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Clam-Lok™ Cushion English

INTENDED USE

Device is intended to immobilize a patient during radiation therapy and is used to aid in the support and positioning of
patients during an MRI.

CAUTION

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

A WARNING

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

Do not use if device appears damaged.

Ensure Clam-_ok™ cushion is deflated to proper vacuum prior to each use.

Ensure device is properly attached using bridge latching mechanisms.

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.

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

Remove sharp objects from patient and treatment area to avoid puncturing.

Ensure Clam-_ok™ cushion is not over-inflated to avoid bursting or difficulty in positioning patient.
Material may cause skin irritation in individuals with sensitive skin.

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.

« Monitor patient constantly when using accessories to ensure patient comfort.

MRI SAFETY INFORMATION

« Clam-Lok™ Cushion is MR conditional. Nonclinical testing has demonstrated that the Clam-Lok™
Cushion can be scanned safely at 1.5T and 3.0T environments. In nonclinical testing, the Clam-Lok™
Cushion valve stem created marginal artifacts at 1.5T and 3.0T environments.
« Static magnetic fieldof 1.5Tand 3.0 T
MR « Maximum spatial field gradient of 2,000 gauss/cm (20 T/m)
Conditional « Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg
(First Level Controlled Operating Mode)
« Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature
rise of less than 0.4°C after 15 minutes of continuous scanning.
» In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends up to 82mm from the Clam-Lok™
valve with stem when imaged with a spin echo pulse sequence and 3.0 T MRI System.

CLAM-LOK™ CUSHION

NOTE: « Device is compatible with Body Pro-Lok™ Bridge and ONEBridge™.
« Ensure integrity of Clam-Lok™ cushion is not compromised during daily handling.
« Clam-Lok™ cushion should be inflated prior to use.

Ensure pins on bridge are in unlatched (upwards) position.

Align holes and pull accessory towards bridge.

Push down pins to latch accessory into place with bridge at maximum height.

Attach bridge (refer to appropriate bridge manual) with Clam-Lok™ Cushion (attached) at appropriate location.
Adjust bridge height to desired setting.

Ensure bridge height adjustment is locked.
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English Clam-Lok™ Cushion

7. Inflate Clam-Lok™ cushion to moldable consistency using Vac-Lok™ Vacuum Compressor (refer to Vac4L.ok™ Vacuum
Compressor instruction) or place female valve connector onto cushion valve to let air into Clam-Lok™ cushion
without using Vacuum Compressor.

8. Form Clam-Lok™ cushion around appropriate location and evacuate air from Clam-Lok™ cushions. (See VacLok™
instruction)

9. Ensure device is not too tight for patient comfort.

Body Pro-Lok™ Bridge ONEBridge™
Latched Latched
latch
Unlatched Unlatched
I.  Bridge Height Adjustment Lever Ill.  Pins
Il.  Clam-Lok™ Cushion IV. Patient Support
REPROCESSING
/\ WARNING

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

1. If necessary, clean surface by removing visual contamination with common germicidal wipe, such as alcohol. If
visual contamination cannot be removed repeat cleaning steps and if necessary, discard device.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.

STORAGE

NOTE: Store with valve cover on.
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Hrvatski Jastuk Clam-Lok™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen za imobilizaciju pacijenta tijekom radioterapije te se upotrebljava kao pomagalo za potporu i
pozicioniranje pacijenta tijekom magnetne rezonancije.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Pripazite da jastuk Clam-Lok™ ne sadrZi zrak radi pravilnog vakuumskog ucinka prije svake upotrebe.
Provierite je li uredaj pravilno pricvrs¢en s pomocu zapornih mehanizama dijela za imobilizaciju.

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

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

Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

Uklonite ostre predmete iz podrucja za pacijenta i tretman kako ne bi doslo do uboda.

Osigurajte da jastuk Clam-Lok™ nije prenapuhan kako ne bi doslo do pucanja ili poteskoca pri namjestanju
pacijenta.

« Materijal moZe nadraziti koZu kod osoba osjetljive koZe.

e o o o o
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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.

« Pacijent mora biti pod stalnim nadzirom prilikom upotrebe dodatne opreme radi sigurnosti pacijenta.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

« Jastuk Clam-Lok™ je uvjetno pogodan za MR. Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da se jastuk Clam-Lok™

mozZe sa sigurno$c¢u snimati u okruzenjima jacine 1,5 T i 3,0 T. U neklini¢kim ispitivanjima osnova
ventila na jastuku Clam-Lok™ prouzro¢ila je rubne artefakte u okruzenjima jacine 1,5Ti3,0T.
« Staticko magnetsko polje ja¢ine 1,5Ti3,0T
Uvjetno za « Maksimalno polje prostornog gradijenta od 2000 gausa/cm (20 T/m)
upotrebu u « Maksimalna prijavljena uprosjecena specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR
MR snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nacina rada)

okruzenju ¢ Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni o¢ekivani porast temperature uredaja iznosi manje

od 0,4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

« U neklinickim ispitivanjima artefakt snimke koji uzrokuje uredaj proteze se oko 82 mm od ventila
uredaja Clam-Lok™ s osnovom prilikom snimanja s pulsnim slijedom spinske jeke s pomoéu MR
sustava jakosti 3.0T.

JASTUK CLAM-LOK™

NATUKNICA: + Uredajje kompatibilan s dijelom za imobilizaciju Body Pro-Lok™ i ONEBridge™.
« Osigurajte da integritet jastuka Clam-Lok™ nije ugrozen tijekom svakodnevnog rukovanja.
« Jastuk Clam-Lok™ obvezno napunite zrakom prije upotrebe.

1. Osigurajte da su igli¢asti priklju¢ci na dijelu za imobilizaciju otpusteni (u uspravnom poloZzaju).

2. Poravnajte otvore pa povucite dodatak prema dijelu za imobilizaciju.

3. Pritisnite igli¢aste prikljucke kako bi se dodatak spojio s dijelom za imobilizaciju na najvecoj visini.

4. Spojite dio za imobilizaciju (pogledajte odgovarajuci prirucnik za dio za imobilizaciju) na jastuk Clam-Lok™
(pric¢vrscen) na odgovaraju¢em mjestu.

5. Podesite visinu mosta na Zeljenu visinu.

6. Osigurajte da je ru¢ica za podesavanije visine dijela za imobilizaciju zaklju¢ana.



Jastuk Clam-Lok™

Hrvatski

7. Napunite jastuk Clam-Lok™ zrakom tako da ga je moguée oblikovati s pomoc¢u vakuumskog kompresora Vac-Lok™
(pogledajte upute za vakuumski kompresor Vac-ok™) ili postavite Zenski prikljuak ventila na ventil jastuka kako bi
zrak potekao u jastuk Clam-Lok™ bez upotrebe vakuumskog kompresora.

8. Postavite jastuk Clam-Lok™ oko odgovaraju¢eg mjesta i ispustite zrak iz jastuka Clam-Lok™. (Pogledajte upute

zaVac-ok™)

9. Osigurajte da uredaj nije previSe tijesan za udobnost pacijenata.

Dio za imobilizaciju Body Pro-Lok™

T

Zaklju¢ano
T

Otklju¢ano

ONEBridge™

Zaklju¢ano

Otklju¢ano

I Rugica za podesavanije visine dijela za

IIl. Igli¢asti prikljucci
IV." Pomagalo za potporu pacijenta

imobilizaciju
IIl.  Jastuk Clam-Lok™
PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

ustanova.

1. Po potrebi ogistite vidna oneci$¢enja na povrini uobitajenim germicidnim ili antiseptickim sredstvom, poput
alkohola. Ako se vidna oneci$¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iséenja te po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE

NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova osteéenja i opceg habanja.

SKLADISTENJE

NATUKNICA: Zaklopite poklopac ventila prilikom pohrane.




Cestina Clam-Lok™ pol$tarek

UCEL POUTITI
Prostifedek ma imobilizovat pacienta béhem radioterapie a pouZziva se jako pomicka k podpofe a polohovani pacientd
béhem vysetfeni MRI.

VAROVAN(

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

/\ VAROVANI

« Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirriovani pred vysetrovanim pacientd.

o Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

« Ujistéte se, Ze je polstarek Clam-ok™ pred kaZdym pouZitim vypustén na spravny podtlak.

o Ujistéte se, Ze je prostredek spravné uchycen pomoci zapadkovych mechanismi mustku.

«  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.

Pacient musi po dobu sestavovani a osetiovani zistat nehybny.

Odstrarite z oblasti kolem pacienta a oblasti oSetreni ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti.

Ujistéte se, Ze polstarek Clam-ok™ neni prilis nafouknut, aby nepraskl nebo nevznikly problémy s polohovanim
pacienta.

o Material maZe zplsobit podraZdéni kize u osob s citlivou pokoZkou.

e o o o

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

« Pfi pouziti pacienta neustdle sledujte, aby byl v pohodli.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

o Polstarek Clam-Lok™ je podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Neklinické testovani prokazalo, ze
polstarek Clam-Lok™ Ize bezpeéné vystavit prostiedi s indukci 1,5 a 3,0 T. V neklinickém testovani
zplsoboval dfik ventilu pol§tarku Clam-Lok™ marginalni artefakty v prostiedich s indukci 1,5a 3,0 T.

« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5a3,0 T

Podminéné « Maximalni prostorovy gradient pole 2 000 gauss/cm (20 T/m)
kompatibilni « Maximalni celotélova zprimérovana specifickd mira absorpce (SAR) hlasena systémem MRI na
s prostfedim urovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni irovné)

MRI « Zavyse definovanych podminek skenovani se ocekava maximalni teplotni nérlist na prostfedku na

urovni do 0,4 °C po 15 minutach kontinualniho skenovani.

«  Pri neklinickém testovéni zasahuje obrazovy artefakt zplsobeny prostfedkem az 82 mm od ventilu
Clam-Lok™ s dfikem pfi zobrazovani pomoci gradient echo pulse sekvence a MRI systému s indukci
30T.

CLAM-LOK™ POLSTAREK

POZNAMKA: + Prostfedek je kompatlbllnl s mistkem Body Pro-Lok™ a ONEBridge™.
+ Davejte pozor, abyste pfi denni manipulaci nenarusili integritu polStarku Clam-Lok™.
o Polstarek Clam-Lok™ musi byt pfed pouzitim nafouknuty.

Ujistéte se, Ze jsou koliky na mlstku v uvolnéné (horni) poloze.

Zarovnejte otvory a vytahnéte pfisluSenstvi k mistku.

ZatlaCenim koliku zajistéte pfisluSenstvi zapadkami na misté s mstkem v maximalni vysi.

Pripojte mustek (viz pfirucku prislusného mustku) s polstarkem Clam-Lok™ (pfipojen) na pfislusném misté.
Upravte vysku mustku na pozadovane nastaveni.

Ujistéte se, Ze je Gprava vysky mistku uzamcena.

oA ON=



Clam-Lok™ pol$tarek Cesdtina

7. Nafouknéte polstaiek Clam-Lok™ do tvarovatelné konzistence za pouziti podtlakového kompresoru Vac-Lok™ (viz
navod k pouZiti podtlakového kompresoru Vac-ok™) nebo uloZte zasuvkovy konektor ventilu na ventil pol$tarku, aby
se dostal vzduch do polstarku Clam-Lok™ bez pouziti podtlakového kompresoru.

8. Natvarujte pol$tarek Clam-Lok™ kolem odpovidajiciho mista a vytlatte vzduch z polstaik Clam-Lok™. (Pokyny uvadi
Vac-Lok™)

9. Ujistéte se, ze prostiedek neni pfili§ utazen a neomezuje pohodli pacienta.

Mstek Body Pro-Lok™ % ONEBridge™
P : Zachycen //T Zachycen
zapadkou zépadkou
0Odpoj
Odpojeno pojeno
I Nastavovaci paky vysky mlstku lIl. Koliky
Il.  Clam-Lok™ polstarek IV. Opérka pacienta
OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1.V pfipadé potieby vyCistéte povrch odstranénim vizualni kontaminace béznym germicidnim pfipravkem, jako napf.
alkoholem. Pokud viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakujte kroky ¢isténi a v pfipadé potreby prostfedek
zlikvidujte.

UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotfebeni.

SKLADOVANI

POZNAMKA: Skladujte s nasazenym krytem ventilu.



Dansk Clam-Lok™ Pude

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at immobilisere en patient under stralebehandling og anvendes til at hjeelpe med stgtte og
positionering af patienter ved en MR-skanning.

FORSIGTIG

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

AADVARSEL

« Alle behandlingsvinkler og daempningskarakteristika skal kontrolleres for patientbehandling.

o Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

« Sprg for at Clam-Lok™ puden er komplet tgmt for luft for hver brug.

« Sprg for at enheden er fastgjort korrekt med en brolasemekanisme.

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

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

Serg for, at patienten ligger stille under opsaetning og behandling.

Fjern skarpe objekter fra patienten og behandlingsomradet, for at undga punktering.

Sprg for at Clam-Lok™ puden ikke er overfyldt med luft for at undga brist eller vanskeligheder med placering af
patient.

« Materialet kan forarsage hudirritation hos personer med fglsom hud.

e o o o

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 ogsé
rapporteres til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.

« Overvag patienten konstant nar tilbehgr anvendes for at sikre, at patienten er komfortabel.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

« Clam-Lok™ puden er MR-betinget. Ikke-klinisk testning har pavist, at Clam-Lok™ puden kan scannes
sikkerti 1,5 T og 3,0 T miljger. Ved ikke-klinisk testning dannede Clam-Lok™ pudens ventilstamme
marginale artefakteri 1,5 T og 3,0 T miljger.

« Statisk magnetfeltpa 1,5Tog3,0T
MR betinget « Maksimal spatial feltgradient pa 2,000 gauss/cm (20 T/m)
« Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa 4
W/kg (kontrolleret operationstilstand pa forste niveau)

« Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en maksimal
temperaturstigning pa under 0,4 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

« Ved ikke-klinisk afprgvning forleenges billedgenstanden som fglge af enheden op til 82 mm fra
Clam-Lok™ ventilen med staengel, nar den afbildes med en drejnings-ekko-puls-sekvens og et 3.0 T MR-
system.

