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Combifix™ English

INTENDED USE

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

CAUTION

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

/\ WARNING

Verify all angles of treatment, attenuation characteristics and WET values prior to treating patients.
Do not use if device appears damaged.

Ensure all accessories and parts are securely placed prior to treatment.

Do not reposition device with patient on it.

When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at
www.CQmedical.com.

Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

Device is for use with CQ Medical specified accessories only.

Ensure device is secure prior to use.

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

Use MR compatible accessories only.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

« Non-clinical testing and scientific rationale has demonstrated that the Combifix™ is MR Conditional. A
ﬁ patient with this device can be safely scanned in a MR System meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg
MR (First Level Controlled Operating Mode)
Conditional « Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature
rise of less than 0.6°C after 15 minutes of continuous scanning.

DIRECTIONS FOR USE
1. Place Combifix™ board on Lok-Bar™ pins (See Lok-Bar™ instructions for Lok-Bar™ use).

I.  Optional




English Combifix™

2. Place Feetfix™ cushion holder on Combifix™ board, ensuring that Feetfix™ knobs fit into slots on Combifix™ board.

N

3. Place Feetfix™ cushion in Feetfix™ holder and Kneefix™ in appropriate location with desired elevation blocks
(optional ).

4. Assist patient in lying down on table and placing legs over Kneefix™ and placing feet in Feetfix™.
5. Adjust Combifix™ as needed for comfort of patient and desired treatment conditions.
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Combifix™ English

6. Record all positions for setup as needed on setup sheet.
NOTE: If desired, the Feetfix™ holder can be used directly on a table top with a 2-pin Lok-Bar™. To do so, remove the
knobs by removing the screws as shown.

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.

NOTE: « If device becomes contaminated or can no longer be cleaned, discontinue use and replace.
« Device must be inspected before and after use for damage and wear.

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

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu i pozicioniranje odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu radioterapije,
ukljuéujuci elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu
planiranja lijecenja.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE
* Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata.
« Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.
* Provjerite je li sva dodatna oprema i dijelovi u ispravnom poloZaju prije postupka.
» Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na
www.CQmedical.com.

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

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

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

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

Upotrebljavajte iskljucivo dodatnu opremu koja je kompatibilna s uredajima za MR.

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

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI
! « Neklini¢ka ispitivanja i znanstvena utemeljnost pokazali su da je uredaj Combifix™ uvjetno pogodan za

MR. Pacijenta koji nosi ovaj uredaj moguce je sigurno snimati sustavom za MR koji ispunjava sljedece

uvjete:
« Staticko magnetsko polje jaine 1,5Ti3,0T
Uvjetno za » Maksimalna prijavljena uprosjecena specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR
upotrebu u snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nacina rada)
MR « Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni o€ekivani porast temperature uredaja iznosi manje
okruzenju od 0,6 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.
UPUTE ZA UPOTREBU

1. Postavite plocu Combifix™ na igli¢aste prikljucke sustava Lok-Bar™ (pogledajte upute za upotrebu
sustavalLok-Bar™Lok-Bar™).

I. . Opcionalno




Hrvatski Combifix™

2. Postavite drza¢ jastuka Feetfix™ na plo¢u Combifix™, pazeci da se gumbi na sustavu Feetfix™ uklapaju u utore na
plo¢i Combifix™.

3. Postavite jastuk Feetfix™ u drza¢ na sustavu Feetfix™ i Kneefix™ na odgovarajuce mjesto s podiznim blokovima po
izboru (nije obvezno).

4. Pomognite pacijentu da legne na stol, podigne noge na Kneefix™ te postavi stopala u Feetfix™.
5. Prema potrebi prilagodite Combifix™ radi udobnosti pacijenta te sukladno pozeljnim uvjetima lijeenja.

o A B A
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Combifix™ Hrvatski

6. Zabiljezite sve poloZaje za postavljanje prema potrebi na plan obrade.
NATUKNICA: Po zelji, drza¢ Feetfix™ moze se postaviti izravno na stol u kombinaciji sa sustavom Lok-Bar™ s 2-iglicnim
priklju¢kom. Za postavljanje, uklonite gumbe uklanjanjem vijaka kao $to je prikazano.

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.

NATUKNICA: « Ako je uredaj kontaminiran ili ga nije moguce ocistiti, prestanite s upotrebom i zamijenite ga.
« Uredaj je potrebno pregledati prije i nakon svake upotrebe radi mogucih osteéenja i znakova trosenja.

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



Cestina Combifix™

UCEL POUTITI

Zafizeni je urceno jako pomicka pro podpéru a polohovéni dospélych a détskych pacient podstupujicich radioterapii
vcetné elektronové, fotonové a protonové Iécby. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro
plédnovani [écby.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

Pred osetfenim pacienta zkontrolujte vSechny terapeutické uhly, atenuacni charakteristiky a hodnoty WET.
Pokud je zarizeni poskozene nepouZzivejte jej.

Pred osetrenim se ujistéte, Ze veskeré prislusenstvi a dily jsou bezpecné umistény.

Nepremistrujte zafizeni, kdyZ je na ném pacient.

Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny Upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach
www.CQmedical.com.

* Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.

* Prostredek je urcen k pouziti vyhradné se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

e o o o o

Nevystavujte prostredek nadmérné sile. Muze dojit k poranéni nebo poskozeni prostredku.
PouzZivejte pouze prislusenstvi kompatibilni s prostredim MRI.
Ujistéte se, Ze se prostredek/pacient po dobu sestaveni a Iécby nepohybuiji.

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 statu, kde sidlite.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

» Neklinické testovani a védecké analyzy prokazaly, Ze je Combifix™ podminéné kompatibilni
ﬁ s prostiedim MRI. Pacient s timto zafizenim mGze bezpe¢né podstoupit magnetickou rezonanci,

budou-li spInény nasledujici podminky:
« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5a30 T

Podminéné « Maximalni celotélova zprimérovana specifickd mira absorpce (SAR) hlagena systémem MRI na

kompatibilni urovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni Grovné)

s prostfedim o  Za vySe definovanych podminek skenovani se o¢ekdva maximalini teplotni narlst na prostredku na
MRI urovni do 0,6 °C po 15 minutach kontinualniho skenovani.

POKYNY K POUZITI

1. Ulozte desku Combifix™ na koliky Lok-Bar™ (viz pokyny Lok-Bar™ k pouZziti Lok-Bar™).

e

I Volitelny




Combifix™ Cestina

2. Ulozte drzéak polstarku Feetfix™ na desku Combifix™, zkontrolujte, Ze knofliky Feetfix™ sedi do otvor(i na desce
Combifix™.

3. Ulozte polstarky Feetfix™ na drzak Feetfix™ a Kneefix™ do pfislusné polohy s pozadovanymi elevacnimi blocky
(volitelné).

Pomozte pacientovi lehnout na stil a ulozit dolni koncetiny pres Kneefix™ a nohy do Feetfix™.
Upravte Combifix™ dle potfeb pro pohodli pacienta a pozadované terapeutické podminky.

o A B A
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Cestina Combifix™

6. Zapiste vSechny pozice pro sestavu dle potieb do dokumentu sestavy.
POZNAMKA: V pfipadé potieby Ize drzék Feetfix™ pouZit pfimo na stole s 2kolikovym Lok-Bar™. Toho doséhnete
odstranénim knoflik( po vytazeni Sroubd dle obrazku.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

POZNAMKA: « Pokud je prostfedek kontaminovan nebo jej nelze vygistit, prestaite jej pouZivat a vyméfite jej.
« Prostredek je nutné zkontrolovat pfed pouzitim a po ném, jestli neni poskozen nebo opotfeben.

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



Combifix™ Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at hjeelpe med at stgtte og placere voksne og paediatriske patienter, der gennemgar
stralebehandling, herunder elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheden bruges ogséa under billedindsamling til at
stptte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Bekraeft alle behandlingsvinkler, deempningsegenskaber og WETvaerdier forud for behandling af patienter.
Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Sprg for, at alt tilbehr og alle dele er forsvarligt fastgjort forud for behandling.

Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opszetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket
fas pa www.CQmedical.com.

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

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

Serg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

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

Brug kun MR-kompatibelt tilbehgr.

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

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

« Ikke-klinisk testning og videnskabeligt rationale har vist, at Combifix™ er MR-sikkert. En patient med
ﬁ denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5Tog3,0T
« Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa 4
MR-betinget W/kg (kontrolleret operationstilstand pa forste niveau)
« Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en maksimal
temperaturstigning pa under 0,6 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

BRUGSVEJLEDNING
1. Anbring Combifix™-pladen pa Lok-Bar™-tappene (Se Lok-Bar™-vejledningen for brug af Lok-Bar™).

s N\

I valgfri




Dansk Combifix™

2. Anbring Feetfix™ pudeholderen pa Combifix™-pladen ved at sgrge for, at Feetfix™-handtagene passer ind i
spraekkerne pa Combifix™-pladen.

