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For use with Solstat™ Immobilization System and Solstice™ SRS
Immobilization System
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Headrest English

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

The intended use of this device is to immobilize the head during radiation therapy and to support and position during an
MRI.

CAUTION

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

MRI SAFETY INFORMATION

« Device is MR safe.
MR
MR Safe
WARNING

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

» Product shape may have slight variations; the same device should be used for a patient throughout setup and
treatment cycles.

Do not use if device appears damaged.

Ensure accessory device is properly located.

Ensure device is secure prior to use.

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

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

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

Device is for use with CQ Medical specified accessories only.

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

USING HEADRESTS

1. Place headrest onto device.
NOTE: Ensure notches are placed into locating features.

s N

I.  Headrest

2. Position patient on headrest.



English

Headrest
REPROCESSING
/\ WARNING

.

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

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

MAINTENANCE

NOTE: Inspect for damage such as cracks, breakage, or warpage.

STORAGE

/\ WARNING

Store headrests on a flat surface. Do not stack.
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Hrvatski Naslon za glavu

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA
Namjena uredaja je imobilizacija glave tijekom radioterapije te potpora i pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne
rezonancije.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

« Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPOZORENJE

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

« Moguce su manje varijacije u obliku proizvoda; jedan uredaj namijenjen je upotrebi od strane jednog pacijenta
tijekom svih ciklusa pripreme i lijecenja.

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Provjerite je li poloZaj pomocénog uredaja pravilan.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

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

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

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

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

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

UPOTREBA NASLONA ZA GLAVU

1. Postavite naslon za glavu na uredaj.
NATUKNICA: Osigurajte da se urezi nalaze unutar elemenata za lociranje.

s ~
I Naslon za glavu

2. Postavite pacijenta na naslon za glavu.



Naslon za glavu Hrvatski

PRERADA

/\ UPOZORENJE

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

Ocistite povrsinu uredaja tako $to ¢ete ukloniti vidna onecisc¢enja uobicajenim germicidnim ili antiseptickim
sredstvom, poput alkohola. Ako se vidna onecis¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iS¢enja te po potrebi
prekinite upotrebu.

ODRZAVANJE

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

/\ UPOZORENJE

Pohranite naslone za glavu na ravnoj povrsini. Nemojte slagati jedan na drugi.



Cestina Hlavovéa opérka

INDIKACE POUZITi / ZAMYSLENE POUZIT{

Tento prostfedek slouZi k imobilizaci hlavy béhem radioterapie a k opofe a polohovéani béhem vysetieni MRI.

VAROVANI

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

» Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

.
.
.
.
.
.
.

VAROVANI

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

Tvar produktt se muze lehce lisit; pri vsech sestavach a terapeutickych cyklech jednoho pacienta pouZivejte stejny
prostredek.

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

Ujistéte se, Ze je doplrikovy prostredek spravné uloZen.

Pred pouZzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.

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

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

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

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 ufadu €lenského statu, kde sidlite.

POUZITI HLAVOVYCH OPEREK

1.

UloZte hlavovou opérku na prostfedek.
POZNAMKA: Ujistéte se, Ze jsou zarezy vlozeny do lokalizaénich prvkd.

e

N
I. - Hlavova opérka

2.

UloZte pacienta na hlavovou opérku.



Hlavova opérka Cesdtina

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1. Vycistéte povrch prostiedku odstranénim vizualni kontaminace béZnym germicidnim nebo antiseptickym
pripravkem, jako nap¥. alkoholem. Pokud viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakujte kroky ¢isténi a v pfipadé
potieby vyradte z provozu.

UDRZBA

POZNAMKA: Zkontrolujte prostiedek, jestli neni poskozen (praskliny, zZlomeni nebo deformace).

SKLADOVAN(

/\ VAROVANI

UlozZte hlavové opérky na plochém povrchu. Nestohujte.



Dansk Hovedstgtter

BRUGSVEJLEDNING/ANVENDELSESFORMAL

Anvendelsesformalet med denne anordning er at immobilisere hovedet under stralebehandling og til stgtte og placering
under en MR-scanning.

FORSIGTIG

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker

ADVARSEL

» Bekreeft alle behandlingsvinkler, deempningsegenskaber og WET-veerdier forud for behandling af patienter.

« Produktet kan have mindre variationer; den samme enhed skal anvendes til en patient under hele opszetningen og
behandlingscyklusser.

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Sorg for, at ekstraudstyret er placeret korrekt.

Sprg for, at anordningen sidder godt fast fgr brug.

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

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

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

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

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

BRUG AF HOVEDST@TTER

1. Anbring hovedstgtten pé& enheden.
BEMARK: Sgrg for, at hakkerne placeres i de styrende funktioner.

e \

I Hovedstgtte

2. Anbring patienten pa hovedstgtten.



Hovedstgtter Dansk

EFTERBEHANDLING

/\ADVARSEL

Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af hgjeste grad til patienter,

kolleger og dem selv. For at undga krydskontaminering skal du fglge infektionsretningslinjerne pa din
arbejdsplads.

Renggr enhedens overflade ved at fjerne visuelle urenheder med almindelig bakteriedraebende eller antiseptisk

serviet, sasom alkohol. Hvis de grove visuelle urenheder ikke kan fjernes, sa gentag renggringsprocessen, og om
ngdvendigt indstilles brugen af enheden.

VEDLIGEHOLDELSE

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

» Opbevar hovedstgtter pa en flad overflade. Ma ikke stables.



Nederlands Hoofdsteunen

INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGD GEBRUIK

Het beoogd gebruik van dit apparaat is het immobiliseren van het hoofd tijdens stralingstherapie om te ondersteunen en
plaatsen tijdens een MRI.

LET OP

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
« Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

WAARSCHUWING

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

« De productvorm kan licht variéren; hetzelfde apparaat moet worden gebruikt voor een patiént tijdens installatie en

behandelingscycli.

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Zorg ervoor dat het accessoire goed geplaatst is.

Controleer véor gebruik of het apparaat goed vastzit.

Er moet een verificatie-afbeelding genomen worden om véér de behandeling de positie van de patiént te

bevestigen.

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

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

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

e o o o

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.

GEBRUIK HOOFDSTEUNEN

1. Plaats de hoofdsteun op het apparaat.
OPMERKING: Zorg ervoor dat de inkepingen in de positiefuncties zijn geplaatst.

e \

I. Hoofdsteun

2. Positioneer patiént op hoofdsteun.



Hoofdsteunen Nederlands

RECYCLEREN

/A\WAARSCHUWING

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

1. Reinig het oppervlak van het apparaat door visuele contaminanten te verwijderne met gewone kiemdodende of
antiseptische doekjes, zoals alcohol. Als visuele contaminatie niet kan worden verwijderd, herhaalt u de
reinigingsstappen en stop zo nodig het gebruik ervan.

ONDERHOUD

OPMERKING: Controleer op schade zoals barsten, breuken of werking.

OPSLAG

WAARSCHUWING

Sla hoofdsteunen op een plat oppervlak op. Stapel ze niet op.



Eesti Peatugi

KASUTUSNOUDED / KASUTUSOTSTARVE

Selle seadme eesmark on pea immobiliseerimine kiiritusravi ajal ning toetamine ja positsioneerimine MRT ajal.

ETTEVAATUST

Foderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt vai arsti tellimusel.

MRT OHUTUSTEAVE
« Seade on MR-ohutu.

MR

MR-ohutu

HOIATUS

» Enne patsientide raviprotseduure kontrollige kiki ravinurki, sumbumist ja WET-vaéartusi.
» Toote kuju voib veidi varieeruda. Patsiendil tuleks kogu seadistamis-ja ravitsiikli jooksul kasutada sama seadet.
» Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.

« Veenduge, et lisaseade oleks 6igesti paigutatud.

« Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.

«  Enne raviprotseduuri tuleb patsiendi positsiooni kinnitamiseks teha kontrollpilt.

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

« Arge rakendage seadmele liigset joudu. Voite seadet kahjustada voi kedagi vigastada.

