DE USO / USO DESTINADO

« Odispositivo é indicado para ajudar no apoio a pacientes adolescentes e adultos submetidos a radioterapia,
incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O dispositivo também é usado durante aquisigédo de

imagens para auxiliar o planejamento do tratamento.
« O dispositivo ndo se destina a uso em pacientes com menos de 12 anos de idade.

CUIDADO

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

médico.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

Seguro
para RM

A AVISO

N&o use se o dispositivo parecer danificado.

o Os dispositivos sdo seguros para MR.

MR « Em testes ndo clinicos, o artefado de imagem causado pelo dispositivo se estende até 3 mm das
costuras dos painéis traseiros do sutid e do extensor quando imageados com uma sequéncia de

pulso de eco gradiente axial e um sistema de imagem por ressonancia magnética de 3.0 T.

« Verifique todos os dngulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores WET antes de tratar
pacientes. Consulte a Folha de Dados Técnicos WWW.CIVCORT.COM para obter os valores WET.
e Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagao para registrar todos os ajustes. A folha

de preparacgao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.

Verifique a posicdo do paciente com a folha de preparagédo completa antes do tratamento.

A imagem de verificagao deve ser realizada para confirmar a posi¢ao do paciente antes do tratamento.

0 dispositivo deve ser usado com apenas um paciente em toda a configuragao e ciclo de tratamento.
Caso um novo dispositivo seja necessario, volte a realizar a simulagao do paciente.

Cortar portais no dispositivo pode comprometer a integridade estrutural. Verifique a integridade estrutural

antes do uso.

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relago ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao
fabricante. Se ocorrer um incidente na Uni&o Europeia, informe também a autoridade competente do

Estado- Membro em que vocé estd estabelecido.

MEDIGAO E DIMENSIONAMENTO

OBSERVAGAO: * Para facilitar a medigéo, faga a medig&o dos pacientes ao seu lado.
* Mega com os bragos e os ombros do paciente relaxados.

* Recomenda- se que os pacientes com seios flacidos usem sutiad pessoal durante as medigdes.

P
Passo 1: Medig&o da caixa superior - Mega o
paciente com firmeza na parte superior do térax,
abaixo do brago no nivel da axila e ao redor das
costas.

Passo 2: Medigdo de Faixa: mega o paciente sem
apertar ao redor da parte mais cheia do busto
diretamente ao longo e ao redor das costas sob os
bragos.

Passo 3: Medigdo de Faixa: mega o paciente ao
longo da parte inferior da faixa do sutia
diretamente sob o busto, ao longo da caixa
torécica e ao redor das costas sob os bragos.

OBSERVAGAO:  Se a medigéo da faixa
exceder 48 polegadas (122
cm), a utilizagdo de
extensores para as costas
serd necessaria.
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rPasso 4: Subtraia a medida do térax superior (passo 1) da medida do peito do busto (passo 2). Observe a medida
final para referéncia no grafico abaixo.

Passo 5: Selecione o Chabner XRT® tamanho no grafico abaixo usando as etapas 3 e 4 acima. O uso de extensor
para as costas e/ou sobreposicao de painéis traseiros pode ser necessario.

Passo 4 (polegadas)
12 3 4 5 6 7 8 9 10 1

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
F:;Z(g’: das) 38 4 1 6 6 97  Passo 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 [ 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Passo 4 (cm)

_ Chabner XRT® com Painéis traseiros sobrepostos

Chabner XRT® Sutiad de Radiagao
Chabner XRT® Sutia de radiagdo com extensor para as costas*

*OBSERVAGAO: Para medig&o de faixa estendida, Chabner XRT® o Sutia pode mantido no lugar através do uso de um
Chabner XRT® Extensor. Para futura referéncia, marcar a posicédo do extensor com um marcador
indelével. (Entre em contato com o representante de vendas da CIVCO para solicitar um Chabner
XRT® Extensor, caso necessario)

CHABNER XRT® ENCAIXE
OBSERVACAO: Os Chabner Fitting Bras podem ser adquiridos contatando seu representante de vendas CIVCO.

Parte Frontal Costas . TPU
i — Il.  Copas de Malha
Ill.  Painéis
Traseiros
IV.  Indexag&o

1. Assim que Chabner XRT® o Sutid adequado tiver sido selecionado para o paciente, certifique- se de que o tamanho
da copa se encaixa adequadamente, conforme segue:

a. Chabner XRT® O sutid deve caber de modo confortavel.

b.  Todo o tecido mamario, inclusive o polo inferior e os aspectos laterais, devem caber totalmente na copa.

¢. Caso o tecido mamario se estenda para além da copa, ajuste o Chabner XRT® Sutid conforme necessario ou
selecione um tamanho maior.

d. Folgas/espacos de ar na copa sdo aceitaveis, desde que o polo inferior ou os aspectos laterais se encaixem
dentro da copa.

e. Ajuste as algas de ombro para elevar os seios e eliminar quaisquer pregas nos aspectos inframamario ou
lateral.
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2. Ajustes adicionais para alcangar o encaixe adequado podem ser necessarios. Veja as opgdes possiveis abaixo.

* OBSERVAGAO:  Os Extensores de algas de ombros podem ser adquiridos contatando seu representante de
vendas CIVCO.

Extensor de alga de ombro* Cruzamento frontal Ajuste lateral

Extensor para as costas Sobreposicéo do painel traseiro

3. Posicione o paciente conforme necessario para o tratamento ou a varredura radioldgica desejada.

4. Com um marcardor indelével, trace uma linha nos Velcro® pontos de ajuste/fixagdo (ombro, lateral e posterior)
para referéncia a cara vez que o Chabner XRT® Sutia for vestido no futuro.

5. Apds encaixado apropriadamente, ndo mova os ajustes Velcro® laterais ou do ombro. Use o fixador Velcro®
posterior para colocar e tirar Chabner XRT® o sutia.

6. Para tirar e por o Chabner XRT® Sutia de radiag&o, use o fixador posterior Velcro®.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

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

Chabner XRT® Sutia de Radiagao

« O dispositivo ndo pode ser reprocessado.
« Aintegridade do sutid sera comprometida caso o mesmo seja limpo.
« Caso o dispositivo se torne sujo, descarte e prossiga com nova unidade. Ressimule o paciente conforme

necessario.

Sutia de ajuste
« Caso o dispositivo se torne sujo e ndo possa ser limpo com lavagem, descarte e prossiga com nova unidade.

Sutia de ajuste
1. O sutia de ajuste pode ser lavado @ m&o ou lavado em um ciclo delicado no frio com um detergente suave.
2. Seque ao ar o sutid de ajuste.
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INDICACOES DE USO / FINALIDADE PREVISTA

« Odispositivo é indicado para auxiliar no apoio a pacientes adolescentes e adultos submetidos a terapia de
radiagdo, incluindo tratamentos de eletrdes, fotdes e protdes. O dispositivo também é utilizado durante a
aquisigdo de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

« Odispositivo ndo se destina a utilizagdo com pacientes com menos de 12 anos.

ATENGAO

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

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

» Dispositivos de Uso Seguro com RM.

MR « Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo dispositivo estende- se até 3 mm desde
as costuras dos painéis posteriores do sutid e extensor quando submetidos a obtencéo de imagens

com uma sequéncia de pulso de eco de gradiente axial e um sistema de RM 3.0 T.

Seguro em
ambiente
RM

/A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
« Verificar todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagdo e valores de WET antes de tratar os
pacientes. Consulte a folha de dados técnicos em WWW.CIVCORT.COM para valores WET.
« Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragdo para registar todos os ajustes. A folha
de configuragao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.
Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.
Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posicao do doente antes do tratamento.
0 dispositivo deve ser utilizado para um unico paciente durante os ciclos de preparagao e tratamento.
Caso seja necessario um novo dispositivo, voltar a realizar a simulagéo do paciente.
Cortar portais no dispositivo pode comprometer a integridade estrutural. Verifique a integridade estrutural
antes da utilizagao.

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.

MEDICAO E TAMANHOS

NOTA: * Para facilitar a medigéo, faga-a com o paciente de lado.
* Realize a mediagdo com os pacientes com os bragos e ombros relaxados.
* Recomendamos que pacientes com peito descaido usem o préprio sutia durante as medigdes.