CLAM-LOK™ PUDER

BEMARK: < Produktet er kompatibelt med Body Pro-Lok™ Bridge og ONEBridge™.
« Kontrollér at integriteten af Clam-Lok™-puden ikke er kompromitteret ved daglig anvendelse.
» Clam-Lok™ pude bgr oppustes fgr brug.

Kontrollér, at tappene pa broen er i aben (opadrettet) position.

Justér hullerne, og treek tilbehgret mod broen.

Skub tappene ned for at I&se tilbehgret pa plads med broen i maksimal hgjde.

Fastger broen (se den relevante vejledning for broen) med Clam-Lok™ (pasat) pa det rigtige sted.
Juster broens hgjde.

Serg for, at broens hgjdejustering er last.

oA ON=



Clam-Lok™ Pude

Dansk
7. Oppust Clam-Lok™ puden, sa den kan formes, ved hjeelp af en Vac-Lok™ vakuumkompressor (se Vac4L.ok™
Vakuumkompressorvejledning) eller placer hunventilkonnektoren pa pudeventilen for at lade luft stremme ind i
8 Clam-Lok™ puden uden brug af en vakuumkompressor.

Form Clam-Lok™ puden omkring det passende sted, og luk luften ud af Clam-Lok™ puderne. (Se Vac-Lok™
vejledningen)

9. Sprg for at anordningen ikke er stram.

Body Pro-Lok™ bro

ONEBridge™

Last Last
Ab
Aben en

I Broens hgjdejusteringsgreb Il

Tappe
Il.  Clam-Lok™ puder

IV.  Patientstgtte

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 falge infektionsretningslinjerne pa din
arbejdsplads.

Renggr, om ngdvendigt, overfladen ved at fjerne visuelle urenheder med en almindelig, bakteriedraebende serviet,
sasom alkohol. Hvis de visuelle urenheder ikke kan fiernes, sa gentag renggringsprocessen, og om ngdvendigt
kasseres enheden.

VEDLIGEHOLDELSE

BEMZRK: Efterse anordningen for brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.

OPBEVARING

BEMARK: Skal opbevares med ventilhatten pa.



Nederlands Clam-Lok™ Kussen

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bedoeld om een patiént tijdens radiotherapie te immobiliseren en wordt gebruikt om te helpen bij de
ondersteuning en positionering van patiénten tijdens een MRI.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Zorg ervoor dat Clam-Lok™ het kussen voorafgaand aan elk gebruik helemaal tot vacuiim wordt leeggelaten.

Zorg ervoor dat het apparaat correct is bevestigd met behulp van brugvergrendelingsmechanismen.

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.

« Zorg dat de patiént gedurende het instellen en de behandeling niet beweegt.

« Verwijder scherpe objecten uit de buurt van zowel de patiénten als het behandelingsgebied om prikken te
voorkomen.

» Zorg ervoor dat Clam-Lok™ kussen niet overmatig is opgeblazen om te voorkomen dat het barst of het moeilijk is
om de patiént te positioneren.

« Het materiaal kan huidirritatie veroorzaken bij mensen met een gevoelige huid.

e o 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.

« Monitor de patiént voortdurend bij gebruik van accessoires om het comfort van patiént te
waarborgen.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

o Het Clam-Lok™-kussen is onder voorwaarden MRI-veilig. Niet-klinische testen hebben aangetoond
dat het Clam-Lok™-kussen in omgevingen van 1,5T en 3,0T veilig gescand kan worden. Bij niet-
klinische testen zorgde de klepsteel van het Clam-Lok™-kussen in omgevingen van 1,5T en 3,0T voor
marginale artefacten.

MR « Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
Voorwaardelijk « Maximale ruimtelijke veldgradiént van 2,000 gauss/cm (20 T/m)
« Maximaal MR-systeem gerapporteerd, specifieke absorptiesnelheid (Specific Absorption Rate,
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 0,4 °C is gestegen.

« Bij niet-klinische testen strekt het beeldartefact veroorzaakt door het apparaat zich uit tot 82 mm
vanaf Clam-Lok™ de klep met verlengstuk wanneer afgebeeld met een spin echo pulssequentie en
3.0 T MRI-systeem.

CLAM-LOK™-KUSSENTJE

OPMERKING: * Apparaatis compatibel met Body Pro-Lok™ beugel en ONEBridge™.
« Zorg ervoor dat de integriteit van Clam-Lok™-kussentje niet in het geding komt tijdens dagelijkse
hantering.
« Clam-Lok™ het kussen moet worden opgeblazen voor gebruik.

Zorg dat de pennen op de beugel in geopende (opwaartse) positie staan.

Breng de gaten op gelijke hoogte met de pennen en trek het hulpstuk naar de beugel.

Duw de pennen naar beneden zodat het hulpstuk vastklikt met de beugel op de hoogste stand.

Bevestig de beugel (zie de bijbehorende handleiding voor de beugel) met het Clam-Lok™-kussen (bijgevoegd) op de
juiste locatie.

Pas hoogte beugel aan naar gewenste instelling.

Zorg dat de hoogteverstelling van de beugel is vergrendeld.

roN=
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Clam-Lok™ Kussen Nederlands

7. Blaas Clam-Lok™ het kussen op tot een vormbare consistentie met Vac-Lok™ de vacuiim compressor (raadpleeg
Vac-Lok™ vacuiim compressor instructie) of plaats de vrouwelijke klepconnector op de kussenklep om lucht in
Clam-Lok™ het kussen te laten zonder de vacuiim compressor te gebruiken.

8. Plaats Clam-Lok™ het kussen rond de juiste plek en laat de lucht uit Clam-Lok™ de kussens. (ZieVac-.ok™instructie)
9. Zorg ervoor dat het apparaat niet te strak zit voor patiéntcomfort.
p
Body Pro-Lok™-beugel ONEBridge™
Gesoten Gesloten
G d
Geopend eopen
I Vergrendelingshendel voor de Il Pinnen
hoogteverstelling IV. Steun voor patiént
Il.  Clam-Lok™-kussentje

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.

Reinig het oppervlak indien nodig door visuele vervuiling te verwijderen met een gewoon kiemdodend middel, zoals
alcohol. Als visuele contaminatie niet kan worden verwijderd, herhaal de reinigingsstappen en, indien nodig, gooi het
apparaat dan weg.

ONDERHOUD

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

OPSLAG
OPMERKING: Opslaan met de ventieldop erop.




Suomi Clam-Lok™-tyyny

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu potilaan immobilisointiin s&dehoidon aikana seka auttamaan potilaan tukemista ja asettelua
magneettikuvauksen aikana.

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

/\VAROITUS

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Al kayta laitetta, jos se on vaurioitunut.

Varmista, ettd Clam-ok™-tyyny on tyhjennetty sopivaan alipaineeseen ennen kutakin kaytt6kertaa.
Varmista, etta laite on kiinnitetty oikein siltaavilla lukitusmekanismeilla.

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

Tarkista potilaan asento tédytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Varmista, etta potilas pysyy liikkumatta asettelun ja hoidon ajan.

Poista terdvat esineet potilaan laheisyydesta ja hoitoalueelta puhkeamisen valttamiseksi.

Varmista, etta Clam-Lok™-tyynya ei ole téytetty liikaa, jotta tyyny ei puhkeaisi ja jotta potilaan asettelu ei olisi
hankalaa.

« Materiaali voi &rsyttaa herkkaihoisten ihoa.

e o o o o

e o o o

HUOMAUTUS: « Laitteen kayttoon liittyvistd vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitd myds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.
« Tarkkaile potilasta jatkuvasti lisélaitteiden kédyton aikana, potilaan mukavuuden varmistamiseksi.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
l e Clam-Lok™-pehmike vaatii tietyt MRI-kuvantamisolosuhteet. Ei-kliininen testaus on

osoittanut, ettd Clam-Lok™-pehmike voidaan kuvata turvallisesti 1,5 teslan ja 3,0 teslan
ympdristoissa. Ei-kliinisessa testauksessa Clam-Lok™-pehmikkeen venttiilikanta aikaansai
— _ véhaisia artefakteja 1,5 ja 3,0 teslan ymparistdissa.
Ehdollisesti turvallinen « Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentts
magneettikuvauksessa « Spatiaalinen gradienttikentta enintaan 2,000 Gaussia/cm (20 T/m)

« Suurimmassa magneettikuvausjarjestelmassé on raportoitu saatavan koko kehon
keskiarvoiseksi ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg (ensimmaisen tason
ohjatussa kayttétilassa)

« Edella méaaritellyissd kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 0,4
°C:n lampdtilan nousun 15 minuuttia kestévan jatkuvan kuvaamisen yhteydessa.

» Eiklinisesséa testauksessa on havaittu, etté laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu
korkeintaan 82 mm p&&han Clam-Lok™-venttiilista ja sen varresta, kun kuvataan
spinkaikupulssisarjalla ja 3,0 T:n -magneettikuvausjarjestelmalla.

CLAM-LOK™-PEHMUSTE

HUOMAUTUS: < Laite on yhteensopiva Body Pro-Lok™ -vartalosillan ja ONEBridge™:n kanssa.
« Varmista, ettd Clam-Lok™-pehmuste ei vaurioidu paivittdisen kasittelyn aikana.
o Clam-Lok™-tyyny on taytettdva ennen kayttoa.

Varmista, ettd sillalla olevat nastat eivét ole vapautettuina osoittaen ylospéin.

Kohdista reidt ja veda lisatarvike kohti siltaa.

Tyonna alas nastoja, jolloin lisatarvike kiinnittyy paikoilleen sillan ollessa korkeimmillaan.

Kiinnité silta (ks. asianmukainen sillan kidyttGopas) ja Clam-Lok™-pehmike (kiinnitettynd) oikealle paikalleen.
S&ada kaaren korkeusasetusta sopivaksi.

Varmista, etta sillan korkeussaéadin on lukittu.

ourwNn=



Clam-Lok™-tyyny

Suomi

Tayta Clam-Lok™-tyyny muovattavissa olevaan tilaan kayttdamalla Vac-Lok™ Vacuum Compressor -

alipainekompressoria (katso VacLok™ Vacuum Compressor -alipainekompressorin ohjeita) tai aseta tyynyn venttiiliin
naaraspuolinen venttiiliyhde ja pdastéd Clam-Lok™-tyynyyn ilmaa, kdyttamétta Vacuum Compressor -

alipainekompressoria.

0 ©

Varmista, etté laite ei ole sdddetty liian kirealle.

Muotoile Clam-Lok™-tyyny sopivan paikan ympdrille ja poista ilma Clam-Lok™-tyynyista. (Katso Vac-Lok™-ohje)

Body Pro-Lok™-vartalosilta

Lukittu

s

Auki

ONEBridge™

Lukittu

Auki

I Sillan korkeudensaatévipu

Ill.  Nastat
Il.  Clam-Lok™-pehmuste IV. Potilastuki
UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1.

Tamdan tuotteen kayttajilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyctovereille ja itselleen paras mahdollinen

Puhdista tarvittaessa laitteen pinta poistamalla ndkyva lika tavanomaisella bakteereja tappavalla pyyhkeelld, kuten

alkoholia siséltavalla pyyhkeelld. Jos nékyvaa likaa ei saada pois, toista puhdistusvaiheet ja tarvittaessa hévité laite.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kdyttoa saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

SAILYTYS
HUOMAUTUS: Sdilyta niin etta venttiilissd on suoja.



Francais Clam-Lok™ Coussin

UTILISATION PREVUE

Le dispositif sert a immobiliser le patient durant la radiothérapie et a pour fonction d'aider au positionnement des
patients durant des procédures d'IRM.

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

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

o Ne pas utiliser si le dispotif semble endommageé.

+ Slassurer Clam-.ok™ que le coussin est dégonflé pour créer le vide approprié avant chaque utilisation.

» Sassurer que le dispositif est correctement fixé a l'aide d'un mécanisme de fixation pour combler.

« 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.

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

« S'assurer que le patient reste immobile pendant la durée de l'installation et du traitement.

« Retirer les objets coupants a proximité du patient et de la zone de traitement pour éviter les risques de
perforation.

o S'assurer que Clam-Lok™ le coussin n'est pas trop gonflé pour éviter qu'il n’éclate ou pour éviter que le
positionnement du patient ne soit difficile.

« Le matériau peut provoquer une irritation cutanée chez les personnes a la peau sensible.

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 l'organisme
compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.

« Contrdlez le patient de fagon réguliére au moyen des accessoires afin d’assurer son confort.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
! « Le coussin Clam-Lok™ présente une compatibilité conditionnelle a la résonance magnétique. Des tests

non cliniques ont démontré que le coussin Clam-Lok™ peut étre utilisé sans danger dans des
environnements compris entre 1,5 T et 3,0 T. Lors de tests non cliniques, |a tige de la soupape du
—— coussin Clam-Lok™ a créé des artéfacts marginaux dans des environnements compris entre 1,5 T et 3,0
ributaire T.
delaRM « Un champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T
« Un gradient maximal du champ spatial de 2,000 gauss/cm (20 T/m)
« Un taux d’absorption spécifique moyenné maximal sur le corps entier de 4 W/kg rapporté par un
systéme d’IRM (mode de fonctionnement contr6lé de premier niveau)
« Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif est supposé générer une hausse de
température maximale inférieure a 0,4 °C aprés 15 minutes de balayage continu.
« Dans le cas d'essais non médicaux, I'artéfact causé par le dispositif s'étend jusqu'a 82 mm de la
Clam-Lok™ soupape avec tige lorsque les images de celle-ci selon une séquence d'impulsions d'écho
spinetune RMI de 3,0 T.

COUSSINS CLAM-LOK™

REMARQUE: ¢ Ledispositif est compatible avec I'arceau Body Pro-Lok™ et ONEBridge™.
« Vérifier que I'état du coussin Clam-Lok™ ne se détériore en raison d'un usage quotidien.
« Clam-Lok™ le coussin doit étre gonflé avant utilisation.