» Seade on méeldud kasutamiseks ainult juhendis CQ Medical tdpsustatud tarvikutega.

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

PEATUGEDE KASUTAMINE

1. Asetage peatugi seadmele.
MARKUS: Veenduge, et sdlgud oleksid paigutatud positsioneerimisseadistesse.

e “

I. Peatugi

2. Asetage patsient peatoele.



Peatugi Eesti

DESINFITSEERIMINE

A\ HOIATUS

Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastdotajatele ja endale parimal tasemel
nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jargige enda asutuse nakkuskontrolli reegleid.
1.

Puhastage seadme pind, eemaldades visuaalse saastumise tavalise germitsiidse v&i antiseptilise salvratikuga (nt
alkoholiga). Kui visuaalset saastumist ei nnestu eemaldada, korrake puhastusetappe ja vajadusel kdrvaldage seade
kasutuselt.

HOOLDUS

MARKUS: Kontrollige, ega seade pole purunenud véi deformeerunud ja et sel pole kahjustusi (nt pragusid).
HOIUSTAMINE

/\ HOIATUS

Hoidke peatugesid tasasel pinnal. Arge virnastage seadet.



Suomi Paatuet

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

Taman laitteen kayttotarkoitus on pdan immobilisointi sddehoidon aikana ja tukeminen ja asettelu magneettikuvauksen
aikana.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin |aakaérille tai 14akarin maarayksesta.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

VAROITUS

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

« Tuotteen muoto saattaa vaihdella hieman. Potilaalla on kaytettdvd samaa laitetta koko asetusten teon ja
hoitojaksojen ajan.

Al kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

Varmista, etta lisalaite on sijoitettu oikein.

Varmista ennen kaytto4, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.

Varmista, etté laite ja potilas eivét liiku asetuksen ja hoidon aikana.

Al& kohdista laitteeseen liiallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen vaurioituminen.
Laitetta saa kdyttda vain CQ Medicaln médrittelemien lisalaitteiden kanssa.

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

PAATUKIEN KAYTTAMINEN

1. Aseta paatuki laitteen paalle.
HUOMAUTUS: Varmista, ettd lovet sijoitetaan paikannuspiirteisiin.

s N

I P&atuki

2. Aseta potilas paatuen paalle.



Paatuet Suomi

UUDELLEENKASITTELY

/\VAROITUS

Téaman tuotteen kayttajilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tybtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Puhdista laitteen pinta poistamalla nikyvé lika tavanomaisella bakteereja tappavalla tai antiseptiselld pyyhkeell3,

kuten alkoholia siséltavalla pyyhkeelld. Jos nakyvaa likaa ei saada pois, toista puhdistusvaiheet ja tarvittaessa
keskeyta laitteen kaytto.

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

SAILYTYS
VAROITUS

« Siilytd padatuet tasaisella pinnalla. Niitd ei saa pinota.



Francais Appuie-tétes

INDICATIONS D'UTILISATION PREVUE

L'utilisation prévue de ce dispositif est Iimmobilisation de la téte durant la radiothérapie ainsi que le soutien et le
positionnement durant une IRM.

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)

» Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

Compatible avec I''RM

AVERTISSEMENT

e o 0 0 o o

Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau
équivalente (EEE) avant de traiter les patients.

La forme du produit peut varier légérement ; le méme dispositif doit étre utilisé pour un patient pendant la mise en
place et les cycles de traitement.

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

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

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

Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.
Vérifier que le dispositif et le patient ne bougent pas pendant toute la durée du réglage et du traitement.
Ne pas exercer de pression excessive sur le dispositif. Il y a un risque de blessure ou de détérioration du
dispositif.

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

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si l'incident se

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

UTILISATION
1. Placer I'appui-téte sur le dispositif.
REMARQUE: Placer les encoches dans les éléments de positionnement.

e

I Appui-téte

2. Positionner le patient sur l'appuie-téte.
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Appuie-tétes

Francais
RETRAITEMENT

AAVERTISSEMENT

Les utilisateurs de ce produit ont I'obligation et la responsabilité d'accorder le plus haut degré de prévention des

infections aux patients, au personnel et a eux-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

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

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

RANGEMENT

AVERTISSEMENT

Ranger les appuie-tétes sur une surface plate. Ne pas les empiler.
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Deutsch Kopfstlitzen

VERWENDUNGSZWECK

Die bestimmungsgemaRe Verwendung dieses Produkts besteht darin, den Kopf wéahrend der Strahlentherapie zu
immobilisieren und wéhrend einer MRT zu stiitzen und zu positionieren.
ACHTUNG

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION

MR

« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MRT-sicher

WARNHINWEIS

e o o 0 0 o

Uberpriifen Sie vor der Behandlung der Patienten alle Winkel der Behandlung, die Démpfungsmerkmale und WET-
Werte.

Die Produktform kann leichte Abweichungen aufweisen; wahrend der Einrichtung und der Behandlung muss
dasselbe Produkt fiir einen Patienten verwendet werden.

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

Sicherstellen, dass das Zubehérprodukt richtig positioniert ist.

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

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

Sicherstellen, dass die Vorrichtung/der Patient fiir die Dauer der Einrichtung und Behandlung sich nicht bewegt.
Auf die Vorrichtung keine iberméaRige Kraft austiben. Es kann zu Verletzungen oder zu Beschédigungen an der
Vorrichtung kommen.

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

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

Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

VERWENDUNG VON KOPFSTUTZEN

1. Die Kopfstiitze auf das Produkt setzen.
HINWEIS: Sicherstellen, dass sich die Kerben in den Lokalisierungsvorrichtungen befinden.

-

I Kopfstiitze

2. Den Patienten auf der Kopfstiitze positionieren.
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Kopfstltzen

Deutsch
WIEDERAUFBEREITUNG

/A\WARNHINWEIS

Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den héchsten Grad an

Infektionsschutz zu gewéhrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in lhrer Einrichtung
vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

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

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat auf Beschéadigungen wie Risse, Bruchstellen oder Verzug untersuchen.

LAGERUNG
WARNHINWEIS

Die Kopfstiitzen auf einer ebenen Fléache abstellen. Nicht stapeln.
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EAANVIKA 2Tnplyuara Ke@aAnc

ENAEIZEIX XPHXHX / MTPOBAENOMENH XPH>H

H mpoBAeTOUEVN XPNON TNG CUOKEUNG ELVAL N AKLVNTOTIOINGN TNG KEPAAAG KATA TN SLEVEPYELA AKTLIVOBEPATELAg Kat N
UTIOOTAPLEN KAl CWOTH TOTMOBETNON OE EEETACELS PAYVNTIKAG TOHoypagiag.

MNPO>0XH

3T1g H.M.A,, n opooTovdLakn vopoBeaia mepLopiel TNV MWANGCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO Mo LATPO 1 KAToTLY
€VTOANG LATPOUL.

MNMAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)

MR

« H ovuokeuvn pmnopet va xpnotpgornotndei pe acpdlela o€ meptBAANOV payvnTikol cuvtoviopol (MR).

Acpaleg oe
nepLtBaiiov
HayvnTikoo
OUVTOVLOHOU
(MR)

MPOEIAOIMOIHZH

e o o o

EnaAnBeUoTe OAEG TIG YwVieG TNG Bepaneiag, Ta xapakTnpLoTikd e§acBeviong kat Tig Tiuég WET mpLv ano tnv.
epappoyr TnG Bepaneiag oe aoBeVEIG.

To oxnpa KdBe MPoIOVTOG UMOPEL va EXEL HIKPEG OLaPopEG. ta KABe pepovwUEVO acBevn, NpemeL va
Xpnotponoteitat n idia OUOKEUN yla OAEG TIG ouveDPieG TOMOBETNONG Kat Bepaneiag.

Na pn xpnotponotnBei edv n ouoKeLr EUPavigel INULEG.

BePatwBeiTe OTL N BonBNTLKI) CUCKEUN EXEL TOMOBETNBEL OWOTA.

BeBawwBeiTe OTL N OLUOKELN givat aoPaAng mpLv Tn xprjon.