-

4. Hijeelp patienten til at ligge pa bordet og anbringe benene over Kneefix™ og anbring fadderne i Feetfix™.
5. Juster Combifix™ efter behov til patientens komfort og enskede behandlingsforhold.

s N
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Combifix™ Dansk

6. Registrer alle indstillingspositioner, som det er pakraevet ud fra indstillingsarket.
BEMZRK: Efter gnske kan Feetfix™-holderen anvendes direkte pa bordpladen med en 2-tappet Lok-Bar™. For at ggre
dette, fjern handtagene ved at fjerne skruerne som vist.

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.

BEMARK: « Hvis udstyret bliver kontamineret eller ikke leengere kan renggres, ma det ikke bruges igen og skal
udskiftes.
» Enheden skal inspiceres fgr og efter brug for skader og slid.

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



Nederlands Combifix™

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen als ondersteuning van volwassen en pediatrische 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.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

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

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Controleer voorafgaand aan de behandeling of alle accessoires en onderdelen stevig zijn bevestigd.

Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

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

Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad voor behandeling.

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

Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

« Gebruik alleen accessoires die MRI-compatibel zijn.

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

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.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
! « In niet-klinische testen en op wetenschappelijke gronden is aangetoond dat de Combifix™ MR-

conditioneel is. Een patiént met dit apparaat kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan
de volgende voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
MR « Maximaal MR-systeem gerapporteerd, specifieke absorptiesnelheid (Specific Absorption Rate,
Voorwaardelijk SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4 W/kg (gecontroleerde werkmodus eerste niveau)
» Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de temperatuur van het
hulpmiddel na 15 minuten ononderbroken scannen maximaal minder dan 0,6 °C is gestegen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Plaats het Combifix™-bord en de Lok-Bar™-pennen (Zie de gebruiksaanwijzing van Lok-Bar™).

e

I. optioneel




Combifix™ Nederlands

2. Plaats de Feetfix"-kussenhouder op het Combifix™-bord, waarbij u erop let dat de.

-

3.  Plaats het Feetfix™-kussen in de Feetfix™-houder en Kneefix™ in de juiste locatie met de gewenste elevatieblokken
(optioneel).

4. Help de patiént bij het gaan liggen op de tafel en het plaatsen van de benen over de Kneefix™ en de voeten in de

Feetfix™.
5. Pas de Combifix™ zo nodig aan voor het comfort van de patiént en de gewenste behandelomstandigheden.

(> 2




Nederlands Combifix™

6. Noteer alle installatieposities zoals vereist op het installatieblad.
OPMERKING: Zo nodig kan de Feetfix™-houder direct op een tafelblad worden gebruikt met een 2-pens Lok-Bar™.
Verwijder hiervoor de knoppen door de schroeven te verwijderen, zoals afgebeeld.

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.

OPMERKING: « Als het apparaat verontreinigd raakt of als reiniging van een apparaat niet meer mogelijk is, dient u
het te verwijderen en een nieuw apparaat in gebruik te nemen.
« Apparaat moet voor en na gebruik worden geinspecteerd op schade en slijtage.

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



Combifix™ Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on naidustatud tédiskasvanud ja pediaatriliste patsientide toetamiseks ja paigutamiseks kiirgusravi ajal, muu
hulgas elektron-, footon- ja prootonravi ajal. Seadet kasutatakse ka pildinduseks ravi planeerimisel.

ETTEVAATUST
Foderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt v&i arsti tellimusel.
/\ HOIATUS
» Enne patsientide raviprotseduure kontrollige kéiki ravinurki, sumbumist ja WET-véaartusi.
« Arge kasutage seadet, kui see naib kahjustatud.
« Enne raviprotseduuri veenduge, et kéik tarvikud ja osad oleksid kindlalt kinnitatud.
« Arge liigutage seadet koos patsiendiga.
« Patsiendi esmakordsel positsioneerimisel kasutage koigi kohanduste salvestamiseks seadistuslehte.
Seadistusleht on saadaval aadressil www.CQmedical.com.
« Enne raviprotseduuri alustamist kontrollige patsiendi asendit ja téitke seadistusleht.
« Seade on méeldud kasutamiseks ainult juhendis CQ Medical tapsustatud tarvikutega.
« Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.
« Arge rakendage seadmele liigset joudu. Véite seadet kahjustada véi kedagi vigastada.
« Kasutage ainult MR-tingimuslikke tarvikuid.
« Veenduge, et seade/patsient ei liiguks kogu seadistamise ja raviprotseduuri véltel.
MRT OHUTUSTEAVE

o Staatiline magnetvéli1,5Tja30T
« Teatatud maksimaalne MR-slisteem, kogu keha keskmine absorptsioonikiirus (SAR) 4 W/kg
MR- (esimese taseme kontrollitud tooreziim)
tingimuslik « Eespool méaaratletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et parast 15-minutist pidevat skannimist
saavutab seade maksimaalse temperatuuri tusu alla 0,6 °C.

« Mittekliinilised katsed ja teaduslik pShjendus on ndidanud, et Combifix™ on MR-tingimuslik. Selle
m seadmega patsienti vdib skannida MR-slisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele:

KASUTUSJUHEND

1.

Asetage Combifix™ laud Lok-Bar™ tihvtidele (vt Lok-Bar™ juhendit Lok-Bar™ kasutamiseks).

I valikuline

S




Eesti Combifix™

2. Asetage Feetfix™ padjahoidik lauale Combifix™, veendudes, et Feetfix™ nupud sobiksid Combifix™ laua pesadesse.

3. Asetage Feetfix™ padi Feetfix™ hoidikusse ja Kneefix™ soovitud kérgendusplokkidega sobivasse kohta
(valikuline).

4. Aidake patsiendil heita lauale, asetada jalad (le toote Kneefix™ ja labajalad toote Feetfix™ sisse.
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Combifix™ Eesti

5. Vajadusel reguleerige toodet Combifix™ vastavalt patsiendi mugavusele ja soovitud ravitingimustele.

s N

- A B B

(/y

6. Salvestage kdik seadistamiseks vajalikud positsioonid, nagu seadistuslehel ette nahtud.
MARKUS: Soovi korral saab Feetfix™ hoidikut saab kasutada 2-tihvtise tootega Lok-Bar™ otse lauaplaadil. Selleks
eemaldage nupud, eemaldades kruvid, nagu néidatud.

DESINFITSEERIMINE
A HOIATUS

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

MARKUS: « Kui seade saastub v&i seda ei saa enam puhastada, I5petage selle kasutamine ja vahetage see vilja.
« Enneja pérast kasutamist tuleb seadet kontrollida kahjustuste ja kulumise suhtes.

1. Pihkige kdik pinnad tavaparase antibakteriaalse v&i antiseptilise ainega, naiteks alkoholiga.
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KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan ja asettelemaan aikuis- ja lapsipotilaita sédehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-,
fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetddn myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

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

/\VAROITUS

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

Al4 kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

Tarkista, ettd kaikki liszlaitteet j ja osat on kiinnitetty kunnolla ennen hoidon aloittamista.

Ala siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

Kun sijoittelet potilaan ensimmaéisté kertaa, merkitse kaikki saadét muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake
on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

Tarkista potilaan asento tédytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Laitetta saa kdyttda vain CQ Medicaln méarittelemien lisalaitteiden kanssa.

Varmista ennen kéytto, etté laite pysyy tukevasti paikoillaan.

Al& kohdista laitteeseen liiallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen vaurioituminen.
Kd&yta ainoastaan MR:n kanssa yhteensopivia lisévarusteita.

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

e o o o o

e o 0o 0 0o 0

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
! « Ei-kliininen testaus ja tieteelliset perustelut ovat osoittaneet, ettd Combifix™ on ehdollisesti turvallinen

magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan skannata turvallisesti MR-jédrjestelmallg,
joka tayttaa seuraavat ehdot:
« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta
MR- . Suurimmassa magneettikuvausjarjestelméssa on raportoitu saatavan koko kehon keskiarvoiseksi
ehdollinen ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg (ensimmaisen tason ohjatussa kéayttétilassa)
« Edelld maéritellyiss& kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 0,6 °C:n
lampotilan nousun 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvaamisen yhteydessa.

KAYTTOOHJEET

1. Aseta Combifix™-levy Lok-Bar™-tankojen varaan (katso Lok-Bar™in kdyttGohjeet).

I Valinnainen
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2. Aseta Feetfix™-pehmustepidike Combifix™-levyn p&élle. Varmista, ettd Feetfix™in nupit sopivat Combifix™-levyn uriin.

-

3.