S'assurer que les goupilles de I'arceau sont en position déverrouillée (vers le haut).

Aligner les trous et tirer I'accessoire vers |'arceau.

Enfoncer les goupilles pour verrouiller I'accessoire avec I'arceau a sa hauteur maximale.

Fixer I'arceau (consulter le manuel d'arceau appropri€) avec le coussin Clam-Lok™ (fixé) a 'emplacement approprié.
Ajustez en fonction du poids.

S'assurer que le réglage en hauteur de I'arceau est verrouillé.

oA wN=



Clam-Lok™ Coussin Francais

7. Gonfler Clam-Lok™ le coussin & une consistance malléable a I'aide d'un Vac-Lok™ compresseur a vide (consulter les
Vac-Lok™ instructions liées au compresseur a vide) ou placer une soupape de connecteur femelle sur le coussin
d'amortissement pour faire entrer |'air dans le Clam-Lok™ coussin sans utiliser le compresseur a vide.

8. Placer Clam-Lok™ les coussin aux emplacements appropriés et évacuer l'air des Clam-Lok™ soupapes. (Voir
Vac-Lok™ les instructions)

9. Assure-zvous que le systéme n'est pas trop serrée et que le patient se sente a l'aise.

Arceau Body Pro-Lok™ ONEBridge™
Enclenché Enclenché
iy . il
Déverrouillé Déverrouillé

I Levier de réglage en hauteur de I'arceau Ill.  Goupilles
Il.  Coussins Clam-Lok™ IV. " Soutien du patient
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-mémes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

1. Encas de nécessité, nettoyer la surface du dispositif en éliminant les contaminants visibles a I'aide d’un germicide
du commerce, tel que I'alcool. Si la contamination visible ne peut pas étre éliminée, répéter les étapes de nettoyage
et, si nécessaire, jeter le dispositif.

ENTRETIEN

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

RANGEMENT

REMARQUE: Ranger avec le capuchon sur la valve.




Deutsch Clam-Lok™ Polster

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt dient der Immobilisierung eines Patienten wéhrend der Strahlentherapie und wird als Hilfsmittel bei der
Unterstiitzung und Positionierung von Patienten wéhrend einer MRT verwendet.

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

AWARNHINWEIS

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.
« Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.
« Vor jedem Gebrauch sicherstellen, dass die Luft im Clam-_ok™ Polster auf den richtigen Unterdruck abgelassen
wurde.
« Durch Verwendung der Briickenverriegelungsmechanismen sicherstellen, dass das Produkt ordnungsgemaf
befestigt ist.
« 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.
Darauf achten, dass sich der Patient wéhrend der Einrichtung und Behandlung nicht bewegt.
Scharfe Objekte vom Patienten und aus dem Behandlungsbereich entfernen, um Beschadigungen zu vermeiden.
Sicherstellen, dass das Clam-Lok™ Polster nicht zu stark aufgeblasen wurde, sodass es nicht birst oder sich die
Positionierung des Patienten als schwierig erweist.
« Das Material kann bei Personen mit empfindlicher Haut zu Hautreizungen fiihren.

HINWEIS: « Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

« Den Patienten bei der Verwendung von Zubehtr konstant tiberwachen, um den Patientenkomfort zu
gewahrleisten.

MR-SICHERHEITSINFORMATION

« Das Clam-Lok™-Kissen ist bedingt MR-sicher. Nicht-klinische Studien haben ergeben, dass das
Clam-Lok™-Kissen bei 1,5T und 3,0T sicher gescannt werden kann. In nicht-klinischen Studien hat der
Ventilschaft des Clam-Lok™-Kissens bei 1,5T und 3.0T leichte Bildfehler verursacht.

« Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 30T
Bedingt MR- « Maximaler raumlicher Feldgradient von 2,000 Gau/cm (20 T/m)
sicher « Maximale vom MR-System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate
(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 0,4 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt.

« In nicht-klinischen Tests steht bei einer Abbildung mit einer Spin-Echo-Impuls-Sequenz und einem 3.0 T
MRT-System das von dem Produkt verursacht Bildartefakt um bis zu 82 mm vom Clam-Lok™ Ventil mit
Schaft hervor.

CLAM-LOK™ POLSTER

HINWEIS: + Die Vorrichtung ist mit der Body Pro-Lok™-Briicke und ONEBridge™ kompatibel.
« Sicherstellen, dass die Integritat des Clam-Lok™ Polsters bei der taglichen Handhabung nicht
beeintrachtigt wird.
o Clam-Lok™ Polster sollte vor Gebrauch aufgeblasen werden.

Sicherstellen, dass die Stifte an der Briicke nicht arretiert sind (nach oben gerichtet).

Lécher ausrichten und Zubehor zur Briicke ziehen.

Bei maximaler Briickenhdhe die Stifte nach unten driicken, damit das Zubehdr einrastet.

Die Briicke (siehe Handbuch zur Briicke) mit (angebrachtem) Clam-Lok™-Polster an einer geeigneten Stelle
befestigen.

Briickenhdhe wie gewiinscht einstellen.

Darauf achten, dass die Hoheneinstellung der Briicke verriegelt ist.
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Clam-Lok™ Polster

Deutsch
7. Das Clam-Lok™ Polster mit dem Vac-Lok™ Vakuumverdichter aufblasen (siehe Vac-Lok™ Vakuumverdichter-Anleitung)
oder die Ventil-Anschlussbuchse am Polsterventil anbringen, damit ohne Verwendung des Vakuum-Verdichters Luft
in das Clam-Lok™ Polster stromt.
8. Ein Clam-Lok™ Polster rund um die gewiinschte Stelle bilden und die Luft aus den Clam-Lok™ Polstern ablassen.
(Siehe Vac-Lok™ Anleitung)
9. Sicherstellen, dass die Vorrichtung nicht zu fest sitzt, um den Patientenkomfort nicht zu beeintréchtigen.
Body Pro-Lok™-Briicke ONEBridge™
Arretiert Arretiert
T 15
Gelost Gelost
I Hoheneinstellhebel der Briicke lIl.  Stifte
Il.  Clam-Lok™ Polster

IV.  Patientenunterlage

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.

Die Oberflache bei Bedarf mit einem handelsiiblichen keimtétenden (z. B. alkoholgetrankten) Wischtuch abwischen.
Wenn eine sichtbare Verunreinigung nicht entfernt werden kann, die Reinigungsschritte wiederholen. Falls
notwendig, das Produkt entsorgen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.
LAGERUNG

HINWEIS: Mit aufgesetzter Ventilkappe lagern.



EAANVIKA Ma€Aapt Clam-Lok™

MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun TpoopiZeTal yla TV akLvnTomoinon Tou achevr Katd Tnv akTivoBeparneia, kKaBwg wg ondnua yia tnv
UTIOOTAPLEN KAl T OWOTH TOTOBETNON TWV acBevwV KaTd T Sleveépyela payvnTikng Togoypapiag.

MPOX0OXH

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

/\MPOEIAOMOIHEH

o EmBeBaiwioTe OAEG TIG ywVieg Bepamneiag Kal Ta xapakTnpLoTiKd e§acBEvnong mpLv amo Tnv UoBoAr Twv
aoBevuv oe Bepaneia.

« Na pn xpnotponotnBei edv n cUCKeUN eppaviZet ZNULEG.

* BeBawwbeite 0Tl To pa&tAdpt Clam-ok™ gxet Eepouokwoel 0Tnv KATAAANAN Tigan KEVOU MLV ano KAbe xprjon.

* BeBawwbeiTe OTL N oLOKELN EXEL MPOOAPTNBEL OWOTA, XPNOLUOTIOLWVTAG TOUG UNXAVLOHOUG AoPdALong TNG
YEpupag.

« OTav TonoBeTeiTE TOV A0BEVI) YL MPWTN POPd, XPNOLHOTIOOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe OAEG
TIG puBuioetg. To pUAAO puButong diatiBeTat oTn dtevBuvon www.CQmedical.com.

« EnaAnBeuoTe Tn B€0n Tou AoBeVOUG LIE TO CUUMIANPWHEVO PUAAO pUBULONG MPLV anod Tn Bepaneia.

o BePaiwbeiTe OTL 0 a0BeVIiG Mapapevel akivnTog Kard Tn SLApKeLa TNG pUBKLONG TNG CUOKEUNG Kat TNG
Bepaneiag.

« Apaipeite atxunpd avTikeipgva ano Tov acBevn Kat To xwpo Beparneiag yia va anopuyeTe va TPUNHOETE TA
pa&iAdpta.

* BeBawwbeite 0Tt To pa&tAdpt Clam-ok™ dev givat unepBoALKd POUOKWHEVO, WOTE va [ SUOKOAEUEL TNV
TOMOBETNON TOL ACBEVI) KaL va NV UNApXeL KivOUVOG va OKAoeL To Ha&tAdpL.

o To UAIKO pnopei va mpokaA€gael epeBLOpO Tou dEppATog oe dTopa pe gvaiobnTo d€ppa.

SHMEIQZH: « Edvumdpéel kAmolo coBapd ouPBAv OE OXEON HE TN CUCKELN, Ba TPEMEL va avapepOei oTov
kataokevaoth. EAv cupBel kdmoto cupBav evtog Tng Eupwnaiknig Evwong, avagepeTe To eniong
oTNV appodLa apxn Touv Kpdtoug HEAOUG OTO OTOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.

« TMapakoAouBeiTe CUVEXWG TOV A0BEVH OTAV KAVETE Xpron MAPEAKOUEVWY, Yla va BERALWVEDTE yla
TNV Aveon Tou.

MAHPO®OPIEL AZOAAEIAY MATNHTIKOY XYNTONIZMQY (MRI)

o To Ma&t\dpt Clam-Lok™ pmopeti va xpnotpomnoin8ei og meptBAAAov payvnTtikoL cuvtoviopol (MR)
m UTO TIPOUTIOBETELG. M KALVIKEG SOKLUEG €X0UV amodeifel OTL To pagihapt Clam-Lok™ propei va

oapwBei pe aopdaleta oe meptBdAlovta 1,5T kat 3,0T. Zuc Hn KALVIKEG OOKLUEG, TO OTEAEXOG TNG
BaABidag oto paEL)\apl Clam-Lok™ &nutovpynoe oplakd Texviipata oe meptBdilovta 1,5T kat 3,0T.

AG(PG)\éQVVlU e XTatiko payvntiko medio 1,5 Tkat 3,0 T
MR urnd o Meéytotn Babuida xwptkov Tiediov 2,000 gauss/cm (20 T/m)
TPOUTIOBEDELG «  Méylotn TLur’] Tov qvatpéperal oUPPWVA PE TO cLOTNHA MR puBPOUL EL8IKNAG anoppdPnong

(SAR) ano o)\OK)\npo T0 owuu 4 W/kg (Kamowon Aettoupyiag eAeyyou nprou €MUMESOU)
e YTo TIg napanavw ouvenkec oupwcnc, n HEyLoTn au&ncn eeppo»(pamuc 0L uvauevsml va
TIPOKAAECTEL N CUOKELN givat KATw amnd 0,4 °C peTd and 15 AeMTA CUVEXOHEVNG oapwonq
o Ye un KAWIKEG oKLpEG, TO TEXVOUpYNnpa (artifact) elkovag mouv pokalei n CUOKELN EKTEIvETAL
€w¢ 82 mm ano tn BaABida tou Clam-Lok™ pe 0TEAEXOG, KATA TNV ATELKOVLON PE TIAAULKNA
akoAouBia spin echo kat cbotnpua MRI 3.0 T.

MAZIAAPI CLAM-LOK™

SHMEIQsH: « H GUGKSUI‘] eivat ovpBatn pe T yépupa Body Pro-Lok™ kat tn vstpupa ONEBrldge
. BEBQLLUGSLTE OTL 6ev aAoLwveTAL N aKepaloTNTA Tou pagthaptov Clam-Lok™ pe TNV kabnpepivi

xenon
« To uuﬁl)\apl Clam-Lok™ mpémel va eivatl pouoKwuPEVO TIpLY amnod Tn Xpnon.

BeBawwbeite 6TL OL nelpot otn yacpupa eivat otnv EekAeidwn eecn (mpog Ta ndvw).

EvBuypappioTe TiG onég Kat TpaBngTe To apeAKOUEVO TIPOG T YEPUPA.

Mi€oTe TOUG MEIPOUG TIPOG TA KATW YL VA ACPAAICETE TO TIAPEAKOPEVO OTN BEDN TOL OTN YEPUPA OTO PEYLOTO
Oyog.

4. Mpooaptrote TN Yepupa (avaTpeETe aTo KaTdAAnAo eyxetpidlo TnG yépupag) pe to pacihdpt Clam-Lok™
(pooaptnpévo) oTnv KatdAAnAn BEon.

MpocappooTe To LYPOS TNG YEPUPAG OTNY ETULBLUNTH BEDN.

BeBaiwbeite 0TL N pUBPLON LYOULS TNG YEPUPAG ELVAL KAELOWHEVN.
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Ma€hapt Clam-Lok™ EAANVIKA

7.  ®ovokwote To pagidpt Clam-Lok™ 1600 WoTe va Propeite va To JAAGEETE, XPNOLUOTIOLWVTAG TOV CUUTILEDTH
kevoL Vac-Lok™ (avatpé€Te oTiG 0dnyieg yia Tov oUUTILEDTH KEVOU VacJ_ok"‘) n Tonoesrr']ors TOoV BNAUKO
ouvdeTnpa ™me BaABidag otn Bu)\Bléa Tou pagiaptov, yia va eLoENBeL agépag Heéoa oto pagiidpt Clam-Lok™ xwpig
Va XPNOLUOTIOLOETE TOV CUUTILECTH KEVOU.