Mptv ano6 Tn Bepaneia mpénet va AauBdveTat pia eikova enaiBevong npog entBeBaiwon Tng B€ong Tou
aoBevoug.

BeBaiwBeiTe OTL KATd TNV EYKATAOTAON TNG CUCKEUIG KAl KaTd Tn Bepaneia, v ETAKLYOUVTAL ) CUOKEUA I} O
aocBeviig.

Mnv aokeiTe unepBoALkr duvaun oTn cuoKeLr). Mnopei va mpokAnBei TpavpaTiopog Tou acBevoug 1 VALKN
ZnuLd oTn GUOKEUN.

H ouokeur) mpoopiceTal yia xprion povo pe e1dikd eEapTripara tng CQ Medical.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamoto coBapd cupPav o€ oXEON Ue TN CUOKEULH, Ba TPEMEL va avapepBel oTov

kataokevaoth. Edv cupBel kdmoto oupBav evtdg tng Evpwraikhg Evwong, avapepeTe To emiong otnv
appodLa apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIO(0 E0TE EYKATECTNUEVOL.

XPHZH TQN STHPIFMATQON KEGAAHX

1. TomoBeTAOTE TO MPOOKEPANO TIAVW GTN CUOKEUH.
SHMEIQSH: BeBawwbeite OTL oL eyKOTEG BpiokovTal 0TI KATAAANAEG UTIOBOXEG.

-

. Ma€hdpt
KEPANAG

2. TomoBeTOTE TOV A0BEVI} OTO OTHPLYHA KEPAANG.
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2Tnplyuara Ke@aAnc

EAANVIKA
EMANETMEZEPTATIA

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Ol XprioTEG TOU POTOVTOG AUTOU EXOUV UMOXPEWOT Kat EVBUVN va MapgxXouV Tov uPnAdTepo Babuod eAyxou
AolpuEewv oTouG acBeveig, Toug ouvadeAPoUg Kat Toug idLoug. Mpog amopuyn 51acTaupouUPEeVNG HOALVONG,

aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV MOV LOXUOLV OTOV XWPO £pYACiaG 0ag.
1.

KaBapiote Tnv EMpAveLa TNG CUOKEUNG ATO TIG 0PATEG aKABAPGCIES PE KOLVA HIKPOBLOKTOVA ) QVTLONTTIKA
Tavakia, .., aAkooAouvxa. Av dev apalpebolv oL opatég akabapoieg, emavaldBete ta Brpata kabaptopoL Kat, av
XPELATETAL, PN XPNOLUOTIOLOETE TN CUOKEUT).

SYNTHPHZH

YHMEIQZH: ErubewpnioTe yla Tuxov {nuid, Onwge payiopata, 8pavon f okERpwpa.
AMNOBHKEYZH

[MPOEIAOINOIHZH

AnoBnkeUeTe Ta oTNpiypuara KepaArg oe eninedn enpdvela. Mnv Ta otolBdleTe.
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Magyar Fejtamla

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI / RENDELTETESI CEL

Az eszkoz felhasznalési teriilete a fej immobilizalasa a sugérkezelés sorén, valamint megtartasa és pozicionaldsa MRI
vizsgalat alatt.

VIGYAZAT!

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

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

MR

« Az eszkdz MR biztonsdgos.

MR-biztos

FIGYELEM!

.

.
.
.
.
.
.
.

A paciensek kezelése el6tt mindig ellenérizze a kezelési sz6geket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-€rtékeket.
A termék alakja kissé eltéré lehet; a beteghez a beallitasi és a kezelési ciklus soran is ugyanazt az eszkozt kell
hasznaini.

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

Ellendrizze, hogy a kiegészité eszk6z poziciéja megfelel6-e.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.

A kezelés eldtt ellenérzo képet kell felvenni a beteg poziciéjanak megerésitésére.

Gondoskodni kell az eszkéz/beteg mozdulatlansagardl a bedllitas s a kezelés ideje alatt.

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

Az eszkoz kizardlag a CQ Medical meghatarozott kiegészitékkel hasznalhato.

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

a baleset az Eurdpai Union belil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésdga szdmara is.

A FEJTAMLAK HASZNALATA

1. Helyezze a fejtamlat az eszkozre.
MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrdl, hogy a rovétkak a pozicionalé jellemzéknél helyezkedjenek el.

e

I Fejtamla

2. Poziciondlja a betegek a fejtamlan.
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Fejtamla

Magyar
UJBOLI FELDOLGOZAS

/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaloknak kételessége és egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,

munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Tisztitsa meg az eszkoz felliletét a lathatd szennyez6dések altaldnos csiradlé vagy fertétlenité hatasu szerrel,

példaul alkohollal atitatott kendével vald eltdvolitdsaval. Ha a lathaté szennyezédések nem tavolithatok el, ismételje
meg a tisztitasi |épéseket, és szilkség esetén hagyja abba az eszkdz hasznélatat.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy lathaté-e rajta sériilés, példaul repedések, térés vagy vetemedés.

TAROLO

A FIGYELEM!

Tarolja a fejtamlakat sik feliileten. Ne pakolja egymasra.
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[taliano Poggiatesta

INDICAZIONI PER L'USO/USO PREVISTO

L'uso previsto di questo dispositivo & Iimmobilizzazione del capo durante la radioterapia e il supporto e il
posizionamento durante una RM.

ATTENZIONE

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

MR

« Il dispositivo & sicuro per la RM.

Sicuro per RM

AVVERTENZA

e o o 0 0 0 0

NOTA:

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

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

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Assicurarsi che il dispositivo accessorio sia localizzato correttamente.

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

Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
Assicurarsi che il dispositivo/paziente non si muova durante la preparazione e il trattamento.

Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Cio potrebbe causare lesioni personali o danni al prodotto.
Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con accessori indicati da CQ Medical.

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.

USO DEI POGGIATESTA

1. Posizionare il poggiatesta sul dispositivo.
NOTA: Assicurarsi che gli incavi siano posizionati nelle sedi di localizzazione.

-

l. Poggiatesta

2. Posizionare il paziente sul poggiatesta.
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Poggiatesta

ltaliano
RIGENERAZIONE

/\AVVERTENZA

Gli utilizzatori di questo prodotto hanno l'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.

Pulire la superficie del dispositivo eliminando la contaminazione visibile con una salvietta germicida o antisettica di

uso comune, ad es. con alcol. Se non é possibile eliminare la contaminazione visibile, ripetere le fasi di pulizia e, se
necessario, interrompere I'uso del dispositivo.

MANUTENZIONE

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

Conservare i poggiatesta su una superficie piana. Non impilarli.
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LatvieSu valoda Galvas balsts

LIETOSANAS NORADIJUMI / PAREDZETA LIETOSANA
Siierice ir paredzéta galvas imobilizé$anai radioterapijas laika, ka ari atbalstiganai un pozicioné$anai MRI laika.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
« lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

BRIDINAJUMS

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

« lerices formai var biit nelielas variacijas; iestatiSanas un arstésanas ciklu laika pacientam jaizmanto viena un ta
pati ierice.

» Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

« Parliecinieties, ka piederumu ierice ir pareizi novietota.

« Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

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

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

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

« lerice ir paredzéta izmantosSanai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.

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.

GALVAS BALSTU IZMANTOSANA

1. Novietojiet galvas balstu uz ierices.
IEVERIBAI: Nodrosiniet, ka robi atrodas ievietoti uzstadisanas elementos.

s 2
I Galvas balsts

2. Novietojiet pacientu uz galvas balsta.
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Galvas balsts LatvieSu valoda

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli

pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas infic€sanas, ievérojiet jiisu iestade pienemto
infekciju kontroles politiku.

Notiriet ierices virsmu, nonemot redzamos netirumus ar parastu baktericidu vai antiseptisku salveti, kas satur,

pieméram, spirtu. Ja vizualo piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet tiri§anas darbibas un, ja nepieciesams,
partrauciet lietoSanu.