P
Passo 1: Medig&do do térax superior - Mega o
paciente firmemente ao longo do térax superior,
sob o brago ao nivel da axila e ao redor das costas.

Passo 2: Medigdo do busto: medir o paciente sem
apertar ao redor da parte mais larga do busto,
seguindo o contorno do corpo ao redor das costas,
sob os bragos.

rorerdrererennannd

Passo 3: Medigdo da faixa: mega o paciente ao
longo da parte inferior da faixa do sutid
diretamente sob o busto, ao longo da caixa
toracica e ao redor das costas sob os bragos.

NOTA: Se a medida da faixa exceder 122
cm (48 polegadas), seré necesséria
a utilizagdo de um extensor de
costas.
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P
Passo 4: Subtraia a medida superior do térax (passo 1) a medida do térax (passo 2). Anote a medida final para
consulta na tabela abaixo.

Passo 5: Selecione Chabner XRT® o tamanho na tabela abaixo, usando os passos 3 e 4 descritos acima. O uso de
extensores de costas e/ou a sobreposigao de painéis posteriores pode ser necessario.

Passo 4 (polegadas)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5| 91
?:;Z;:d as) 38 4 6 6 97  Passo 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 ) 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Passo 4 (cm)

_ Chabner XRT® com painéis posteriores sobrepostos

Chabner XRT® Sutia de Radiagéo
Chabner XRT® Sutia de radiagdo com extensor de costas *

*NOTA: Para medigdo de faixa estendida, Chabner XRT® o sutié pode ser fixo utilizando um Chabner XRT®
extensor. Para referéncia futura, marque a posigdo do extensor com um marcador indelével. (Entre em
contacto com o representante de vendas da CIVCO para encomendar um Chabner XRT® extensor, caso

necessario)
CHABNER XRT® AJUSTE
NOTA: Pode adquirir os sutids Chabner contactando o seu representante de vendas CIVCO.
Parte frontal Costas l. TPU
. ~— Il.  Copas de malha
. Painéis

posteriores
IV.  Indexagéo

1. Assim que tiver sido selecionado o Chabner XRT® sutid adequado para o paciente, certifique- se de que o tamanho
da copa se ajusta adequadamente, conforme se segue:

a. Chabner XRT® O sutia deve servir de modo confortdvel.

b.  Todo o tecido mamario, incluindo o polo inferior e aspetos laterais, devem caber completamente na copa.

c. Caso o tecido mamario se estenda para além da copa, ajuste o Chabner XRT® sutid conforme necessério ou
selecione um tamanho maior.

d. Folgas/espagos de ar na copa sdo aceitaveis, desde que o polo inferior e aspetos laterais sirvam dentro da
copa.

e. Ajuste as algas de ombro para elevar o peito e eliminar quaisquer pregas nos aspetos inframamario ou
lateral.
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2. Podem ser necessarios ajustes adicionais para conseguir um ajuste adequado. Consulte as opgdes possiveis
abaixo.
*NOTA: Pode adquirir extensores de alga de ombro contactando o seu representante de vendas CIVCO.

Extensor de alga de ombro* Cruzamento frontal Ajuste lateral

Extensor de costas

3. Posicione o paciente conforme necessario para o exame ou tratamento radioldgico pretendido.

4. Com um marcardor indelével, desenhe uma linha nos Velcro® pontos de ajuste/fixagdo (ombro, parte lateral e
posterior) para referéncia em cada Chabner XRT® utilizagdo futura do sutia.

5. Uma vez corretamente ajustado, ndo mova o ombro ou os ajustes Velcro® laterais. Use o fixador Velcro® posterior

para vestir e tirar Chabner XRT® o sutia.
6. Para colocar Chabner XRT® e retirar o sutid de radiagéo, use o acessorio Velcro® posterior.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecgao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as

politicas de controlo de infecgao impostas pela sua instalagdo.

Chabner XRT® Sutia de Radiagao

« Odispositivo ndo pode ser reprocessado.
« Aintegridade do sutia sera comprometida caso o mesmo seja limpo.
Caso o dispositivo se suje, descarte-o e prossiga com uma nova unidade. Volte a simular o paciente conforme

necessario.

Sutia
Se o dispositivo ficar sujo e ndo for possivel limpar o mesmo lavando, elimine-o e utilize um novo.

.
Sutia
1. O sutia pode ser lavado a mao ou lavado no ciclo de pegas delicadas a frio com um detergente suave.
2. Secar o sutid ao ar.
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INDICATII DE UTILIZARE/UTILIZAREA PRECONIZATA
» Dispozitivul este recomandat pentru a ajuta la pozitionarea pacientilor adulti si adolescenti supusi terapiei cu
radiatii, inclusiv tratamente cu electroni, fotoni si protoni. De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei

de imagini pentru sprijinirea planificarii tratamentului.
« Aparatul nu este destinat utilizarii la pacienti sub 12 ani.

ATENTIE

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

» Dispozitivele sunt sigure din punct de vedere RM.

MR « In testarea non-clinic3, distorsiunea de imagine cauzata de dispozitiv se extinde pané la 3 mm de la
cusaturile panourilor din spate si ale extensorului atunci cand se vizualizeaza cu o secventa a

impulsurilor de ecou cu gradient si un sistem RMN de 3,0 T.

Sigur din
punct de
vedere RM

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apa)
inainte de a trata pacientii. Consultati fisa tehnica la WWW.CIVCORT.COM pentru a vedea valorile WET
(grosime echivalenta apa).

« Céand pozitionati pacientul prima dat, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de

configurare este disponibila la WWW.CIVCORT.COM.

Verificati pozifia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

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

Dispozitivul trebuie utilizat pentru un singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.

Daca este necesar un dispozitiv nou, simulati din nou pacientul.

Taierea portalurilor in dispozitiv poate compromite integritatea structurala. inainte de utilizare, verificafi

integritatea structurala.

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

MASURARE SI DIMENSIONARE
OBSERVATIE: * Pentru o masurare mai usoard, efectuati mdsurarea pacientilor pe partea lor.

* Masurati cu bratele si umerii relaxati.
* Este recomandat ca pacientii cu sani pendulari s poarte sutien personal in timpul m&suratorilor.

Pasul 1: M&surarea partii de sus a pieptului -
masurati bine pacientul peste pieptul superior, sub
brat la nivelul gropii bratului si in jurul spatelui.

Pasul 2: Masurarea bustului — masurati pacientul
ceva mai larg in jurul celei mai proeminente parti a
bustului, sub brat si in jurul spatelui.

Pasul 3: Masurarea benzilor — masurati pacientul
strans sub bust, de-a lungul cutiei toracice si din
spate. Notati masurarea finald, pentru referinta la
graficul de mai jos.

OBSERVATIE:  Daca masurarea benzii
depéseste 122 cm (48 in), va
fi necesara utilizarea
extensorului (extensiilor) din
spate.
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- \
Pasul 4: Scadeti masurarea pieptului superior (pasul 1) din mésurarea pieptului bustului (pasul 2). Notati masurarea
finald, pentru referinta la graficul de mai jos.

Pasul 5: Selectati dimensiunea Chabner XRT® in graficul de mai jos, folosind pasii 3 si 4 de mai sus. Poate fi
necesard utilizarea extensiei pentru spate si/sau suprapunerea panourilor din spate.

Pasul 4 (inci)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Pasul 3 (inci) 38 4 1 6 6 97 Pasul 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 | 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 17
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Pasul 4 (cm)

_ Chabner XRT® cu panouri din spate suprapuse

Sutien de radiatie Chabner XRT®
Chabner XRT® Sutien de radiatie cu extensor pentru spate*

*OBSERVATIE: Pentru méasurarea benzii extinse, sutienul Chabner XRT® poate fi utilizat cu un extensor de spate
Chabner XRT®. (Contactati reprezentantul de vanzari CIVCO pentru a comanda un extensor pentru
spate Chabner XRT®, daca este necesar.)

CHABNER XRT®RACORD

OBSERVATIE:  Pentru achizitionarea sutienelor Chabner Fitting, contactati reprezentantul de vanzari CIVCO.