8. AlapoppwoTte To oxApa Tou pagihaptot Clam-Lok™ yopw amnd tnv KatdAAnAn 8€on Kal EKKEVWOTE TOV aépa and
ta pagihapta Clam-Lok™. (BA. odnyieg yia Ta npoiovra Vac-Lok™)

9. BeBawwBeite 6TL N cLOKeLN dev eival LTEEPBOALKA OPLYTH KaL OTL 0 A0BEVAG eival AVETOG.

répupa Body Pro-Lok™ ONEBridge™

T

AcpaALopEvo Acpallopévo

e

Anac®allopevo Anac@aliopevo

I MoyAdg pvBuLong ULpouc ™m¢ Yépupag Il Meipot
Il Ma&dpt Clam-Lok” V. Ynootnpi&n acBevwv

ENANEMNEZEPrATIA

/\TMPOEIAOMOIHEH

* Ol XpiOTEG TOU MPOIOVTOG QUTOU EXOULV UMOXPEWOT) Kat EVBUVI va ap€xouvv Tov upnAoTePo Babuo eAEyxou
AolpuEewv 0ToUG acBeveig, Toug ouvadeAPoUg Kat Toug idLoug. Mpog anopuyr 5LacTaupoUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV OTOV XWPO £pYAciag aag.

1. Av xpelaZetal, KaBapioTe TNV EMUPAVELT A0 TLG OPATEG AKABAPGIEG PE KOLVA HIKPOBLOKTOVA TAVAKLA, TLY.,
aAkkooholxa. Av 6ev propolv va apalpedolv oL opaTeg akabapoieg, emavaldBete ta Bripata kadaptopol Kat, av
XpeLdZeTal, anoppiyTe T CUOKELN.

SYNTHPHZH

YHMEIQZH: EruBewpeite T GUOKELN TAKTIKA TIpLY amnd Tn xpron yta BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.

AMNOGHKEYSH
SHMEIQZH: AmoBnkevoTe pali Pe To KAAvppa Tng BaABidag.
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Magyar Clam-Lok™ Parna

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkdz a beteg sugarkezelés soran térténé immobilizalasara szolgal, valamint arra is hasznalatos, hogy MRI vizsgélat
soran segitse a beteget megtartani és pozicionalni.

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

A betegek kezelése elétt ellendrizzen minden kezelési szoget és csillapitasi jellemzét.

Ne hasznélja, ha az eszkoz sértiltnek tinik.

Minden hasznélat elétt ellendrizze, hogy a Clam-Lok™ parna a megfelel6 mértékdi vakuumra leereszti-e magat.
Gy6z6djon meg rola, hogy az eszk6z megfeleléen régzitve van-e a hidrégzité mechanizmusokkal.

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

Ellendrizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezelés elétt.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beallitas és a kezelés idétartama alatt.

Az atszurodas elkertilése érdekében tavolitsa el az éles targyakat a betegrél és a kezelési tertiletrél.

A Clam-Lok™ parna kidurranaséanak és a betegpozicionalasi nehézségeknek az elkeriilése érdekében ligyeljen arra,
hogy a parna ne legyen tulzottan felfdjva.

« Az anyag érzékeny bori személyeknél bérirritaciot okozhat.

e o o o o

e o o o

MEGJEGYZES: « Ha barmilyen sulyos baleset kévetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyartonak. Ha a baleset az Eurépai Unidn beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye
szerinti tagdllam illetékes hatésdga szdmdra is.

» A beteg megfelel6 égzésének biztositasa érdekében a klinikai személyzetnek folyamatos
megfigyelés alatt kell tartania a beteget a Iégzést elnyomé kiegészit6k hasznélatakor.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

e A Clam-Lok™ pérna feltételesen MR-biztos. Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Clam-Lok™
m parna biztonsdgosan szkennelheté 1,5 T és 3,0 T kdrnyezetben. Nem klinikai vizsgalatokban a

Clam-Lok™ parna szelepszéra széls6 mUtermékeket hozott létre 1,5 T és 3,0 T kdrnyezetben.
e 1,5Tés3,0T értéki statikus magneses mezé
Feltételesen o A mez6 maximalis térgradiense 2000 gauss/cm (20 T/m)
MR-biztos o Ko§zolt maximalis MR-rendszer: teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg (elsé
szintvezérelt izemmad)

« A fent definidlt szkennelési feltételek mellett az eszkoz varhato legnagyobb hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelés utén kevesebb, mint 0,4 °C.

« Nem klinikai vizsgalatok soran az eszkoz &ltal okozott képhiba maximum 82 mm-re terjed a(z)
Clam-Lok™ szeleptél a szarat is belevéve, ha a képalkotést spin echo pulzusszekvencidval és 3,0 T MRI
rendszerrel végzik.

CLAM-LOK™ PARNA

MEGJEGYZES: * Az eszkoz kompatibilis a Body Pro-Lok™ athidalé elemmel és a kdvetkez&vel: ONEBridge™.
Gondoskodjon arrdl, hogy a(z) Clam-Lok™ pérna épsége ne kerdiljon veszélybe a mindennapi
kezelés soran.

e A(z) Clam-Lok™ parnat hasznalat el6tt fel kell fujni.

Gy6z46djon meg arrél, hogy az athidalé elemen 1évé csapszegek nyitott (felfele nézd) poziciéban vannak-e.
lllessze egymashoz a furatokat és a hiizza a kiegészitét az athidalé elem felé.

Nyomja lefelé a csapszegeket a helyiikre a régzitéelem-tartozékban tgy, hogy az athidalé elem a maximalis
magassdagban legyen.

4. Rogzitse az athidald elemet (lasd az adott athidalé elem kézikdnyvét) a Clam-Lok™ parnahoz (csatlakoztatva) a
megfelel poziciéban.

Allitsa be a hid magasséagat a kivant beéllitasra.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az athidalé elem allitokarja rogzitett allapotban van.

wn =

oo

22



Clam-Lok™ Parna

Magyar

Felfdjja fel a Clam-Lok™ parnat alakithaté allagura a Vac-Lok™ vakuumkompresszor segitségével (ldsd a Vac4.ok™
vakuumkompresszor hasznalati utasitasat), vagy helyezze a szelep csatlakozoéhiivelyét a parna szelepére és

engedjen leveg6t a Clam-Lok™ pérnaba a vdkuumkompresszor hasznélata nélkiil.
A Clam-Lok™ parnat formalja a megfelel hely koré és Uritse ki a leveg6t a Clam-Lok™ parnaktol. (Lasd a VacLok™

hasznalati utasitasat)

A beteg kényelme érdekében ligyeljen arra, hogy az eszkoz ne legyen tul szoros.

Body Pro-Lok™ Hid

Rogzitett
T

Rogzitetlen

ONEBridge™

Rogzitett

Rogzitetlen

Il.  Clam-Lok™ Pérna

I Athidalé elem magassagallité karja

Il
IV.

Csapszegek
Betegfektetd

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyez6dés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési irdnyelveket.

Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet a lathat6 szennyezédések &ltalanos csiradlé vagy fertétlenité hatasu

szerrel, példaul alkohollal valé eltavolitdsaval. Ha a lathaté szennyezédések nem tavolithatdk el, ismételje meg a
tisztitasi Iépéseket, és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy éltaldnos kopésra utald jelek szempontjabél.

TAROLO

MEGJEGYZES: Felhelyezett szeleptakaréval térolandé.
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[taliano Cuscino Clam-Lok™

USO PREVISTO

Il dispositivo & destinato a immobilizzare un paziente durante la radioterapia e serve ad agevolare il supporto e il
posizionamento dei pazienti durante una RM.

ATTENZIONE

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

/N\AVVERTENZA

« Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Assicurarsi che il cuscino Clam-Lok™ sia sgonfio fino a ottenere il vuoto necessario prima di ciascun utilizzo.
Assicurarsi che il dispositivo sia fissato correttamente con i meccanismi di aggancio del ponte.

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.
Accertarsi che il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.

Rimuovere gli oggetti affilati dal paziente e dall'area di trattamento per evitare lesioni.

Assicurarsi che il cuscino Clam-Lok™ non sia eccessivamente gonfio, per evitare che scoppi o crei difficolta nel
posizionamento del paziente.

« Il materiale puo causare irritazione cutanea in soggetti con pelle sensibile.

e o o o

NOTA: « Incaso 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.

« Durante I'uso degli accessori, monitorare costantemente il paziente per assicurarne il confort.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« Il cuscino Clam-Lok™ & a compatibilita RM condizionata. Test non clinici hanno dimostrato che &

possibile eseguire in sicurezza la scansione del cuscino Clam-Lok™ in ambientida 1,5 T e 3,0 T. In test
non clinici, lo stelo della valvola del cuscino Clam-Lok™ ha generato artefatti marginali in ambienti a
1,5Te30T.
A « Campo magnetico staticodi 1,5Te 30T
compatibilita « Gradiente spaziale di campo massimo di 2,000 gauss/cm (20 T/m)
RM « Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate, SAR)
condizionata 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 0,4° C dopo 15 minuti di scansione continua.

« Intest non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende fino a 82 mm dalla
valvola Clam-Lok™ con stelo eseguendo I'imaging con sequenza a impulsi spin echo e sistema RM da
30T.

CUSCINO CLAM-LOK™

NOTA: « Il dispositivo € compatibile con ponte Body Pro-Lok™ e ONEBridge™.
« Verificare che l'integrita del cuscino Clam-Lok™ non sia compromessa durante la manipolazione di tutti i
giorni.
« Il cuscino Clam-Lok™ deve essere gonfiato prima dell'uso.
Accertarsi che i perni sul ponte siano in posizione sbloccata (in su).
Allineare i fori e tirare I'accessorio verso il ponte.
Spingere verso il basso i perni in modo da bloccare I'accessorio in sede con il ponte alla massima altezza.
Collegare il ponte (fare riferimento al manuale del ponte appropriato) con il cuscino Clam-Lok™ (collegato) nella
posizione appropriata.
Regolare I'altezza del ponte all'impostazione desiderata.
Assicurarsi che la regolazione in altezza del ponte sia bloccata.
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Cuscino Clam-Lok™ ltaliano

7. Gonfiare il cuscino Clam-Lok™ finché sara modellabile utilizzando il compressore a vuoto Vac-Lok™ (consultare le
istruzioni del compressore a vuoto Vac-.ok™) o collegare un connettore per valvola femmina alla valvola del cuscino
per gonfiare il cuscino Clam-Lok™ senza usare il compressore a vuoto.

8. Formare il cuscino Clam-Lok™ intorno alla sede adeguata ed espellere I'aria dai cuscini Clam-Lok™. (Vedere le
istruzioni di Vac-.ok™)

9. Accertarsi che il dispositivo non sia troppo stretto per il paziente.

Ponte Body Pro-Lok™ ONEBridge™
’ 1. v
Chiuso Chiuso
——
Aperto Aperto
I Leva diregolazione altezza ponte lIl.  Perni
Il.  Cuscino Clam-Lok™ IV. Supporto paziente
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.

1. Se necessario, pulire la superficie eliminando la contaminazione visibile con una salvietta germicida di uso comune,
ad es. con alcol. Se non e possibile eliminare la contaminazione visibile, ripetere le fasi di pulizia e, se necessario,
smaltire il dispositivo.

MANUTENZIONE

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

CONSERVAZIONE

NOTA: Conservare con il coperchio della valvola installato.
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LatvieSu valoda Clam-Lok™ Spilvens

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta pacienta imobilizé$anai staru terapijas laika, un to izmanto, lai palidzétu atbalstit un novietot
pacientus MRI laika.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

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

Pirms katras izmantosanas reizes parliecinieties, ka Clam-Lok™ spilvens ir iztukSots ar pareizu vakuumu.
Parliecinieties, ka ierice ir pareizi pievienota, izmantojot tilta sakabes mehanismus.

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

Pirms arstesanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpildrtu uzstadrsanas lapu.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

Nonemiet asus priekSmetus no pacienta un arstésanas zonas, lai izvairitos no caurdursanas.

Parliecinieties, ka Clam-Lok™ spilvens nav parak daudz piepiIths, lai izvairitos no parspragsanas vai gratibam
novietot pacientu.

e Personam ar jutigu adu materials var izraisit adas kairinajumu.

e o o o o

e o o o

IEVERIBAI: « Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis
Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet art kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.
« Izmantojot piederumus, nepartraukti uzraugiet pacientu, lai nodrosinatu pacienta komfortu.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
! « Clam-Lok™ spilvenu noteiktos apstaklos var drosi izmantot MR. Pirmskiiniskaja testé$ana ir pieradits,

ka Clam-Lok™ spilvenu var drosi skenét 1,5 T un 3,0 T vidé. Pirmskliniskaja testésana Clam-Lok™
spilvena varsta kata veidojas marginali artefakti 1,5 T un 3,0 T vidé.
« Statiskais magnétiskais lauks ir ,5Tun3,0T
MR ar « Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 2000 gausi/cm (20 T/m)
nosacijumu « Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidéjais patngjas absorbcijas atrums (SAR) ir
4 W/kg (pirma lTmena kontrolétas lieto$anas rezims)

« leprieks aprakstitajos skenésanas apstak|os ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais
temperatiras paaugstindjums bis mazaks par 0,4 °C péc nepartrauktas 15 mindsu skenésanas.

« Pirmskliniskaja testéSana attéla artefakts, ko izraisa iekarta, plesas lidz pat 82 mm no Clam-Lok™
varsta ar katu, ja attéli tiek iegiti ar spinatbalss izraisitajsekvenci un 3,0 T MRI sistému.

CLAM-LOK™ POLSTERIS

IEVERIBAI: * lekarta ir saderiga ar Body Pro-Lok™ tiltu un ONEBridge™.
« Parliecinieties, ka Clam-Lok™ spilvena veselums ikdienas lieto§ana nav pasliktingjies.
« Clam-Lok™ spilvenam vajadzétu bt pieplstam pirms lietoSanas.

Parliecinieties, ka tilta tapas ir atblok&ta (uz augsu vérsta) pozicija.

Izlidziniet caurumus un pavelciet piedrumus tilta virziena.

Spiediet uz leju tapas, lai fiksétu piederumu vieta ar tiltu maksimalaja augstuma.

Piestipriniet tiltu (skatiet atbilstoso tilta rokasgramatu) Clam-Lok™ spilvenam (iek/auts komplekta) atbilsto$aja vieta.
Noregulgjiet tilta augstumu vélamaja pozicija.