APKOPE

IEVERIBAI: Parbaudiet, vai nav bojajumu pazimju, pieméram, plaisu, lizumu vai deformaciju.
GLABASANA

/\ BRIDINAJUMS

Uzglabajiet galvas balstus uz lidzenas virsmas. Nekraujiet vienu uz otra.
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Lietuviu kalba Galvos atrama

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Numatoma $io prietaiso paskirtis — galvos imobilizavimas radioterapijos metu ir jos atrama bei pozicionavimas atliekant
MRT.

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

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisas MR aplinkoje saugus.

MR

MR aplinkoje saugus

JSPEJIMAS

Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus terapijos kampus ir slopinimo charakteristikas bei WET vertes.
« Produkto forma gali Siek tiek pakisti; pacientas turéty bti naudojamas tuo paciu prietaisu per nustatymo ir
terapijos ciklus.
Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.
Patikrinkite, kad prietaiso priedo padétis baty tinkama.
Prie$ naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.
Pries tyrima reikia nufotografuoti paciento padétj patvirtinimui, kad viskas gerai.
Uztikrinkite, kad prietaisas / pacientas nejudéty visg nustatymo ir terapijos laika.
Stenkités prietaiso per stipriai nespausti. Galite susiZeisti arba sugadinti prietaisg.
Prietaisas skirtas naudojimui tik su CQ Medical nurodytais priedais.

PASTABA. Jei jvyksta koks nors su prietaisu susijes pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei
jvykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés narés, kurioje esate jsikires, kompetentingai
institucijai.

GALVOS ATRAMY NAUDOJIMAS

1. Ant prietaiso pastatykite galvos atrama.
PASTABA. Patikrinkite, kad fiksuojantys jtaisai bty sulygiuoti su jpjovomis.

e \

I. Galvos atrama

2. Nustatykite paciento galvos padétj ant atramos.

PERDIRBIMAS
/\ ISPEJIMAS

« Sio produkto naudotojai jsipareigoja ir yra atsakingi, kad uZtikrinty auksGiausia apsaugos nuo infekcijos lygj
pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant iSvengti kryZminio uZkrétimo, laikykités infekcijos kontrolés
politikos, nustatytos jasy jstaigoje.

1. Nuvalykite prietaiso pavirsiy, pasalindami matomus tersalus jprastomis germicidinémis ar antiseptinémis
servetélémis, pavyzdziui, alkoholiu. Jei matomy ter$aly pasalinti nepavyksta, pakartokite valymo veiksmus ir, jei
reikia, nutraukite naudojima.
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Galvos atrama Lietuviu kalba

PRIEZIURA
PASTABA. Patikrinkite, ar néra pazeidimy, pavyzdziui, jtrikimy, jskilimy ar deformacijy.

LAIKYMAS
A\ ISPEJIMAS

« Galvos atramas laikykite ant plokscio pavirsiaus. Nekraukite j kriiva.
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Norsk Nakkestgtter

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK

Tiltenkt bruk for denne enheten er immobilisering av hodet under stréleterapibehandling og a gi stgtte og riktig posisjon
under en MRI.

FORSIKTIG

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
o Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker

ADVARSEL

« Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET~erdier for pasienter behandles.

« Produktets form kan ha sma variasjoner; den samme enheten bgr brukes til én og samme pasient under oppsett-
og behandlingssyklusene.

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

Se til at ekstrautstyret er riktig plassert.

Sarg for at enheten er festet for bruk.

Verifiseringsbildet skal tas for & bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.

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

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

Apparatet skal bare brukes med spesifisert CQ Medical-tilbehgr.

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

SLIK BRUKES NAKKEST@TTENE

1. Plasser hodestgtten pa enheten.
MERK: Sgrg for at hakkene plasseres i de styrende funksjonene.

I N\

I Hodestgtte

2. Plasser pasienten mot nakkestgtten.
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Nakkestgtter Norsk

OMBEHANDLING

/\ADVARSEL

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

1. Tork over alle overflater pa enheten med alminnelig bakteriedrepende eller desinfiserende middel, som alkohol. Hvis
synlige urenheter ikke gar bort, gjentas trinnene for rengjgring. Om ngdvendig kasseres enheten.

VEDLIKEHOLD

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

OPPBEVARING
ADVARSEL

Oppbevar nakkestgttene pa et flatt underlag. M4 ikke stables.
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Polski Zagtowek

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma na celu utatwienie uktadania pacjentow.

UWAGA

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
«  Wyrdb jest bezpieczny w sSrodowisku MR.

MR

Nadaje sig do
stosowania
podczas MR

OSTRZEZENIE

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

» Ksztatt produktu moze roznic si¢ nieznacznie; nalezy stosowac to samo urzadzenie dla danego pacjenta podczas

catego cyklu przygotowania i leczenia.

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc¢ uszkodzony.

Upewnic sig, ze akcesorium znajduje si¢ w prawidfowym potozeniu.

Przed uzyciem upewnij sig, ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

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

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

Nie stosowac nadmiernej sity w odniesieniu do urzgdzenia. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub

urazu u operatora badZ pacjenta.

« Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

e o 0o 0 0 o

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

KORZYSTANIE Z PODGLOWKOW
1. Umiesci¢ podgtowek na urzadzeniu.
UWAGA: Nalezy sie upewni¢, ze naciecia s umieszczone w elementach lokalizujgcych.

e \

I Zagtowek

2. Utozy¢ pacjenta na podgtéwku.
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Zagtowek Polski

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewnic pacjentom, wspétpracownikom i sobie jak najwieksze
bezpieczerstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby uniknac zakazenia krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad
kontroli zakazen obowiazujgcej w placéwce.

1.

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

KONSERWACJA

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

PRZECHOWYWANIE
/\OSTRZEZENIE

Podgtéwki nalezy przechowywac na ptaskiej powierzchni. Nie ukfadac ich jedna na drugiej.
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Portugués (Brasil) Apoios para cabega

INDICACOES DE USO / USO DESTINADO

Este dispositivo é destinado a imobilizar a cabega durante terapias com radiagdo e dar suporte e posicionar durante
procedimentos de MRI.

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
« Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

AVISO

» Verifique todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagdo e valores WET antes de tratar pacientes.

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

« Nao use se o dispositivo parecer danificado.

« Certifique-se de que o dispositivo acessorio esteja localizado adequadamente.

« Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.

« Aimagem de verificagdo deve ser realizada para confirmar a posicdo do paciente antes do tratamento.

« Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se mova durante toda a preparagdo e tratamento.

« Nao use forga excessiva no dispositivo. Podem ocorrer lesées ou danos ao dispositivo.

« Odispositivo deve ser usado apenas com acessérios CQ Medical especificados.

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relago ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante.
Se ocorrer um incidente na Unido Europeia, informe também a autoridade competente do Estado-
Membro em que vocé esta estabelecido.

COMO USAR APOIOS PARA CABECA

1. Coloque o apoio para cabega sobre o dispositivo.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que as ranhuras estejam posicionadas de acordo com sua fungdo de localizagéo.

's N
- I. Apoio para
cabega

2. Posicione o paciente no apoio para cabega.
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Apoios para cabeca

Portugués (Brasil)
REPROCESSAMENTO

A\ AVISO

Os usudrios deste produto tém a obrigagdo e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle

de infecgdo para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas
de controle de infecgao estabelecidas por suas instalagées.

Limpe a superficie do dispositivo removendo contaminantes visiveis usando um produto antisséptico ou bactericida
comum, como alcool. Se ndo for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de limpeza e, se
necessario, interrompa o uso.

MANUTENCAO
OBSERVAGAO: Verifique a existéncia de danos, como fissuras, quebras ou distorgdes.

