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Monarch™ Individual Hand Grips English

INTENDED USE

* The device is intended to support and aid in positioning a patient during radiologic and other medical
procedures.
* Devices are 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.

/\ WARNING

Do not use if device aprpears damaged.

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

Do not reposition device with patient on it.

Ensure device is secure before positioning patient.

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

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

Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

* Do not use device with unapproved accessories or devices.

* Do not allow patient to reposition using hand grip as these are not intended to be load bearing.

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

MRI SAFETY INFORMATION
« Non-clinical testing has demonstrated the Monarch™ Individual Hand Grips are MR Conditional. A
ﬁ patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
* Static magnetic fieldof 1.5T and3.0T
MR * Maximum spatial field gradient of 500 gauss/cm (5 T/m)
ditional * Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4
Canditiona 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 1° C after 15 minutes of continuous scanning.

INSTALLING MONARCH™ INDIVIDUAL HAND GRIPS ON MONARCH™ PATIENT SUPPORT

1. Ifnecessary, remove existing Hand Grip Tracks from Monarch™ Patient Support and install new Hand Grip
Tracks with provided hardware.

. Monarch™ Overhead Arm
Positioner
Il. Hand Grip Tracks
Il.  Hardware




English Monarch™ Individual Hand Grips

2. Adjust Monarch™ Individual Hand Grips as needed.
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. Monarch™ Overhead Arm Positioner
Il. Hand Grip Tracks
Il.  Individual Hand Grips

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. Ifnecessary, 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.
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Hrvatski Pojedinacne rucne hvataljke Monarch™

PREDVIDENA UPORABA
* Uredaj je namijenjen kao pomoc¢ni uredaj za pozicioniranje pacijenta tijekom radioloskih i drugih postupaka.
* Uredaji se upotrebljavaju kao pomoéni uredaji 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.

/A\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

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

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Prije pozicioniranja pacijenta provjerite da je uredaj siguran. L

Pazite da se uredaj/pacijent ne pomice tijekom trajanja pripreme i snimanja. )
Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je
na WWW.CIVCORT.COM.

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

* Uredaj nije namijenjen upotrebi s neodobrenom dodatnom opremom ili uredajima.

* Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj s pomocu rukohvata jer oni nisu namijenjeni za
preuzimanje opterecenja.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI
« Neklinicka ispitivanja pokazala su da su pojedinacni rukohvati Monarch™ uvjetno pogodni za MR.
ﬁ Pacijenta koji nosi ovaj uredaj sigurno je snimati sustavom za MR koji ispunjava sljedece uvjete:
¢ Staticko magnetsko polje jacine 1,5Ti30T
* Maksimalno polje prostornog gradijenta od 500 gausa/cm (5 T/m)

Uvjetno za * Maksimalna prijavijena uprosje¢ena specificna stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR
upotrebu u snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nagina rada)

MR« Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni o¢ekivani porast temperature uredaja iznosi
okruzenju manje od 1 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

UGRADNJA POJEDINACNIH RUKOHVATA MONARCH™ NA POMAGALO ZA POZICIONIRANJE
PACIJENTA MONARCH™

1. Po potrebi uklonite postojec¢u stazu za rukohvate tragove s pomagala za pozicioniranje pacijenta Monarch™ i
ugradite novu stazu za rukohvate s pomocu prilozenog hardvera.
- ~
|. Element za postavljanje ruku
iznad glave Monarch™
Il.  Stazazarukohvat
Il. Hardver




Pojedinacne ruc¢ne hvataljke Monarch™ Hrvatski

2. Prilagodite rukohvate Monarch™ po potrebi.
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|.  Element za postavljanje ruku iznad glave Monarch™

Il.  Staza za rukohvat
I1l. Pojedina¢ni rukohvati

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 ocistite vidna onecis¢enja na povrsini uobi¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput
alkohola. Ako se vidna onecis¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢i§¢enja te po potrebi bacite uredaj.

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



Cestina Individudlni ichyty Monarch™

UCEL PoUTITI
* Zafizenije uréené na podporu a pomoc pfi polohovani pacienta béhem radiologickych a jinych lékarskych
postupt.
* Prostredky se pouzivaji k podpofe a polohovani pacienti béhem vySetieni MRI.
VAROVANI
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékafe nebo na jejich objednavku.
/\ VAROVANI
* Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.
* Nevystavujte prostredek nadmerné sile. Muze dojit k poranéni nebo poskozeni prostredku.
* Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient. .
* Pred uloZenim pacienta se ujistéte, Ze je prostredek zajistén. .
* Ujistéte se, Ze se prostredek/pacient po dobu sestaveni a Iécby nepohybuiji.

Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny Upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na
strankach WWW.CIVCORT.COM.

Pred oSetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.

* Nepouzivejte zafizeni s neschvalenymi pristroji nebo prislusenstvim.

* Nenechavejte pacienta upravovat svou polohu pomoci rukojeti, nejsou uréeny k zatéZovani.

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

« Neklinické testy prokdazaly, ze Monarch™ individudlni Gichyty jsou s MR za uréitych podminek

kompatibilni. Pacient s timto zafizenim mdze bezpecné podstoupit magnetickou rezonanci,
budou-li spInény nasledujici podminky:

P * Statické magnetické pole s intenzitou1,5a3,0T
kp°dm't'?§.';e, * Maximalni p?ostorovfgradient pole 500 gauss/cm (5 T/m)
ompatibiini * Maximalni celotélova zpriimérovana specificka mira absorpce (SAR) hldsena systémem
s prostredim MRI na Grovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni Grovné)
MR * ZavySse definovanych podminek skenovani se otekéva maximalni teplotni nardst na prostfedku

na drovnido 1 °C po 15 minutach kontinualniho skenovani.

INSTALACE MONARCH™ INDIVIDUALNICH UCHYTU NA MONARCH™ OPORU PACIENTA

1. Je-litonutné, odstrarite z Monarch™ opory pacienta stavajici kolejnice pro Gchyty a nainstalujte nové pomoci
pfilozeného vybaveni.
I. Polohova¢ ramen nad hlavou
Monarch™
II. Kolejnice tchytl
Il.  Hardware




Individudlni ichyty Monarch™ Cestina

2. Upravte Monarch™ individudini chyty podle potieby.
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I. Polohova¢ ramen nad hlavou Monarch™

1. Kolejnice dchytd
111, IndividudIni rukojeti

OPAKOVANE ZPRACOVAN|

/\ VAROVANI
* UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekciu
pacientt, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kfizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly

infekci zavedenych na vasem pracovisti.
1.V pfipadé potfeby vycistéte povrch odstranénim vizudlni kontaminace béZnym germicidnim pfipravkem, jako
napf. alkoholem. Pokud viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakuijte kroky ¢iténi a v pripadé potfeby

prostredek zlikvidujte.
UDRZBA
POZNAMKA: Pfed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového
opotrebeni.



Dansk Monarch™ Enkelte handgreb

TILSIGTET ANVENDELSE

¢ Udstyret er beregnet til understgttelse og hjeelp til placering af patienten under radiologiske og andre
undersg@gelsesprocedurer.
* Anordningerne bruges som en hjeelp til at stgtte og placere patienter under en MRI.

FORSIGTIG

IUSAma denne anordning kun salges af leeger eller pa lzegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

/A\ADVARSEL
Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

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

Flyt ikke anordningen med patienten pa den. ) )

Sarg for, at anordningen sidder sikkert fast for placering af patienten. _ )

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

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

Bekreeft patientpositionen med udfyldt o saetnin;;sformular inden behandlingen.

* Brug ikke enheden med ikke godkendt tilbehgr eller enheder.

* Ladikke patienten aendre stilling ved hjselp af handtagene, da de ikke er beregnet til at vaere baerende.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« Ikke-Klinisk test har bevist, at Monarch™ individuelle handtag er MR- betinget. En patient med
m denne enhed kan sikkert scannes i et MR- system, der opfylder fglgende betingelser:
* Statisk magnetfelt pa 1,5T 0g3,0 T
MR * Maksimal spatial feltgradient pa 500 gauss/cm gs T/m)
beti * Maksimalt MR- system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa
etinget 4 W/kg (kontrolleret operationstilstand pa fgrste niveau)

* Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en
maksimal temperaturstigning pa under 1 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

INSTALLER MONARCH™ INDIVIDUELLE HANDTAG PA MONARCH™ PATIENTST@TTE

1. Hvis ngdvendigt kan du fierne eksisterende handtags spor fra Monarch™ patientstgtte og installere nye
héndtags spor, der leveres med hardwaren.

. Monarch™ Armfiksator til
over hovedet
Il.  Héndtag spor
Il Veerktg]




Monarch™ Enkelte handgreb

2. Juster Monarch™ de enkelte handgreb efter behov.
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. Monarch™ Armfiksator til over hovedet

1. Héndta%spor
I1l.  Enkelte handgreb

EFTERBEHANDLING

/A\ADVARSEL
Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af hgjeste grad til

patienter, kolleger og dem selv. For at undga krydskontaminering skal du fglge infektionsretningslinjerne pa

din arbejdsplads.

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

ngdvendigt kasseres enheden.