Parliecinieties, ka tilta augstuma iestatijums ir nostiprinats.

courwN =
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Clam-Lok™ Spilvens LatvieSu valoda

7. Piepildiet Clam-Lok™ spilvenu ar gaisu lidz pieldgojamai konsistencei, izmantojot Vac-Lok™ vakuuma kompresoru
(skatiet Vac-Lok™ vakuuma kompresora instrukciju), vai novietojiet varsta sievi$ko savienotaju uz spilvena varsta, lai
Clam-Lok™ spilvena ieplistu gaiss, neizmantojot vakuuma kompresoru.

8. Novietojiet Clam-Lok™ spilvenu apkart atbilsto$ajai vietai un izvadiet no Clam-Lok™ spilveniem gaisu. (Skatiet
Vac-Lok™ instrukciju)

9. Pacienta komforta nodroginasanai parliecinieties, ka ierice nav parak cie$a.

Body Pro-Lok™ tilting ONEBridge™
’ 1. v
Fikséts Fikséts
fiksé
Nefikséts Nefikséts
I Tilta augstuma regulé$anas svira . Tapas
Il.  Clam-Lok™ Spilvens V. Pacienta atbalsts

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

- STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficé$anas, ieverojiet jisu iestade pienemto
infekciju kontroles politiku.

1. Janepiecie$ams, notiriet virsmu, nonemot vizualo piesarnojumu ar parastu baktericidu salveti, kas satur, pieméram,
spirtu. Ja vizualo piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet tiri§anas darbibas un, ja nepiecieSams, izmetiet ierici.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.

GLABASANA
IEVERIBAI: Uzglabajiet ar uzliktu varsta parsegu.
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Lietuviu kalba Clam-Lok™ pagalve

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Prietaisas skirtas paciento imobilizavimui spindulinés terapijos metu ir yra naudojamas palaikant ir pozicionuojant
pacientus atliekant MRT.

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

/\ ISPEJIMAS

« Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.

« Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

«  Pries kiekvieng naudojima uztikrinkite, kad i$ Clam-Lok™ pagalvés yra isleistas oras iki tinkamo vakuumo.
« Jsitikinkite, kad prietaisas tinkamai prijungtas naudojant tvirtinimo prie tilto mechanizmus.

« Pirmga kartg nustatydami paciento padétj, naudokite nustatymo lapg, kad jrasytuméte visus pakeitimus.
Nustatymo lapg rasite adresu www.CQmedical.com.

Pries terpijg patikrinkite, ar paciento padeétis tinkama ir ar paruostas nustatymo lapas.

Pasirdpinkite, kad pacientas nustatymo ir terapijos metu nejudéty.

Kad isvengtuméte punkcijos, i$ paciento ir terapijos zonos pasalinkite astrius daiktus.

Patikrinkite, kad Clam-Lok™ pagalvé nebaty per daug pripGsta, kad ji nesprogty ar nebdty sudétinga nustatyti
paciento padétj.

» Jautrig odg turintiems asmenims medZiaga gali dirginti oda.

e o o o

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

« Pastoviai stebékite pacienta, kai naudojate priedus, kad uztikrintuméte paciento komforta.

MRI SAUGOS INFORMACIJA
« Clam-Lok™ pagalvés naudojimas MR aplinkoje salyginis. Neklinikinis tyrimas parodé, kad Clam-Lok™
ﬁ pagalve galima saugiai skenuoti 1,5 T ir 3,0 T aplinkose. Atliekant neklinikinius tyrimus Clam-Lok™

pagalvés voztuvo kotas sudaré ribinius artefaktus 1,5 T ir 3,0 T aplinkose.
e 1,5Tir3,0T statinis magnetinis laukas

MR « Maksimalus erdvinio lauko gradientas - 2 000 gausy/cm (20 T/m)
aplinkoje « Ataskaitoje apie maksimaliai leisting MR sistemg nurodyta viso kuino vidutiné savitoji absorbcijos
turi bati norma (SAR) yra 4 W/kg (pirmojo lygio kontroliuojamas darbo rezimas)
tenkinamos ¢ Manoma, kad auksciau apibréztomis skenavimo sglygomis po 15 minuéiy nepertraukiamo skenavimo
tam tikros prietaisas maksimaliai padidins temperatirg, maziau nei 0,4 °C.

salygos  * Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi iki 82 mm atstumu nuo
Clam-Lok™ voZtuvo su kotu, kai vaizdavimui naudojama sukimosi aido impulsy seka ir 3,0 T MRT
sistema.

CLAM-LOK™ PAGALVE

PASTABA. « Prietaisas suderinamas su Body Pro-Lok™ tiltu ir ONEBridge™.
« Uztikrinkite, kad Clam-Lok™ pagalvés integralumas islikty nepakites atliekant kasdieng priezitra.
« Clam- Lok’” pagalve pries naudopmq re|k|a pr|pust|

Sulygluoklte angas ir patraukite prieda link tilto.

Pastumekite kaiscius zemyn, kad uzfiksuotuméte prieda vietoje su maksimalaus aukscio tiltu.
Pritvirtinkite tiltg (Zr. atitinkama tilto instrukcijg) su Clam-Lok™ pagalve (pritvirtinta) atitinkamoje vietoje.
Sureguliuokite tilto aukstj iki norimo nustatymo.

Patikrinkite, kad tilto auks¢io reguliavimo funkcija biity uzblokuota.

oA ON=
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Clam-Lok™ pagalve Lietuviu kalba

7. Priplskite Clam-Lok™ pagalve taip, kad jg baty galima formuoti naudojant Vac-Lok™ vakuuminj kompresoriy (Zr.
Vac-Lok™ vakuuminio kompresoriaus instrukcijg) arba uzdékite apkabinantjjj voZtuva ant pagalvés, kad jleistuméte
oro j Clam-Lok™ pagalve nenaudodami vakuuminio kompresoriaus. .

8. Formuokite Clam-Lok™ pagalve apie atitinkama vieta ir pasalinkite org i§ Clam-Lok™ pagalviy. (Zr. Vac4L.ok™
instrukcijg)

9. Patikrinkite, kad paciento patogumui prietaisas nebdty per daug priverztas.

Body Pro-Lok™ tiltas ONEBridge™

Uzfiskuota Uzfiskuota

1]

Neuzfiksuota

Neuzfiksuota

I Tilto auk&¢io reguliavimo svirtis lll.  Kaigciai
Il.  Clam-Lok™ pagalvé IV. Atrama pacientui

PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS

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

1. Jeireikia, nuvalykite pavir$iy pasalindami matomus ter$alus jprasta germicidine servetéle, pavyzdziui, alkoholiu. Jei
matomy ter$aly pasalinti nepavyksta, pakartokite valymo veiksmus ir, jei reikia, iSmeskite prietaisa.

PRIEZIORA

PASTABA. Prie$ naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.

LAIKYMAS
PASTABA. Laikykite su uzdétu voztuvo uzdangalu.
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Norsk Clam-Lok™-pute

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er tiltenkt @ immobilisere en pasient under stralingsbehandling og brukes til a stgtte og posisjonere pasienter
under en MR.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

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

Sikre at Clam-Lok™-puten er oppblast til passende vakuum fer hver bruk.

Se til at enheten er korrekt festet ved bruk av brofestemekanismer.

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 fer behandlingen.

Pass pa at pasienten er i ro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.

Fjern skarpe gjenstander fra pasienten og behandlingsomradet for a hindre punktering.

Sikre at Clam-Lok™-puten ikke blases opp for mye for a unnga at den sprekker eller vansker med posisjonering av
pasienten.

o Materialet kan forarsake hudirritasjoner pa personer med sensitiv hud.

e o o o o

e o o o

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

« Overvak pasienten kontinuerlig nar tilbehgret brukes for a sikre at pasienten har det komfortabelt.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

o Clam-Lok™-pute er MR-betinget. Ikke-klinisk testing har vist at Clam-Lok™-puten kan skannes sikkert i
1,5T- og 3,0T-miljger. | ikke-klinisk testing har Clam-Lok™-putens ventilstamme dannet marginale
artefakter i 1,5T- og 3,0T-miljger.

« Statisk magnetfeltpd 1,5Tog3,0T
MR betinget « Maksimal romlig feltgradient pa 2,000 gauss/cm (20 T/m)
« Maksimal MR-system rapportert, en maksimal gjennomsnittlig helkropps spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus pa forste niva)

« Under betingelsene for skanning som er definert ovenfor, forventes enheten a produsere en maksimal
temperaturstigning pa mindre enn 0,4 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

« Ved ikke-klinisk testing forlenges bildegjenstanden som fglge av enheten opptil 82 mm fra Clam-Lok™-
ventilen med sgm, nar den avbildes med en aksial gradient-ekko-puls-sekvens og et 3.0 T MR-system.

CLAM-LOK™ PUTE

MERK: ¢ Enheten er kompatibel med Body Pro-Lok™-broen og ONEBridge™.
« Kontroller at Clam-Lok™-puten ikke blir skadet under daglig handtering.

Clam-Lok™-puten skal vaere oppblast far bruk.

Pass pa at stiftene pa broen er i uldst (oppover) stilling.

Still hullene pa linje og dra tilbehgret mot broen.

Trykk ned stiftene a sla tilbehgret pa plass med en bro i maksimal hgyde.

Koble broen (henvis til relevant bromanual) til Clam-Lok™-puten (tilkoblet) pa egnet omrade.
Reguler brohgyden til gnsket stilling.

Forsikre at brohgydejusteringen er Iast.

ouhwN =
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Clam-Lok™-pute Norsk

7. Blas opp Clam-Lok™-puten til formbar konsistens ved bruk av Vac-Lok™ Vakuumkompressor (se Vac{.ok™
Vakuumkompressor-anvisningene) eller plasser hunn-ventilkontakten pa puteventilen for 4 tilsette luft i Clam-Lok™-
puten uten & bruke vakuumkompressoren.

8. Form Clam-Lok™-puten rundt det passende stedet og tem luften fra Clam-Lok™-putene. (SeVac-Lok™-anvisningene)

9. Pass péa at enheten ikke er s stram at den er til ubehag for pasienten.

Body-Lok™-bro ONEBridge™
Last
Ulast Ulast
I Brohgydejusteringsspake IIl.  Stifter
Il.  Clam-Lok™ pute IV.  Pasientstgtte
OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

1. Hvis ngdvendig, rengjer overflaten med alminnelig bakteriedrepende eller desinfiserende middel, som alkohol. Hvis
synlige urenheter ikke gar bort, gjentas trinnene for rengjgring. Om ngdvendig kasseres enheten.

VEDLIKEHOLD

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

OPPBEVARING
MERK: Lagres med ventildekslet pa.
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Polski Clam-Lok™ Poduszka

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do unieruchamiania pacjentéw podczas radioterapii i do utatwienia podparcia i utozenia
pacjentéw podczas obrazowania technika rezonansu magnetycznego.

UWAGA

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

/N\OSTRZEZENIE

» Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzic¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.

« Nie uzywacd, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

» Przed kazdym uzyciem upewnic sie, ze poduszka Clam-Lok™ jest oprézniona z powietrza do odpowiedniego
stopnia prozni.

« Upewnic sie, Zze urzadzenie jest prawidtowo zamocowane za pomocg mechanizmow zatrzaskowych mostkow.

« 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, korzystajgc z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem
terapii.

« Upewnic sie, ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.

« Usungc ostre przedmioty z obszaru pacjenta i obszaru terapeutycznego, aby uniknac naktucia.

o Upewnic sie, ze poduszka Clam-Lok™ nie jest zbyt mocno napompowana, aby uniknac pekniecia lub trudnosci w
utozeniu pacjenta.

o U osdb z wrazliwg skorg materiat moze wywotac¢ podraznienie skory.

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

« Podczas uzywania akcesoriéw nalezy stale monitorowaé stan pacjenta, aby zapewni¢ pacjentowi
komfort.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
! « Poduszka Clam-Lok™ jest warunkowo dopuszczalna w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR

Conditional). Badania niekliniczne wykazaty, ze poduszka Clam-Lok™ moze by¢ bezpiecznie
poddawana skanowaniu w srodowiskach o indukcji 1,5 T'i 3,0 T. W badaniach nieklinicznych trzon
zaworu poduszki Clam-Lok™ powodowat powstawanie niewielkich artefaktéw w srodowiskach o

Warunkowo indukeji 1,5 Ti3,0T.
dopuszczalny « Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Ti3,0 T
do stosowania « Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny 2000 gausséw/cm (20 T/m)
w Srodowisku » Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspétczynnik absorpcji
rezonansu swoistej (SAR) réwny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrola pierwszego poziomu)
magnetycznego ¢ Oczekuje sie, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzadzenie spowoduje
(MR maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 0,4°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Conditional) ~ * W testach nieklinicznych artefakt obrazu wygenerowany przez wyréb rozcigga si¢ do 82 mm od
zaworu Clam-Lok™ z trzpieniem podczas obrazowania metodg sekwencji impulséw spin-echo
i systemu MRI 3,0 T.

CLAM-LOK™ PODUSZKA

UWAGA: * Wyrdb jest kompatybilny z mostkiem Body Pro-Lok™ i ONEBridge™.
« Upewni¢ sig, ze podczas codziennej eksploatacji integralno$¢ poduszki Clam-Lok™ nie zostata naruszona.
e Poduszka Clam-Lok™ powinna by¢é napompowana przed uzyciem.

Upewni¢ sig, ze sworznie na mostku nie sg zatrzasnigte (sg skierowane w gore).

Wyréwnac otwory i przeciggna¢ akcesorium w strone mostka.

Wcisna¢ sworznie w zatrzask, tak aby mostek znajdowat sig¢ na maksymalnej wysokosci.

Zamocowa¢ mostek (patrz instrukcja obstugi odpowiedniego mostka) z poduszka Clam-Lok™ (w zestawie) w
odpowiednim miejscu.

Dostosowaé odpowiednio wysoko$¢ mostka.