Partea din fata Spate . TPU
— Il Cupe de plasa
Il Panouri din
spate
V. Indexare

1. Odaté ce a fost selectata dimensiunea sutienului de radiatie Chabner XRT® pentru pacient, asigurati- va ca acesta
se potriveste corect, dupa cum urmeaza:

a.  Sutienul de radiatie Chabner XRT® trebuie sa se fixeze perfect.

b.  Tot tesutul sanului, inclusiv partile inferioare si laterale, trebuie s& se incadreze complet in cupa de plasa.

€. Daca tesutul mamar se extinde dincolo de cupa de plas4, reglati Sutienul de radiatie Chabner XRT® daca este
necesar sau selectati o dimensiune mai mare.

d. Dacé tesutul mamar nu umple cupa de plasé, reglati Sutienul de radiatie Chabner XRT® dacé este necesar
sau selectati o dimensiune mai mica.

e. Reglati bretelele pentru a ridica sanii si a elimina pliurile din partile inframamare sau laterale.
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2. Este posibil sa fie necesare ajustari suplimentare pentru a obtine o montare corecta. Vedeti mai jos optiunile
posibile.

* OBSERVATIE:  Pentru achizitionarea sutienelor cu bretea extensibild, contactati
reprezentantul de vanzari CIVCO.

Extensie chingd pentru umar* Transversal Frontal Reglare laterald

P
Extensor spate Spate panou acoperire

3. Pozitionati pacientul dupd cum este necesar pentru scanarea sau tratamentul radiologic prevazut.

4. Cuun marker permanent, trageti o linie la punctele de atasament Velcro® (umdr, lateral si posterior) ca referinta la
purtarea sutienului pentru radiatie Chabner XRT®.

5. Odatd montat corect, nu miscati reglajele de umar sau laterale Velcro®.

6. Pentru a Chabner XRT® pune sau scoate sutienul de radiatii, utilizati Velcro® atasamentul posterior.

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 incrucisatd, respectati politicile de
control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

Sutien de iradiereChabner XRT®

» Dispozitivul nu poate fi reprocesat.
» Integritatea sutienului va fi compromisa daca este curdfat. o
Daca dispozitivul se murdareste, aruncati si continuati cu o unitate noud. Dacd este cazul, aplicati simulatorul

pacientului din nou.

Sutien cu fixare potrivita
Daca dispozitivul se murdareste si nu poate fi curatat prin spalare, aruncati-l si continuati cu o unitate noua.

Sutien cu fixare potrivita

1. Sutienul poate fi spalat manual sau la masing, intr-un ciclu delicat, cu apé rece si un detergent bland.
2. Uscarea la aer a sutienului.
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Chabner XRT® btocTranbTep AN peHTreHONorM4YecKmnx

Pycckui vccnefoBaHun

NOKA3AHWNA K NMTPUMEHEHWIO / NMPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

« W3penvie npefHasHayeHo Ast MOLPOCTKOB M B3POC/IbIX MALMEHTOB, MPOXOASLLMX PaANALIMOHHYIO, B TOM Yucne
3NEeKTPOHHYIO, G OTOHHYIO MM NPOTOHHYIO, Tepanuio. Kpome Toro, nsfenme Takxe NpUMEHSIETCA BO BPeMst
NoJlyYeHWsi N306paXKeHunii Npy NNaHMPOBaHUMN Tepanuu.

+ W3penue npegHasHavyeHo A1 NaLneHTOB cTaplue 12 nert.

BHU

MAHWE

®depepanbHblit 3akoH (CoeHeHHbIX LLITaToB) OrpaHMuMBaeT Npofaxy AaHHOro U3 enus MHaue Yem fno
npeAnuUcaHnio Bpaya- creluanucTa.

MHOOPMALLMSA O BE3OMACHOCTW MPYU MATHUTHO- PE3OHAHCHOW BU3YAJTM3ALIUN

» W3penus 6e3onacHbl AN NPUMEHEHUSA NMPU MarHUTHO- Pe30HAHCHbIX NpoLiesypax.
MR » [py NpoBeAeHUN HEKIMHNYECKUX UCCNEeA0BaHUI Ha M306PaXeHU MOTyT NOABNATLCS
CBfi3aHHble C NpUMeHeHneM nsaenust aptTed akTbl B 0611aCTH 40 3 MM BOKPYT LUBOB 3afiHNX

BCTaBOK 6+OCTraanepa W pacwuputens (BVI3ya}'II/I38LWIFI C UCnoJsib3oBaHMEM
MP- nocnenoBaTelbHOCTU 3X0- UMNYNIbCOB C OCEBbIM rPaANEeHTOM N CUCTEMbI MarHUTHO-

BE30MACHbIN: pe30HaHCHOI BU3yanmaaumum ¢ uHaykumei 3,0 Tn).

&

BHUMAHUE

3BanpelyaeTcs aKcnyaTaLus U3LEns ¢ NpU3HaKaMm rnoBpPeX[eHusI.

lMepen HayanoM Tepanuu NPoBepPbTE BCE YCTAHOBJIEHHbIE YIJlbl, XapaKTEPUCTUKMN 0CabNeHNs N 3HaYeHUs]
TOJILMHBI BOASHOMO 9KBUBANIEHTA. 3Ha4YeHUs TOJILLMHbI BOASIHOTO SKBUBAJIEHTa CM. B TEXHUYECKOM
nacnopte (WWW.CIVCORT.COM).

py nepBoHa4abHOM pa3MeLLL,EHUN NaLUEHTKU UCTONb3YITE CXeMY AJISl 3arUCU BCEX PerynMpoBok. Cxema
JAocTynHa Ha Be6-caiite WWW.CIVCORT.COM.

lepe HayanoM fieyeHuUsi MPOBEPLTE MOJIOXKEHUE MALNEHTKM M0 CXEME.

UT06bI MPOBEPUTL MOJIOXEHNE NALMUEHTKM, epes; Ha4asoM Jle4eHUs1 He06XOAUMO MOJTYYUTb KOHTPOJSIbHOE
n3obpaxeHue.

W3 penue [OMKHO MCMOb30BaTLCA A1 OAHOW NaLUEHTKN B XO4€e MOAroTOBKU U MPOBEAEHUS JIEYEHUS.
Ecnm TpebyeTcs ucnosib30BaTb HOBOE U3AE/NE, BbIMOIHUTE MOBTOPHOE MOAENIMPOBAHNE NALMEHTKN.
PexyLume KpOMKU N3[ensi MOTyT NPUBECTU K HapyLIEHUIO CTPYKTYPHO LieflocTHocTH. [epes
UCMoIb30BaHNEM MPOBEPbLTE CTPYKTYPHYHO LIEIOCTHOCTb.

MpumeyaHnue. Mpu BO3HUKHOBEHUU no6oro Cepbe3Horo NpouLecTBUA KacaTeNlbHO YCTPOICTBA, Heo6XxoANMO

COO06LUMTH 06 3TOM NPOU3BOAUTENO. ECIM NpoMCLLECTBME Cryumnsock B 30He EBponeiickoro Cotosa,
COOBLUMTE TaK XKE KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Toil CTPaHbl, B KOTOPOW Bbl 3aperucTpupoBaHsl.

N3MEPEHUA N TT0B0P PASMEPA

MNpumevaHnue. * YT06bI YNpOCUTb NpoLecc USMEpPEHUA, NPOBOAUTE U3MEPEHUA CO CTOPOHbI NAaLNMEHTKU.
.

MpoBoANTe 3MepeHns, KOrAa PyKn 1 Nneyn nauneHTKN HaxoaAaTCcs B pacciabneHHoM
COCTOSIHUM.

* MaumneHTKaM C OTBUCLLEN FPYAbIO PEKOMEHAYETCS HafleTh CBOIA GlocTranbTep BO BpeMst
NpoBeAEeHNUsI U3MEPEHWIA.

LLlar 1: 3mepeHune BepxHeln YacTu rpyaHoOM
KNETKN: U3MepbTe 06XBaT rpyAHON KNeTKK
NauMeHTKN B BEPXHE YaCcTM MO OKPYXXHOCTU Ha
YPOBHe NOAMblILLEK.

LUar 2: 3mepeHve rpyav: UsmepbTe B cBO60AHOM
COCTOSIHMM 06XBaT Haubosiee NONHON YacTu rpyAu,
LUMPUHY PYZHON KNETKM 1 06XBaT NOA PyKaMu.