ARMAZENAGEM
A\ AVISO

Armazene os apoios para cabega em uma superficie plana. Ndo empilhe.
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Portugués (Brasil) Apoios para cabega

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:
Modelo Comercial:

Composigao:

Apoios de Cabega
Suporte de posicionamento

CHS40 - Suporte de Cabeca

CHS41 - Suporte de Cabega

CHS42 - Suporte de Cabeca

MTSILVER?2 - Headrests Silverman2 Trim set, 6.625x 11"
MTSILVER2A - Silverman2 Headrest, Trim, A, 6.625x 11"
MTSILVER2B - Silverman2 Headrest, Trim, B
MTSILVER2C - Silverman?2 Headrest, Trim, C
MTSILVER2D - Silverman?2 Headrest, Trim, D
MTSILVERZ2E - Silverman?2, Headrest, Trim, E
MTSILVER2F - Silverman2 Headrest, Trim, F
MTTIMO - Headrests, Timo Set

MTTIMOA - Headrests, Timo A

MTTIMOAL - Headrests, TIMO A W/Lexan
MTTIMOB - Headrests, Timo B

MTTIMOBBB - Headrests Timo B for Bb, T
MTTIMOBL - Headrests, Timo B W/Lexan
MTTIMOC - Headrests, Timo C

MTTIMOCL - Headrests, Timo C W/Lexan
MTTIMOD - Headrests, Timo D

MTTIMODBB - Headrests Timo D for Bb, T
MTTIMODL - Headrests, Timo D W/Lexan
MTTIMOE - Headrests, Timo E

MTTIMOEBB - Headrests Timo E for Bb, T
MTTIMOEL - Headrests, Timo E W/Lexan
MTTIMOF - Headrests, Timo F

MTTIMOFBB - Headrests Timo F for Bb, T
MTTIMOFL - Headrests, Timo F W/Lexan
MTTIMOL - Headrests, Timo Set W/Lexan

Os modelos MTSILVER2, MTSILVER2A, MTSIL VER2ARF, MTSILVER2B, MTSIL
VER2BRF, MTSILVER2C, MTSILVER2CRF, MTSILVER2D, MTSILVER2DRF, MTSILVERZE,
MTSILVER2ERF, MTSILVER2F, MTSILVER2FRF, MTSILVER2RF s&o fabricados em
PETG (Polietileno Tereftalado modificado com Glicol).

Os modelos MTTIMO, MTTIMOA, MTTIMOB, MTTIMOC, MTTIMOD, MTIIMOE,
MTTIMOF, MTTIMOFBB, MTTIMORF sao fabricados em espuma de poliuretano.

Os modelos MTTIMOAL, MTTIMOBL, MTTIMOCL, MTTIMODL, MTTIMOEL, MTIIMOFL,
MTTIMOL s&o fabricados em espuma de poliuretano e lexan.

0s modelos MTTIMOBB, MTTIMOBBB, MTIIMODBB, MTTIMOEBB s3o fabricados em
espuma de poliuretano e policarbonato transparente.

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.

LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

Detentor do Registro:

Numero de Registro:

Emergo Brazil Importagéo e Distribui¢ao de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda. i
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua
Branca

S&o Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

80117580156

d Fabricante: CIVCO Medical Solutions

Origem:  Estado Unidos
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Apoios de cabeca Portugués

INDICACOES DE USO / FINALIDADE PREVISTA

0 uso pretendido deste dispositivo é imobilizar a cabega durante a terapia com radiagdo, bem como apoiar e posicionar
durante uma ressonancia magnética.

ATENGAO

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

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

AVISO

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

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

Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

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

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

Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posigao do doente antes do tratamento.
Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se move durante a configuragao e o tratamento.

Néo exerca forga excessiva sobre o dispositivo. Poderao ocorrer lesdes ou danos no dispositivo.

0 dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com os acessdrios especificados da CQ Medical.

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.

UTILIZACAO DOS APOIOS DE CABECA

1. Coloque o encosto de cabega no dispositivo.
NOTA: Certifique-se de que os entalhes sejam colocados nos recursos de posicionamento.

p

I. Apoio da
cabeca

2. Posicione o paciente no apoio de cabega.
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Portugués

Apoios de cabeca
REPROCESSAMENTO

/A\AVISO

Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de

controlo de infecg¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagéo.

Limpe a superficie do dispositivo removendo os contaminantes visuais com um pano antisséptico ou germicida
comum, como o dlcool. Se a contaminag&o visual ndo puder ser removida, repita as etapas de limpeza e, se
necessario, interrompa o uso.

MANUTENCAO
NOTA: Verifique se existem danos como rachas, quebras ou deformacgéo.

CONSERVAGAO
AVISO

Armazene os apoios de cabega sobre uma superficie plana. Ndo as empilhe.
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Tetiera Romana

INDICATII DE UTILIZARE/UTILIZAREA PRECONIZATA

Utilizarea prevazuta a acestui dispozitiv are scopul imobilizarii capului in timpul radioterapiei si sprijinirii si pozitiondrii in
timpul unui RMN.

ATENTIE

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

AVERTIZARE

Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apa)
inainte de a trata pacientii.

Forma produsului poate avea usoare variatii; acelasi dispozitiv trebuie utilizat pentru un singur pacient pe
parcursul configuratiei si ciclurilor de tratament.

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Asigurati~a ca dispozitivul accesoriu este localizat corect.

Asigurativa ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

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

Asigurati~va ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalrii si a tratamentului.

Nu aplicati forta excesiva asupra dispozitivulul. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vatdmari corporale.
Dispozitivul trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producatorului.

Dacd incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti stabilit, raportati si
autoritétii competente din statul respectiv.

UTILIZAREA TETIERELOR

1.

Puneti tetiera pe dispozitiv.
OBSERVATIE: Asigurati-va cé crestéaturile sunt plasate in caracteristicile de localizare.

-

I Tetiera

2.

Pozitionati pacientul pe tetiera.
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Romana Tetiera

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

1. Curatati suprafata dispozitivului prin inlturarea contaminantilor vizuali cu germicide sau antiseptice obisnuite, ca de

exemplu alcool. Daca contaminarea vizuald nu poate fi inlaturatd, repetati etapele de curétare si, dacé este necesar,
ncetati utilizarea.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Verificati dacd nu exista deteriorari, cum ar fi fisuri, rupturi sau deformari.
DEPOZITARE
/\ AVERTIZARE

» Depozitati tetierele pe o suprafata pland. Nu stivuiti.
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[OAr0I0BHUK Pycckum

IMOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO / MPEAQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWEU_70

LieneBbIM Ha3HaYeHMEM 3TOr0 YCTPOINCTBA SBAAETCA UMMOGUIM3aLMs FON0BbI BO BPEMS NIy4E€BOM Tepanuu, a Takxe
noazepxka v no3nunoHupoBaHue Bo Bpemst MPT.

BHUMAHUE

depiepanbHblit 3akoH (CoeAnHeHHbIX LLITaToB) orpaHnuYMBaeT NpoAaxy AaHHOTO U3AENUS UHauYe YeM MO NPeAnucaHmnio
Bpaya-creuuanucra.

MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTW NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHON BU3YAJTN3ALIUN
« YcTpoWcTBo siBnsieTcss MP-6e30nacHbIM.

MR

MP-BesonacHo.

BHUMAHWUE

« [lepes HayasioM Tepanuu NpoBepbTe BCE YCTAHOBJIEHHbIE YIJlbl, XapaKTePUCTUKU 0CNabeHNs U 3HaYeHUs
TOJILYMHBI BOJSIHOTO SKBUBASIEHTA.

* ®opMa u3g[enns MoxXeT He3HauyUTesIbHO N3MEHSTLCS; BO BPEMS MOArOTOBKM U MPOBEAEHUS LUKIIOB Tepanum

A1 nauueHTa HeobXxoAMMO MPUMEHSITb OBHO U TO Xe Usfenue.

3anpellaeTcs aKcnyaTauus U3Aens ¢ npu3Hakamm noBpexAeHus.

Y6epnutecs, 4To BCrioMoraTesi.Hoe yCTPOMCTBO PacrosioXeHO NMpaBuIibHO.

lepea ucnosnb3oBaHUEM yoeanTech B 6€30MacHOCTH YCTPONCTBA.