Upewni¢ sig, ze regulacja wysokos$ci mostka jest zablokowana.

ron=
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Clam-Lok™ Poduszka

Polski

7. Napetni¢ powietrzem poduszke Clam-Lok™, aby uzyskac konsystencje nadajgca sie do formowania, uzywajac
Vac-Lok™ kompresora prézniowego (patrz instrukcja kompresora prézniowego Vac-ok™), lub umiesci¢ zeriskie
ztgcze zaworu na zaworze poduszki, aby wpusci¢ powietrze do poduszki Clam-Lok™ bez uzycia kompresora

prézniowego.

8. Uformowac poduszke Clam-Lok™ wokdét odpowiedniego potozenia i usuna¢ powietrze z poduszek Clam-Lok™. (Patrz

instrukcja Vac-Lok™)

9. Upewnic¢ sig, ze urzadzenie nie jest zbyt ciasne, by zapewni¢ wygode pacjenta.

Body Pro-Lok™ Most %

zatrzaskiem

I+

Zabezpieczony

Niezatrzasnigty

ONEBridge™

Zabezpieczony
zatrzaskiem

Niezatrzasniety

I DZwignia regulacji wysoko$ci mostka
Il.  Clam-Lok™ Poduszka

Il
V.

Sworznie
Podpérka pacjenta

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

kontroli zakazen obowiazujgcej w placéwce.

1. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnie, usuwajgc widoczne zanieczyszczenie zwyktg Sciereczkg
bakteriobojczg, na przyktad z alkoholem. Jesli nie mozna usung¢ widocznych zanieczyszczen, nalezy powtérzyé

etapy czyszczenia, a w razie koniecznos$ci zutylizowaé wyréb.

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogélnego zuzycia.

PRZECHOWYWANIE

UWAGA: Przechowywac z zatozong ostong zaworu.
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Portugués (Brasil) Almofada do Clam-Lok™

USO PRETENDIDO
0 dispositivo é usado para imobilizar um paciente durante a terapia de radiag&o e para auxiliar no suporte e no
posicionamento de pacientes durante uma MRI.

CUIDADO

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

e o o o o

e o o o

/A AVISO

Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.

Nao use se o dispositivo parecer danificado.

Certifique-se de que a almofada Clam+.ok™ seja esvaziada para um nivel adequado de véacuo antes de cada uso.
Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado corretamente usando mecanismos de travamento.

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

Verifique a posigao do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.

Certifique-se de que o paciente fique parado durante a configuragao e o tratamento.

Remova objetos pontiagudos das proximidades do paciente e da area de tratamento para evitar perfuragées.
Certifique-se de que a almofada Clam+.ok™ néo fique inflada demais para evitar que ela estoure ou para nao ter
dificuldades em posicionar o paciente.

0 material pode causar irritagao da pele em individuos com pele sensivel.

OBSERVACAO: « Se ocorrer algum incidente grave em relag&o 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 esté estabelecido.
« Utilize os acessérios para monitorar o paciente constantemente, garantindo o conforto dele.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Aalmofada do Clam-Lok™ é condicional para RM. Testes n&o clinicos demonstraram que a almofada

do Clam-Lok™ pode ser escaneada com seguranga em ambientes 1,5 T e 3 T. Em testes ndo clinicos, a
haste da vélvula da almofada do Clam-Lok™ criou alteragdes marginais em ambientes 1,5T e 3 T.
« Campo magnético estaticode 1,5Te3,0T
MR « Gradiente espacial maximo do campo: 2.000 gauss/cm (20 T/m)
Condicional « Sistema de RM méxima relatada, taxa de absorg&o especifica (SAR) média do corpo total igual a 4

W/kg (Modo Operacional Controlado em Primeiro Nivel)
« Nas condi¢des de escaneamento definidas acima, o dispositivo deve produzir um aumento méximo de
temperatura inferior a 0,4 °C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo.
« Em testes ndo clinicos, adulteragdes de imagens causadas pelo dispositivo se estendem até 82 mm da
vélvula Clam-Lok™ com haste, quando as imagens séo adquiridas com uma sequéncia de pulso Spin
Eco e o Sistema de RMI de 3,0T.

ALMOFADA DO CLAM-LOK™

OBSERVAGAO: < O dispositivo é compativel com a ponte Body Pro-Lok™ e ONEBridge™.

ron=
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« Certifique-se de que a integridade da almofada Clam-Lok™ ndo seja comprometida durante o
manuseio didrio.
« Aalmofada Clam-Lok™ deve ser inflada antes de usar.

Garanta que os pinos na ponte estejam na posig&o destravada (para cima).

Alinhe os furos e puxe o acessoério em dire¢édo a ponte.

Empurre os pinos para baixo, para prender o acessério no lugar com a ponte na altura maxima.

Conecte a ponte (consulte o manual apropriado da ponte) com a Aimofada Clam-Lok™ (conectada) no local
apropriado.

Ajuste a altura da ponte na configuracéo desejada.

Garanta que o ajuste da altura da ponte esteja bloqueado.
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Almofada do Clam-Lok™ Portugués (Brasil)

7. Infle a almofada Clam-Lok™ para moldar a consisténcia usando o Compressor a Vacuo Vac-Lok™(consulte as
instrug6es do Compressor a Vacuo Vac4.0k™) ou coloque o conector da vélvula fémea na vélvula da almofada para
que o ar entre na almofada Clam-Lok™ sem usar o Compressor a Vacuo.

8. Forme uma almofada Clam-Lok™ ao redor do local apropriado e evacue o ar das almofadas Clam-Lok™. (Consulte as
instrugées do Vac-Lok™)

9. Garanta que o dispositivo ndo esteja muito apertado, para o conforto do paciente.

Ponte Body Pro-Lok™ ONEBridge™

Preso Preso

1

N&o preso

Né&o preso

I Alavanca de ajuste da altura de ponte Ill.  Pinos
Il.  Almofada do Clam-Lok™ IV. Suporte do paciente
REPROCESSAMENTO

A\ AVISO

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

Se necessario, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com um bactericida comum, como &lcool. Se
ndo for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de limpeza e, se necessario, descarte o
dispositivo.

MANUTENCAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.

ARMAZENAGEM
OBSERVAGAO: Armazene com a valvula tampada.
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Portugués Almofada do Clam-Lok™

UTILIZAGAO

O dispositivos é destinado a imobilizagdo de um doente durante a radioterapia, sendo um auxiliar no apoio e
posicionamento dos doentes durante uma ressonancia magnética.

ATENGAO

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

/AAVISO
« Verifique todos os dngulos de tratamento e as caracteristicas de atenuacdo antes de tratar os doentes.
 Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado. ) -
» Certifique-se de que a almofada do Clam-_ok™ esta corretamente desinsuflada antes de cada utilizag&o.
« Certifique-se de que o dispositivo se encontra corretamente ligado utilizando os mecanismos de travagem da

ponte.
« Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragéo para registar todos os ajustes. A folha de
configuragédo esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.
Assegure-se de que o paciente permanece imével durante a configuragdo e tratamento.
Remova os objectos afiados do paciente e drea de tratamento para evitar perfuragao.
Certifique-se de que a almofada do Clam-Lok™ nao esta demasiado insuflada para evitar o rompimento ou
dificuldade no posicionamento do doente.
« O material pode causar irritagao na pele de individuos com pele sensivel.

e o o o

NOTA: « Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se
o incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-
Membro no qual se encontra.
« Monitorize o paciente constantemente ao utilizar acessoérios para assegurar o conforto do paciente.

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA IRM
! « A Almofada Clam-Lok™ é condicional para RM. Testes ndo-clinicos demonstraram que a Almofada

Clam-Lok™ pode ser submetida a exames em seguranga em ambientes de 1,5 T e 3,0 T. Em testes ndo-
clinicos, a haste da vélvula da AlImofada Clam-Lok™ criou artefactos marginais nos ambientes de 1,5 T

e30T.
RM « Campo magnético estético de 1.5T e 3.0T
condicional » Gradiente de campo espacial maximo de 2,000 gauss/cm (20 T/m)

« Sistema de RM maximo relatado, média de taxa de absorg@o especifica (TAE) na totalidade do
corpo de 4 W/kg (Modo de Operag&o Controlado de Primeiro Nivel)
« De acordo com as condi¢es de exame acima definidas, o dispositivo devera produzir um aumento de
temperatura maximo de menos de 0,4 °C apds 15 minutos de exame continuo.
« Em testes ndo clinicos, o artefacto provocado pelo dispositivo estende-se até 82 mm da valvula do
Clam-Lok™ com haste quando submetidos a obtengdo de imagens com uma sequéncia de pulso de
eco de spin e um sistemade RM 3.0 T.

ALMOFADA CLAM-LOK™

NOTA: + Odispositivo é compativel com as pontes Body Pro-Lok™ e ONEBridge™.
« Certifique-se de que a integridade da almofada Clam-Lok™ n&o é comprometida durante o manuseamento
didrio.
« Aalmofada do Clam-Lok™ deve ser insuflada antes da utilizag&o.
Assegure-se de que os pinos na ponte estdo na posi¢édo de desbloqueamento (para cima).
Alinhe os orificios e puxe o0 acessoério na direcgao da ponte.
Empurre os pinos para baixo para bloquear o acessério no lugar, com a ponte na altura maxima.
Fixe a ponte (consulte o manual da ponte adequado) com a almofada Clam-Lok™ (fixa) no local apropriado.
Ajuste a altura da ponte para a definigdo desejada.
Assegure-se de que o ajuste da altura da ponte estd bloqueado.
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Almofada do Clam-Lok™

Portugués
7. Insufle a almofada do Clam-Lok™ até alcangar uma consisténcia moldével usando o compressor por vacuo
Vac-Lok™ (consulte as instrugGes do compressor por vacuo Vac-Lok™) ou coloque o conector de valvula fémea na
vélvula da almofada para retirar o ar da almofada do Clam-Lok™ sem usar o compressor.
8. Adapte a almofada do Clam-Lok™ em torno do local apropriado e retire o ar das almofadas do Clam-Lok™. (Consulte
as instrugdes do Vac-Lok™)
9. Certifique-se de que o dispositivo ndo estd demasiado apertado para conforto do paciente.
Ponte Body Pro-Lok™ ONEBridge™
Preso Preso
I
Solto Solto
I Alavanca de ajuste da altura da ponte Ill.  Pinos
Il.  Almofada Clam-Lok™ IV. Apoio do paciente
REPROCESSAMENTO
A\AVISO

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

controlo de infecgdo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagéo.

Se necessdrio, limpe a superficie removendo os contaminantes visuais com um pano antissético comum, como o
dlcool. Se a contaminacgéo visual ndo puder ser removida, repita as etapas de limpeza e, se necessario, descarte o
dispositivo.

MANUTENCAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hé sinais de danos e desgaste geral.

CONSERVACAO

NOTA: Conservar com a cobertura da valvula aplicada.
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Romana Perna Clam-Lok™

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat imobilizarii pacientului in timpul radioterapiei si este utilizat pentru a ajuta la sprijinirea si
pozitionarea pacientilor in timpul RMN.

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 si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Asigurafiva ca perna Clam-Lok™ este dezumflata la vid corespunzator inainte de fiecare utilizare.

Asigurati~va ca dispozitivul este atasat corespunzator folosind mecanisme de blocare a puntii.

Cand pozitionati pacientul prima dats, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de
configurare este disponibila la www. Camedical.com.

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

Asigurativa ca pacientul ramane nemiscat pe durata instaldrii si tratamentului.

Indepartati obiectele ascutite de la pacient si din zona de tratament, pentru a evita perforarea.

Asigurati-va ca perna Clam-Lok™ nu este umflata prea mult, pentru a evita spargerea acesteia sau dificultatile de
pozitionare a pacientului.

« Materialul poate cauza iritatii ale pielii la persoanele cu piele sensibila.

e o o o o

e o o o

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

« Monitorizati pacientul in mod constant cand utilizati accesorii pentru a asigura confortul acestuia.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN
! + Perna Clam-Lok™ are compatibilitate conditionata cu RM. Testele non-clinice au demonstrat ca

perna Clam-Lok™ poate fi scanata in sigurantd in medii de 1,5 T si 3,0 T. In testarea non-clinica,
tulpina valvei pernei Clam-Lok™ a creat distorsiuni marginale in medii de 15Tsi30T.
« Camp magnetic static de15Tsi30T

Compatibilitate « Gradient de c&mp spatial maxim de 2.000 Gauss/cm (20 T/m)
conditionata cu « Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd (SAR) a intregului corp de 4
RM W/kg (modul de operare controlat la primul nlvel)

« In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaz c& dispozitivul va produce o temperatura
maximé mai micd de 0,4 °C dupd 15 minute de scanare continud.

« Intestele neclinice, distorsiunea imaginii cauzata de dispozitiv se extinde cu 82 mm de la valva cu
stem Clam-Lok™ céand se vizualizeaza cu o secventa a impulsurilor de ecou cu rotire si un sistem
RMN de3,0T.

PERNA CLAM-LOK™

OBSERVATIE: * Dlspozmvul este compatibil cu puntea Body Pro-Lok™ si ONEBr|dge'“
’ « Asigurati-va ca integritatea pernei Clam-Lok™ nu este compromisa in timpul manipuldrii zilnice.
« Perna Clam-Lok™ trebuie umflata inainte de utilizare.

Asigurati-va c4 stifturile de pe punte sunt in pozitie neblocata (in sus).

Aliniati gaurile si trageti accesoriul spre punte.

Impingeti acele in jos, pentru a bloca accesoriul cu puntea la indltimea maxima.

Atasati puntea (consultafi manualul corespunzator privind puntea) cu perna Clam-Lok™ (atasatd) la locatia
corespunzatoare.

Reglati indltimea puntii la setarea dorita.

Asigurati-va ca reglarea inaltimii puntii este blocata.

roN=
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Perna Clam-Lok™ Romana

7. Umflati perna Clam-Lok™ p&na la consistenta modelabila folosind compresorul de vid Vac-Lok™ (consultati
instructiunile privind compresorul de vid Vac4L0k™) sau asezati conectorul de supapd mama pe supapa pernei pentru
aintra aer in perna Clam-Lok™ fara a folosi compresorul de vid.