LLar 3: M3amepeHue nosica: U3amepbTe 06xBaT NOA
rPyAbIo, LWMPUHY FPYLHOW KNIETKMU 1 06XBaT MOA
pykamu no nosicy 6tocTranbTepa.

MpumMevaHue. Ecnu pesynbTat
onpepaeneHns pasmepa
nosica npesblwaet 122 cm
(48 proiimMoB), HeO6X0AUMO
1cnonb3oBaTb
pacwupuTenb(u) 3aaHen
YyacTu.
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Chabner XRT® brocTranbTep Ans peHTreHoNorM4eckmnx
ncenenoBaHnin

Pycckui

HWXe.

p
LLiar 4: Heo6x0MMO BblYeCTb pe3ynbTaT U3MepeHUs 06XBaTa BepxHeit YacTu rpyAHOMN kneTku (war 1) us
pesynbTaTa U3MepeHus o6xsata rpyav (war 2). 3anuiunTe pesynbTaTbl USMEPEHWiA, 4To6bl CBEPUTLCS C TabnuLen

LUar 5: Bbi6epute paamep Chabner XRT® B Tabnuue HUxe, cneays ykasaHuam B warax 3 u 4. Moxer
NnoHafao6MTbCA MCNONb30BaHUE paclUMpUTens 3aHel YacTu UK 3afiHUX BCTaBOK.

Liar 3 (gloimbl) 38

28
30
32
34
36

40
42
44
46
48

O© 0 0 O O A~ W NN

O© O 0 N o O,

LLlar 4 (g0iMbI)

9

10

10

11

|l ©© © o O A W NN =2

9 10 10 11 11 12
10 10 11 11 12 12
0 10 11 11 12 12 13
3 8 10 13 15 18 20 23 25 28 )
LLar 4 (cm)

71
76
81
86
91
97 LUar 3 (cm)
102
107
112
117
122

_ Chabner XRT® ¢ HaknafblBaloLWUMUCS 3afHIMU BCTaBKaMu

Chabner XRT® 6tocTranbTep Ana pajuonoruieckux npoueayp

Chabner XRT® 6tocTranbTep Ans pafnonoruieckux npoueayp ¢
paclmpuTenemM 3agHeit yactu*

*TMpumeyaHue. MNpu yBenmueHHOM pasdmMepe nosica 6toctranbTep Chabner XRT® MoxHO ¢ MkcupoBaThb ©
ncnonb3oBaHneM pacwuputens Chabner XRT®. [na aanbHenwero ya06CcTBa OTMETbTE NOJIOXeHne
pacLUMpUTENs C MOMOLLbIO HECMbIBaeMoro Mapkepa. (/19 3aka3sa paclwmputens Chabner XRT®
obpaTuTech K ToproBomy npegctasutento CIVCO.)

CHABNER XRT® MOAIOHKA

MNpumeyaHue.

npepcrtasutens komnawuu CIVCO.

MoaroHsiemble Mo pasmepy 6tocTranbTepbl Chabner MOXHO NPUOBPECTU Y TOProBOro

1.

MepeaHsa yacTb

3afHana vyacTb

IV.

I
Il
V.

Ty

CeTyaTble YallKu
3ajHue BCTaBKMU

NHpekcuposaHue

cnepyoLmM o6pasom:
Chabner XRT® BrocTranbTep A0/KeH MIOTHO Npuneratb.
['pynb, BKOYas 0CHOBaHMe N GOKOBbIE BbICTYMbI, JO/HKHA MOHOCTbIO HAXOAUTHLCA B YallKe.

Ecnu TkaHu rpyau BbICTYNatoT 3a Npefenbl Yallku, OTperynmpyinTe nonoxeHve 6roctranstepa Chabner
XRT® unu BbibepuTe n3penuve 6onbluero pasmepa.

CBo6oaHble NPOMEXYTKU B HallKe [0MyCKakTCA NpU YCNOBUK, YTO OCHOBaHWe n 60KOBble BbICTYyNbl rpyaun

a.
b.
c.

d.

MOSNIHOCTbIO HAXOAATCSH B HEM.
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. Chabner XRT® BrocTtranbTep Afid peHTreHOoNorM4eckmny
Pycckui ncenefoBaHui

e.  OTperynupyiTe 6peTenbKi TaKuM 06pa3om, 4To6bl MPUMOAHATb rPyab U y6paTh Nitobble CKagKu B
MOATPYLHOMN YacT M 6OKOBbIX BbICTyMNax.
2. MoxeT noTpe6oBaTbCA [OMNOHUTENbHAA MOAFOHKA ANS nAeanbHoi nocafku. CM. BO3MOXHbIE BapuaHTbl HIKeE.

* MpumMeyaHue.  YBenuuuTenu pasmepa GpeTeneit MOXHO NPUOBPECTU Y TOProBOro NPeACTaBUTENst KOMNAHWN
Clvco.

YpnmHutenb 6petenein* lNonepeyHas nnaHKa nepegHen 4acTu BokoBoin perynatop

Haknagbisatowmecs sagHue
BCTaBKU yactu

Pacluuputenb 3agHen yactun

3. Pacnonoxure nauMeHTKy B COOTBETCTBUM C TPEBOBaHUAMM PEHTIEHOIOTMYECKOr0 CKaHUPOBAHUS UK NIeYeHus.

4. C nomoLblo HECMbIBAaEMOrO MapKepa NpoBeAUTE IMHUIO B TOUKAX PEryIMPOBKMY Un & MKCaLMK KpenieHnit
Velcro® (nneyeBble, 6G0KOBbIe U 3aAHKE) ANS AaNbHENLLIEro yA06CTBa NPU UCMOb30BaHUK GlocTranbTepa
Chabner XRT®.

5. Tocne NoAroHku 6rocTranbTepa He U3MEHINTE PeryiMpoBKM GOKOBbIX U MfiedeBbIx KpereHui Velcro®.
McnonbayiTe 3agHue kpennenus Velcro® ans HageBaHusa U cHATUSA GrocTranbTepa Chabner XRT®.

6. YTO06bI CHATb M HafleTb GrOCTranbTep AN paguonoruyeckux npoueayp Chabner XRT®, ucnonb3yiTte 3agHue
Kkpennexus Velcro®.

CTEPWIN3ALINA
/\ BHUMAHWE

o [lonb3oBaTenun faHHOro U3fens HecyT OTBETCTBEHHOCTb M 06513aHbl 06ecrneynBaTh HamBbICLLYH CTEMNEHb
MHEKLMOHHOIO KOHTPOJIS A1l NaLMUEHTOB, COTPYAHUKOB 1 AJ1s camux cebsi. Bo nabexaHue nepekpecTHOro
WUHULMPOBaHUSA HEOBXOAMMO C/le[0BaTb NMpaBuiaM MHPEKLYNOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalleM
N1e4e6HOM yupexaeHnm.

Chabner XRT® BiocTranbTep 15 peHTreHoN0rM4ecKux uccrnefoBaHmni

o U3penue He NOANEXNT BTOPUYHOM nepepaboTke.

o [lpu uncTKe HapyLIaeTCcs LeNoCTHOCTL BroCcTranbTepa.

» B cnydae 3arpsisHeHUsl yTUIU3UpYiiTe 3[enmne u cnosb3yiite HoBoe. [pu Heo6XoAUMOCTH MOBTOPHO
CMOAENMpYATe NayneHTKY.

MoproHsembiii no pa3mepy GlocTranbTep
» B cryqae 3arpsA3HeHus, KOTOPOe HEBO3MOXHO YAaNTb MPU CTUPKE, YTUIIMSUPYATE U3LeNNe U UCTONb3YiiTe
HoBoe.

MoAroHseMbli no pa3mepy GlocTranbtep

1. ToAroHsieMblii No paamepy GLOCTranbTep MOXHO CTUPaTh BPYYHYHO UK B PeXuMe [eNIMKaTHON CTUPKU B
XOJI0AiHOM BOJi€e C LWaAALMUMU CPeLiCTBaMMU.

2. CywwuTb Ha BO3AyXe.
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Ozarovacia podprsenka Chabner XRT® Slovencina

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENE POUZITIE’

« Pomébcka je indikovand ako pomoc pri opore dospievajlcich a dospelych pacientov podstupujucich radioterapiu
vratane elektrénovej, fotonovej a proténovej liecby. Pomocka sa tiez pouziva pocas akvizicie snimkov na podporu
plénovania liecby.