-

4. Auta potilasta asettumaan makuulle poydaille ja asettamaan sadrensd Kneefix™in paélle ja jalkansa Feetfix™iin.
5. S&dda Combifix™ia tarpeen mukaan potilaan mukavuuden ja haluttujen hoito-olosuhteiden takaamiseksi.

r N
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6. Kirjaa kaikki asetukset tarpeen mukaan asetusraporttiin.
HUOMAUTUS: Haluttaessa Feetfix™-pidiketta voi kdyttda suoraan pdydan paalld 2-nastaisen Lok-Bar™-tangon kanssa.
Irrota silloin nupit irrottamalla ruuvit kuten kuvassa.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

HUOMAUTUS: « Jos laite kontaminoituu tai sen puhdistaminen ei endé ole mahdollista, ota laite pois kéytdsta ja
vaihda se uuteen.
« Laitteen vauriot ja kuluminen on tarkastettava ennen kaytt6a ja kdyton jalkeen.

1. Pyyhi kaikki pinnat tavallisella germisidilld tai antiseptiselld aineella, kuten alkoholilla.
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UTILISATION PREVUE

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

ATTENTION

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

/N\AVERTISSEMENT

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

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

Vérifier que tous les accessoires et piéces sont bien en place et sans danger avant le traitement.

Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de
configuration est disponible sur www.CQmedical.com.

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

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

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

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

Utiliser uniquement des accessoires compatibles avec les appareils d'IRM.

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

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.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

« Des essais non cliniques et une analyse scientifique ont démontré que le Combifix™ est MR conditional.

Un patient avec ce dispositif peut passer un IRM en sécurité dans un systéme répondant aux conditions
suivantes :
« Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet3,0T
IRM « Un taux d'absorption spécifique moyenné maximal sur le corps entier de 4 W/kg rapporté par un
Conditional systéme d’IRM (mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau)

« Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif est supposé générer une hausse de
température maximale inférieure a 0,6 °C aprés 15 minutes de balayage continu.

MODE D’EMPLOI

1. Placer le plateau Combifix™ sur les broches de la Lok-Bar™ (consulter le mode d’emploi de la Lok-Bar™ pour son
utilisation).

e )

I Facultatif
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2. Placer le porte-coussin Feetfix™ sur le plateau Combifix™ en vérifiant que les boutons Feetfix™ s'adaptent dans les
fentes du plateau Combifix™.

3. Placer le coussin Feetfix™ dans le porte-coussin Feetfix™ et le Kneefix™ a I'emplacement approprié avec les blocs
d’élévation souhaités (optionnel).

4. Aider le patient a s'allonger sur la table et a placer ses jambes sur le Kneefix™ et ses pieds dans le Feetfix™.
5. Régler le Combifix™ selon les besoins pour le confort du patient et les conditions de traitement souhaitées.

r N
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6. Enregistrer toutes les positions requises par la préparation sur la fiche de configuration technique.
REMARQUE: Le cas échéant, le porte-coussin Feetfix™ peut étre utilisé directement sur une table avec une Lok-Bar™ a 2
broches. Pour ce faire, retirer les boutons en enlevant les vis selon l'illustration.

RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

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

REMARQUE: « Sile dispositif est contaminé et ne peut plus étre nettoyé, cesser de I'utiliser et le remplacer.

o Ledispositif doit étre inspecté avant et aprés utilisation pour toute trace d'usure et de dommage.
1. Essuyer toutes les surfaces avec un germicide ou un antiseptique générique, comme de I'alcool.
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VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung und Positionierung erwachsener und p&diatrischer Patienten indiziert,
die sich einer Bestrahlungstherapie unterziehen, einschliellich Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das
Gerat wird auch wéhrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

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

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

Achten Sie darauf, dass alles Zubehér und alle Teile vor der Behandlung sicher platziert sind.

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren.
Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.

Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.

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

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

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

«  Nur MRkompatibles Zubehér verwenden.

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

e o o o

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
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION
I « Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Combifix™-Vorrichtung bedingt MRT-tauglich ist. Dies

kann wissenschaftlich begriindet werden. Ein Patient mit dieser Vorrichtung kann sich unter den
folgenden Bedingungen einem MRT-Scan unterziehen:
« Statisches Magnetfeld von1,5Tund 30T
Bedingt MR- » Maximale vom MR-System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate
sicher (Specific Absorption Rate, SAR) von 4 W/kg (Kontrollierter Betriebsmodus der ersten Stufe)
« Unter den oben genannten Scanbedingungen geht man davon aus, dass das Geré&t einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 0,6 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Platzieren Sie die Combifix™-Platte auf den Lok-Bar™-Stiften (fiir Lok-Bar™-Gebrauch siehe Lok-Bar™-Anweisungen).
r N

I. Optional
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Combifix™ Deutsch

2. Platzieren Sie die Feetfix™-Polsterhalterung auf der Combifix™-Platte und achten Sie darauf, dass die Feetfix™-
Kndpfe in die Schlitze der Combifix™-Platte passen.

3. Platzieren Sie das Feetfix™-Polster in der Feetfix™-Halterung und Kneefix™ mit angemessenen Hoheblocken
(optional) an der gewiinschten Position.

s ~

4. Helfen Sie dem Patienten, sich auf dem Tisch hinzulegen, und platzieren Sie die Beine tiber Kneefix™ und die Fiike in
Feetfix™.
5. Stellen Sie Combifix™ nach Bedarf fiir Patientenkomfort und gewiinschte Behandlungsbedingungen ein.

- A B A
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6. Halten Sie nach Bedarf alle Positionen fiir die Einrichtung im Einrichtungsprotokoll fest.
HINWEIS: Falls gewiinscht, kann die Feetfix™-Halterung direkt auf einer Tischplatte mit einem 2-Stift-Lok-Bar™
verwendet werden. Entfernen Sie dazu die Kndpfe, indem Sie die Schrauben wie abgebildet entfernen.

I \

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

HINWEIS: « Bei Kontamination oder nicht zu behebender Verunreinigung Vorrichtung nicht mehr verwenden, sondern
ersetzen.
« Geré&t muss vor und nach der Benutzung auf Schaden und Verschleil Gberpriift werden.

1. Alle Oberflachen mit gewdhnlichen keimtétenden oder antiseptischen Mitteln, z. B. Alkolhol, abwischen.
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MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evdeikvuTtal yla TNV UTOoTAPLEN Kal TNV TOTOBETNON £PNBWV Kat eVAALKWY acOevwy Tou urtoBailovtat oe
akTvoBepaneia, cupmePIAaPBavopEVwy Twy Bepamnelwy Pe NAEKTPOSLA, PWTOVLA Kal TIPWTOVLA. H ouokeun
Xpnolyoroleitat eniong KATd tn ARYn anetkovicewy nou Ba unootnpi§ouv To oxedlaopd tng Bepaneiag.

MPOX0OXH
311G H.M.A., n opoomovoLakr vouoBeaoia MepLOpiZeL TNV WANCN TNG CUOKEVNG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LATPOUL.

/\TMPOEIAOMOIHEH

o EmaAnBeuoTe OAEG TIG ywVieg TNG Bepaneiag, Ta xapakTnpLoTikd e€acBeéviong kat TiG Typeg WET mpwv anod tnv

epappoyr TnG Bepaneiag o€ aoBeVEIG.

Na pn xpnotponotnBei eav n oUCKeUN eppaviZet JNULEG.

BeBalwbeiTe 6TL 6Aa Ta mapeAKOpEvVa KatL eEapTHUaTa €xouv oTepewBei KaAd nmpLv ano Tn Bepaneia.

Mnv enavaTtonoBeTEITE TN GUOKEUN L€ TOV A0BEVH TOMOBETNUEVO ENAVW TNG.

OTav TonoBeTeiTE TOV AOBEVH) YIa MPWTN POPd, XPNOLHOTIOINOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe OAEC

TG puBuioetg. To pUAAO puBuLong diatiBeTat oTn dtevBuvon www.CQmedical.com.

EnaAnBeuoTe TN B€0n Tou aoBeVOUG e TO CUUMANPWHEVO PUAAO pUBULONG TIPLV anod Tn Bepaneia.

H ouokeun npoopieTal yia xprion povo pe edikd e§aptipara Tng CQ Medical.

BeBalwbeiTe O0TL N ouoKeun givat aoPaAng mptv Tn xpHRon.

Mnv aokeite urtepBoz\lKr’; duvapn oTn ouokeur). Mopei va mpokAnBei TpavpaTiopog Tou acBevoug 1) VALKA

gnuid otn ouaKsun

» XpnoupornoLeiTe povo ouuﬁaTa He MR napeAkopeva.