UT06bI MPOBEPUTL MOJI0KEHNE NAaUNEHTKH, Nepes HaqyasioM JIe4eHUs1 HEOBXOAMMO MOJYYNTb KOHTPOSIbHOE

n3sobpaxeHue.

» Yb6epnuTechb, 4TO YCTPONCTBO/NaUNEHT He ABUraeTCs BO BPEMSI HACTPOVKU M NpoLiefypbl COXpaHAeT
HernoABUXHOCTb.

o He npunaraiite YypeamMepHbIX YCUIINIA K YCTPONUCTBY. OTO MOXET NMPUBECTU K TPABME WU MOBPEX AEHUIO
ycTpoiicTea.

e YcTpoiicTBO npegHa3HaqYeHo 1Sl UCMOJb30BaHUS TOJIbKO C yKa3aHHbIMU BCOMOraTesibHbIMU
npuHagnexHoctamm CQ Medical.

Mpumeyanve. Mpy BO3HUKHOBEHUM NOGOr0 CEPbE3HOrO NPOULLECTBUA KacaTebHO YCTPOWCTBA, HEO6X0AUMO
coo6WuTb 06 3TOM NpoussoauTento. Ecnu npoucluectsme cnyymnock B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
COO6LUMTE TaK XKe KOMMNETEHTHbIM OpraHaM TO CTPaHbl, B KOTOPOi Bbl 3aperncTpupoBaHbl.

NCMNOJIb3OBAHME NMoaroJI0BHUKOB

1. PasmecTuTe NOATONOBHWMK Ha YCTPONCTBE.
MpumeyaHve. Y6enmtech, 4To Nasbl pa3MeLLeHbl B 3/1IeMEHTax NO3NLIMOHUPOBAHNUS.

- ~N
. MoaronosHuMk

2. MomecTute nauueHTa Ha NoAro/I0BHUK.
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Pycckui [OAr0I0BHUK

CTEPUJTU3ALINA
/A\ BHUMAHME

» [lonb3oBaTenu faHHOro N3aenns HecyT 0TBETCTBEHHOCTb M 00683aHbI 06ecreynBaTh HamBbICLLYHO CTerneHb
MHCPeKLMOHHOrO KOHTPONSA Y151 NaLMeHTOB, COTPYAHNKOB U /15 camux cebsl. Bo nsbexaHune nepekpecTHoro
MHMUMpOBaHNs He06X04MMO Crlef0BaThb fpaBuiaM MHPEKLUMOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalLeM
1e4e6HOM yqpex AeHUH.

1. O4MCTUTE NOBEPXHOCTb U3LENUS, YAANNB BUAUMbIE 3arpA3HeHUs 06bI4YHOM GaKTepULIMAHOM Unm
aHTUCenTMYecKo candeTkom, Hanpumep cnupToBoi. Ecnun BuaMMOe 3arpsasHeHne HEBO3MOXHO yAanuTb,
NOBTOPUTE OYUCTKY U NPU HEO6XOAMMOCTH NpeKpaTUTe UCMONIb30BaHKE YCTPOWUCTBA.

TEXHWYECKOE OBCJTYXXVUBAHUE

MpumeyaHne. OcMOTpuUTe Ha NpeAMeT NOBPEXAEHWUI, TaKUX KaK TPeLuHbI, NoIoMKa unu Kopo6neHv|e.

XPAHEHWE
/A\ BHUMAHME

o XpaHuTe NoArosoBHNUKM Ha POBHO MOBEPXHOCTH. He wTabenmpoBaTsb.
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Naslon za glavu Srpski

INDIKACIJE ZA UPOTREBU/SVRHA UPOTREBE
Svrha upotrebe ovog uredaja je da imobilise glavu tokom terapije radijacijom i podrske i pozicioniranja tokom MRI.

OPREZ

Savezni (Sjedinjene Americke Drzave) zakon ograni¢ava da se ovaj uredaj prodaje od strane ili prema nalogu lekara.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI
o Uredaj je bezbedan za MR.

MR

Bezbedno za MR

UPOZORENJE

» Proverite sve uglove tretmana, karakteristike atenuacije i WET vrednosti pre tretmana pacijenata.

« Oblik proizvoda moze da ima male varijacije; isti uredaj treba koristiti za pacijenta tokom ciklusa postavke i
tretmana.

Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.

Pobrinite se da je uredaj dodatnog pribora pravilno lociran.

Pobrinite se da je uredaj pricvrscen pre upotrebe.

Snimak za proveru treba da se uzme kako bi se potvrdio poloZaj pacijenta pre tretmana.

Pobrinite se da se uredaj/pacijent ne pomera tokom trajanja postavke i tretmana.

Nemojte da koristite prekomernu silu na uredaju. MoZe doci do povrede ili oStecenja uredaja.

Uredaj je namenjan za upotrebu samo sa CQ Medical naznacenim dodatnim priborom.

NAPOMENA: Ukoliko se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi sa uredajem, potrebno je prijaviti taj incident
proizvodacu. Ako se incident dogodi unutar Evropske unije, takode prijavite kompetentnoj vlasti u drzavi
¢lanici u kojoj se nalazite.

UPOTREBA POSTOLJA ZA GLAVU

1. Postavite postolje za glavu na uredaj.
NAPOMENA: Pobrinite se da su urezi postavljeni na obelezja za lociranje.

~
I Naslon za glavu

2. Postavite pacijenta na postolje za glavu.
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Srpski

Naslon za glavu
PONOVNA OBRADA

/\ UPOZORENJE

Korisnici ovog proizvoda imaju obavezu i odgovornost da obezbede najvisi stepen kontrole infekcija za pacijente,
saradnike i sebe same. Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, pratite smernice za kontrolu infekcije koje je
usvojila vasa ustanova.

Ocistite povrsinu uredaja tako Sto ¢ete ukloniti vidljive zagadivace uobicajenim brisatem za mikrobe ili antiseptikom,
na primer alkoholom. Ako se vidljivi zagadivaci ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iséenja i ako je potrebno, bacite
uredaj.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Proverite da li postoje oStecenja kao §to su pukotine, prelomi ili umotani delovi.

SKLADISTE

/\ UPOZORENJE

Skladistite postolje za glavu na ravnoj povrsini. Ne nagomilavajte.
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Opierka hlavy Slovencina

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENE POUZITIE’
Zamyslané pouzitie tohto zariadenia je imobilizacia hlavy pocas radiacnej terapie a opretie a polohovanie po¢as MRI.

POZOR

Federalny zakon (Spojené $taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednévku lekara.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI
« Zariadenie je bezpe€né pre pouzivanie s MR.

MR

Bezpecné pre MR

VYSTRAHA

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

« Tvar produktu sa méZe mierne odliSovat; rovnakeé zariadenie by malo byt pouzité pre pacienta pocas
nastavovacich a liecebnych cyklov.

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

Skontrolujte, ¢i je doplnkové zariadenie spravne umiestnené.

Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

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

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

Na zariadenie nevyvijajte nadmernd silu. MéZe déjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.
Zariadenie je urcené na pouZitie iba so Specifikovanym prislusenstvom CQ Medical.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej tnie, nahlaste to tiez prislusnému dradu ¢lenského statu, v ktorom
sidlite.

POUZITIE OPIEROK HLAVY

1. Polozte opierku hlavy na zariadenie.
POZNAMKA: Zaistite, aby boli do lokalizagnych prvkov umiestnené zéarezy.

I Opierka hlavy

2. Polohujte pacienta na opierku hlavy.
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Slovencina

Opierka hlavy
SPRACOVANIE

/\ VYSTRAHA

« Pouzivatelia tohto produktu su povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupna kontroly infekcie u
pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej kontaminécii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie
stanovené vo vasom zariadeni.

1. Vycistite povrch zariadenia odstranenim vizuélnych kontaminantov beznym germicidnym alebo antiseptickym
tampdnom, napriklad alkoholom. Ak vizudlnu kontamindciu nie je mozné odstranit, opakujte kroky Cistenia a v
pripade potreby prestarite pouzivat.