« Pomédcka nie je uréend na pouzitie v pripade pacientiek mladsich ako 12 rokov.

POZOR
Federdlny zakon (Spojené staty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednévku lekara.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

« Zariadenia su bezpecné pre MR.

MR « Prineklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny poméckou tiahne priblizne 3 mm od $vov
zadnych panelov a predizenia podprsenky pri zobrazovani pomocou axidlnej sekvencie impulzov s

gradientom ozveny a systému MR 3,0 T.

Bezpecné
pre MR

A\ VYSTRAHA

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.
« Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby, charakteristiky Gtlmu a hodnoty WET. Hodnoty WET néjdete v
technickom liste v WWW.CIVCORT.COM.
« Pri prvom polohovani pacienta pouZite harok nastaveni na zaznamenanie vsetkych dprav. Nastavovaci harok
je k dispozicii u WWW.CIVCORT.COM.
Pred liecbou overte polohu pacienta pomocou vyplneného nastavovacieho listu.
Pred liecbou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.
Zariadenie by sa malo pouZivat pre jedného pacienta pocas celého cyklu nastavenia a liecby.
Ak je potrebné pouZit novii pomécku, zopakujte simulaciu pacientky.
Vyrezavanie otvorov v pomdcke mézZe narusit Strukturalnu integritu. Pred pouZitim skontrolujte Strukturalnu
integritu.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim dbjde k akejkolvek zavaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v ramci Eurépskej Unie, nahléste to tiez prislusnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom
sidlite.

MERANIE A URCOVANIE VELKOSTI

POZNAMKA: * Meranie uskutoénite lahsie tak, Zze pacientku uloZite na bok.
* Merajte s uvolhenymi rukami a ramenami pacientky.
* Odporuica sa, aby pacientky s ovisnutymi prsiami pouzivali po¢as merania vlastnt podprsenku.

P
Krok 1: Meranie horného hrudnika — Pri merani
pacientky priloZte meracie pasmo tesne cez horny
hrudnik, pod ramenom na Urovni pazuchy a okolo
chrbta.

Krok 2: Meranie poprsia — zmerajte pacientku
volne okolo najpInsej ¢asti poprsia, pod ramenom a
okolo chrbta.

Krok 3: Meranie meracim pasmom - Zmerajte
pacientku tesne pod prsiami, cez hrudny kos a
okolo chrbta. Zapiste konec¢nt nameranud hodnotu
ako referen¢nu do grafu nizsie.

POZNAMKA: Ak hodnota namerand
pomocou meracieho pasma
prekro¢i 122 cm (48 palcov),
bude nutné pouzit zadné
prediZenie.
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Slovencina Ozarovacia podprsenka Chabner XRT®

rKrok 4: Odpocitajte hodnotu nameranu pre horny hrudnik (krok 7) od hodnoty pre prsia (krok 2). Zapiste kone¢nu
nameranu hodnotu ako referenénu do grafu nizsie.

Krok 5: Zvolte velkost Chabner XRT® podla tabulky nizsie pomocou krokov 3 a 4 opisanych vyssie. Moze byt nutné
pouzit zadné prediZenie a/alebo prekryvajlce sa zadné panely.

Krok 4 (palce)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 102 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Krok 3 (palce) 38 4 1 6 6 97 Krok 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Krok 4 (cm)

Ozarovacia podprsenka Chabner XRT® s prekryvajdcimi sa
zadnymi panelmi

Ozarovacia podprsenka Chabner XRT®
Ozarovacia podprsenka Chabner XRT® so zadnym predizenim*

*POZNAMKA: Na meranie s prediZzenym meracim pasmom je mozné pouzit podprsenku Chabner XRT® so zadnym
predizenim Chabner XRT®. (V pripade potreby kontaktujte obchodného zastupcu CIVCO a objednajte si
zadné pred|Zenie Chabner XRT®.)

CHABNER XRT® SKUSANIE VEL'KOSTI
POZNAMKA: Skusobné podprsenky Chabner je mozné zakupit od obchodného zastupcu CIVCO.

Prednd Cast Zadna Cast . TPU

. — e IIl. - Sietkové kosiky
lll.  Zadné panely
V. Indexovanie

1. Po zvoleni vhodnej velkosti oZzarovacej podprsenky Chabner XRT® pre pacientku skontrolujte nasledujicim
postupom, Ze podprsenka sedi:

a. Ozarovacia podprsenkaChabner XRT® ma presne sediet.

b.  V&etko tkanivo prsnika, vratane spodného pélu a lateralnych &asti, sa ma vojst do sietkového kosika.

C. Ak bude tkanivo prsnika zasahovat za sietkovy kosik, upravte ozarovaciu podprsenku Chabner XRT® podia
potreby alebo zvolte podprsenku vacésiu o jednu velkost.

d. Ak tkanivo prsnika nevypiiia sietkovy kosik, upravte ozarovaciu podprsenku Chabner XRT® alebo zvolte
podprsenku mensiu o jednu velkost.

e.  Upravou ramennych popruhov zdvihnite prsia a odstréfite zahyby v asti pod prsnikmi alebo v laterdlnych
Castiach.
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Ozarovacia podprsenka Chabner XRT® Slovencina

2. Mbze byt nutné vykonat dalSie Gpravy, aby ste dosiahli spravne usadenie. Moznosti st uvedené nizie.

* POZNAMKA:  Predizenia ramennych popruhov je mozné zakupit od obchodného zastupcu CIVCO.

Predizenie popruhu ramena* Predné krizenie Boc¢nd Uprava

Zadné predizenie Prekryv zadného panelu

3. Ulozte pacientku do polohy potrebnej na zamyslané radiologické snimkovanie alebo o3etrenie.

4. Nezmazatelnou fixkou nakreslite ¢iaru v mieste pripojenia Velcro® (rameno, lateralne a zadné), aby ste mohli
ozarovaciu podprsenku Chabner XRT® v budtcnosti nasadit na rovnaké miesto.

5. Po spravnom nasadeni nepohybujte ramennymi ani lateralnymi vyrovnavacimi prvkami Velcro®.

6. Na nasadenie a vyzleCenie ozarovacej podprsenky Chabner XRT® pouzivajte zadné pripojenie Velcro®.

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

« PouZivatelia tohto produktu st povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupria kontroly infekcie u
pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej kontamin&cii, dodrZiavajte zasady kontroly
infekcie stanovené vo vasom zariadeni.

OZarovacia podprsenka Chabner XRT®

» Pomécku nie je moZné repasovat.

« Cistenie narusuje integritu podprsenky.
« Ak sa pomécka znecisti, zlikvidujte ju a pokracujte s novou jednotkou. V pripade potreby zopakujte simulaciu

pacientky

Skusobna podprsenka
« Ak sa pomdcka znecisti a nebude ju mozné vyprat, zlikvidujte ju a pokracujte s novou jednotkou.

Skusobna podprsenka
1. Skusobnu podprsenku je mozné prat ru¢ne alebo v cykle pre jemnd bielizer studenou vodou s jemnym pracim

prostriedkom.
Vysuste skisobnu podprsenku na vzduchu.
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Slovenski Chabner XRT® Modrcek za obsevanje

INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA

« Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju mladih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave, moZzganov in
vratu z obsevanjem, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in protonskim zdravljenjem. Naprava se
uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

« Naprava ni namenjena za uporabo pri bolnikih, starih manj kot 12 let.

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Naprave so MR varne.
« Vnekliniécnem testiranju se artefakt na sliki, ki ga povzroci naprava, pri slikanju s pulznim zaporedjem

MR za slikanje z gradientnim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T razteza do 3 mm od Sivov zadnjih

panelov nedréka.

MR varno

A

.

e o o o o

OPOZORILO

Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET. Za
vrednosti WET si oglejte tehnicni list na WWW.CIVCORT.COM.

Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z
namestitvami je na voljo na WWW.CIVCORT.COM.

Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.

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

Naprava se mora uporabljati pri celotnem nacrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.

Ce potrebujete novo napravo, ponovno simulirajte bolnika.

Rezanje prehodov v napravo lahko poslabsa strukturno celovitost. Pred uporabo preverite strukturno
celovitost.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce

se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri
imate sedez.