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



Nederlands Monarch™ Individuele handgrepen

BEOOGD GEBRUIK

* Hetapparaat is bedoeld ter ondersteuning en voor hulp bij de positionering van de patiént tijdens radiologische
en andere medische procedures.
¢ Apparaten worden gebruikt als hulp bij het ondersteunen en positioneren 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
* Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn. ) .

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

tot letsel.

Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

Controleer voor positionering van de patiént of het apparaat vastzit.

Zorg ervoor dat het apparaat en de patiént niet bewegen tijdens de instellimr:/ en de behandeling.

Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te

leggen. Het installatieblad is verkrijgbaar op WWW.CIVCORT.COM. )

* Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad vocr behandeling.

* Gebruik het apparaat niet met niet-goedgekeurde accessoires of apparaten. _

* Laat de patiént de handgrepen niet gebruiken voor herpositionering; de handgrepen zijn niet geschikt voor
een dergelijke belasting.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant
gerapporteerd worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

MRI- VEILIGHEIDSINFORMATIE

« Uit niet-klinische tests is gebleken dat de Monarch™ afzonderlijke handgrepen veilig zijn voor
ﬁ MR. Een patiént met dit apparaat kan veilig worden gescand in een MR- systeem dat aan de

volgende voorwaarden voldoet:

MR * Statisch magnetischveldvan1,5Ten30T
Voorwaardelijk * Maximale ruimtelijke veldgradiént van 500 gauss/cm (5 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
¢ Onderde hi?erboven gescande condities wordt verwacht dat het apparaat een maximale
temperatuursverhoging produceert van minder dan 1 °C na 15 minuten onafgebroken scanning.

INSTALLEREN VAN MONARCH™ AFZONDERLIJKE HANDGREPEN OP MONARCH™
PATIENTENONDERSTEUNING

1. Verwijder, indien nodig, bestaande handgreepsporen uit Monarch™ Patiéntenondersteuning en installeer nieuwe
handgreepsporen met de meegeleverde hardware.
- N
I. Monarch™ hoge
armpositioneerder
Il.  Handgreepsporen
I1l.  Hardware




Monarch™ Individuele handgrepen Nederlands

2. Stel Monarch™ afzonderlijke handgrepen naar wens af.
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. Monarch™ hoge armpositioneerder

Il.  Handgreepsporen
I11.  Individuele handgrepen

RECYCLEREN

/A\WAARSCHUWING

* De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst
mogelijke graad van infectiebeheersing voor patiénten, medewerkers en zichzelf te zorgen. Om

kruisbesmetting te voorkomen, dient u de beleidslijnen voor infectiepreventie van uw instelling op te

volgen.
1. Reinig het oppervlak 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 voér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.



Eesti Individuaalsed kaepidemed Monarch™

ETTENAHTUD KASUTUS

¢ Seade on ndidustatud patsientide toetamiseks ja abistamiseks radioloogiliste ja muude meditsiiniliste
protseduuride ajal.
¢ Seadmeid kasutatakse MRT ajal patsientide toetamiseks ja positsioneerimiseks.

ETTEVAATUST

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

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.

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

Arge ligutage seadet koos patsiendiga. . o

Enne patsiendi positsioneerimist veenduge, et seade oleks kindlalt kinni.

Veenduge, et seade/patsient ei liguks [(o?u seadistamise ja raviprotseduuri véltel. .
Patsiendi esmakordsel positsioneerimisel kasutage koigi kohanduste salvestamiseks seadistuslehte.
Seadistusleht on saadaval aadressil WNW.CIVCORT.COM.

Enne raviprotseduuri alustamist kontrollige patsiendi asendit ja téitke seadistusleht.

* Arge kasutage seadet heakskiitmata tarvikute voi seadmetega.

* Arge laske patsiendil asendit muuta kdepidemetele toetudes, kuna need ei ole méeldud raskust kandma.

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

MRT OHUTUSTEAVE
« Mittekliinilised katsed on ndidanud, et toote Monarch™ tiksikud k@epidemed vastavad MR-i
tingimustele. Selle seadmega patsienti voib skannida MR- siisteemis, mis vastab jargmistele
tingimustele:
MR- ¢ Staatiline magnetvali1,5Tja3,0T

tingimuslik * Maksimaalne ruumivalja gradient 500 G/cm (5 T/m) o
* Teatatud maksimaalne MR- siisteem, kogu keha keskmine absorptsioonikiirus (SAR) 4 W/kg
(esimese taseme kontrollitud t6oreziim)
¢ Eespool méaaratletud skannimistingimustes eeldatakse, et parast 15- minutist pidevat skannimist
saavutab seade maksimaalse temperatuuri tdusu alla 1 °C.

TOOTE MONARCH™ ERALDI KAEPIDEMETE PAIGALDAMINE TOOTE MONARCH™
PATSIENDITOELE

1. Vajadusel eemaldage kdepideme kinnitussiinid toote Monarch™ patsienditoest ja paigaldage uued kaepideme
kinnitussiinid tarnitud riistvaraga.

I. Monarch™ dlavarre
positsioneerija
1. K&epideme kinnitussiinid
Il. Riistvara




Individuaalsed kaepidemed Monarch™ Eesti

2. Reguleerige vajadusel toote Monarch™ eraldi kdepidemeid.
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. Monarch™ &lavarre positsioneerija
Il.  K&epideme kinnitussiinid
I1l.  Individuaalsed kaepidemed

DESINFITSEERIMINE

/\ HOIATUS
* Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastdétajatele ja endale parimal

tasemel nakkuskontrolli. Ristnakkuse viltimiseks jérgige enda asutuse nakkuskontrolli reegleid.

1. Vajadusel puhastage pind germitsiidse salvratikuga (nt alkoholiga), eemaldades visuaalse saastumise. Kui
visuaalset saastumist ei 6nnestu eemaldada, korrake puhastamisetappe ja vajadusel korvaldage seade

kasutuselt.

HOOLDUS
MARKUS: Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud v&i kulunud.




Suomi Monarch™ Yksilolliset kadensijat

KAYTTOTAR- KOITUS

* Laite on tarkoitettu avuksi potilaiden tukemiseen ja sijoittamiseen radiologisten ja muiden toimenpiteiden
aikana.
¢ Laitteita kdytetdan apuna potilaan tukemisessa ja asettelussa magneettikuvauksen aikana.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin la&karille tai la&karin maardyksesta.

/\VAROITUS
¢ Ald kdyta laitetta, jos se on vaurioitunut.
* Ald kohdista laitteeseen liiallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen
vaurioituminen.
Alé siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.
Varmista, etta laite on kunnolla kiinni ennen potilaan asettamista poydalle.
Varmista, etta laite ja potilas eivét liiku asetuksen ja hoidon aikana.
Kun sijoittelet potilaan ensimmaista kertaa, merkitse kaikki saadot muistiin asetuslomakkeeseen.
Asetuslomake on saatavissa osoitteesta WWW.CIVCORT.COM.
Tarkista potilaan asento tadytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.
* Ald kayta laitetta, joka kayttaa ei-hr(vvéiksyttyjéi tarvikkeita tai laitteita.
* Ald anna potilaan vaihtaa asentoa kahvaa kayttéen, silld kahvoja ei ole tarkoitettu kantaviksi.

HUOMAUTUS: Laitteen kay1ttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitd myos sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT

« Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd Monarch™ yksildlliset kadensijat ovat ehdollisesti
turvallisia magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata
turvallisesti seuraavat ehdot téyttavallda magneettikuvausjarjestelmalla:

et : ¢ Staattinen 1,5teslan (1,5T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta
?;ﬂgiﬁ?:g:ﬁ!':;g * Spatiaalinen gradientgikent%é enintdéan 50(0_Gaq)_ssia?cm )
¢ Suurimmassa magneettikuvausjarjestelméssé on raportoitu saatavan koko kehon
keskiarvoiseksi ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg (ensimmadisen tason
ohjatussa kéyttétilassa)
¢ Edelld maaritellyissd kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 1
°C:n lampéatilan nousun 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvaamisen yhteydessa.

MONARCH™ YKSITTAISTEN KADENSIJOJEN ASENTAMINEN MONARCH™ POTILASTUKEEN

1. Irrota tarpeen mukaan olemassa olevat kadensijan ohjaimet Monarch™ potilastuesta ja asenna uudet
kadensijan ohjaimet mukana toimitetuilla kiinnitysosilla.

. Monarch™-
kasivarsituki
1. K&densijan ohjaimet
I1l. Tyokalut




Monarch™ Yksilolliset kadensijat

2. Saada Monarch™ yksildllisia kddensijoja tarvittaessa.
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. Monarch™-kasivarsituki
Il.  K&densijan ohjaimet
I, Yksilolliset kadensijat

UUDELLEENKASITTELY

/A\VAROITUS

Taman tuotteen kayttéjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tydtovereille ja itselleen paras
mahdollinen tartuntasuoja. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmié.

.
1. Puhdista tarvittaessa laitteen pinta poistamalla nékyva lika tavanomaisella bakteereja tappavalla pyyhkeelld,
kuten alkoholia siséltavalla pyyhkeella. Jos nakyvaa likaa ei saada pois, toista puhdistusvaiheet ja tarvittaessa

havita laite.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttoa saannallisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.