UDRZBA

POZNAMKA: Skontrolujte, &i nevykazuje zndmky poskodenia, napriklad praskliny, ziomeniny alebo deformécie.

ULOZISKO

/\ VYSTRAHA

Opierky hlavy ukladajte na rovny povrch. Neukladajte ich na seba.
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Naslon za glavo Slovenski

INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA
Naprava je predvidena za imobilizacijo glave med zdravljenjem z obsevanjem in za podpiranje in names¢anje med MRI.

POZOR

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

+ Naprava je MR varna.

MR

MR varno

OPOZORILO

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

« Oblika izdelka se lahko nekoliko razlikuje; ista naprava se mora uporabljati pri celotnem nastavljanju in ciklu
zdravljenja bolnika.

« Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

« Prepricajte se, da je dodatna naprava v pravilnem poloZaju.

« Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

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

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

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

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

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 ¢lanice, v kateri imate
sedez.

UPORABA NASLONJAL ZA GLAVO

1. Namestite naslonjalo za glavo na napravo.
OPOMBA: Prepricajte se, da so utori namesceni v fiksirne naprave.

~
I Naslon za glavo

2. Namestite bolnika na naslonjalo za glavo.
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Slovenski

Naslon za glavo
PREDELAVA

/\ OPOZORILO

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

1.

Povrsino naprave ocistite tako, da z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepticnim Cistilom, kot je alkohol, odstranite
vidno umazanijo. Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢i$€enja ali napravo po potrebi prenehajte uporabljati.
VZDRZEVANJE

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

SHRANJEVANJE

/\ OPOZORILO

Naslone za glavo shranjujte na ravni povrsini. Ne skladajte jih.
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Apoyacabezas Espanol

INDICACIONES DE USO/USQ PREVISTO

El uso previsto de este dispositivo es para inmovilizar la cabeza durante la radioterapia y para el apoyo y
posicionamiento durante una RM.

PRECAUCION

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

ADVERTENCIA

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

« Laforma del producto puede presentar ligeras variaciones; debe utilizarse el mismo dispositivo para un paciente
durante la colocacion y los ciclos de tratamiento.

« No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

« Asegurarse de que el dispositivo accesorio esté correctamente ubicado.

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

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

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

» No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo, ya que puede hacerse dafio o deteriorarlo.

« Eldispositivo se debe utilizar unicamente con accesorios especificos CQ Medical.

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

USO DE LOS APOYACABEZAS

1. Poner el reposacabezas en el dispositivo.
NOTA: Asegurarse de que las marcas estan colocadas en los rasgos de localizacion.

s ~

I Apoyacabeza

2. Coloque al paciente en el apoyacabeza.
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Espafno

Apoyacabezas
REPROCESADO

/\ADVERTENCIA

Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de control

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

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

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el apoyacabeza para detectar dafios como grietas, fisuras o roturas.

ALMACENAMIENTO
ADVERTENCIA

Guarde los apoyacabezas sobre una superficie plana. No los apile.
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Huvudstod Svenska

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING

Denna enhets avsedda anvandning &r att immobilisera huvudet under stralbehandling, och som st6d och placering under
MRI-undersékningar.

OBSERVERA

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION

« Produkten & MR-séker.

MR

MR-sékerhet

VARNING

« Bekriéfta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET~arden innan behandling av patienter.

« Produktens form kan variera nagot, samma anordning ska anvédndas pa en patient under hela instéllnings-och
behandlingscyklerna.

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Sakerstéll att tillbehorsenheten &r placerad dar den ska.

Forsékra dig om att enheten sitter fast innan den anvénds.

En verifieringsbild bor tas fére behandlingen for att bekréfta patientens position.

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

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

Enheten dr endast avsedd att anvdndas med CQ Medical-specificerade tillbehor.

0BS: Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den dven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland déar du &r etablerad.

ANVANDA HUVUDSTOD

1. Placera huvudstodet pa enheten.
OBS: Sakerstall att jacken placeras i lokaliseringsdelarna.

I Huvudstéd

2. Placera patienten pa huvudstodet.
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Svenska Huvudstod

RENGORING

/\VARNING

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

Rengor enhetens yta genom att ta bort synliga fororeningar med en torkduk med bakteriedédande eller antiseptiskt
medel sdsom alkohol. Om svara synliga féroreningar inte kan tas bort, utfér rengoringsstegen igen och, om sa krévs,
avsta fran att anvéanda enheten.

UNDERHALL

OBS: Undersok med avseende pa skada, som exempelvis sprickor, bristningar eller forvridning.
FORVARING
VARNING

Férvara huvudstdd pa ett plant underlag. Stapla dem inte.
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Bas Dayanaklari TUrkce

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KULLANIM AMACI

Bu cihazin kullanim amaci radyasyon tedavisi sirasinda kafayi hareketsiz hale getirmek ve MRG sirasinda destek
saglamak ve konumlandirma yapmaktir.

DIKKAT

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

MRI GUVENLIK BILGILERI
« Cihaz MR agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

UYARI

Hastalar tedavi etmeden énce, tiim tedavi acilarini, ateniiasyon 6zelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin.
Uriin seklinde hafif degisiklikler olabilir; kurulum ve tedavi dongiileri boyunca hastada ayni cihaz kullaniimalidir.
Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

Aksesuar cihazin diizgiin konumlandirildigindan emin olun.

Kullanmadan énce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

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

Cihaza agir kuvvet uygulamayin. Yaralanma meydana gelebilir veya cihaz zarar gérebilir.

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

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birli§i icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

BAS DAYANAKLARININ KULLANILMASI

1. Bas dayanagini cihazin Ustiine koyun.
NOT:  Gentiklerin, konumlandirma unsurlarina oturdugundan emin olun.

I. Bag Dayanagi

2. Hastayi bag dayanaginin tizerinde konumlandirin.
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TUrkce

Bas Dayanaklari
TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

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

1. Cihazin yiizeyini alkol gibi yaygin bir germisit veya antiseptik mendille gériintir kontaminantlari gidererek temizleyin.
Goriiniir kontaminasyonun giderilememesi halinde temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse kullanimi kesin.
BAKIM
NOT: Gatlaklar, kirik veya garpiklik gibi hasarlar agisindan inceleyin.
DEPOLAMA
UYARI

Bas dayanaklarini diiz bir yiizey iizerinde tutun. Ust iiste koymayin.

64






EC REP

CEpartner4U

Esdoornlaan 13

3951 DB Maarn, Netherlands
Ph: +31 (0) 6-516.536.26

() CQ MEDICAL

awlMEDTEG LLC
1401 8th Street SE
Orange City, IA 51041
United States
800.842.8688, +1 712.737.8688
info@cgmedical.com

COPYRIGHT © 2024 ALL RIGHTS RESERVED. CQ MEDICAL IS A TRADEMARK OF MEDTEC LLC. SOLSTAT AND SOLSTICE ARE TRADEMARKS OF
MEDTEC LLC. ALL OTHER TRADEMARKS ARE PROPERTY OF THEIR RESPECTIVE OWNERS. PRINTED IN USA.

www.CQmedical.com

2024.11.14 143-276_1



	English (United States)
	INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE
	CAUTION
	MRI Safety Information
	warning
	Using Headrests
	REPROCESSING
	warning
	MAINTENANCE
	Storage
	warning

	اللغة العربية
	الغرض من الاستخدام
	تنبيه
	معلومات السلامة حول التصوير بالرنين المغناطيسي
	تحذير
	استخدام مساند الرأس
	إعادة الاستخدام
	تحذير
	الصيانة
	التخزين
	تحذير

	中文 (中国)
	使用说明／用途
	小心
	核磁共振 (MRI) 安全信息
	警告
	头枕的使用
	再处理
	警告
	维护
	贮存
	警告

	Hrvatski
	INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA
	OPREZ
	Informacije o sigurnosti MRI
	upozorenje
	Upotreba naslona za glavu
	PRERADA
	upozorenje
	ODRŽAVANJE
	Skladištenje
	upozorenje