MERJENJE IN DOLOCANJE VELIKOSTI

OPOMBA: * Zalazje meritve izmerite bolnika na njegovi strani.

* Merite s spro$§€enimi rokami in rameni bolnika.
* Priporo¢amo vam, da bolniki s povesenimi prsmi med merjenjem nosijo lastne nedrcke.

1. korak: Mera zgornjega dela prsi - izmerite
bolnika tesno preko zgornjega dela prsi, pod rokami
v obmodju pazduh in okrog hrbta.

2. korak: Merjenje prsi - izmerite bolnika ohlapno
okrog najsirsega dela prsi, pod rokami in okrog
hrbta.

3. korak: Merjenje traku - izmerite bolnika tik pod
prsmi, okrog prsnega kosa in okrog hrbta. Konéno
meritev zapiSite v spodnjo tabelo.

OPOMBA: Ce mera traku presega 48 in
(122 cm), bo potrebna uporaba
hrbtnega polnila.
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Chabner XRT® Modrcek za obsevanje

Slovenski

tabelo.

(4. korak: Odstejte mero zgornjega dela prsi (1. korak) od mere prsi (2. korak). Konéno meritev zapisite v spodnjo

5. korak: Izberite velikost Chabner XRT® na spodnji preglednici in uporabite zgornja koraka 3 in 4. Morda boste
morali uporabiti hrbtno polnilo in/ali prekirvanje hrbtnih panelov.

28
30
32
34
36
3. korak (inci) 38
40

O W ©© o0 & A~ W N N
O© OV © N o U

4. korak (in¢i)
1 2 3 4 5 6 7

|l O ©® o O A WNN =

4. korak (cm)

42 9 10
44 0 10 11 11 12
46 0 10 11 11 12 12
48 0 10 11 11 12 12 13
3 8 10 13 15 18 20 23 25 28

71
76
81
86
91
97
102
107
112
117
122

3. korak (cm)

_ Chabner XRT® s prekrivajo¢imi se hrbtnimi stenami

Chabner XRT® Sevalni nedréek
Chabner XRT® Sevalni nedréek s hrbtnim polnilom*

*OPOMBA: Za meritve podaljSanega traku lahko uporabite nedréek Chabner XRT® s hrbtnim polnilom Chabner XRT®.
(Po potrebi stopite v stik z zastopnikom za prodajo CIVCO za narocilo hrbtnega polnila Chabner XRT®.)

CHABNER XRT®NAMESCANJE

OPOMBA: Oprijete nedréke Chabner lahko kupite pri svojem zastopniku za prodajo CIVCO.

Spredaj

Hrbet

1N
Ml
IV.

TPU

MrezZne skodelice
Hrbtne stene
Indeksiranje

prilega, in sicer na naslednji naéin:
a. Chabner XRT® Sevalni nedréek se mora tesno prilegati.

Ko za bolnika izberete ustrezno velikost sevalnega nedréka Chabner XRT®, se prepricajte, da se nedréek dobro

b.  Celotno prsno tkivo, vkljuéno s spodnjo tocko in lateralnimi legami, se mora v celoti prilegati v mrezasto

skodelico.

c. Ce se prsno tkivo razteza preko mrezne skodelice, po potrebi nastavite sevalni nedréek Chabner XRT® ali

izberite eno Stevilko vedji nedréek.

d.  Ce prsno tkivo ne zapolnjuje mrezne skodelice, po potrebi nastavite sevalni nedréek Chabner XRT® ali

izberite eno Stevilko manjsi nedréek.

e. Nastavite ramenske trakove, da dvignete prsi in izni¢ite gube na inframamarnih ali lateralnih legah.

75



Slovenski Chabner XRT® Modrcek za obsevanje

2. Zadoseganje pravilnega prileganja so lahko potrebne dodatne nastavitve. V nadaljevanju si oglejte moznosti.

* OPOMBA:  Polnila za ramenske trakove lahko kupite pri svojem zastopniku za prodajo CIVCO.

Podalj$ek ramenskega pasu* Sprednji prehod Stranska nastavitev

Hrbtno polnilo Prekrivanje hrbtne stene

3. Namestite bolnika, kot je potrebno za predvideno radiologko slikanje ali zdravljenje.

4. S tintnim flomastrom narisite ¢rto pri pritrdilnih mestih Velcro® (ramena, lateralno in posteriorno) za referenco za
nosSenje sevalnega nedrcka Chabner XRT® v prihodnje.

Ko se ustrezno prilega, ne premikajte nastavitev za ramo ali lateralno Velcro®.

6. Za namescanje in snemanje sevalnega nedréka Chabner XRT® uporabite posteriorni pritrdilni element Velcro®.

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 okuZzb upostevajte politike za nadzor
okuzb, ki veljajo v vasi ustanovi.

Chabner XRT® Modrcek za obsevanje

« Naprave ne smete obdelati.
» Celovitost nedrcka se bo po ¢is¢enju zmanjsala.
« Ce se naprava umaZze, jo zavrzite in uporabite novo enoto. Po potrebi izvedite ponovno simulacijo bolnika.

o

Oprijet nedréek
« Ce se naprava umaze ali je ne morete vec ocistiti, jo zavrzite in uporabite novo enoto.

Oprijet nedréek

1. Oprijet nedrcek lahko operete ro¢no ali v pralnem stroju na neznem hladnem programu z blagim detergentom.
2. Oprijet nedréek posusite na zraku.

76




Chabner XRT® Sujetador radioterapia Espanol

INDICACIONES DE USO/USO PREVISTO

« Eldispositivo esta indicado para ayudar a pacientes adolescentes y adultos sometidos a radioterapia, incluidos
los tratamientos con electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicion de
imagenes para respaldar la planificacion del tratamiento.

« Eldispositivo no esté previsto para su uso en pacientes menores de 12 afios.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Dispositivos seguros en RM.

MR « En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen se extiende hasta 3 mm desde las costuras de los
paneles traseros del sujetador y el extensor cuando las imégenes se captan con una secuencia de

pulso de eco de gradiente axial y un sistema de RMde 3.0 T.

Seguro en
RM

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.

« Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de
tratar a los pacientes. Para comprobar los valores WET, consulte la ficha de datos técnicos en
WWW.CIVCORT.COM.

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

« Verifique la posicion del paciente con la hoja de preparacién completada antes de iniciar el tratamiento.

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

« Eldispositivo se deberia usar en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacion como en el ciclo de
tratamiento.

« Sinecesita un nuevo dispositivo, repita las mediciones.

« El corte de portales del dispositivo puede reducir su integridad estructural. Antes de usarlo, verifique su
integridad estructural.

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 esté establecido.

MEDICION Y TALLAS

NOTA: * Para facilitar la medicion, tome la medicién de las pacientes a su lado.
* Tome las mediciones pidiéndoles a las pacientes que relajen brazos y hombros.
* Serecomienda que las pacientes con senos pendulares usen un sujetador personal durante las
mediciones.

Paso 1: Medicién de la parte superior del pecho:
Mida la parte superior del pecho de la paciente, por
debajo de los brazos, al nivel de las axilas y
alrededor de la espalda.

Paso 2: Medicién del contorno del pecho: mida sin
apretar el pecho por la parte mas ancha, siguiendo
el contorno del cuerpo por la espalda, pasando por
debajo de los brazos.

Paso 3: Medicién de la banda: mida el contorno de
la paciente justo por debajo del pecho, siguiendo la
banda alrededor de las costillas y por la espalda,
pasando por debajo de los brazos.

NOTA: Sila medicién de la banda supera las
48 pulgadas (122 cm), sera
necesaria la utilizacién de extensor
(es) para espalda.
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Espanol Chabner XRT® Sujetador radioterapia

p
Paso 4: Reste la medicion de la parte superior del pecho (paso 1) de la medicion del busto (paso 2). Anote la
medicion final como referencia en la tabla a continuacion.

Paso 5: Seleccione el tamafio Chabner XRT® en la tabla de abajo usando los pasos 3 y 4 de arriba. Puede ser
necesario el uso de un extensor de espalda y/o la superposicion de los paneles traseros.