Francais Poignées individuelles Monarch™

UTILISATION PREVUE

* Ledispositif est destiné a soutenir et faciliter le positionnement d’'un patient lors d'interventions radiologiques

ou d'autres interventions médicales.

* Les dispositifs sont utilisés pour faciliter le support et le positionnement des patients pendant une IRM.

ATTENTION

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

/\AVERTISSEMENT
* Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

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

dispositif. ) » )
Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus. )
Vérifier que le dispositif soit sécurisé avant de positionner le patient.

de configuration est disponible sur WWW.CIVCORT.COM.

Vérifier que le dispositif et le patient ne bougent pas pendant toute la durée du réglage et du traitement.
Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille

Controler la position du patient a I'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.
* N'utilisez pas I'appareil avec des accessoires ou des appareils non approuveés. i
* Nelaissez pas le patient se repositionner a l'aide des poignées car elles ne sont pas prévues pour

supporter une charge.

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

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

sécurité dans un systéme IRM répondant aux conditions suivantes :

« Des tests non cliniques ont démontré que les poignées individuelles Monarch™ relévent de la
ﬁ catégorie MR Conditional. Un patient équipé de ce dispositif peut passer un examen en toute

Tributaire ¢ Unchamp magnétique statique de 1,5T et3,0T

delaRM .

* Un gradient maximal du champ spatial de 500 gauss/cm (5 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 contrdlé de premier niveau)
* Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif doit générer une hausse de
température maximale inférieure a 1 °C aprés 15 minutes de balayage continu.

INSTALLATION DES POIGNEES INDIVIDUELLES MONARCH™ SUR LE SUPPORT PATIENT

MONARCH™

1. Sinécessaire, retirez les rails de poignée existants du support patient Monarch™ et installez des rails de

poignée neufs avec le matériel de fixation fourni.

Positionneur de bras vertical
Monarch™

Rails de poignée

Matériel

N
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Poignées individuelles Monarch™ Francais

2. Ajustez les poignées individuelles Monarch™ si nécessaire.

|.  Positionneur de bras vertical Monarch™
Il.  Rails de poignée
I1l.  Poignées individuelles

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.
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Deutsch Monarch™ Individuelle Griffe

VERWENDUNGSZWECK

* Das Gerét dient zum Unterstiitzen und Positionieren des Patienten wahrend der Strahlungsbehandlung und
anderer medizinischer Verfahren.
* Die Vorrichtung soll bei der Unterstiitzung und Positionierung des Patienten wahrend einer MRT helfen.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

* Das Gerat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde. _

* Aufdie Vorrichtung keine iibermaBige Kraft ausiiben. Es kann zu Verletzungen oder zu Beschadigungen an
der Vorrichtung kommen.

* Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

* Vor der Positionierung des Patienten muss das Gerat gesichert sein.

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

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

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

* Gerat ausschlieBlich zusammen mit zugelassenem Zubehdr bzw. Gerdten verwenden.

* Der Patient darf sich nicht unter Verwendung der Handgriffe repositionieren, da diese nicht fiir Lasten
ausgelegt sind.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfallim Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem

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

MR- SICHERHEITSINFORMATION

« Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die individuellen Monarch™ Handgriffe bedingt MRT-
ﬁ sicher sind. Ein Patient mit diesem Gerat kann unter den folgenden Bedingungen in einem MRT-

System gescannt werden:
Bedingt * Statisches Magnetfeldvon1,5Tund3,0T
MR- sicher * Maximaler raumlicher Feldgradient von 500 GauR/cm (5T/m) B
* Maximale vom MR- System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzkérper-
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 Gerét einen
maximalen Temperaturanstieg von weniger als 1 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen
erzeugt.

ANBRINGEN VON INDIVIDUELLEN MONARCH™ GRIFFEN AN MONARCH™ PATIENTENSTUTZE

1. BeiBedarf die vorhandenen Handgriffschienen von der Monarch™ Patientenstiitze entfernen und neue
Handgriffschienen mit der mitgelieferten Apparatur anbringen.

I. Monarch™ Armhalterung in
Uber- Kopf-Stellung
Il.  Handgriffschienen
1. Werkzeug
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Monarch™ Individuelle Griffe Deutsch

2.

Individuelle Monarch™ Griffe nach Bedarf einstellen.
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I.  Monarch™ Armhalterung in Uber- Kopf- Stellung

1. Handgriffschienen
I1I. Individuelle Griffe

WIEDERAUFBEREITUNG

A\ WARNHINWEIS
* Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hchsten
Grad an Infektionsschutz zu gewéhrleisten. Zur Vermeidung von Kreuzkontamination sind die in hrer
Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

1. Die Oberflache bei Bedarf mit einem handelsiiblichen keimt6tenden (z. B. alkoholgetrankten) Wischtuch
abwischen. Wenn eine sichtbare Verunreinigung nicht entfernt werden kann, die Reinigungsschritte

wiederholen. Falls notwendig, das Produkt entsorgen.
WARTUNG
HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen

Uberpriifen.
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EAANVIKA Mepovwpuevec xelpoAaBec Monarch™

NMPOBAEIMNOMENH XPH>H
* H ouokeur TPoopideTal yLa Tnv mapoxn oTipLEng Kat Bonbelag katd tnv TonoBETNon evog acBevolg yia
padloloyIKEG Kal AAAEG LATPLKEG dLadikaoieg.
*  OLOUOKEVEG XpNOLpoToLoLY TAL WG BONBAPATA OTNV UTIOOTAPLEN KAl TNV TOTOBETNON TWV ACBEVWY KATA TN
SLapKeLa pLag payvntikng Topoypagpiag.
NMPOXOXH

3T1¢ H.M.A, n opoomovdLakr vopoBeaia mepLopid el TNV MWANGCN TNG CUOKELNG AUTAG POVO Ao Latpd A KATOTILY
€VTOANG LaTpou.

/\MPOEIAOMOIHEH

* Napn xpnotpornotnBei edv n cUOKeUN eUpavigel INULEG.

* Mnv aokeiTe unepBoAkn dUVaun oTn CUOKELN). MMOpe!( va mPokANBE( TpaupaTLopog Tou acBevoug
UALKI) {nuLd oTn ouokeun.

* Mnv enavaronoBeTeiTe T OUOKEUN LE TOV 0BV TOMOBETNUEVO EMAVW TNG.

* BeBalwbeiTe OTL N OUOKELN Eival aoparloPgvn TPLV va TOMOBETIIOETE TOV ACBEVI).

* BeBaliwBeite OTLKATA TNV £YKATAOTAON TNG CUOKEUNG Kal KaTd Tn Bepaneia, 6ev peTaktvouvTat n
OUOKEUN 1} 0 A0BEVIIG.

* Orav TonoBeTeiTe TOV AOBEVA Yia MPWTN (POPd, XPNOLUONOLOTE TO (pUAAO pUBULONG Yia va
KaraypapeTe OAEG TLG pUBUICELG. To (pUAAO puBuLONG dLatiBeTat oTn otevBuvon WWW.CIVCORT.COM.

* EnaAnBeuoTe TN Beon Tov aoBeVOUG € TO CUUMANPWHEVO PUAAO pUBULONG TipLv ano Tn Bepaneia.

* Mn XpnotuonoLeiTe un EYKEKPLUEVA BoNONTIKA EEAPTHUATA Il CUOKEVEG LIE QUTT) Tr) CUOKEUI].

*  Mnv emTpeneTe 0TOV A0BEVH va aAAdZeL BEon XpNOLUOTIOLWVTAG TO XEPOUAL, KaBwg dev gival
KaTaoKeUaopEVo yia va onkKwVeL popTio.

SHMEIQZH: Edv umdpg el KamoLo cofapo CUPBAV OE OXEON LIE TN CUOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. EQv cupBei kamolo oupBav evtog Tng Evpwrdikng Evwong, avapeépete To eMiong
otnv appddla apyrn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIOLO E(0TE EYKATETTNHEVOL.

MNAHPO®OPIES AT®AAEIAY MATNHTIKGY ZYNTONIZMGY (MRI)

o OLpepovwpéveg xelpoAaBEg Monarch™ £xouv uTtoBANBeL o€ PN KALVIKEG SOKLPEG KAl £XOLV
anodeLxBel aopaleiq yla payvnTikn Topoypagia umoé potnobeoelg (MR Conditional). O
A0BEVELG TIOU PEPOLV AQUTH TN CUCKEUN UTIOPOLY Va UTIOBANBOLV piE ACPANELA OE PayVNTLKNA
- TOHOYPaPia EQOCoV TO cLOTNHA TANPOL TLG AKOAOUBEG TIPOUTIOBEDELG:
AcpalEg yla . , .
MR LTIO *  2TaTIkO payvnukonedio 1,5 T kat 30T
broBEseLe * Meéyiotn BaBuida xwptkol ediov 500 gauss/cm (5 T/m) ) .
Tipoumo e ME&yLoTn T TIOL QVaPEPETAL CUUPWVA PE TO SUOTNHA MR puBHOL £18IKAG
anoppdenong (SAR) amno oAdkAnpo To owpa 4 W/kg (Kataotaon Aettoupyiag EAEyxou
_ TIPWTOU ETUTEESOD) )
* YTO TIG apandvw ouvBnKeg oapwong, N HEYLOTN avgnon BepuoKpaciag Tov avapévetal va
TPOKAAECEL N BUOKELN elval KATw amd 1 °C PeTA anod 15 AeMTA CLUVEXOUEVNG OAPWONG.