* BeBawwbeiTe 0TI KATd TNV EYKATAOTAC TNG OUOKEUNG Kat Kard Tn Bepaneia, Ogv JETAKLVOUVTAL 1] CUOKELN 1} O
aoBeviic.

SHMEIQZH: Edv umdp&el kamolo coBapd cuPBAV oe ox€on Pe Tn cLOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv cupBet kdmoto oupPav evtog tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To eMniong otnv
appodia apxn Touv KpAtoug HEAOUG OTO OTOL0 EIOTE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

o Mn KAWVIKEG SOKLPEG KaL EMLOTNPOVIKA OTOLXELa €Xouv Katadei&el 6TL n Combifix™ eival acpaing yia
MR unté 6poug. Mnopsi va yivel rouovpaq:'m ue aopdAela og €vav acbevr) e auTr T CUOKELN og €va
0LOTNUA HAYVNTIKOD CUVTOVLOHOY EQOOOV TIANPOYVTAL OL AKOAOUBEG CUVBNKEG:

e 3TATIKO payvnrlKo nedio 1,5 Tkat 30T

Yno . MevloTr] TLUA TIoV ava¢epetal oUPPWVA PE To cboTnpa MR puBpol sléu(nc anoppogpnong (SAR)
ouverkeg arno oAokAnpo to owpa 4 W/kg (Katdotaon Aettoupyiag EAEYXOUL TPWTOL ETUTIESOU)
MR e YO TIG Mapanavw ouvBnkeg odpwaong, N HEYLOTN avgnon Beppokpaciag mov avapévetatl va

TIPOKAAEDEL N CUOKELN eivat KATw amnd 0,6 °C peTd and 15 AenTd cUVEXOPEVNG CAPWONG.

OAHTIEX XPHEHY

1. TomoBetnote TNV MAdka Combifix™ oToug meipoug Lok-Bar™ (SeiTe Tig 0dnyieg xpriong Tou Lok-Bar™ yia Tn xprion
Tou Lok-Bar™).

I mpoaipetika

31



EAANVIKA Combifix™

2. TomoBeTNOTE TO TUNAUA CUYKPATNONG pagihaptov Feetfix™ otnv mAdka Combifix™, e§aopahifovtag Ott Ta koupmid
nipoodptnong Feetfix™ mpooappdovtal oTig eyKomeg tng mAakag Combifix™.

~

3. TomoBetrote To pagihapdkt Feetfix™ oto Tunua cuykpdtnong Tou Feetfix™ kat to Kneefix™ otnv katdA\Ankn 8¢on
PE Ta ETUOUPNTOL PeYEBOLG PTTAOK aVOYWONG (TPOoalpeTIKA).

s N

4. Bon@note tov acBevn va EaMAWOEL 0TO TPAMETL KAl va TOTOBETHOEL Ta MOdLA Tou/TNG Mdvw ano to Kneefix™ kat

Ta dkpa Twv odwv oto Feetfix™.
5. PuBpiote To Combifix™ 6mwg anatteitat yia Tnv dveon Tou/Tng ac8evolg Kat TLG ETBVUNTEG CUVBNKEG

Bepaneiag.

,._‘-A_‘
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6. Kataypdyte OAeg TG BECELG yLa pUBULON OTIWG ATIALTE{TAL 0TO UAAO PUBLONG.

YHMEIQZH: Edv to embupeite, pmopeite va XpnolyomolioeTe To TPrHa cuykpatnong Feetfix™ anevBeiag emdvw
oTNV EMLPAVELD EVOG TPATECLOV P pLa paBdo Lok-Bar™ tTwv 2 akidwv. Ma to okomd autd, apatpeéote ta
KOUUTILA TIPOCAPHOYNG apalpwvTag Tig Bideg OnMwg paivetat oTnv ekova.

EMANEMEZEPIAYIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

e OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOULV UMOXPEWOT) Kal EVBUV va Mapgxouvv Tov uPnAoTePo Babuo eAEyxou
AolpuEewv 0TOUG aoBEVELG, TOUG CLUVAGEAPOUG Kat Toug (dLoug. Mpog amopuyn 61acTaupoUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV MOV LOXUOLV OTOV XWPO £pYACiAG 0aG.

SHMEIQZH: « EAv n ouvokeun purtavBei kat dev eival duvatov mAéov va kabapLoTei, StakowTe Tn Xprion Kat
QVTLKATAOTAOTE TNV.
« Hovokeun mpénet va embewpeital yia {npLEg n ¢BopaA mpLy Kat HETA amnod KABe xpnon.

1. IKOUTOTE OAEG TIG ETUPAVELEG pE ATIAO PLKPOBLOKTOVO I AVTLONTITIKO TAVAKL, TLY. HE OVOTIVEULA.
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TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. elektron-, foton- és protonterépiak) résztvevé
felnétt és gyermek péciensek megtartasara, és pozicionaldsara. Az eszkoz ezenfelll a felvételkészités sordn is segit a
kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

A péciensek kezelése el6tt mindig ellendrizze a kezelési szogeket, a csillapitasi jellemzéket és a WET-€rtékeket.
Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

A kezelés megkezdése el6tt ellendrizze, hogy az Gsszes kiegészité €s alkatrész megfelelden rogzitve lett-e.
Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.

Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az dsszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezé
helyen érheté el: www.CQmedical.com.

Ellendrizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezel€és elétt.

Az eszkoz kizardlag a CQ Medical meghatarozott kiegészitékkel hasznalhato.

Hasznalat el6tt gy6zddjén meg rola, hogy a késziilék biztonsagos.

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

Csak MR-K«ompatibilis tartozékokat hasznaljon.

Gondoskodni kell az eszkéz/beteg mozdulatlansagardl a beéllitas és a kezelés ideje alatt.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkozzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha
a baleset az Eurdpai Union belil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

« Anem klinikai vizsgalatok és a tudomanyos megfontolasok alapjan a(z) Combifix™ MR feltételes. Ezzel
ﬁ az eszkozzel biztonsdgosan elvégezhetd a beteg MR vizsgdlata az aldbbi feltételek teljesiilése mellett:
e 1,5T és 3,0 T értékd statikus magneses mezé
o KoOzolt maximalis MR-rendszer: teljes testre &tlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg (elsé
Feltételesen szintvezérelt izemmaod)
MR-biztos « A fent meghatdrozott szkennelési koriilmények kozott az eszkdz varhatdan 0,6°C maximalis
hémérsékletemelkedést produkal 15 perc folyamatos szkennelés utén.

HASZNALATI UTASITAS
1. Helyezze a(z) Combifix™ deszkat a(z) Lok-Bar™ csapokra (Lasd a(z) Lok-Bar™ hasznélati utasitasat Lok-Bar™).

e 2
I Opciondlis
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Combifix™ Magyar

2. Helyezze a(z) Feetfix™ parnatart6t a(z) Combifix™ deszkéra, gondoskodva arrél, hogy a(z) Feetfix™ illeszkednek a(z)
Combifix™ deszkan 1évé résekbe.

3. Helyezze a(z) Feetfix™ parnat a(z) Feetfix™ tartéba és a(z) Kneefix™ elemet a megfelel6 helyre a kivant
emel6blokkokkal (‘opcionalis ).

s ~

4. Segitsen a betegnek lefekiidni az asztalra, a labat a Kneefix™-re helyezni és a labfejét a Feetfix™-be helyezni.

5. Allitsa be a Combifix™ helyzetét igény szerint, a beteg kényelme és a kivant kezelési feltételek eléréséhez szilkséges
mértékben.

' N
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6. A bedllitasi lapon sziikséges modon régzitse az 6sszes, bedllitasi poziciot.
MEGJEGYZES: Ha sziikséges, a(z) Feetfix™ tarté hasznalhat6 kozvetleniil az asztallapon 2-csapszeges Lok-Bar™
elemmel egyiitt. Ehhez tavolitsa el a gombokat a csavaroknak az &bra szerinti eltavolitdsaval.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaldknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zésimegel6zési iranyelveket.

MEGJEGYZES: « Ha az eszkdz szennyezetté vagy tisztithatatlanna valik, hagyja abba a hasznalatét és cserélje ki.
o Akésziiléket hasznalat el6tt és utdn ellendrizni kell a sériilés és kopds szempontjabol.

1. Minden fellletet toroljon le pl. alkohollal titatott kdzonséges csiradlé vagy antiszeptikus térlékendével.
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USO PREVISTO

Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno e il posizionamento di pazienti pediatrici e adulti sottoposti a
radioterapia, inclusi trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione
di immagini per supportare la pianificazione del trattamento.

ATTENZIONE

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

/\AVVERTENZA

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

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Prima del trattamento, accertarsi che tutti gli accessori e le parti siano posizionati saldamente.

Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.

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

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

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

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

Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Cio potrebbe causare lesioni personali o danni al prodotto.
Usare solo accessori compatibili per RM.