Paso 4 (pulgadas)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1

28 71
30 12 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
Paso 3 (pulgadas) 38 4 1 6 6 97 Paso 3 (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 9 10 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 17
48 9 0 10 11 11 12 12 138 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

Paso 4 (cm)

_ Chabner XRT® con paneles traseros superpuestos

Chabner XRT® Sujetador radioterapia

Chabner XRT® Brasier para tratamiento con radiacion con extensor
posterior*

*NOTA:  Para medir la banda extendida, Chabner XRT® puede colocar el sujetador en su sitio con un Chabner XRT®
extensor. Para futura referencia, puede marcar la posicion del extensor con un rotulador indeleble. (Si
necesita solicitar un extensor, péngase en contacto con un agente de ventas de Chabner XRT® CIVCO)

CHABNER XRT® COLOCACION

NOTA: Puede adquirir los sujetadores de ajuste Chabner mediante un representante de ventas de CIVCO.

Parte delantera Espalda . TPU

—— S Il.  Copas de malla
' Ill.  Paneles traseros
IV. " Indexacion

1. Unavez haya escogido el Chabner XRT® sujetador adecuado para la paciente, asegurese de que el tamafio de la
copa es el correcto, tal y como se indica a continuacioén:
a. Chabner XRT® El sujetador debe resultar comodo.
b.  Todo el tejido mamario, incluso la parte inferior y los laterales, deben quedar completamente dentro de la
copa.
c. Siel tejido mamario queda fuera de la copa, ajuste el Chabner XRT® sujetador seglin sea necesario o escoja
una talla mas grande.
d. Es aceptable que sobre espacio/aire en la copa siempre y cuando la parte inferior y lateral de la mama
queden dentro de la copa.
€. Ajuste los tirantes para elevar el las mamas y eliminar cualquier pliegue en la zona inframamaria o lateral.
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Chabner XRT® Sujetador radioterapia Espanol

2. Se pueden necesitar ajustes adicionales para alcanzar el calce adecuado. Vea las opciones posibles a
continuacion.

*NOTA: Puede adquirir los extensores de correa de hombros mediante un representante de ventas de CIVCO.

Extensor de correa de hombros* Cruce frontal Ajuste lateral

Extensor para espalda Panel trasero superpuesto

3. Coloque a la paciente seglin sea necesario para llevar a cabo un escaner radiol6gico o un tratamiento.

4. Con un rotulador indeleble, marque una linea en los Velcro® puntos de ajuste/fijacion (hombro, lateral y posterior)
a modo de referencia para el uso de Chabner XRT® futuros sujetadores.

5. Una vez bien colocado, no mueva los ajustes laterales o de los Velcro® hombros. Utilice el accesorio Velcro®
posterior para poner y quitar Chabner XRT® el sujetador.

6. Utilice el accesorio Chabner XRT® posterior para poner y quitar Velcro® el sujetador de radioterapia.

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, companeros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion
cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

Chabner XRT® Sujetador radioterapia

« No es posible volver a procesar el dispositivo.
« Siselimpia, se podria comprometer la integridad del sujetador.
Si el dispositivo se ensucia, descartelo y utilice una unidad nueva. Vuelva a medir a la paciente si es

necesario.

Sujetador de ajuste
Si el dispositivo se ensucia y no se puede lavar, descartelo y utilice una unidad nueva.

Sujetador de ajuste
1. El sujetador de ajuste se puede lavar a mano o lavar en un ciclo para prendas delicadas en frio, con un detergente

suave.
2. El sujetador de ajuste se debe secar con aire.
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Svenska Chabner XRT® Beha for stralbehandling

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING

« Anordningen &r avsedd som hjalp till att stodja unga och vuxna patienter som genomgar stralbehandling, inklusive
elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvands &ven vid bildupptagning for att stédja
behandlingsplaneringen.

Enheten &r inte avsedd for anvandning pa patienter under 12 ars alder.

OBSERVERA

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

MRI-

SAKERHETSINFORMATION

e MR-sékra enheter.

MR « Vid icke-kliniska tester strécker sig bildartefakten som orsakas av enheten upp till 3 mm fran

s6mmarna pa behans bakpaneler och forlangaren nar den avbildas med en ekopulsekvens med axiell

gradient och ett 3.0 T MRI-system.

MR-
sékerhet

AVARNING

e o o o o

OBS:

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Bekréfta alla behandlingsvinklar, dampningskarakteristik och WET-vérden innan behandling av patienter. Se
det tekniska databladet under WWW.CIVCORT.COM fér WET-vérden.

Nér patienten positioneras for férsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet.
Instéllningsblad finns pA WWW.CIVCORT.COM.

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fore behandling.

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

Enheten ska anvédndas for en enda patient under hela instéllnings- och behandlingscykeln.

Simulera patienten pa nytt om ny enhet behévs.

Skar du 6ppningar i enheten kan det férsdmra dess strukturella integritet. Bekréfta strukturell integritet fore
anvandning.

Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dar du &r etablerad.

MATNING OCH STORLEKSBESTAMNING

OBS:

* For enklare matning tas patientens matt pa deras sida.
¢ Mat nér patienten har avslappnade armar och axlar.
* Det rekommenderas att patienter med hangande brost bar sin egna beha under métningarna.

P

Steg 1: Brostkorgsmatning - Méat patienten snavt
over brostkorgen, under armarna i héjd med
armhalan och runt ryggen.

Steg 2: Bystmatning: Mét patienten [6st runt
bystens fylligaste del rakt 6ver och runt ryggen
under armarna.

Steg 3: Bandmaétning: Mt patienten Gver beha-
bandets underdel direkt mot bysten, dver
brostkorgen, runt ryggen och under armarna.

OBS: Om bandmatningen 6verskrider
122 cm maste en eller flera
forlangda baksidor anvandas.
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Chabner XRT® Beha for stralbehandling

Svenska

diagrammet nedan.

rSteg 4: Subtrahera brostkorgsmattet (steg 1) fran bystmattet (steg 2). Notera slutmatningen som referens pa

anvanda forlangd baksida och/eller verlappande bakpaneler.

Steg 5: Valj Chabner XRT®- storlek i diagrammet nedan genom att anvénda steg 3 och 4 ovan. Du kan behdva

Steg 4 (tum)

28
30
32
34

Steg 4 (cm)

1 2
2 2
2 3
36 3 4 5
Steg 3 (tum) 38 4 6 6
40 6 6 7
42 6 8 8 9 10
44 8 8 9 0 10 11 11 12
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12
48 9 0 10 11 11 12 12 13
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

71
76
81
86
91
97
102
107
112
117
122

Steg 3 (cm)

_ Chabner XRT® med &verlappande bakpaneler

Chabner XRT® Beha for stralbehandling

Chabner XRT® Beha for stralbehandling med forlangd baksida*

*0OBS: For utékad bandmatning &r det mojligt att sédkra Chabner XRT®- beh&n med hjélp av en Chabner XRT®-
forlangare. Markera forlangarens position med en méarkpenna for framtida referens. (Kontakta en CIVCO-

séljrepresentant om du vill bestélla en Chabner XRT®-férldngare)

CHABNER XRT® PASSFORM

1.

OBS: Chabner- provningsbehaar kan kdpas genom att kontakta din CIVCO- séljrepresentant.

Framsida Baksida

Il
Il
V.

TPU
Nétkupor
Bakpaneler
Indexering

a.  Chabner XRT®-behan ska sitta ordentligt.

b. Al bréstvévnad, inklusive nedre pol och laterala aspekt, ska passa helt och hallet i kupan.

Nér Iamplig Chabner XRT®- beha har valts for patienten ska du sakerstalla att kupstorleken passar enligt foljande:

€. Om bréstvavnaden kommer utanfor kupan ska du justera Chabner XRT®- behén efter behov eller valja en

storre storlek.

d.  Gap/Iuftutrymmen i kupan &r acceptabla férutsatt att den nedre polen och laterala aspekt far plats i kupan.
e. Justera axelbanden for att lyfta brésten och eliminera veck vid brostvecket eller laterala aspekt.
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Svenska

Chabner XRT® Beha for stralbehandling

2.

*

Det kan behovas ytterligare justeringar for att uppna rétt passform. Se méjliga alternativ nedan.

OBS: Forlangda axelband kan kopas via din CIVCO- séljrepresentant.