TOMOGETHEH MEMONQMENQN XEIPOAABON MONARCH™ XTO STHPIFMA AXGENH

MONARCH™

1. Edv xpeld{etal, apalpeoTe TLG UTIAPXOUOES PAYEG XELPOAAB WYV amo TO OTAPLYHa aoBevr) Monarch™ kat
TOTOBETAOTE VEEG PAYEG XELPOAAB WV HIE TA TIAPEXOUEV A OTOLXE LT CUYKPATNONG.

I.  YmepKeipevn cuoKeLn
TOTOBETNONG BPAXLOVWYV
Monarch™

1. Pdyeg xelpohaBwv
111, E€omAlopog
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Mepovwpevec xelpolapBec Monarch™ EAANVIKA

2. PuBpiote TIg pepovwpéveg XelpoAaBEg Monarch™ énwg anatteitat.
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I Ymepkeipevn cuokeun TomoBeTnong Bpaxtovwv Monarch™

1. Payeg xelpoAaBwyv
I1l.  Mepovwpeveg XeLpohaBEQ

EMNANEMEZEPTAZIA

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

* Ol XprioTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU EXOVV UTIOXPEWON Kat EVBUVN va NapgxouV Tov WnAOTEPO Babuo
€AEyxou AotpEewv 0ToUG aoBeVe(G, Toug ouvadEAPOUG Kal Toug iBtoug. MNpog anopuyn

ALaoTaupoUUEVNG HOALVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TTOU LOXUOULV GTOV XWPO

epyaoiag oag.
1. Av xpeldZetal, kabapiote TNV EMPAVELA ATO TIG OPATEG AKABAPOIEG PE KOLVA PIKPOBLOKTOVA TV AKLa, TLY.,
ahkooAolxa. Av dev propolv va apatpeBolv oL opateg akabapoieg, enavaldBeTe Ta Bryata kabaplopou Kat,

av XpeLddeTal, anoppiyTe TN CUOKELN.

SYNTHPHIH
SHMEIQZH: EruBewpeiTe TN OUOKEL TAKTIKA TIPLY aTto Tn XPAon yia BAABES Kal YEVIKEG POOPES.
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Magyar Monarch™ Egyediilallé kapaszkodok

TERVEZETT ALKALMAZAS

* Atakard aldtamasztast ad, egy ttal segit pozicionalni a beteget a radiolégiai és mas orvosi vizsgalatok alatt.
* Az eszkozok a beteg MRI vizsgélat soran tortén6 megtartasara és pozicionaldsdara hasznalatosak.

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tdnik.

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

Amikor az eszkozdn paciens fekszik, ne pozicionalja azt ujra. )

A beteg pozicionalasa elétt meg kell gy6z6dni arrol, hogiy akésziilek biztonsagos.
Gondoskodni kell az eszk6z/beteg mozdulatlansagarol a beallitas és a kezeles ideje alatt.

Ha a beteget el6sz6r pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasilap a
kovetkezo helyen érheté el: WWW.CIVCORT.COM.

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

* Ne hasznalja az eszkozt nem jovahagyott kiegészitokkel vagy eszkozokkel egyditt.

* Ugyeljen rd, hogy a beteg ne a kartamasz segitségével valtson poziciét, mert az nem terhelheté.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen stilyos baleset kévetkezik be az eszkozzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyarténak. Ha a baleset az Eurdpai Unidn beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye
szerinti tagdllam illetékes hatdsdga széméra is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

« Nemklinikai tesztek soran bizonyitotték, hogy a(z) Monarch™ egyedi kartdmasz MR- kompatibilis.
Ezzel az eszkozzel biztonsdgosan elvégezhet6 a beteg MR vizsgélata az aldbbi feltételek
teljesilése mellett:
< * 1,5T és 3,0T értékd statikus magneses mezé
F,\e/:;::ts:;ssz * 500gauss/cm (5T/m) maximéligtérbeli gradiens. o
¢ Kozolt maximalis MR-rendszer: teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg
(elsé szintvezérelt izemmad)
* A fent meghatdrozott szkennelési koriilmények kozott az eszkodz vérhatéan 1° C-nal kevesebb
maximalis hémérsékletemelkedést hoz Iétre 15 perc folyamatos szkennelés utan.

A(Z) MONARCH™ EGYEDI KARTAMASZ ROGZITESE A(Z) MONARCH™ BETEGFEKTETORE

1. Sziikség esetén tavolitsa el a meglévé kartdmasz sint a(z) Monarch™ betegfektet6rél és rogzitse az Uj
kartdmaszt a mellékelt rogzitéeszkozzel.

. Monarch™ Fej folott 1évé
karpozicionald
Il.  Kartdmasz sin
Il.  Rogzitéeszkoz
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Monarch™ Egyediilallé kapaszkodok

2. Allitsa be a(z) Monarch™ egyedi kartdmaszt igény szerint.
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I.- Monarch™ Fej folott lévé karpozicional6

Il. Kartdmasz sin
IIl.  Egyedikartdmasz

UJBOLI FELDOLGOZAS

A\ FIGYELEM!
* Az e terméket hasznaloknak kételessége €s egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés
megeldzése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fertézés-megel6zésiiranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet a lathatd szennyezédések altalanos csiradlé vagy fertétlenité hatasu
szerrel, példaul alkohollal valé eltavolitdsaval. Ha a lathaté szennyezédések nem tavolithatok el, ismételie meg

atisztitasi lépéseket, és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Haszndlat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy altalanos kopasra utalé jelek szempontjabdl.
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ltaliano Monarch™ Impugnature singole

USO PREVISTO

* Il dispositivo serve a sostenere e ad essere di ausilio per il posizionamento del paziente durante le procedure
radiologiche e altre procedure mediche.
¢ | dispositivi servono da ausilio per 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.

/A\AVVERTENZA
* Non utilizzare il dispositivo se mostra sedqni di danneggiamento.
* Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Cio potrebbe causare lesioni personali o danni al
prodotto.
Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
Verificare che il di?)ositivo sia sicuro prima di sistemare il paziente.
Assicurarsi che il dispositivo/paziente non simuova durante la preparazione e il trattamento.
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.CIVCORT.COM.
* Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.
* Non utilizzare il dispositivo con accessori o dispositivi non approvati.
* Non consentire al paziente di riposizionarsi utilizzando le impugnature perché queste non sono previste
per supportare il carico.

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« Test non clinici hanno dimostrato che le Monarch™ impugnature singole sono MR compatibili. |
m pazienti con questo dispositivo possono essere scansionati in tutta sicurezza in un sistema MR

che risponda alle seguenti condizioni:

A ¢ Campo magnetico staticodi1,5Te3,0T
tibilita ¢ Gradiente spaziale di campo massimo di 500 gauss/cm (5 T/m)
compatibilita * Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate,
RM SAR) medio per l'intero corpo di 4 W/kg (modalita operativa controllata di primo livello)
condizionata «  Ajle condizioni di scansione definite in precedenza si prevede che il dispositivo produca un
aumento massimo della temperatura inferiore a 1° C dopo 15 minuti di scansione continua.

INSTALLAZIONE MONARCH™ IMPUGNATURE SINGOLE SU MONARCH™ SUPPORTO PAZIENTE

1. Senecessario, rimuovere i binari di impugnatura esistenti dal Monarch™ supporto paziente e installare dei nuovi
binari di impugnatura con gli attrezzi forniti.

I. Monarch™ Overhead Arm
Positioner
Il.  Binari per impugnatura
I1l.  Hardware
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Monarch™ Impugnature singole ltaliano

2. Regolare Monarch™ le impugnature singole secondo necessita.
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. Monarch™ Overhead Arm Positioner
Il.  Binari per impugnatura
I1l. Impugnature singole

RIGENERAZIONE

/A\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 & 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.
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LatvieSu valoda Monarch™ atseviski rokturi

PAREDZETA LIETOSANA

* Sis ierices izstrades mérkis ir atbalstit un palidzét pacienta novieto$ana radiologisko un citu medicinisko
proceddru laika.
* lerices izmanto, lai palidzétu atbalstTt un novietot pacientus MRI laika.

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

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

Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.

Parliecinieties, ka ierice pirms pacienta novietosanas ir drosa.

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

Pozicionéjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus.

Uzstadisanas lapa ir pieejama WWW.CIVCORT.COM.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

* Neizmantojiet ierici ar neapstiprinatiem piederumiem vai iericém.

* Nelaujiet pacientam mainit poziciju, izmantojot ar roku satveramos rokturus, jo tie nav paredzéti slodzes
nesanai.