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

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« Test non clinici e motivazioni scientifiche hanno dimostrato che il Combifix™ & a compatibilita RM
condizionata. | pazienti con questo dispositivo possono essere scansionati in tutta sicurezza in un
sistema MR che risponda alle seguenti condizioni:

e Campo magnetico staticodi1,5Te30T
Condizionale « Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate, SAR)
per RM medio per l'intero corpo di 4 W/kg (modalita operativa controllata di primo livello)

« Alle condizioni di scansione definite in precedenza si prevede che il dispositivo produca un aumento
massimo della temperatura inferiore a 0,6° C dopo 15 minuti di scansione continua.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Collocare il piano Combifix™ sui perni Lok-Bar™ (fare riferimento alle istruzioni sull'utilizzo di Lok-Bar™).

~

I. opzionale
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2. Collocare il supporto del cuscino Feetfix™ sul piano Combifix™, accertandosi che le manopole Feetfix™ entrino nelle
scanalature sul piano Combifix™.

3. Collocare il cuscino Feetfix™ nel supporto Feetfix™ e Kneefix™ nella posizione esatta con i blocchi di sollevamento
desiderati (opzionale).

4. Aiutare il paziente a stendersi sul tavolo e a collocare le gambe sopra Kneefix™ e i piedi in Feetfix™.
5. Regolare opportunamente Combifix™, per garantire il comfort del paziente e le desiderate condizioni di trattamento.

e ~N

,._‘-A_‘
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6. Registrare tutte le posizioni per la configurazione necessaria sul foglio della configurazione.
NOTA: Se opportuno, il supporto Feetfix™ puo essere usato direttamente su un piano con un Lok-Bar™ a 2 perni. Per
questa soluzione, eliminare le manopole rimuovendo le viti come mostrato.

RIGENERAZIONE
/\AVVERTENZA

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

NOTA: « Seil dispositivo & contaminato o non ¢ piu possibile pulirlo, interromperne l'uso e sostituirlo.

« Ispezionare il dispositivo prima e dopo I'uso per verificare I'eventuale presenza di danni e usura.
1. Passare su tutte le superfici un comune detergente germicida o antisettico, come alcool.
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Combifix™ Latviesu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un pozicionésanai, veicot radioterapiju,
tostarp elektronu, fotonu un protonu procediiras. lerici izmanto ari attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru
planosanu.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus, pavajinajuma raksturlielumus un WET veértibas.
Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Pirms arstésanas parliecinieties, ka visi piederumi un daas ir drosi novietoti.

Neparvietojiet ierici, kamér taja atrodas pacients.

Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus regulgjumus. Uzstadisanas
lapa ir pieejama www.CQmedical.com.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

lerice ir paredzéta izmantoSanai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

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

Izmantojiet tikai ar MR saderigus piederumus.

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

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas

Savienibas teritorija, zinojiet arT kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

PirmskIiniska testé$ana un zinatniskais pamatojums paradijis, ka Combifix™ noteiktos apstak|os ir

nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks ir ,5Tun3,0T

ﬁ drosi izmantojams MR. Pacients ar So ierici var tikt drosi skenéts MR sistéma, kas atbilst Sadiem

MR ar « Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidgjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir

nosacijumu 4 W/kg (pirma lTmena kontrolétas lietoanas rezims)

» leprieks aprakstitajos skené$anas apstak|os ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais
temperatiiras paaugstinajums bls mazaks par 0,6 °C péc nepartrauktas 15 mintsu skenésanas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

Novietojiet Combifix™ platni uz Lok-Bar™ tapam (skatiet Lok-Bar™ lietoSanas Lok-Bar™ instrukcijas).

p

N

l. Pécizvéles
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2. Novietojiet Feetfix™ spilvenu turétaju uz Combifix™ platnes, parliecinoties, ka Feetfix™ izvirzijumi iederas spraugas
Combifix™ uz platnes.

3. levietojiet Feetfix™ spilvenu Feetfix™ turétaja un Kneefix™ atbilsto$a vieta ar vélamajiem pacel$anas blokiem ( péc
izvéles ).

4. Palidziet pacientam nogulties uz galda, parlikt kajas pari Kneefix™ un ievietot kajas Feetfix™.
5. Pielagojiet Combifix™ atbilstosi velamajiem arstésanas apstakliem un t3, lai pacients justos érti.

o A B A
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6. Registréjiet visas iestatidanai nepiecieSamas pozicijas iestatidanas lapa.
IEVERIBAL: Ja nepiecieSams, Feetfix™ turétaju var lietot tiesi uz galda virsmas ar 2 tapu Lok-Bar™. Lai to izdaritu,
nonemiet klokus, atskriivéjot skrives, ka noradits.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

IEVERIBAI: « Kad ierice k|Tst piesarnota vai to vairs nevar iztirit, partrauciet lietosanu un to nomainiet.
« Pirms un péc lietoSanas japarbauda, vai iericei nav bojajumu un nodiluma pazimju.

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

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stgtte og plassere voksne og pediatriske pasienter som gjennomgar
stralebehandling inkludert elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning for & hjelpe
behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET-verdier for pasienter behandles.
Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet.

Pase at alt tilbehgret er forsvarlig festet for behandlingen.

Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for a notere alle innstillingene.
Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.

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

Apparatet skal bare brukes med spesifisert CQ Medical-tilbehgr.

Sorg for at enheten er festet for bruk.

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

Bruk bare MR+kompatibelt tilbehgr.

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

e o o o o

e o 0 0 o o

MERK: Hvis det oppstar 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 .
MRI SIKKERHETSINFORMASJON
l « Vitenskapelige prinsipper og ikke-klinisk testing har vist at Combifix™ er MR-betinget. En pasient med

denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende vilkar:
o Statisk magnetfelt pa 1,5Tog3,0T
« Maksimal MR-system rapportert, en maksimal gjennomsnittlig helkropps spesifikk
MR-betinget absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus pé ferste niva)
« Under betingelsene for skanning som er definert ovenfor, forventes enheten a produsere en maksimal
temperaturstigning pa mindre enn 0,6 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

BRUKSANVISNING

1. Plasser Combifix™-platen pa Lok-Bar™-stiftene (se bruksanvisningen til Lok-Bar™).
r N

I valgfritt
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2. Plasser en Feetfix™ puteholder pad Combifix™-platen og pase at Feetfix™-knappene passer i sporene p& Combifix™-
platen.

3.
4. Hijelp pasienten med a legge seg pa bordet og plassere bena over Kneefix™ og fottene i Feetfix™.
5. Juster Combifix™ etter behov for at pasienten skal vaere komfortabel for & oppna gnskede behandlingsforhold.

o A B A
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6. Registrer alle posisjoner for oppsett pa oppsettskjemaet.
MERK: Om gnskelig kan Feetfix™-holderen brukes direkte p& bordplaten med en 2- stifters Lok-Bar™. Til dette fjerner
du knappene ved & ta ut skruene som vist.

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 & fglge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

MERK:  « Hvis apparatet er kontaminert eller ikke lenger kan rengjgres, ma bruken stanses og apparatet skiftes ut.

« Enheten ma inspiseres for etter og bruk for skade og slitasje.
1. Tork av alle overflater med vanlig bakteriedrepende eller antiseptisk middel, som for eksempel alkohol.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

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

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE

« Przed przystgpieniem do leczenia pacjentdw nalezy sprawdzi¢ wszelkie aspekty terapii, parametry pochtaniania

promieniowania oraz wartosci WET (ekwiwalent grubosci materiatu detektora w odniesieniu do wody).

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Upewnic sig, ze wszystkie akcesoria sg bezpiecznie zamocowane przed rozpoczeciem leczenia.

Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozony.

Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich

parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem www.CQmedical.com.

« Sprawdzic¢ utozenie ciata pacjentki, korzystajac z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem
terapii.

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

o Przed uzyciem upewnij sie, Ze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

« Nie stosowac nadmiernej sity w odniesieniu do urzadzenia. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub
urazu u operatora badz pacjenta.

« Nalezy uzywac wytgcznie akcesoriow zgodnych z warunkami obrazowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

» Upewnic sie, ze urzgdzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Badania niekliniczne i rozumowanie naukowe wykazaty, ze Combifix™ jest warunkowo

dopuszczalny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional). Mozna bezpiecznie
przeprowadzi¢ badanie rezonansem magnetycznym u pacjenta po spetnieniu nastepujacych
warunkow:
Warunkowo « Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti3,0 T
dopuszczalny » Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspétczynnik absorpcji
do stosowania swoistej (SAR) réwny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrolg pierwszego poziomu)
w srodowisku ¢ Oczekuje sie, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzadzenie spowoduje
rezonansu maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 0,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania.
magnetycznego
(MR
Conditional)

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
1. Umiesci¢ ptyte Combifix™ na sworzniach Lok-Bar™ (patrz Lok-Bar™instrukcja obstugi Lok-Bar™).

s ~

e I Opcjonalnie
-
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2. Umiesci¢ uchwyt poduszki Feetfix™ na ptycie Combifix™, upewniajac sie, ze gatki Feetfix™ pasujg do szczelin na
ptycie Combifix™.