Forlangda axelband*

Overkorsning av framsidan

Sidojustering

Forlangd baksida

Bakpanelsdverlappning

3.
4.
varje framtida tillfélle d@ Chabner XRT®-behén anvénds.
5.
bakfastet for att ta pa och av Chabner XRT®- behén.
6. Anvind bakre Velcro®- fastet for att ta pa och av Chabner XRT®- strélningsbehan.
RENGORING
/\VARNING

Placera patienten enligt behov for avsedd radiologisk skanning eller behandling.

Rita en linje med en markpenna vid Velcro®- justerings- /fastpunkterna (axel, lateral och bakdel) for referens vid

Nar Velcro® har placerats ordentligt ska du inte gora axeljusteringar eller laterala justeringar. Anvand Velcro®-

infektionskontroll for att undvika korskontaminering.
Chabner XRT® Beha for stralbehandling

« Enheten kan inte ombearbetas.

« Behans integritet kommer att dventyras om den rengors.

Provningsbeha

produkt.

Provningsbeha

1.
2.

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

Kassera och byt enheten om den blir smutsig. Simulera patienten pa nytt vid behov.

Om produkten blir smutsig och inte kan goras ren i tvétten ska du kassera den och fortsétta med en ny

Provningsbehan kan handtvattas eller tvéittas pa skonsam cykel, kallt, med ett skonsamt tvdttmedel.
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Tny Chabner XRT® gn1n5954a
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TUrkce Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KULLANIM AMACI

« Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak {izere, radyasyon tedavisi géren geng ve yetiskin hastalari
desteklemeye yardimci olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek icin goriintii alimi sirasinda
da kullanur.

« Cihaz, 12 yasin altindaki hastalarda kullanim i¢in tasarlanmamistir.

DIiKKAT

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

MRI GUVENLIK BILGILERI

MR

« Cihazlar MR Agisindan Giivenlidir.
« Klinik disi testlerde, cihazin neden oldugu gériinti artefakti, eksenel gradyan eko puls dizisi ve 3,0 T
MRG sistemi ile goriintiilendiginde sutyenin arka panel dikisleri ve dolgusundan 3 mm'ye kadar tasar.

MR

Agisindan
Giivenlidir

&

e o o o o

NOT:

UYARI

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden once, tiim tedavi agilarini, atentiasyon 6zelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin.
WET degerleri icin WWW.CIVCORT.COM (izerinden Teknik Veri Sayfasi’na bakin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
WWW.CIVCORT.COM sitesinden elde edilebilir.

Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Tedaviden dnce, hastanin konumunu teyit etmek i¢in dogrulama resmi ¢ekilmelidir.

Cihaz kurulum ve tedavi déngiisii boyunca sadece tek bir hastada kullanilmalidir.

Yeni bir cihaz gerekirse, hastayi tekrar simiile edin.

Cihazdaki portallari kesmek yapisal biitiinliigii bozabilir. Kullanmadan 6nce yapisal biitiinliigi dogrulayin.

Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

OLGUM VE BOYUTLANDIRMA

NOT:

* Rahat 6lglim igin hasta dl¢iimlerini hasta tarafinda alin.
* Hastanin kollari ve omuzlari serbest bir sekilde 6l¢iin.
¢ Sarkik gogusu hastalarin 6lglim sirasinda kendi sutyenlerini takmalari 6nerilir.

(1. Adim: Ust Gogis Olglimii - hastayi list gogiis
etrafindan, koltuk alti seviyesinde kol atindan
arkadan dolasarak sikica dlgin.

2. Adim: Gogiis Olgiimii: Hastayi kollarin altindan
sirt gevresini dolanarak gégsiin en ug kismindan
hafif gevsek olacak sekilde 6lgiin.

3. Adim: Bant Olgiimii: Hastayi gégsiin hemen
altindaki sutyen bandinin alt kismindan baslayarak
gogus kafesinden ve kollarin altindan gegip sirt
Gevresinden dlgiin.

NOT:  Bant 6lgiimii 48 ing (122 cm)

lizerindeyse, arka
genisleticinin/genisleticilerin
kullanilmasi gerekecektir.
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Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni TUrkce

(4. Adim: Ust gogus olgimuni (1. adim) gégis gevresi dlgimiinden (2. adim) gikarin. Son 6lgiimi referans almak igin‘
asagidaki gizelgeye not edin.

5. Adim: Yukaridan 3. ve 4. Adim ile gizelgede Chabner XRT® boyutunu segin. Arka genisletici kullanimi ve/veya arka
panolarin st ste bindirilmesi gerekli olabilir.

4. Adim (ing)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M

28 71
30 1 2 76
32 2 2 81
34 2 3 86
36 3 4 5 91
3. Adim (ing) 38 4 6 6 97 3. Adim (cm)
40 6 6 7 102
42 6 8 8 9 10 107
44 8 8 9 0 10 11 11 12 112
46 8 9 9 10 10 11 11 12 12 117
48 9 0 10 11 11 12 12 13 122
3 5 8 10 13 15 18 20 23 25 28

4. Adim (cm)

_ Ust Uste Binen Arka Panolar ile Chabner XRT®

Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni
Arka Genigletici ile Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni*

*NOT: Genigletilmis bant 6lgimu igin Chabner XRT® Sutyen, bir Chabner XRT® Dolgu Maddesi ile yerine
sabitlenebilir. lleride yardimci olmasi igin, dolgu maddesinin konumunu silinmez isaretgci ile isaretleyin.
(Gerekirse, Chabner XRT® Dolgu Maddesi siparis etmek iizere CIVCO satis temsilcisi ile goriigiin)

CHABNER XRT® GiYDIRME

NOT: Uygun Chabner Sutyenleri, CIVCO satis temsilcilerinizle irtibat kurarak alabilirsiniz.

On Arka . TPU

. Il. - Orgii Kuplar
IIl.  Arka Paneller
IV. indeksleme

IV.

1. Hasta igin uygun Chabner XRT® Sutyen segildiginde, asagidaki sekilde kup bedeninin dogru sekilde uydugundan
emin olun:
a. Chabner XRT® Sutyen tam oturmalidir.
b.  Alt pol ve yan kisimlar dahil tiim gégiis dokusu kap igine tamamen sigmalidir.
C. Gogis dokusu kupun 6tesine uzanirsa, Chabner XRT® Sutyeni gerektigi sekilde ayarlayin veya daha biyiik
bir beden segin.
d.  Alt pol ve yan kisimlar kup igine oturdugu takdirde kuptaki bosluklar/hava bosluklari kabul edilir.
€. Omuz askilarini ayarlayarak gogusleri kaldirin ve meme alti veya yan taraflarda katlanma olmamasina dikkat
edin.
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TUrkce Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni

2. Dogru sekilde takmak igin daha fazla ayarlama gerekebilir. Agagidaki olasi segeneklere bakin.

*NOT: Omuz Askisi Uzaticilar, CIVCO satis temsilcilerinizden alinabilir.

Omuz Askisi Uzaticr* On Baglanti Yan Kisim Ayari

Arka Genisletici Arka Panonun Ust Uste Binmesi

3. Hastayi, amaglanan radyolojik tarama ya da tedavi igin gerektigi sekilde konumlayin.
4. Chabner XRT® Sutyeni gelecekte her giyiste bakmak (izere, gikmayan bir kegeli kalemle, Velcro® ayar/baglanti

noktalarina (omuz, yan ve arka) bir gizgi gizin.
5. Dogru sekilde uydugunda, omzu ya da yan Velcro® ayarlarini hareket ettirmeyin. Chabner XRT® Sutyeni arkadaki

Velcro® pargayi kullanarak takip gikarin.
6. Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni arkadaki Velcro® pargayi kullanarak takip gikarin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilari hastalar, ¢alisma arkadaglari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol

ilkelerine uyun.

Chabner XRT® Radyasyon Sutyeni

o Cihaz tekrar islenemez.
« Temizlendigi takdirde, sutyenin biitiinligii bozulacaktir.
« Cihaz kirlenirse cihazi atin ve yeni iinite ile devam edin. Gerekiyorsa hastayi tekrar simiile edin.

Uygun Sutyen
« Cihaz kirlenmisse ve yikanarak temizlenemiyorsa, atin ve yeni initeyle devam edin.

Uygun Sutyen
1. Takilan sutyen elde veya soguk suda hafif deterjanla narin yikama programinda yikanabilir.
2. Havayla kurutulan uygun sutyen.
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