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis
Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalst, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« Pirmskliniskaja testésana ir pieradits, ka Monarch™ individualos rokturus noteiktos apstaklos var
drosiizmantot MR. Pacients ar So ierici var tikt drosi skenéts MR sistéma, kas atbilst Sadiem
nosacijumiem:
MR ar * Statiskais magnétiskais lauks ir1,5T un3,0T )
nosacjumu * Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 500 gausi/cm (5T/m) _ o
* Maksimalais MR sistemas uzradttais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums
(SAR) ir 4 W/kg (pirma limena kontrolétas lietoSanas rezims)
* leprieks aprakstitajos skenéSanas apstak|os ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais
temperatlras paaugstinajums bis mazaks par 1 °C péc nepartrauktas 15 minisu skenésanas.

MONARCH™ INDIVIDUALU ROKAS SATVEREJU UZSTADISANA UZ MONARCH™ PACIENTA
ATBALSTA

1. JanepiecieSams, nonemiet eso$as roktura rievas no Monarch™ pacienta balsta un uzstadiet jaunas roktura
rievas ar komplekta iek|auto aparatdru.

| 1. I. Monarch™ rokas

’ pozicionétajs virs galvas
1. Roktura sliedes

Ill.  Aparatdra
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Monarch™ atseviski rokturi

Latviedu valoda

2. Péc nepiecieSamibas noreguléjiet Monarch™ individualo rokturi.
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I.. Monarch™ rokas pozicionétajs virs galvas
Il Roktura sliedes L
I, Individuali rokas satvérieni

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

pienemto infekciju kontroles politiku.
1.
izmetiet ierici.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lieto§anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas infic€Sanas, ieverojiet jusu iestade

Ja nepiecie§ams, notiriet virsmu, nonemot vizualo piesarnojumu ar parastu baktericidu salveti, kas satur,
pieméram, spirtu. Ja vizualo piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet tiriSanas darbibas un, ja nepiecieSams,




Norsk Monarch™ Individuelle handgrep

ANVENDELSESOMRADE

* Enheten er beregnet til stgtte og hjelp ved posisjonering av pasienten ved rgntgen- og andre medisinske
undersgkelser. A
* Enhetene brukes til & stgtte og posisjonere pasientene i Igpet av en MR- skanning.

FORSIKTIG

|USAbegrenser faderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

/\ADVARSEL

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

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

Flytt ikke aﬁparatet med pasienten pa det. .

Pase at enheten er sikret for du posisjonerer pasienten. .

Sgrg for at apparatet/pasienten ikke beveger seg under oppsettet og s lenge behandlingen varer.

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

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

Ikke bruk enheten med tilbehgr eller enheter som ikke er godkjent.

* Ikke la pasienten flytte pa seg ved hjelp av handtakene, siden disse ikke er ment & bli belastet.

MERK: Hyvis 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.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« |kke-klinisk testing har demonstrert at Monarch™ individuelle handgrep er MR- betinget. En pasient
ﬁ med denne enheten kan trygt skannes i et MR- system som oppfyller fglgende vilkar:
* Statisk magnetfelt Fé 1,5Tog30T
MR * Maksimal romlig feltgradient p& 500 gauss/cm (5 T/m)
beti * Maksimal MR- system rapportert, en maksimal gjennomshnittlig helkropps spesifikk
etinget absorpsjonsrate (SAR) p& 4 W/kg (kontrollert driftsmodus p4 forste niva)

* Under betingelsene for skanning som er definert ovenfor, forventes enheten a produsere en
maksimal temperaturstigning pa mindre enn 1 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

INSTALLLEREMONARCH™ INDIVIDUELLE HANDGREP PA MONARCH™ PASIENTST@TTE

1. Hvis ngdvendig, fiern eksisterende handgrepspor fra Monarch™ pasientstgtten og installer nye handgrepspor
med medfglgende fastvare.

I. Monarch™-overliggende
armposisjoneringsenhet
1. Handgrepspor
I1l. Maskinvare
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Monarch™ Individuelle handgrep

2. Juster iMonarch™ individuelle hdndgrep ved behov.
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. Monarch™-overliggende armposisjoneringsenhet

1. Handgrepspor
I1I.  Individuelle handgrep

OMBEHANDLING

/A\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 & fglge retningslinjene for infeksjonskontroll
som gjelder for din institusjon.

1. Hvis ngdvendig, rengjgr 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 & kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Polski Monarch™ Uchwyty pojedyncze

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

* Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w pozycjonowaniu pacjenta podczas zabiegéw radiologicznych iinnych
zabiegéw medycznych.

¢ Urzadzenia sg wykorzystywane, aby utatwi¢ podparcie i uktadanie pacjenta podczas obrazowania technikg
rezonansu magnetycznego.

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE
* Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie by¢ uszkodzony.
Nie stosowac nadmiernej sity w odniesieniu do urzadzenia. Moze to doprowadzic¢ do uszkodzenia
urzadzenia lub urazu u operatora badz pacjenta.
Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozony.
Przed utozeniem pacjenta upewnic sie, Zze urzgdzenie jest bezpieczne.
Upewnic sie, ze urzgdzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.
Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania
wszystkich parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem WWW.CIVCORT.COM.
* Sprawdzic¢ utozenie ciata pacjentki, korzystajac z' wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed
rozpoczeciem terapii.
* Nie nalezy stosowac urzadzen z niezatwierdzonymi akcesoriami ani urzadzen niezatwierdzonych.
* Nie pozwalac pacjentom na zmiane pozycji przy uzyciu uchwytow, poniewaz nie sg one przystosowane
do obcigzania ciezarem zewnetrznym.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Badania niekliniczne wykazaty, ze Monarch™ indywidualne uchwyty moga by¢ bezpiecznie
ﬁ stosowane w srodowisku rezonansu magnetycznego, j$li zostang spetnione okreslone

warunku. Mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie rezonansem magnetycznym u pacjenta
po spetnieniu nastepujgcych warunkéw:

d\g;[]usnzgrll:y * Statyczne pole magnetyczne oindukcji1,5Ti30T i
do stosowania * Maksymalny gradient przestrzenny pola rowny 500 gausséw/cm (5 T/m) .
h ' ¢ Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspdtczynnik
w srodowisku absorpcji swoistej éSAR) réwny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrolg pierwszego poziomu)
rezonansu * Oczekuje sig, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzadzenie spowoduje
mag"m’;mego maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 1°C po 15 minutach ciggtego skanowania.
Conditional)

INSTALACJA MONARCH™ INDYWIDUALNYCH UCHWYTOW NA MONARCH™ WSPORNIKU
PACJENTA.

1. Wrazie potrzeby wyja¢ istniejgce tory prowadzgce uchwytu ze Monarch™ wspornika pacjenta i zainstalowaé
nowe tory prowadzgce uchwytu z dostarczonym osprzetem.
I. . Monarch™ Gérny pozycjoner
ramienia
Il. Tory prowadzace uchwytu
Ill.  Sprzet
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Monarch™ Uchwyty pojedyncze Polski

2. Dostosuj Monarch™ poszczegélne uchwyty wedtug potrzeb.
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. Monarch™ Gérny pozycjoner ramienia
1. Tory prowadzace uchwytu
I1l. Uchwyty indywidualne

PONOWNE PRZETWARZANIE

/\OSTRZEZENIE
* Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewnic pacjentom, wspdtpracownikom i sobie jak
najwieksze bezpieczenstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikngc zakazenia krzyzowego, nalezy

stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujacej w placéwce.

1. Wrazie potrzeby nalezy wyczys$ci¢ powierzchnie, usuwajac widoczne zanieczyszczenie zwykta $ciereczka
bakteriobdjczg, na przyktad z alkoholem. Jesli nie mozna usungé widocznych zanieczyszczer, nalezy

powtdrzy ¢ etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowac wyréb.

KONSERWACJA
UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogdlnego zuzycia.
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Portugués (Brasil) Punhos individuais Monarch™

USO PRETENDIDO

¢ Odispositivo é voltado para dar suporte e auxiliar no posicionamento do paciente durante procedimentos
radiolégicos e outros procedimentos médicos.
¢ Os dispositivos sdo usados 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.

A\ Aviso

Nao use se o dispositivo parecer danificado.

Néo use for¢a excessiva no dispositivo. Podem ocorrer lesées ou danos ao dispositivo.

Nao reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

Certifique-se de que o dispositivo esteja seguro antes de posicionar o paciente.

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

Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagao para registrar todos os ajustes. A
folha de preparagao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.

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

* N3&o use o dispositivo com acessorios ou outros dispositivos nao aprovados.

* Na&o permita que o paciente mude de posigao utilizando os apoios para as maos, pois estes ndo foram
projetados para suportar peso.

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relagdo 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 estd estabelecido.

INFORMAGOES DE SEGURANCA DE MRI

« Testes ndo clinicos demonstraram que as Algas individuais Monarch™ s&do condicionais a RM. O
ﬁ paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM que

atenda as seguintes condigdes:

MR * Campo magnético estaticode 1,5T e 3,0 T
Conditional * Gradiente espacial maximo do campo: 500 gauss/cm (5 T/m)
° ona * Sistema de RM maxima relatada, taxa de absorgéo especifica (SAR) média do corpo total
igual a 4 W/kg (Modo Operacional Controlado em Primeiro Nivel)
* Nas condigdes de escaneamento definidas acima, o dispositivo deve produzir um aumento
maximo de temperatura inferior a 1°C apds 15 minutos de escaneamento continuo.