3. Umiesci¢ poduszke Feetfix™ w uchwycie Feetfix™ i Kneefix™ w odpowiednim potozeniu za pomocg wybranych
blokéw podnoszacych (opcjonalnie).

4. Nalezy pomdc pacjentowi utozyc sig na stole i umiesci¢ nogi na Kneefix™ oraz wsungc¢ stopy w Feetfix™.
5. Dostosowac odpowiednio Combifix™, aby zapewni¢ wygode pacjentowi, a takze osiggna¢ zadane warunki
terapeutyczne.

s ~

o A B A
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6. Zapisac odpowiednio wszystkie pozycje do utozenia pacjenta na arkuszu parametréw do uktadania pacjenta.
UWAGA: Jesli to konieczne, mozna uzy¢ uchwytu Feetfix™ bezposrednio na blacie stotu z 2-bolcowym Lok-Bar™. W tym
celu nalezy wyja¢ gatki, wykrecajac sruby, jak pokazano.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

UWAGA: « Jesli urzadzenie ulegnie zanieczyszczeniu lub nie mozna go juz wyczyscié, nalezy przerwac jego
uzywanie i wymienié je.
« Przed uzyciem i po nim wyrdb nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i zuzycia.
1. Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwykta chusteczka nasgczong srodkiem bakteriobéjczym lub antyseptycznym, np.
alkoholem.
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USO PRETENDIDO

0 dispositivo é indicado para ajudar no apoio e posicionamento de pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O dispositivo também é usado durante aquisi¢ao de
imagens para auxiliar o planejamento do tratamento.

CUIDADO

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

A\ AVISO

Verifique todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores WET antes de tratar pacientes.
Nao use se o dispositivo parecer danificado.

Certifique-se de que todos os acessorios e pegas estédo firmemente posicionados antes de iniciar o tratamento.
N&o reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagao para registrar todos os ajustes. A folha de
preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.

Verifique a posi¢ao do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.

0O dispositivo deve ser usado apenas com acessdrios CQ Medical especificados.

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

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

Use somente com acessdrios compativeis com RM.

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

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relagéo 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.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Testes ndo clinicos e fundamentos cientificos demonstram que a Combifix™ é Condicional para RM. O
paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM que atenda
as seguintes condigdes:

o Campo magnético estaticode 1,5Te30T
MR « Sistema de RM méaxima relatada, taxa de absorg&o especifica (SAR) média do corpo total igual a 4
Condicional W/kg (Modo Operacional Controlado em Primeiro Nivel)

« Sob as condi¢des de varredura definidas acima, o dispositivo deve produzir um aumento temperatura

maximo de menos de 0,6 °C apds 15 minutos de varredura continua.

DIREGOES DE USO
1. Posicione a prancha Combifix™ nos pinos do Lok-Bar™ (consulte as instrugdes do Lok-Bar™ para usar o Lok-Bar™).

~

I. Opcional
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2. Posicione o suporte de almofada Feetfix™ na prancha Combifix™ verificando se os manipulos do Feetfix™ se
encaixam nas ranhuras da prancha Combifix™.

3. Posicione a almofada Feetfix™ no suporte Feetfix™ e no Kneefix™ no local adequado com os blocos de elevagéo
desejados
(opcional).

4. Ajude o paciente a deitar na mesa e a posicionar suas pernas por cima do Kneefix™ e os pés no Feetfix™.

5. Ajuste o Combifix™ conforme necessdrio visando o conforto do paciente e o cumprimento das condigdes de
tratamento desejadas.

r N

- A B B
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6. Registre todas as posigdes de preparagdo conforme necessério na folha de preparagéo.
OBSERVAGAO: Se desejado, o suporte Feetfix™ pode ser usado diretamente em um tampo de mesa com um Lok-Bar™
de 2 pinos. Para isso, retire os manipulos removendo os parafusos conforme exibido.

REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

e 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 contaminagdo cruzada, siga as politicas
de controle de infecgao estabelecidas por suas instalagées.

OBSERVACAO: « Se o dispositivo ficar contaminado ou ndo puder mais ser limpo, interrompa o uso e substitua-o.
« Odispositivo deve ser inspecionado antes e depois do uso para verificar se ha danos e desgaste.

1. Limpe todas as superficies com um produto antisséptico ou bactericida comum, como alcool.
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INFORMAGGES ADICIONAIS

Nome Comercial:  Body Pro-Lok System

Nome Técnico: Suporte de posicionamento

Modelo Comercial: CODIGO: BPL100 MODELO: BODY PRO-LOK ONE SYSTEM,;
CODIGO: BPL110 MODELO: BODY PRO-LOK ONE SYSTEM;
CODIGO: MTSBRT001 MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM,;
CODIGO: MTSBRT001L MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM LITE;
CODIGO: MTSBRT400 MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM;
CODIGO: MTSBRT410 MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM LITE;
CODIGO: MTSBRT420 MODELO: BODY PRO-LOK SYSTEM

Acessorios:

151004MR - Combifix™

301052 - Aimofada Kneefix 3

301071 - Almofada Feetfix 3

302072 - Retratores de ombros

402848 - Almofadas de posicionamento
BPL0OO1 - Ponte BPL One

BPL002 - Cinto Respiratério

BPLO0O05 - OneBridge Storage Stand (NMD)
MTCB405S - Bolo com revestimento
MTCB410S - Bolo com revestimento
MTSBRTO002 - Plataforma longa de fibra de carbono
MTSBRTO003 - Placa respiratéria
MTSBRT004 - Cinto Respiratério
MTSBRTO00S5 - Alga do paciente
MTSBRT0051 - Espelho da alga do paciente
MTSBRTO007 - Ponte Tipo-2 (médio)
MTSBRTO018 - Retengdo de testa
MTSBRTO031 - Ponte Tipo 3

MTSBRTO038 - Ponte de Restrigdo de ombro
MTSBRTO039 - Ponte Tipo 1B (pequena)
MTSBRTO050 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO051 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO059 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO060 - Sistema de trilhos (somente)
MTSBRTO070 - Plataforma curta Kevlar
MTSBRT202 - Clam-lok vac-lok

BPLO03 - Plataforma BPL one

MTIL6054 - Prodigy 2 3-pinos lok-Bar
MTSBRTO009 - T-pin lok-bar

MTSBRT054 - Rails only 3 pin MR lok-bar
MTSBRTO055 - Rails only two-pin lok-bar
MTSBRT264 - MR T-pin lok-bar

MTSROT1 - Retratores de ombros

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.
APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Detentor do Registro: Emergo Brazil Importag&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Séo Paulo - SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98
brazilvigilance@ul.com

Numero de Registro: 80117580616

wl Fabricante: MEDTEC,Inc. dba CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem: Estado Unidos
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UTILIZACAO

0 dispositivo é indicado para auxiliar no apoio e posicionamento de pacientes pediatricos e adultos submetidos a
terapia de radiacao, incluindo tratamentos de eletrdes, fotdes e protdes. O dispositivo também é utilizado durante a
aquisicdo de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

ATENGAO

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

/AN\AVISO

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

N&o utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Certificar-se de que todos os acessorios e pecas estejam devidamente colocados antes do tratamento.
N&o mude o dispositivo de posicéo com o paciente nele.

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

Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragdo preenchida antes do tratamento.

O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas com os acessdrios especificados da CQ Medical.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

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

Utilize apenas acessorios compativeis com RM

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

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

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Os testes ndo clinicos e a fundamentacéo cientifica demonstraram que Combifix™ é condicional para
RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num Sistema de RM sob
as seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
Uso « Sistema de RM maximo relatado, média de taxa de absorg&o especifica (TAE) na totalidade do
condicionado corpo de 4 W/kg (Modo de Operag&o Controlado de Primeiro Nivel)
com RM « De acordo com as condigdes de exame acima definidas, o dispositivo devera produzir um aumento
de temperatura méximo de menos de 0,6 °C apds 15 minutos de exame continuo.

INDICACOES DE UTILIZACAO

1. Colocar a placa Combifix™ nos pinos Lok-Bar™ (consultar as instrugées da Lok-Bar™ para obter indicagées acerca da
sua utilizag&o).

I opcional
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2. Colocar o suporte da almofada Feetfix™ sobre a placa Combifix™, certificandose de que os botdes Feetfix™
encaixem nas ranhuras da placa Combifix™.