8. Formati perna Clam-Lok™ in jurul locatiei corespunzatoare si evacuati aerul din pernele Clam-Lok™. (Consultati
Instructiunile pentru Vac-Lok™)

9. Asigurati-va ca dispozitivul nu este prea strans, pentru confortul pacientului.

Punte Body Pro-Lok™ ONEBridge™
Tncuiat Tncuiat
Iy D )
Descuiat esculat
I Levier de reglare a inaltimii puntii . Ace
Il.  Perna Clam-Lok™ V. Asistenta pacient
REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

1. Daca este necesar, curatati suprafata eliminand contaminarea vizuala prin stergerea ce germicide obisnuite, ca de
exemplu alcool. Daca contaminarea vizuald nu poate fi inlaturatd, repetati etapele de curatare si, dacd este necesar,
aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzuréd
generala.

DEPOZITARE
OBSERVATIE: Depozitati cu capacul supapei aplicat.
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Pycckui Moayuika Clam-Lok™

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpeAHasHa4YeHo A1 MMMOBMIN3aLMm NauueHTa BO BPEMS JlyYeBOM Tepanum u UCMosb3yeTcs Ans
NOAAEPXKKM U MO3NLMOHUPOBAHWA NaLMeHTOB BO Bpems MPT.

BHUMAHUE

®depiepanbHblit 3aKoH (CoeAMHeHHbIX LLITaTOB) orpaHUyYMBaeT NpoAaxy AaHHOrO U3AENUS UHaYe YeM MO NPeAnucaHmnio
Bpaya-creLmanucra.

/A\ BHUMAHME

I-IEPEA Ha4a’sioM J1le4eHUs nayneHToB NPoBePbTE BCE YrJlbl JIEHEHUS N XapaKTePUCTUKKN 3aTyXaHUs.

. 3anpeLL¢aeTcn 3Kcruyatayuns nsnesns ¢ npu3Hakamu rnoBpex geHus.

 [lepes KaxabIM UCMOb30BaHNEM MPOBEPSIHTE, YTO BO3AYX U3 noayluku Clam-Lok™ BbinyLLeH 4o Hagnexalyero
YPOBHS Bakyyma.

o Y6enuTecs, 4To U3AEME NPABUIILHO 3aKPEMIIEHO C MOMOLLbIO MEXaHU3MOB gyKcaumn MoCTa.

o [py nepBoHaYanbHOM PasMeLLEHNN NaUUEHTKN UCTIONb3YNTE CXeMY LIS 3arncu BCeX PerynmpoBok. Cxema

JAocTyrnHa Ha Be6-carite www.CQmedical.com.

I'Iepe,q HayaJloM JieHeHUs rpoBepbTe MoJIoXKeHne nayneHTKU rno cxeme.

Y6eauTeck, 4To MaLUMeHT OCTAETCS HEMOABMXHbIM Ha BPEMSI HACTPOVKM U MPOLEAypbI.

Y6epute ocTpble NpeaMeTbI C NayneHTa U U3 30HbI BO3LENCTBUS, YTOObI 36eXaThb MPOKOsIOB.

Y6eautecs, uyto nogyka Clam-Lok™ He HagyTa CIMLIKOM CUIIbHO. B MPOTUBHOM Cilyyae BO3MOXEH ee paspbiB

WIN 3aTpY[HEHNE MO3ULNOHUPOBAHUS NaLMEHTA.

» Martepuan MoXeT Bbi3bIBaTb Pa3ApaxeHne KOXU y JIUL| C HyBCTBUTENIbHOM KOXEN.

MpumeyaHue. « [pu BOHUKHOBEHUM NHOBOrO CEPbE3HOrO NPOULLECTBUSA KacaTeNlbHO YCTPONCTBA, HEO6XOAUMO
COoO06LWMTL 06 3TOM NpousBoAUTENto. ECn npouciuecTsre ciyunnoch B 3oHe EBponeiickoro
Cot03a, COObLMTE TaK e KOMMNETEHTHbIM OpraHaM TOI CTpaHbl, B KOTOPOA Bbl
3aperncTpupoBaHbl.
« [ocTosHHO HabntofaiTe 3a NaLMEHTOM MpPU UCTONb30BAHUU BCMIOMOTaTebHbIX
NpUHaZNeXHOCTeN, YTobbl 06ecneunTb emy KoMdopT.

WHPOPMALLMA O BE3ONACHOCTU NPYU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YAJTU3ALIMK

« Mopywka Clam-Lok™ siBnsieTcs ycnoBHO coBMecTUMOM ¢ MP. [JOKNMHUYeCKWe UCTIbITaHWs
nokasanu, 4to noayLky Clam-Lok™ mMoxHo 6e3onacHo ckaHupoBaTb B cpefax 1,51 3,0 Tn. B
[OKJIMHUYECKUX UCTbITAHUSAX LUTOK KlanaHa nogywku Clam-Lok™ cospaaBan He3HauuTeNbHble
apTedakTbl B cpefax 1,51 3,0 Tn.

YcnosHo e CraTnyeckoe MarHutHoe none 1,5 Tnun 3,0 Tn
COBMECTUMbIN « MaKcuManbHbIi NPOCTPAHCTBEHHDIN rpagueHT nons 2000 Mc/cm (20 Tn/m)
¢ MPT « MakcumarnbHas 3asBneHHas MT-cucTeMa, yepeiHeHHas yaeNibHasi CKOPOCTb NOrOLEeHUs

(YCM) ans Bcero Tena 4 BT/kr (nepBblii ypoBeHb KOHTPOMPYEMOrO PaGoyero pexmma)

« B 3ajjaHHbIX BbllLe YCIOBUAX CKAHUPOBaHMUSA 0XMAAeTCs, YTO CO3/jaBaeMoe YCTPONCTBOM
MaKcuMManbHoe NoBblleHWe TeMnepaTypbl 6yaeT MeHblue 0,4 °C nocne 15 MUHYT HENPEPLIBHOMO
CKaHMpOBaHWUA.

« B HeKNMHUYeCKMX UcnbiTaHuax apTedakT U306paXKeHus], BbI3BaHHbI n3genvem,
pacnpocTpaHsieTcsi Ha paccTosiHUe Ao 82 MM oT knanaHa Clam-Lok™ co wTokom npu
BM3YyaNiM3aLm ¢ NOMOLLbIO NOCef0BaTeNIbHOCTU UMMYNbCOB CMUH-3X0 U cucTembl MPT 3,0 Tn.

CLAM-LOK™ NOAYLUKA

MpumeyaHue. * YCTPOWNCTBO COBMECTUMO C MOCTOM Body Pro-Lok™ 1 ONEBridge™.

o [lpun eXxeaHEeBHOM UCMOMb30BaHUN NPOBEPSANTE, He HapyLUEHa S LIeNIOCTHOCTb NOAYLLIKN

Clam-Lok™.

o Tepep ncnonb3oBaHuem noaywky Clam-Lok™ cnegyet HagyTb.
Y6eauTech, Y4To WTUHTbI MOCTa HAaXOAATCS B pa36bIOKMPOBaHHOM MONOXEHWUU (BBEPXY).
CoBMecCTUTe OTBEPCTUS M NMOTAHWUTE BCMIOMOraTeIbHYH MPUHAAIEXHOCTb MO HaMpaBIeHUIo K MOCTY.
HaxxmuTe Ha WTUdTbI, YTOBbI 3aKPENUTb BCMIOMOraTe/bHY0 NPUHAAIEXHOCTb Ha MeCTe C MOCTOM, BblABUHYTbIM
Ha MaKCUMasbHYO AJINHY.
4. TpucoeanHUTe MOCT (CM. COOTBETCTBYHOLLEE PYKOBOACTBY K MOCTY) C noayLikoi Clam-Lok™ (mpukpenneHHoi) B
COOTBETCTBYIOLLEM MECTE.
OTperynupyinTe BbICOTY MOCTA [I0 )X€MaeMOro 3Ha4YeHuUs.
Y6eauTech, YTO perysmpoBKa BbICOTbl MOCTa 3a6/10KMpoBaHa.
HapyvTte nogywky Clam-Lok™ [0 pOpMOBOYHON KOHCUCTEHLMM C UCMONIb30BaHMEM BaKyyMHOI0 KOMMpeccopa
Vac-Lok™ (cM. MHCTpYKLMIO K BaKyyMHOMY Komnpeccopy Vac4L.0k™) unv paamectuTe pasbeM KnanaHa ¢
BHYTPeHHell pe3b6oi Ha kKnanaHe NoAyLKK, 4To6bl Bo3Ayx nonagan B noaywky Clam-Lok™ 6e3 ucnonb3oBaHus
BaKyyMHOro Komrnpeccopa.
8. Ccopmupyite nogyLuky Clam-Lok™ Bokpyr Hagnexatyero MecTa u yganute Bo3ayx ua nogyiek Clam-Lok™. (Cm.

uHCTpyKumto Vac-Lok™)

wn =
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Moayuika Clam-Lok™

Pycckum

9. Y6eautech, 4To YCTPOWCTBO He C/INLLIKOM MAOTHO NpUeraeT K NaLuneHTy.
p

Body Pro-Lok™ MocT

T

3admkcupoBaH

Pas6nokvpoBaHHbIi1

ONEBridge™

3adukcuposaH

Pas36n0kupoBaHHbIit

| Pblyar peryniupoBKu BbICOTbI MOCTa
Il. - Mopywka Clam-Lok™

Il Wbl
IV. Onopa ans nauneHTta

CTEPUJTU3ALINA
A\ BHUIMAHUE

lonb3oBaTenu faHHOrO U3[ENNSA HECYT OTBETCTBEHHOCTb M 063aHbl 06ecrneynBaTh HauBbICLLYHO CTEMNEHb
UHGPEKLIMOHHOI0 KOHTPOISA AN1s1 NaLMeHTOB, COTPYAHUKOB U AJ1s1 camux cebsi. Bo uabexaHue nepekpecTHoro
UHEUUMPOBaHNS HEOOX0AMMO CrlIef0BaTh NpaBuiaM UHGEKLMOHHOIO KOHTPOJIS, YCTAHOBJIEHHbIM B BalLEM

J1e4e6HOM YYpex [eHNN.

1. Tpy HEO6XOAMMOCTM OYNCTUTE MOBEPXHOCTD, YAANMB BUAUMbIE 3arpsisHEHNUst 06bIYHON 6aKTEPULIMAHON
cangeTKoi, Harnpumep co cnMpToM. Ecnvm BUANMOe 3arpsisHeHe HEBO3MOXKHO YAainTb, MOBTOPUTE aTarbl
OYMCTKM U NpY HEOGXOAUMOCTM YTUNIU3NPYIATE YCTPOMCTBO.

TEXHWUYECKOE OBCJTYXXVUBAHUE

MpumMeyaHure. OCcMOTpUTE M3AeNne Nepes sKCnlyaTaLumuein Ans 06HapyXeHNs NPU3HaKOB NOBPEXAEHUs 1 06LLero

n3Hoca.

XPAHEHWE

MNMpumeyaHue. XpaHWTe C 3aKpbITON KNanaHHON KPbILLKON.
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Slovenski Clam-Lok™ Blazina

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za imobilizacijo bolnika med zdravljenjem z obsevanjem in se uporablja v pomo¢ pri podpiranju in
names¢anju bolnikov med MRI.

POZOR

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

/\ OPOZORILO

* Pred zdravijenjem bolnikov preverite vse kote zdravijenja in znacilnosti zmanjsanja.

» Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana.

» Pred vsako uporabo se prepricajte, da je blazina Clam-Lok™ izpraznjena za ustrezni vakuum.

. Preprlca/te se, da je naprava pritrjena z mostnimi zapornimi mehanizmi.

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

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

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

Odstranite ostre predmete iz dosega bolnika in iz obmocja zdravljenja, da preprecite vbode.

Prepricajte se, da blazina Clam-_ok™ ni prevec¢ napihnjena, da preprecite razpocenje ali teZave pri namescanju
bolnika.

« Material lahko pri osebah z obcutljivo koZo povzroéi draZenje koZe.

e o o o

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

« Priuporabi dodatkov nenehno nadzorujte bolnika, da zagotovite njegovo udobje.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Blazina Clam-Lok™ je varna za uporabo v okolju z MR pod dolo¢enimi pogoji. Neklini¢no testiranje je
pokazalo, da se blazina Clam-Lok™ lahko varno skenira v okoljih pri 1,5 Tin 3,0 T. V neklinicnem
testiranju je stem ventila blazine Clam-Lok™ v okoljih 1,5 T in 3,0 T povzro¢il obrobne artefakte.

« Staticno magnetno polje 1,5Tin3,0T

Varna « Najvedji gradient prostorskega polja 2,000 G/cm (20 T/m)
uporaba v « Najvisji poro¢an sistem MR, povpre¢na specifi¢na stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4
okoljuz MR W/kg (prvostopenjski nadziran nacin obratovanja)
pod « Pod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedla
dologenimi najvisji dvig temperature manj kot 0,4 °C.

pogoji « Vnekliniénem testiranju se artefakt na sliki, ki ga povzro¢i naprava, pri slikanju s pulznim zaporedjem za
slikanje s spinskim odmevom in s sistemom MRI 3,0 T razteza do 82 mm od ventila Clam-Lok™ s
stemom.

CLAM-LOK™ BLAZINA

OPOMBA: + Naprava je zdruZzljiva z mostom Body Pro-Lok™ in ONEBridge™.
« PrepriCajte se, da celovitost blazine Clam-Lok™ med dnevno uporabo ni oslabljena.
« Blazina Clam-Lok™ mora biti pred uporabo napihnjena.

Prepri¢ajte se, da so zaponke na mostu v odpahnjenem polozaju (navzgor).

Poravnajte luknje in povlecite dodatek proti mostu.

Pritisnite zati¢e navzdol, da se dodatek zaskodi, pri ¢emer je most na najvisji visini.

Pritrdite most (oglejte si ustrezen prirocnik za most) z blazino Clam-Lok™ (pritrjeno) na ustrezen polozaj.
Nastavite vi§ino mostu na Zeleno nastavitev.