INSTALAR ALCAS INDIVIDUAIS MONARCH™ NO SUPORTE DO PACIENTE MONARCH™

1. Senecessdrio, remova os Trilhos de algas existentes do Suporte do paciente Monarch™ e instale Trilhos de
algas novos com o hardware fornecido.

| 1. I. Posicionador de Brago
’ Suspenso Monarch™
Il.  Trilhos de algas

Il.  Hardware
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Punhos individuais Monarch™ Portugués (Brasil)

2. Ajuste as Algas individuais Monarch™ conforme necessaério.
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|.  Posicionador de Brago Suspenso Monarch™

1. Trilhos de algas
IIl.  Algas manuais individuais

REPROCESSAMENTO

A\ Aviso
* Os usudrios deste produto tém a obrigacao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de
controle de infecg¢ao para pacientes, para colegas e para simesmos. Para evitar contaminagdo cruzada,
siga as politicas de controle de infec¢éo estabelecidas por suas instalagées.

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

dispositivo.

MANUTEN Q/:\O
OBSERVAGAQO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Portugués (Brasil)

Punhos individuais Monarch™

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:
Nome Técnico:
Modelo Comercial:

Breastboard
Suporte de posicionamento

MT350N BREASTBOARD;
MT400 C-QUAL;

MT401 C-QUAL;
MTM400 C-QUAL M

Acessorios:

106521 - Placa base apoio de cabega, suporte de brago
alto, suporte de brago cranial, suporte de
brago superior.

106522 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago
alto, suporte de brago cranial, suporte de
braco superior com copos largos.

301035 - Adaptador do Posi-S™ para RM
MT2504 - Pega

MT250SUB10 - Apoio de cabega
MT350400 - Adaptador de placa
MTRFH3 - Alga termopléstica

MTTAS2L - Suporte de brago

MTTAS2R - Suporte de brago

MTTWS2S - Suporte de punho
MTWBO08T:

MTWBO08 - Wing board

MTGBSUB1 - Alga

MTWBO09 - Wing board

MTWB10T:

MTWB10 - Wing board

MTGBSUB1 - Alga

OAP100 - Monarch Overhead Arm Positioner
(posicionador de brago acima da cabega)

OAP110 - Monarch Overhead Arm Positioner
(posicionador de brago acima da cabega)

OAP120 - Armacéo de termopléstico Monarch™
OAP160 - Pegadores individuais do Monarch™
013101 - Dispositivo de armazenamento de parede
013156 - Dispositivo de armazenamento de parede
MT350WSD - Dispositivo de armazenamento de parede
MT350N037 - Imobilizador de quadril
MT250SUB11 - Apoio de cabeca

MTWB10U:

MTWB10 - Wing board cénico

MTGBSUBS - Alga-U

MTWBO08U:

MTWBO08 - Wing board extendido

MTGBSUBS - Alga-U

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.

APGS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM
CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

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

Responsavel Técnico:  Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP-42415

Numero de Registro:

80117580606

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

Origem: Estado Unidos

42



Pegas individuais Monarch™ Portugués

UTILIZACAO

* Odispositivo foi projectado para auxiliar no posicionamento do paciente durante procedimentos radiolégicos e
outros procedimentos médicos.
* Os dispositivos sédo utilizados para auxiliar no apoio e posicionamento dos doentes em procedimentos de RM.

ATENGAO

Aleifederal dos EUA limita este dispositivo a venda por ou com a autorizagdo de um médico.

A\AvVIso

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

N3&o exerga forga excessiva sobre o dispositivo. Poderdo ocorrer lesées ou danos no dispositivo.

N&o mude o dispositivo de posi¢cdo com o paciente nele.

Certifique-se de que o dispositivo esta bem fixo antes de posicionar o doente.

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

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragao para registar todos os ajustes. A
folha de configuragao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.

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

* N4o utilize o dispositivo com acessérios ou outros dispositivos hao aprovados.

* Na&o permitir que o paciente faga o reposicionamento utilizando as pegas, uma vez que as mesmas nao
foram concebidas para suportarem cargas.

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

INFORMAGOES DE SEGURANCA PARA IRM

« Os testes ndo clinicos demonstraram que as Pegas individuais Monarch™ tém compatibilidade
condicional com RM. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num
sistema de RM sob as seguintes condi¢des:
RM * Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
* Gradiente de campo espacial maximo de 500 gauss/cm (5 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 Operagao Controlado de Primeiro Nivel)
¢ De acordo com as condigdes de exame acima definidas, o dispositivo devera produzir um
aumento de temperatura maximo de menos de 1° C apés 15 minutos de exame continuo.

INSTALAR PEGAS INDIVIDUAIS MONARCH™ NO SUPORTE DO PACIENTE MONARCH™

1. Senecessario, remova os Trilhos de pegas do Suporte do paciente Monarch™ e instale Trilhos de pegas novos
com o hardware fornecido.
|.  Posicionador de brago
suspenso Monarch™
Il.  Trilhos de pegas
I1l.  Hardware

condicional
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Portugués Pegas individuais Monarch™

2. Ajuste as Pegas individuais Monarch™ conforme necessério.
' ~
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|. Posicionador de brago suspenso Monarch™
Il. Trilhos de pegas
I1l. Pegas individuais

REPROCESSAMENTO

AAvIso

* Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infec¢édo aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagdo cruzada, cumpra
as politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagao.

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

MANUTEN QAO
NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Monarch™ Manere individuale Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

* Acest dispozitiv este conceput ca sprijin si ajutor la pozitionarea pacientului in timpul procedurilor de radiologie
si al altor proceduri medicale.
* Dispozitivele sunt utilizate pentru a ajuta la sprijinirea si pozitionarea pacientilor in timpul unui RMN.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE
* Anuse utiliza daca dispozitivul pare deteriorat,
* Nuaplicati forta excesiva asupra dispozitivului. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vatamari
corporale.
Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.
Inainte de a pozitiona pacientul, asigurati-va ca dispozitivul este sigur.
Asigurati-va ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalarii si a tratamentului.
Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustdrile. Foaia
de configurare este disponibild la WWW.CIVCORT.COM.
* Verificafi pozitia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.
* Nu utilizati dispozitivul impreuna cu accesorii sau dispozitive neaprobate.
* Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze folosind manerele individuale, deoarece acestea nu sunt
destinate sa sustina o sarcina.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Testele non-clinice au demonstrat cd manerele individuale Monarch™ au compatibilitate RM
m conditionata. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem

RM care indeplineste urmatoarele conditii:
o ¢ Camp magnetic staticde 1,5Tsi3,0T
Compatibilitate . Gradipent d% camp spatial maxim de 500 Gauss/cm (5 T/m)
conditionata *  Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specificd (SAR) a intregului corp de 4
cu RM _ W/kg (modul de operare controlat la primul nivel)
* In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca dispozitivul va produce o
temperaturd maxima mai mica de 1 °C dupa 15 minute de scanare continua.

INSTALAREA MANERELOR INDIVIDUALE MONARCH™ PE SUPORTUL PENTRU PACIENT
MONARCH™

1. Daca este necesar, inlaturati semnele pentru ménere existente de pe suportul pentru pacient Monarch™ si
instalati noile semne pentru maner cu hardware- ul furnizat.

. Monarch™ Dispozitiv de
pozitionare pentru brat
suspendat

Il. Semne pentru maner

I1l.  Hardware
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Romana Monarch™ Manere individuale

2. Daca este cazul, reglati manerele individuale Monarch™.
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I. Monarch™ Dispozitiv de pozitionare pentru brat suspendat
Il.  Semne pentru maner
I1l. Manere individuale

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 vizuald prin stergerea ce germicide obisnuite, ca
de exemplu alcool. Daca contaminarea vizuald nu poate fi inlaturatd, repetati etapele de curétare si, daca este
necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si
uzurd generala.
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Monarch™ MHavBKayanbHble PYyKOATKN Pycckum

MNPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHWE

*  Wspenvie npegHasHayeHo A1 pasMeLLeHrsi U MOMOLLM B MO3UL MOHMPOBaHWUM NaLUeHTa BO Bpemsi

PEHTTEHONOrNYeCKmx 1 4pyrmx MeauuMHCKKX npoueayp.
* YCTpoKncTBa npeaHasHayeHbl 415 NoAAepXKKU U MO3UL MOHMPOBaHWSA naLueHToB BO Bpems MPT.

BHUMAHUE

PeplepanbHbIil 3aKOH (COeAMHeHHbIX LUTaTOB) orpaHu4yuBaeT Npojaxky AaHHOro usaenusa nHaye 4yem no
npegnucaHuio Bpaya-cneyuanncra.

/\ BHUMAHUE

* 3anpelyaeTcs aKcryaTayus U3[enmns ¢ npuaHakamm rnoBpex geHus.