3. Colocar a almofada Feetfix™ no suporte Feetfix™ e Kneefix™ num local apropriado, com os blocos de elevagéo
desejados (opcional).

4. Ajudar o paciente a deitar-se na mesa e colocar as pernas sobre o Kneefix™ e instalar os pés no Feetfix™.

5. Ajustar a placa Combifix™, conforme seja necessario para méaximo conforto do paciente e condi¢des desejadas de
tratamento.

' N
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6. Registar todas as posigdes para configuragéo, conforme seja necessario numa folha de configurag&o.
NOTA: Se desejado, pode utilizar o suporte Feetfix™ directamente sobre uma superficie de mesa com uma Lok-Bar™
com 2 pinos. Para tal, retirar os botdes para remover os parafusos, conforme ilustrado.

I \

REPROCESSAMENTO
/AN\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 infecgdo impostas pela sua instalagao.

NOTA: « Se o dispositivo estiver contaminado ou ja ndo puder ser limpo, interrompa a utilizagdo e substitua-o.
« Odispositivo deve ser inspecionado quanto a danos e desgaste antes e apés a utilizag&o.

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

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini si pozitiona pacienti adulti si pediatrici 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.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

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

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Asigurati-va ca toate accesoriile si piesele sunt plasate in siguranta inainte de tratament.

Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

Céand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de
configurare este disponibild la www.CQmedical.com.

Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completatd inainte de tratament.

Dispozitivul trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

Asigurati~a ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

Nu aplicati forta excesiva asupra dispozitivului. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vatamari corporale.
Utilizati numai accesorii compatibile cu RM.

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

OBSERVATIE: Dacé apare un incident grav in legaturd 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.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Testarea non-clinica si ratiunea stiintifica au demonstrat cd Combifix™ are compatibilitate
conditionatd cu RM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem
RM care indeplineste urméatoarele conditii:

« Camp magnetic staticde 1,5Tsi30T

Compatibilitate « Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd (SAR) a intregului corp de 4
conditionata cu _ W/kg (modul de operare controlat la primul nivel)
RM « In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca dispozitivul va produce o temperatura

maxima mai mica de 0,6 °C dupd 15 minute de scanare continud.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Plasati placa Combifix™ pe acele Lok-Bar™ (consultati instructiunile Lok-Bar™ pentru utilizarea Lok-Bar™).

s N

I Optional
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2. Plasati suportul pentru perna Feetfix™ pe placa Combifix™, asigurandu-va ca butoanele Feetfix™ se potrivesc in
fantele de pe placa Combifix™.

3. Plasati perna Feetfix™ in suportul Feetfix™ si Kneefix™ in locatia corespunzatoare cu blocurile de ridicare dorite
(optional).

4. Ajutati pacientul sa se intindd pe masa si sa aseze picioarele peste Kneefix™ si apoi in Feetfix™.
5. Ajustati Combifix™ dupa cum este necesar pentru confortul pacientului si conditiile de tratament dorite.

o A B A
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6. Inregistrati toate pozitiile pentru configurare, dupd cum este necesar pe foaia de configurare.
OBSERVATIE: Daca doriti, suportul Feetfix™ poate fi utilizat direct pe 0 masé& cu 2 pini Lok-Bar™. Pentru a face acest
lucru, scoateti butoanele prin indepéartarea suruburilor, aga cum este arétat.

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.

OBSERVATIE: « Dacd dispozitivul devine contaminat sau nu mai poate fi curdtat, nu il mai utilizati si inlocuiti-l.
« Dispozitivul trebuie inspectat inainte si dupa fiecare utilizare, pentru a verifica daca prezinta semne
de deteriorare si uzura.

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

Zariadenie je uréené na pomoc pri opierani a polohovani dospelych a pediatrickych pacientov podstupujicich radiaénu
terapiu vréatane liecby elektronmi, foténmi a proténmi. Zariadenie sa tiez pouziva po€as ziskavania obrazu na podporu
plénovania liecby.

POZOR

Federdlny zékon (Spojené Staty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednavku lekara.

/\ VYSTRAHA

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

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

Pred osetrenim sa uistite, Ci je vSetko prislusenstvo a diely bezpecne umiestnené.

Nepremiestriujte zariadenie, na ktorom je pacient.

Pri prvom polohovani pacienta pouzite harok nastaveni na zaznamenanie vsetkych uprav. Nastavovaci harok je k
dispozicii u www.CQmedical.com.

« Pred liecbou overte polohu pacienta pomocou vyplneného nastavovacieho listu.

« Zariadenie je urcené na pouZitie iba so specifikovanym prislusenstvom CQ Medical.

« Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

e o o o o

Na zariadenie nevyvijajte nadmernd silu. M6Ze déjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.
Pouzivajte iba prislusenstvo kompatibilné s MR.
Zaistite, aby sa zariadenie/pacient poc¢as nastavenia a liecby nehybali.

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

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI
I o Predklinické skusky a vedecké zdévodnenie preukazali, Zze Combifix™ je podmienecne schvaleny pre

pouZivanie s MR. Pacient s tymto zariadenim mozZe byt bezpe¢ne naskenovany v systéme MR, ktory
splfa tieto podmienky:
« Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

Podmienecne « Maximalny zaznamenany systém MR, priemernd hodnota $pecifickej absorpcie (SAR) celého tela
schvaélené pre bola 4 W/kg (prevadzkovy rezim riadeny prvou troviiou)
pouzivanie e Za podmienok skenovania definovanych vyssie sa oakéva, Ze zariadenie po 15 mindtach
MR nepretrzitého skenovania vytvori maximalny narast teploty o menej ako 0,6 °C.

NAVOD NA POUZITIE
1. Polozte dosku Combifix™ na koliky Lok-Bar™ (pozrite si pokyny Lok-Bar™ na pouZivanie Lok-Bar™).

e

I Volitelné
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2. Vlozte drziak vankusa Feetfix™ na dosku Combifix™ a uistite sa, Ze klucky Feetfix™ zapadaju do $trbin na doske
Combifix™.

s N

3. Vlozte vankus Feetfix™ do drziaka Feetfix™ a Kneefix™ na prisluéné miesto s pozadovanymi eleva¢nymi blokmi
(volitelné).

Pomézte pacientovi lahnut si na stél a vyloZit nohy Kneefix™ a polozit chodidla do Feetfix™.
Podla potreby upravte Combifix™ pre pohodlie pacienta a pozadované podmienky liecby.

o A B A
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6. Zaznamenajte v3etky polohy pre nastavenie podla potreby na harku nastavenia.
POZNAMKA: Ak je to Ziaduce, drziak Feetfix™ je mozné pouzit priamo na dosku stola s 2-kolikovym Lok-Bar™. Za tymto
Gcelom odstrarite kl'uCky tak, ze odskrutkujete skrutky, ako je to zndzornené.

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 kontaminécii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie
stanovené vo vasom zariadeni.

POZNAMKA: « Ak je zariadenie kontaminované alebo ho nie je mozné vy&istit, prestafite ho pouzivat a vymetite ho.
« Pred pouzitim a po ilom musi byt pristroj skontrolovany, ¢i nie je poskodeny a opotrebovany.
1. V8etky povrchy utrite beznym germicidnym alebo antiseptickym tampénom, napriklad alkoholom.
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PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomo¢ pri podpiranju in names¢anje odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave,
mozganov in vratu z obsevanjem, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in protonskim zdravljenjem.
Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

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

/\ OPOZORILO
« Pred zdravijenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja, znacilnosti zmanjsanja in vrednosti WET.
« Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.
« Pred zdravijenjem se prepricajte, da so vsi dodatki in deli varno pritrjeni.
« Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.

Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je
na voljo na www.CQmedical.com.

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

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

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

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

Uporabljate samo dodatke, zdruZljive z MR.

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

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.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

I « Neklini¢no testiranje in znanstvene utemeljitve so pokazale, da je Combifix™ varna za uporabo v okolju

MR pod dolo¢enimi pogoji. Bolnika s to napravo je mogoce varno skenirati s sistemom MR, ¢e so
izpolnjeni naslednji pogoji:
« Staticno magnetno polje 1,5Tin3,0T

Varna « Najvisji porocan sistem MR, povpre¢na specifi¢na stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4
uporaba v W/kg (prvostopenjski nadziran nacin obratovanja)
okolijuzMR « Pod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedla
pod najvisji dvig temperature manj kot 0,6 °C.
dolo¢enimi
pogoji

NAVODILA ZA UPORABO

1. Namestite plo§¢o Combifix™ na zatiCe Lok-Bar™ (oglejte si Lok-Bar™ navodila za Lok-Bar™ uporabo).

\

I Izbirno
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Slovenski Combifix™

2. Namestite nosilec blazine Feetfix™ na plo§¢o Combifix™ in se prepriCajte, da se gumbi Feetfix™ prilegajo v reze na
plosc¢i Combifix™.