PrepriCajte se, da je nastavitev visine mostu zaklenjena.

oA ON=
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Clam-Lok™ Blazina

Slovenski
7. Z vakuumskim kompresorjem Vac-Lok™ napihnite blazino Clam-Lok™ na gostoto, ki jo lahko oblikujete (oglejte si
navodila za vakuumski kompresor Vac-Lok™) ali namestite Zenski ventilski priklju¢ek na ventil blazine, da spustite
zrak v blazino Clam-Lok™ brez uporabe vakuumskega kompresorja.
8.  Oblikujte blazino Clam-Lok™ okrog ustreznega mesta in iztisnite zrak iz blazin Clam-Lok™. (Oglejte si navodila
Vac-L.ok™)
9. Prepricajte se, da naprava ni pretesna in bolniku ne povzro¢a nelagodija.
Body Pro-Lok™ Most ONEBridge™
Zaskoden Zaskocen
dpahnj
Odpahnjen Odpahnjen
I Rogica za nastavljanje viine mostu . Zati¢i
Il.  Clam-Lok™ Blazina IV. Podpora za bolnika
PREDELAVA
/\ OPOZORILO

Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih,

sodelavcih in pri njih samih. Za preprec¢evanje navzkriznih okuzb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v
vasi ustanovi.

Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢is€enja ali napravo po potrebi zavrzite.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.

Povrsino po potrebi oCistite tako, da z obi¢ajnim antibakterijskim Cistilom, kot je alkohol, obriSete vidno umazanijo.

SHRANJEVANJE

OPOMBA: Hranite z zmontiranim pokrovom za ventil.
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Espaiol Cojin Clam-Lok™

USO PREVISTO

El dispositivo esta pensado para inmovilizar a un paciente durante la radioterapia y se usa como ayuda para el apoyo y
la colocacion de los pacientes durante una RM.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

Asegurarse de que el cojin Clam-Lok™ esté desinflado para tener un vacio apropiado antes de cada uso.
Asegurarse de que el dispositivo esté montado correctamente usando mecanismos de cierre para el puente.
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 preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.
Asegurese de que el paciente permanece inmdvil durante la preparacion y el tratamiento.

Retire del paciente y de la zona de tratamiento los objetos punzantes para evitar perforaciones.

Asegurarse de que el cojin Clam-Lok™ no esté excesivamente inflado para evitar que explote o dificulte la
colocacion del paciente.

« El material puede provocar irritacion en la piel en personas con la piel sensible.

e o o o o

e o o o

NOTA: « Encaso 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.

« Supervise al paciente constantemente cuando esté utilizando los accesorios para asegurar su
comodidad.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM
! « El cojin Clam-Lok™ estd condicionado por RM. Los ensayos no clinicos han demostrado que el cojin

Clam-Lok™ se puede escanear de manera segura en entornos de 1,5 Ty 3,0 T. En ensayos no clinicos, el
pie de la valvula del cojin Clam-Lok™ creé artefactos minimos en entornos de 1,5Ty 3,0 T.
« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
RM « Gradiente de campo espacial maximo de 2,000 gauss/cm (20 T/m)
condicional « Equipo de RM maximo notificado, tasa de absorcion especifica (TAE) promediada para cuerpo
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 0,4 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

« En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen se extiende hasta 82 mm desde la vélvula Clam-Lok™
con véastago cuando las imagenes se captan con una secuencia de pulso de eco de espin y un sistema
deRMde3.0T.

COJIN CLAM-LOK™

NOTA: + Eldispositivo es compatible con el puente Body Pro-Lok™ y ONEBridge™.
« Asegurese de que la integridad del cojin Clam-Lok™ no esté comprometida durante la manipulacion diaria.
« Elcojin Clam-Lok™ debe ser inflado antes de su uso.

Asegurese de que los pasadores del puente estén en la posicion abierta (hacia arriba).

Alinee los orificios y tire del accesorio hacia el puente.

Apriete hacia abajo los pasadores para cerrar el accesorio con el puente en la altura maxima.

Fije el puente (consulte el manual de puente correspondiente) al cojin Clam-Lok™ (adjunto) en la ubicacién apropiada.
Ajuste la altura del puente en el valor deseado.

Asegurese de que el ajuste de altura del puente esté bloqueado.

oarwN=
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Cojin Clam-Lok™ Espaiiol

7. Inflar el cojin Clam-Lok™ a una consistencia moldeable usando el compresor de vacio Vac-Lok™ (consultar las
instrucciones del compresor de vacio Vac-Lok™) o colocar el conector de vélvula hembra en la valvula del cojin para
dejar que penetre aire en el cojin Clam-Lok™ sin usar el compresor de vacio.

8. Dar forma al cojin Clam-Lok™ alrededor del lugar apropiado y evacuar el aire de los cojines Clam-Lok™. (Ver las
instrucciones Vac-4.ok™)

9. Aseglrese de que el aparato no estd demasiado apretado para la comodidad del paciente.

Puente Body Pro-Lok™ ONEBridge™

Bloqueado Bloqueado

T

Desbloqueado Desbloqueado

I Palanca de ajuste de altura del puente Ill.  Pasadores
Il. - Cojin Clam-Lok™ IV. Soporte del paciente
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, compaiieros de trabajo y a ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada,
siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.

1. Sies necesario, limpiar la superficie eliminando contaminantes visuales con un agente bactericida como el alcohol.
Si no se puede eliminar la contaminacién visual, repetir los pasos de limpieza y, si es necesario, desechar el
dispositivo.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.

ALMACENAMIENTO

NOTA: Gudrdelo con la cubierta de la vélvula colocada.
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Svenska Clam-Lok™-kudde

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd for att immobilisera en patient under stralbehandling och anvands som hjalpmedel for stod och
positionering av patienter under MRI-undersokningar.

OBSERVERA

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

/\VARNING

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Se till att Clam-Lok™kudden har témts till korrekt vakuum fére varje anvandning.

Sakerstill att enheten &r ordentligt ansluten genom att anvanda brosparrmekanismer.

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

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fore behandling.

Kontrollera att patienten inte ror sig sa lange instéllning och behandling pagar.

Avlagsna vassa foremal fran patient och behandlingsomrade for att undvika punktering.

Se till att Clam-Lok™kudden inte &r 6verfylld fér att undvika att den brister eller svarigheter vid positionering av
patienten.

« Materialet kan orsaka hudirritation hos personer med kénslig hud.

e o o o o

e o o o

OBS: « Om en allvarlig incident intraffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident
har intréffat inom EU ska den dven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dar du ar
etablerad.

« Overvaka patienten kontinuerligt nar tillbehdren anvénds for att sékerstélla patientens komfort.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

o Clam-Lok™-dynan &r "MR conditional”. Icke-kliniska tester har visat att Clam-Lok™-dynan kan skannas
sdkert vid 1,5T- och 3,0T-férhallanden. | icke-kliniska tester skapade Clam-Lok™-dynans bage marginella
artefakter vid 1,5T- och 3,0T-férhallanden.

« Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
MR- « Maximal spatiell féltgradient pa 2,000 Gauss/cm (20 T/m)
villkorad « Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen
pa 4 W/kg (forsta kontrollerade nivan)

« Under de skanningsforhallanden som definierats ovan, forvantas enheten producera en maximal
temperaturdkning som &r lagre &n 0,4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

« Vid icke-kliniska tester stréacker sig bildartefakten som orsakas av enheten upp till 82 mm fran
Clam-Lok™-ventilen med skaft nar den avbildas med en spinnekopulssekvens och ett 3.0 T MRI-system.

CLAM-LOK™-DYNA

0BS: « Produkten ar kompatibel med Body Pro-Lok™ Bridge (bygel) och ONEBridge™.
« Setill att Clam-Lok™-dynan inte riskerar att skadas under den dagliga hanteringen.
« Clam-Lok™-kudden ska blasas upp innan den anvénds.

Kontrollera att bygelns stift &r i ospérrat (uppatriktat) l1age.

Passa in halen och dra anordningen mot bygeln.

Tryck ned stiften for att 1asa fast anordningen med bygeln i sitt hogsta lage.

Fast bygeln (se motsvarande bygelhandbok) med Clam-Lok™ Cushion (applicerad) mot Iampligt omrade.
Justera bygelns hojd till onskat lage.

Kontrollera att bygelns hojdjustering &r Iast.

ouhwN =
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Clam-Lok™-kudde Svenska

7. Blas upp Clam-Lok™-kudden till formbar fasthet genom att anvénda Vac-Lok™-vakuumkompressorn (se anvisningar
for Vac4ok™-vakuumkompressorn) eller placera honventilanslutningen pa kuddventilen for att slappa in luft i

Clam-Lok™-kudden utan att anvdnda vakuumkompressorn.

Forma Clam-Lok™-kudden omkring ldmplig plats och tom Clam-Lok™-kuddar pa luft. (Se anvisningar fér Vac-L.ok™)

Se till att anordningen inte sitter at for hart for patientens bekvamlighet.

0 ©

Body Pro-Lok™ Bridge (bygel) ONEBridge™
Sparrad Sparrad
arrad

Ospaérrad Ospdrra

I Spak for hojdjustering av bygeln Il stift

Il.  Clam-Lok™-dyna V. Patientstod

RENGORING
/\VARNING

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

1. Rengdr ytan vid behov genom att ta bort synliga féroreningar med en torkduk med bakteriedédande medel, som t.ex.
alkohol. Om synliga féroreningar inte kan tas bort, utfor rengéringsstegen igen och, om sa kravs, avfarda enheten.

UNDERHALL

0OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.

FORVARING
OBS: Forvaras med ventilskyddet pé.
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TUrkce Clam-Lok™ Minder

KULLANIM AMACI

Cihazin kullanim amaci radyasyon tedavisi esnasinda hastanin hareket ettiriimesidir ve MRG sirasinda hastalarin
desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimci olarak kullanilabilir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Hastalar tedavi etmeden énce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Her kullanimdan énce Clam-Lok™ minderin havasinin uygun vakuma bosaltildigindan emin olun.
Kdprii mandal mekanizmalarini kullanarak cihazin diizgiin bir bigimde baglandigindan emin olun.
Hastay 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.

Hastanin ayarlama ve tedavi stiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Yaralanmalari 6nlemek igin, keskin nesneleri tedavi alanindan ve hastadan uzaklastirin.

Patlama yapmamasi ya da hastay yerlestirirken zorluk yasanmamasi igin Clam+_ok™ minderin gereginden fazla
sisirilmediginden emin olun.

« Materyal, cildi hassas bireylerde cilt tahrisine neden olabilir.

e o o o o

e o o o

NOT: + Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay ireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde
gerceklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.
« Hastanin konforunu saglamak igin aksesuarlari kullanirken hastayi diizenli bir sekilde takip edin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

o Clam-Lok™ Minderi MR sartina baglidir. Klinik olmayan testler, Clam-Lok™ Minderinin 1.5T ve 3.0T
ortamlarinda giivenle taranabilecegini géstermistir. Klinik olmayan testlerde, Clam-Lok™ Minderi valf
tabani 1.5T ve 3.0T ortamlarinda marjinal artefaktlar olusturmustur.

« 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan
MR Kosullu « 2,000 gauss/cm (20 T/m) degerinde maksimum uzamsal alan gradyani
« Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tim viicut ortalamasi spesifik emme orani (SAR) 4
W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrollii Galistirma Modu).

« Bucihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 0,4°C’den
az bir maksimum sicaklik yiikselmesine yol agmasi beklenmektedir.

« Kilinik digi testlerde, cihazin neden oldugu goriinti artefakti, spin-eko puls dizisi ve 3.0 T MRG Sistemi
kullanilarak gériintiileme yapildiginda Clam-Lok™ valften bir kol ile gikarak 82 mm»ye kadar tasar.

CLAM-LOK™ YASTIK

NOT: « Cihaz, Body Pro-Lok™ Bridge ve ONEBridge™ ile uyumludur.
e Clam-Lok™ yastigin giinliik kullanimdan dolayi bozulmamig oldugundan emin olun.
e Clam-Lok™ minder, kullanim &ncesinde sisiriimelidir.

Pimlerin agik (yukari dogru) konumda oldugundan emin olun.

Yuvalari hizalayin ve aksesuari kdpriiye dogru gekin.

Koprii azami yiikseklikteyken, aksesuari yerine sabitlemek icin pimleri asagiya dogru itin.
Clam-Lok™ Yastikl (takili) kopriyi (ilgili kprii kilavuzuna bakin) uygun yere takin.

Kopri yliksekligini istediginiz ayara getirin.

Kopri ylikseklik ayar kolunun kilitli oldugundan emin olun.

oA wN=
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Clam-Lok™ Minder

TUrkce

7. Bitiin kisimlari sekil vermeye ayni derecede miisait oluncaya kadar Clam-Lok™ Vakum Kompresorii kullanarak
Vac-Lok™ minderi sisirin (VacLok™ Vakum Kompresor talimatlarina bagvurun) ya da Vakum Kompresor kullanmadan

0 ©

<

Clam-Lok™ minderin igine hava girmesini saglamak igin disi valf konektorii minder valfinin tizerine yerlestirin.
Clam-Lok™ minderi uygun konuma getirin ve Clam-Lok™ yastiklardan havayi bosaltin. (bkz.,Vac{ok™ talimatlarr)
Hastanin konforu igin cihazin gok siki olmadigindan emin olun.

Body Pro-Lok™ Kopriisi %

Mandali
kapali

I

Mandali agik

ONEBridge™

Mandali
kapali

Mandali agik

I Kopri Yiikseklik Ayar Kolu
Il.  Clam-Lok™ Yastik

lll.  Pimler
IV.  Hasta Destegi

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

o Bu drtiniin kullanicilar hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol

ilkelerine uyun.

1. Gerekiyorsa, genel olarak kullanilan antiseptik malzeme (6rnegin alkol) ile goriiniir kontaminasyonu gidererek yiizeyi
temizleyin. Goriiniir kontaminasyonun giderilememesi halinde temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse cihazi

iskartaya cikarin.

BAKIM

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

DEPOLAMA
NOT: Valf kapagi kapali halde depolayin.
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