* He npunaraiite Ype3aMepHbIX yCWINA K yCTPONACTBY. ITO MOXET MPUBECTM K TPaBMe UITN MOBPEXAEHUIO
yCTpoHcTBa.

* He nepemelyaiite nsgenve B MOMEHT HaXOXAEHUS Ha HEM NaLyMeHTa.

* [lepes Mo3uLMOHMpOBaHUEM MaLMeHTa ybeaUTeCh, YTO U3[ENMNE HAL[EXHO 3aKpernsieHo.

* Ybeautech, YTO yCTPOKCTBO/MALMEHT HE ABUraeTCs BO BPEMS HACTPOWKM 1 MPOL €AY Pbl COXpaHSET
HernoABWKHOCTb.

* [1pu nepBoHaYasbHOM pa3meLL,eHnM NaLMeHTKN UCTIONb3YITeE CXeMy /1S 3an1Cy BCEX PEryJsIMpoBOK.
CxeMa gocTynHa Ha Be6-carite WWW.CIVCORT.COM.

* [lepes HayasioM JieYeHusl MPOBEPbTE MOJIOXEHUE MaLiUEHTKM M0 CXEME.

* He ucronb3yiiTe yCTPOICTBO C Hey TBEPXAEHHBIMU NMPUHAAIEXHOCTAMM AN Y CTPOKCTBaMM.

* He no3BonsuTe nayneHTy U3MEHSITb MOJIOXEHUE C MOMOLLbIO PYYEK, TaK Kak OHU He MpefHa3HavYeHb!
[AJ151 HECEHWST Harpy 3Ku.

NHOOPMALINSA 0 BE3OMNACHOCTW MPU MATHUTHO- PE3OHAHCHOW BU3YAJIM3ALUMK

» HeknnHnyeckue TecTbl nokasanm coBMecTUMocTb Monarch™ MHAMBMAY anbHbIX HakNagoK Ha
m pyKosiTku ¢ MP-060py oBaHMeM. MNauneHTa ¢ faHHbIM Y CTPOCTBOM MOXHO 6e30MacHo

o6crnepoBaTb B cucTeme MPT npu co6s1t0AeHUN CNeAY OLLMX Y CIIOBUIA:
¢ Crartunyeckoe marHutHoe none 1,5Tnn3,0Tn

Cog;zzf:;bm * MakcuMarbHbIi MPOCT PaHCT BEHHbIV rpagueHT nons 500 M'c/cMm (5 Tn/m)
* MakcumanbHas 3asBneHHas MT-cuctema, ycpeaHeHHas yaenbHas CKOpoCTb
cMPT nornowenusi (YCIM) Ans Bcero Tena 4 BT/Kr (MepBblii y poBEHb KOHT POSIMPY EMOro
paboyero pexuma)

* B 3ajaHHbIX BblLLe YC/IOBUAX CKaHNPOBaHUSA OXUAaeTcs, YTO CO3aBaeMoe yCTPONCTBOM
MaKCUManbHoe NoBblIWeHNe TeMnepaTypbl cocTaBut MeHee 1 °C nocne 15 MUHY T
HenpepbIBHOrO CKaHMPOBaHMS.

YCTAHOBKA MONARCH™ MHAOMBUNOYAJIbHbIX HAKIAJOK HA PYKOATKMA HA MONARCH™

CPEOCTBO MNOAOEPXKHN MNMALIMEHTA

1. Tpu Heo6X0AUMOCT M Y lanuTe yCTaHOB/EHHbIe TPeKepbl Ha pyKosiTkax co Monarch™ cpefcTBa noaaepxku
naLMeHTa v yCTaHOBUT e HOBble TPeKepbl Ha PyKOsITKax ¢ NpefocTaB/ieHHbIM annapaTtHbIM 06ecneyeHnem.

. Monarch™ YcTpoiicTBo Ans
MO3MLMOHUPOBaHUS PYK Haf,
rosioBon

Il. Tpekepbl Ha pyKoATKax
1. Kpenex
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Pycckum

Monarch™ VIHavBMayanbHble PYKOATKN

~

2. Hactpoiite Monarch™ uHauBMAY anbHble HakMaaKu Ha Py KOSITKY MO HEO6XOAUMOCTU.
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Il. Tpekepbl Ha pyKoATKax

Monarch™ YcTpoicTBo Ans NO3ULMOHMPOBaHNS PYK Haf, rofoBoW

I1l.  NhauvsuayanbHble 3axBaTbl 4151 YK

CTEPUJIM3ALMNA

/\ BHUMAHUE

nO}'lb3OBaTe}'M,anHOI'O n3nenns HecyT OTBETCTBEHHOCTb U obs13aHbl 0becneynBaThb HauBbICLUY O

CcTeneHb MH(beKL(MOHHOI'O KOHTPOJIA 415 NaLneHTOoB, COTPYAHUKOB 1 4J15 CaMux cebs. Bo nsbexaHve
nepekpecTHoro MHCIJML{MDOB&HMH HeobxoanMo cnefoBaThb npasunam MHd)eKL{MOHHOI' '0 KOHTPO/J14,

YCTaHOB/IEHHbIM B BallemMm neyebHoM yypexgeHunn.

1.

Mpu HEO6XOAUMOCT U OUUCTUTE MOBEPXHOCTb, Y Aa/IMB BUAUMbIE 3arpsi3HEHUSI O6bIYHOMN 6aKTepULUAHON

camb €TKOM, Hanpumep co cnUpToM. Ecnmn BugmMmoe 3arpsasHeHne HeBO3MOXHO Y AanunT b, MOBTOPUTE 3Tarbl

OYMCTKM U MPY HEOGXOAMMOCTM Y TUIIM3UPY ATE Y CTPOMCT BO.

TEXHUYECKOE OBCJTY>XXMBAHUE

I'Ipvlmeanme. OCMOTpVITe unsgenve nepepn SKCI'IﬂyaTaLWIeVI ana OéHapy)KeHVIFI NPU3HaKOB NoBpeXaeHna n

o6lLero usHoca.



Monarch™ pojedinacni rukohvati Srpski

SVRHA UPOTREBE

* Uredaj je namenjen za podrsku i pomo¢ prilikom pozicioniranja pacijenta tokom radiologije i drugih medicinskih
procedura.
* Uredaji se koriste za pomo¢ prilikom potpore i pozicioniranja pacijenata tokom MRI.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je oStecen.

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

Nemojte ponovo da pozicionirate uredaj dok je pacijent na njemu.

Pobrinite se da je uredaj pricvrscen pre pozicioniranja pacijenta. )

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

Kada pozicionirate pacijenta po prvi put, upotrebite list za postavku da snimite sva podesavanja. List za
podesavanije je dostupan na WWW.CIVCORT.COM.

Potvrdite poloZaj pacijenta pomocu popunjenog lista za postavku pre tretmana.

* Nemojte da koristite uredaj sa neodobrenim dodatnim priborom ili uredajima.

* Nemojte dozvoliti pacijentu da se ponovo pozicionira pomocu hvata za ruke jer oni nisu namenjeni da trpe
opterecenje.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI

« Vanklini¢ka ispitivanja su pokazala da su Monarch™ pojedinacni ru¢ni hvatovi uslovni za MR.
ﬁ Pacijent sa ovim uredajem se moze bezbedno skenirati u MR sistemima ispunjavajuci sledec¢e

uslove:
* Staticko magnetnopolieod1,5Ti30T
US'%&‘) za *  Maksimalni ;ngostorrEn)i gjradijent polja'od 500 gausa/cm (5 T/m)
* Maksimalno prijavljen MR sistem, prose¢na specificna stopa apsorpcije celog tela (SAR) od 4
W/kg (kontrolisani radni rezim prvog nivoa)
* Prema uslovima skeniranja koji su definisani iznad, ocekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalno
povecanje temperature manje od 1° C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

MONTIRANJE MONARCH™ INDIVIDUALNIH RUCNIH HVATOVA NA MONARCH™ POTPORU ZA
PACIJENTA

1. Ako je neophodno, uklonite postojeée staze za ru¢ni hvat sa Monarch™ potpore pacijenta i montirajte nove
staze za ruc¢ni hvat uz dostavljenu opremu.

. Monarch™ dodatak za
pozicioniranje ruku iznad
glave

1. Sine hvata za ruke
I1l.  Oprema
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Srpski Monarch™ pojedinacni rukohvati

2. Podesite Monarch™ pojedinacne hvatove za ruke prema potrebi.
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I. Monarch™ dodatak za pozicioniranje ruku iznad glave
Il.  Sine hvata za ruke
Il.  Individualni hvatovi za ruke

PONOVNA OBRADA

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

1. Ako je potrebno, oCistite povrsinu tako $to ¢ete ukloniti vidljive zagadivace uobicajenim brisacem za mikrobe,
na primer alkoholom. Ako se vidljivi zagadiva¢ ne moze ukloniti ponovite korake ¢i§¢enja i ako je potrebno,
bacite uredaj.