4. Pomagajte bolniku, da se uleZe na mizo in namesti noge preko Kneefix™, stopala pa v Feetfix™.
5. Po potrebi nastavite Combifix™ za udobje bolnika in Zelene pogoje zdravljenja.

o A B A
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Combifix™ Slovenski

6. Po potrebi na list z nastavitvami zabeleZite vse polozaje za nastavitev.
OPOMBA: Drzalo Feetfix™ lahko po potrebi uporabite neposredno na mizni ploséi z Lok-Bar™ z 2 zaticema. V ta namen
odstranite gumbe, tako da odstranite vijake, kakor je prikazano.

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.

OPOMBA: « Ce se naprava umaze ali je ne morete veg ogistiti, je ne uporabljajte ve¢, temveé jo zamenjajte.

« Pred in po uporabi morate preveriti, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
1. Obrisite vse povrsine z obitajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol.
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Espafiol Combifix™

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo y la colocacién de pacientes adultos y pediatricos sometidos a
radioterapia, incluidos los tratamientos con electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la
adquisicion de iméagenes para respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

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

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

« Asegurese de que todos los accesorios y sus partes estén firmemente conectados antes de realizar el
tratamiento.

» No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre él.

« Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de

preparacion se encuentra disponible en www.CQmedical.com.

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

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

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

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

Utilice unicamente accesorios compatibles con las resonancias magnéticas.

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

e o 0 0 0 0

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

! « Pruebas no clinicas y fundamentos cientificos han demostrado que Combifix™ es RM condicional. Se

puede explorar con seguridad a un paciente con este dispositivo en un sistema de RM si se cumplen
las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
RM « Equipo de RM maximo notificado, tasa de absorcion especifica (TAE) promediada para cuerpo
condicional completo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel)
« Enlas condiciones de exploracién definidas anteriormente, se espera que el dispositivo produzca un
aumento de temperatura maximo de menos de 0,6 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Coloque la tabla Combifix™ en los pasadores de la barra Lok-Bar™ (consulte las instrucciones de uso de Lok-Bar™).

e N\
I. . Opcional
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Combifix™ Espaiiol

2. Coloque el soporte del cojin Feetfix™ en la tabla Combifix™, asegurandose de que las perillas del Feetfix™ encajen en
las ranuras de la tabla Combifix™.

3. Coloque el cojin Feetfix™ en el soporte Feetfix™ y Kneefix™ en la posicion adecuada con los bloques de elevacién
que desee (opcional).

S

Ayude al paciente a tenderse sobre la mesay a colocar las piernas sobre el Kneefix™ y los pies en el Feetfix™.
Ajuste el Combifix™ si es necesario para que el paciente esté cdmodo y para que las condiciones de tratamiento
sean las deseadas.

- A B A
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Espafiol Combifix™

6. Tome nota de todas las posiciones de preparacion en la hoja de preparacion.
NOTA: Silo desea, el soporte Feetfix™ puede usarse directamente en la superficie de la mesa con un Lok-Bar™ de 2
pasadores. Para hacerlo, retire las perillas quitando los tornillos como se indica.

I \

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.

NOTA: « Sieldispositivo se contamina o ya no se puede limpiar, no continde usandolo y sustittyalo.
« Eldispositivo debe inspeccionarse antes y después del uso para comprobar la presencia de dafios y
desgaste.

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

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen ar avsedd som hjalp till att stodja och placera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som
genomgar stralbehandling, inklusive elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds dven vid bildupptagning
for att stodja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

/A\VARNING

Bekréfta alla behandlingsvinklar, dampningskarakteristik och WETvérden innan behandling av patienter.
Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Se till att alla tillbehér och delar &r sékert placerade fére behandling.

Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

Naér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad
finns pa www.CQmedical.com.

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fére behandling.

Enheten ar endast avsedd att anvandas med CQ Medical-specificerade tillbehor.

Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

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

Anvénd endast MR-kompatibla tillbehor.

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

0OBS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den &ven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

« Vetenskapliga principer och icke-klinisk testning har visat att Combifix™ &r MR-villkorad. En patient med
ﬁ denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:

o Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
« Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen

MR-saker pa 4 W/kg (férsta kontrollerade nivan)
undervissa « Under de skanningsférhallanden som definierats ovan, forvéantas enheten producera en maximal
villkor temperaturokning som &r lagre &n 0,6 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

BRUKSANVISNING

1. Placera Combifix™-bordet pa Lok-Bar™-stift (se anvisningarna for Lok-Bar™).

s N

. I valfritt
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Svenska Combifix

2. Placera héallaren for Feetfix™-dynan pa& Combifix™-bordet, och se till att Feetfix™-vreden passar in i sparen pa
Combifix™-bordet.

e N

e N\

4. Hjalp patienten att Idgga sig ned pa bordet och placera benen dver Kneefix™ och placera fétterna i Feetfix™.
5. Justera Combifix™ enligt behov for patientens komfort och 6nskade behandlingsférhallanden.

e N\
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Combifix™ Svenska

6. Registrera alla instéllningspositioner pa instéliningsbladet vid behov.

OBS: Feetfix™-hallaren kan om s& 6nskas anvéndas direkt pa en bordsskiva med en Lok-Bar™ med 2 stift. For att
gora detta ska du ta bort vreden genom att ta bort skruvarna enligt bilden.

RENGORING
/\VARNING

« Anvéandare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av infektionskontroll

for patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens bestdammelser for infektionskontroll for att undvika
korskontaminering.

OBS: « Om enheten blir férorenad eller inte langre kan rengoras ska den inte ldngre anvéndas utan bytas ut.
« Enheten méaste inspekteras fore och efter anvandning for kontroll av skador och slitage.

1. Torka av alla ytor med en vanlig bakteriedodande eller antiseptisk duk, t.ex. en alkoholindrénkt duk.
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Tlrkce Combifix™

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak lizere, radyasyon tedavisi géren yetiskin ve pediatrik hastalarin
desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin
goriintl alimi sirasinda da kullanir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Hastalari tedavi etmeden dnce, tiim tedavi agilarini, ateniiasyon ozelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin.
Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

Tedaviden 6nce tiim aksesuar ve pargalarin sabitlendiginden emin olun.

Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlar kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Cihaz yalnizca www.CQmedical.com tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullaniimalidir.
Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

Yalnizca MR ile uyumlu aksesuarlar kullanin.

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

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

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Kilinik olmayan test ve bilimsel gerekgeler, Combifix™ triinlinin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu
m cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullari kargilamasi durumunda MR Sisteminde giivenle taranabilir:

« 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan
« Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tiim viicut ortalamasi spesifik emme orani (SAR) 4
MR Sartina W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrollii Galistirma Modu).
Baghdir ~ « Bu cihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 0,6°C’den
az bir maksimum sicaklik yiikselmesine yol agmasi beklenmektedir.

KULLANIM TALIMATLARI
1. Combifix™ panosunu Lok-Bar™ pimlerinin tizerine yerlestirin (Lok-Bar™ kullanimi igin Lok-Bar™ talimatlarina bakin).
e A
I istege

Bagh

74



Combifix™ Tlrkge

2. Feetfix™ kollarinin Combifix™ panosundaki yuvalara girmesini saglayarak Feetfix™ tampon tutucuyu Combifix™
panosunun iizerine yerlestirin.

3. Feetfix™ tamponunu Feetfix™ tutucuya ve Kneefix™'i istediginiz ylikseltm bloklaryla (istege bagl) birlikte istenen
konuma yerlestirin.

4. Hastaya masaya yatarken ve bacaklarini Kneefix™'in izerine, ayaklarini ise Feetfix™'in tizerine yerlestirirken yardimci
olun.
5. Hastanin gerektigi sekilde rahat etmesi ve istenen tedavi kogullarinin saglanmasi igin Combifix™'i ayarlayin.

e N
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Tlrkce Combifix™

6. Tim konumlari gerektigi gibi kurulum belgesine kaydedin.

NOT: sterseniz, Feetfix™ tutucu, 2 pimli bir Lok-Bar™ ile birlikte dogrudan masa iizerinde kullanilabilir. Bunu yapmak
icin vidalari gosterildigi sekilde sokerek kollari ¢ikarin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

o Bu drtiniin kullanicilar hastalar, galigma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontroli

saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

NOT: »

Cihaz kirlenip artik temizlenemeyecek hale geldiginde kullanmayi birakin ve yenisiyle degistirin.
Cihaz, kullanimi éncesinde ve sonrasinda hasar ve yipranma agisindan incelenmelidir.

1. Tum yiizeyleri alkol gibi normal bir mikrop 6ldiiriicii veya antiseptik ile silin.
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