	Čeština
	INDIKACE POUŽITÍ / ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
	VAROVÁNÍ
	Bezpečnostní informace MRI
	varování
	Použití hlavových opěrek
	OPAKOVANÉ ZPRACOVÁNÍ
	varování
	ÚDRŽBA
	Skladování
	varování

	Dansk
	BRUGSVEJLEDNING/ANVENDELSESFORMÅL
	FORSIGTIG
	SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
	ADVARSEL
	Brug af hovedstøtter
	Efterbehandling
	ADVARSEL
	Vedligeholdelse
	Opbevaring
	ADVARSEL

	Nederlands
	INDICATIES VOOR GEBRUIK / BEOOGD GEBRUIK
	LET OP
	MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
	WAARSCHUWING
	Gebruik hoofdsteunen
	Recycleren
	WAARSCHUWING
	Onderhoud
	Opslag
	WAARSCHUWING

	Eesti
	KASUTUSNÕUDED / KASUTUSOTSTARVE
	ETTEVAATUST
	MRT ohutusteave
	hoiatus
	Peatugede kasutamine
	DESINFITSEERIMINE
	hoiatus
	HOOLDUS
	Hoiustamine
	hoiatus

	Suomi
	KÄYTTÖAIHEET/KÄYTTÖTARKOITUS
	HUOMIO
	MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
	VAROITUS
	Päätukien käyttäminen
	Uudelleenkäsittely
	VAROITUS
	Ylläpito
	Säilytys
	VAROITUS

	Français
	INDICATIONS D'UTILISATION PRÉVUE
	ATTENTION
	INFORMATIONS DE SÉCURITÉ RELATIVES À LA RÉSONANCE MAGNÉTIQUE (IRM)
	AVERTISSEMENT
	Utilisation
	Retraitement
	AVERTISSEMENT
	Entretien
	Rangement
	AVERTISSEMENT

	Deutsch
	VERWENDUNGSZWECK
	ACHTUNG
	MR-SICHERHEITSINFORMATION
	WARNHINWEIS
	Verwendung von Kopfstützen
	Wiederaufbereitung
	WARNHINWEIS
	Wartung
	Lagerung
	WARNHINWEIS

	Ελληνικά
	ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ / ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
	ΠΡΟΣΟΧΗ
	ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΑΣΦΑΛΕΊΑΣ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΎ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΎ (MRI)
	ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
	Χρήση των Στηριγμάτων Κεφαλής
	Επανεπεξεργασία
	ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
	Συντήρηση
	Αποθήκευση
	ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

	Magyar
	AZ ALKALMAZÁS JAVALLATAI / RENDELTETÉSI CÉL
	VIGYÁZAT!
	MRI Biztonsági információk
	FIGYELEM!
	A fejtámlák használata
	Újbóli feldolgozás
	FIGYELEM!
	Karbantartás
	Tároló
	FIGYELEM!

	Italiano
	INDICAZIONI PER L’USO/USO PREVISTO
	ATTENZIONE
	INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM
	AVVERTENZA
	Uso dei poggiatesta
	Rigenerazione
	AVVERTENZA
	Manutenzione
	Conservazione
	AVVERTENZA

	日本語
	使用の適応／使用目的
	注意
	MRI安全性情報
	警告
	ヘッドレストの使用法
	再処理
	警告
	メンテナンス
	保管
	警告

	한국어
	사용 용도
	주의
	MRI 안전 정보
	경고
	머리 받침 사용하기
	재처리
	경고
	유지 관리
	스토리지
	경고

	Latviešu
	LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI / PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
	UZMANĪBU
	MRI drošības informācija
	brīdinājums
	Galvas balstu izmantošana
	ATKĀRTOTA APSTRĀDE
	brīdinājums
	APKOPE
	Glabāšana
	brīdinājums

	Lietuvių
	NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS / NUMATYTAS NAUDOJIMAS
	DĖMESIO
	MRI saugos informacija
	įspėjimas
	Galvos atramų naudojimas
	PERDIRBIMAS
	įspėjimas
	PRIEŽIŪRA
	Laikymas
	įspėjimas

	Norsk
	TILTENKT BRUK/INDIKASJONER FOR BRUK
	FORSIKTIG
	MRI SIKKERHETSINFORMASJON
	ADVARSEL
	Slik brukes nakkestøttene
	Ombehandling
	ADVARSEL
	Vedlikehold
	Oppbevaring
	ADVARSEL

	Język polski
	WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE STOSOWANIA
	UWAGA
	Informacje dotyczące bezpieczeństwa rezonansu magnetycznego
	ostrzeżenie
	Korzystanie z podgłówków
	PONOWNE PRZETWARZANIE
	ostrzeżenie
	KONSERWACJA
	Przechowywanie
	ostrzeżenie

	Português (Brasil)
	INDICAÇÕES DE USO / USO DESTINADO
	CUIDADO
	Informações de Segurança de MRI
	aviso
	Como usar Apoios para cabeça
	REPROCESSAMENTO
	aviso
	MANUTENÇÃO
	Armazenagem
	aviso

	Português
	INDICAÇÕES DE USO / FINALIDADE PREVISTA
	ATENÇÃO
	INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA PARA IRM
	AVISO
	Utilização dos Apoios de Cabeça
	Reprocessamento
	AVISO
	Manutenção
	Conservação
	AVISO

	Română
	INDICAȚII DE UTILIZARE/UTILIZAREA PRECONIZATĂ
	ATENȚIE
	Informații de siguranță privind RMN
	avertizare
	Utilizarea tetierelor
	REPROCESARE
	avertizare
	ÎNTREȚINERE
	Depozitare
	avertizare

	Русский
	iПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ / ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕu_70
	ВНИМАНИЕ
	Информация о безопасности при магнитно-резонансной визуализации
	Внимание
	Использование подголовников
	СТЕРИЛИЗАЦИЯ
	Внимание
	ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
	Хранение
	Внимание

	Srpski
	INDIKACIJE ZA UPOTREBU/SVRHA UPOTREBE
	OPREZ
	Informacije o bezbednosti za MRI
	upozorenje
	Upotreba postolja za glavu
	PONOVNA OBRADA
	upozorenje
	ODRŽAVANJE
	Skladište
	upozorenje

	Slovenčina
	INDIKÁCIE NA POUŽITIE/URČENÉ POUŽITIE´
	POZOR
	Informácie o bezpečnosti pri použití s MRI
	výstraha
	Použitie opierok hlavy
	SPRACOVANIE
	výstraha
	ÚDRŽBA
	Úložisko
	výstraha

	Slovenščina
	INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA
	POZOR
	Varnostne informacije MRI
	opozorilo
	Uporaba naslonjal za glavo
	PREDELAVA
	opozorilo
	VZDRŽEVANJE
	Shranjevanje
	opozorilo

	Español
	INDICACIONES DE USO/USO PREVISTO
	PRECAUCIÓN
	INFORMACIÓN DE SEGURIDAD DE IRM
	ADVERTENCIA
	Uso de los apoyacabezas
	Reprocesado
	ADVERTENCIA
	Mantenimiento
	Almacenamiento
	ADVERTENCIA

	Svenska
	INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING/AVSEDD ANVÄNDNING
	OBSERVERA
	MRI-SÄKERHETSINFORMATION
	VARNING
	Använda huvudstöd
	Rengöring
	VARNING
	Underhåll
	Förvaring
	VARNING

	ภาษาไทย
	วัตถุประสงค์การใช้งาน
	ข้อควรระวัง
	ข้อมูลความปลอดภัยด้าน MRI
	คำเตือน
	การใช้พนักพิงศีรษะ
	การล้าง
	คำเตือน
	การบำรุงรักษา
	การเก็บรักษา
	คำเตือน

	Türkçe
	KULLANIM ENDİKASYONLARI / KULLANIM AMACI
	DİKKAT
	MRI GÜVENLIK BILGILERI
	UYARI
	Baş Dayanaklarının Kullanılması
	Tekrar Kullanım
	UYARI
	Bakım
	Depolama
	UYARI