ODRZAVANJE
NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci o$te¢enja i op$te habanje.
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Monarch™ Posamicni rocaji Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

* Naprava je namenjena za podporo in pomo¢ pri namescanju bolnika med radioloskimi in drugimi medicinskimi
posegi.
* Naprave so namenjene za 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
Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.
Na napravi ne uporabljajte prevelike sile. Lahko se poskodujete ali pa poskodujete napravo.
Ne i/)remmlajte poloza/a_ naprave, ko je bolnik na njej. »
Pred namescanjem bolnika se prepricajte, da je naprava pritrjena. )
Prepricajte se, da se naprava /bolnik med namestitvijo in zdravljenjem ne premika. . .
Ko prvic namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabelezite vse nastavitve. List z
namestitvami je na voljo na WWW.CIVCORT.COM.
Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.
. Naf)rave ne uporabljajte z neodobrenimi pripomacki ali nagradami.
Bolniku ne dovolite, da se premika s pomocjo rocajev, saj ti niso namenjeni za obremenjevanje.

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so individualni ro¢aji Monarch™ varni za uporabo v okolju z MR

pod dolo¢enimi pogoji. Bolnika s to napravo je mogoce varno skenirati s sistemom MR, ¢e so
izpolnjeni naslednji pogoji:

* Statiéno magnetno polje 1,5Tin3,0T

Vamba * Najvedji gradient prostorskega polja 500 G/cm (5 T/m)
uporabav * Najvisji porocan sistem MR, povprec¢na specifiéna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR)
okolju zMR 4 W/kg (prvostopenjski nadziran nagin obratovanja)
pod «  Ppod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedia
d°L°0°;2_'m' najvisji dvig temperature manj kot 1 °C.
Il

NAMESTITEV INDIVIDUALNIH ROCAJEV MONARCH™ NA PODPORO ZA BOLNIKA MONARCH™

1. Po potrebi odstranite obstojece tirnice za ro¢aje iz podpore za bolnika Monarch™ in s priloZzeno Zeleznino
namestite nove tirnice za rocaje.

. Monarch™ Pozicionirnik za
roke nad glavo
Il. Tirnice zarocaje
Il. Zeleznina
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Slovenski Monarch™ Posamicni rocaji

2. Po potrebi nastavite individualne ro¢aje Monarch™.
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I.- Monarch™ Pozicionirnik za roke nad glavo
Il. Tirnice zaroCaje
Ill.  PosamezniroCaiji

PREDELAVA

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

1. Povrsino po potrebi ocistite tako, da z obi¢ajnim antibakterijskim Cistilom, kot je alkohol, obriSete vidno
umazanijo. Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢i§¢enja ali napravo po potrebi zavrzite.

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Empunaduras individuales Monarch™ Espanol

USO PREVISTO

* Eldispositivo esta disefiado para asistir en la colocacién del paciente durante procedimientos radiolégicos y
otros procedimientos médicos.
* Los dispositivos se usan para asistir con el soporte y posicionamiento de los pacientes durante una RM.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

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

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

Asegurese de que el dispositivo esta asegurado antes de posicionar al paciente. )
Asegdrese de que el dispositivo/paciente permanece inmdvil durante la preparacion y el tratamiento.
Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de
preparacion se encuentra disponible en WWW.CIVCORT.COM.

Verifique la /Josicién del paciente con la hz()]ia de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.
* No utilice el dispositivo con accesorios o dispositivos no aprobados.

* No permita que el paciente vuelva a posicionarse con las agarraderas para manos, ya que no fueron
disenadas para soportar cargas.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Las pruebas no clinicas han demostrado que las Monarch™ empufiaduras individuales son RM
condicionales. Se puede explorar con seguridad a un paciente con este dispositivo en un sistema
de RM, si se cumplen las siguientes condiciones:

RM * Campo magnético estaticode 1,5T y 3,0T
dicional * Gradiente de campo espacial maximo de 500 gauss/cm (5 T/m)
condiclona * Equipo de RM méximo notificado, tasa de absorcién especifica (TAE) promediada para cuerpo

completo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel)
* Enlas condiciones de escaneado definidas anteriormente, se espera que el dispositivo produzca
un aumento de temperatura maximo de menos de 1 °C tras 15 minutos de escaneado continuo.

INSTALACION DE MONARCH™ EMPUNADURAS INDIVIDUALES EN MONARCH™ EL SOPORTE
DEL PACIENTE

1. Sies necesario, retire las guias de empufiaduras existentes del Monarch™ soporte del paciente e instale
nuevas guias de empufiaduras con el hardware suministrado.

I.  Posicionador del brazo por
encima de la cabeza
Monarch™

Il.  Guias de empufiaduras
Il.  Herramientas
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Espanol Empunaduras individuales Monarch™

2. Ajustar Monarch™ las empufiaduras individuales segun sea necesario.
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I.  Posicionador del brazo por encima de la cabeza Monarch™
Il. Guias de empufiaduras
111, Empufaduras individuales

REPROCESADO

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

1. Sies necesario, limpiar la superficie eliminando contaminantes visuales con un agente bactericida como el
alcohol. Sino se puede eliminar la contaminacion 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.

54



Monarch™ Individuella handgrepp Svenska

AVSEDD ANVANDNING

* Enheten &r @mnad att stddja och hjélpa till i placeringen av en patient under radiologiska och andra medicinska
procedurer.
* Anordningarna anvands for att bistd med stod och positionering av patienter under en MRI.

OBSERVERA
Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pé ordination av lékare.

/A\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.

Anvand inte for mycket kraft pa enheten. Personskada eller skada pa enheten kan uppsta.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

Se till att utrustningen &r sdker innan patienten positioneras. :

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

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

Verifiera patientposition med ify It instéllninﬂ)sblad fore behandling.

* Anvénd inte enheten med icke godk&nda tillbehor eller enheter.

* Latinte patienten flytta sig med hjélp av handtagen eftersom de inte &r gjorda for att béra vikt.

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

MRI- SAKERHETSINFORMATION

« Icke-kliniska tester har visat att Monarch™ individuella handgrepp &r MR- villlkorade. En patient
Aﬁ med denna enhet kan skannas sékert i ett MR- system som uppfyller féljande villkor:
* Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
* Maximal spatiell faltgradient pa 500 Gauss/cm (5 T/m)
* Maximalt rapporterat MR- sy stem, genomshnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela
kroppen pa 4 W/kg? (forsta kontrollerade nivan)
* Under scanningsférhallandena som definierats ovan, forvéantas enheten producera en maximal
temperaturokning som &r ldgre an 1 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

INSTALLATION AV MONARCH™ INDIVIDUELLA HANDGREPP PA MONARCH™ PATIENTSTOD

1. Vid behov, avldgsna befintliga handgreppspar fran Monarch™ patientstddet och installera nya handgreppspar
med den medféljande hardvaran.

MR-
villkorad

. Monarch™ enhet for
armpositionering i hogt lage
1. Handgreppspar
IIl. Hardvara
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Svenska Monarch™ Individuella handgrepp

2. Justera Monarch™ individuella handgrepp efter behov.
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I. Monarch™ enhet for armpositionering i hogt lage
1. Handgreppspar
111, Individuella handgrepp

RENGORING

/\VARNING
* Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av
infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Félj facilitetens bestammelser for
infektionskontroll for att undvika korskontaminering.

1. Rengor 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
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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Monarch™ Bagimsiz El Tutamaklari Tirkce

KULLANIM AMACI

* Bucihaz radyolojik ve diger tibbi prosediirler sirasinda bir hastayi konumlandirma konusunda destek ve yardim
saglamaga yoneliktir.
* Cihazlar bir MR esnasinda hastalarin desteklenmesine ve konumlandirimasina yardimei olmak i¢in kullanilir.

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

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

Cihazi, hasta cihazin tizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Hasta konumlandinimadan dnce cihazin hastanin tizerinde sabit oldugundan emin olun.

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

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlan kaydetmek icin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
WWW.CIVCORT.COM sitesinden elde edilebilir.

Tedavi dncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

* Cihazionaylanmamus aksesuarlar veya cihazlarla kullanmayin. )

* Bu cihazlar belirli bir yiik mukavemetine sahip olduklari icin hastalarin tutamaklan kullanarak pozisyon
degistirmelerine izin vermeyin.

NOT:  Cihazla lgili ciddi bir olay yasanirsa olay ireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birlidi igerisinde
gerceklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

« Klinik olmayan testler Monarch™ Bagimsiz El Tutamaklarinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu

cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullar karsilamasi durumunda MR sisteminde giivenle
taranabilir:

* 15Tve30T de?erinde statik manyetik alan

MR Kosullu * 500 gauss/cm (5 T/m) degerinde maksimum uzaysal alan gradyani

* Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tim viicut ortalamasi spesifik emme orani (SAR) 4
W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrolli Caligtirma Modu).
¢ Bucihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 1
°C'den az bir maksimum sicaklik yikselmesine yol agmasi beklenmektedir.

MONARCH™ BAGIMSIZ EL TUTAMAKLARINI MONARCH™ HASTA DESTEGINE TAKMA

1. Gerekirse mevcut El Tutamagi Raylarini Monarch™ Hasta Desteginden gikarin ve saglanan donanimla yeni El
Tutamagdi Raylarini takin.

. Monarch™ Basdsti Kol
Konumlandirici
Il. El Tutamagi Raylari
I1l. Donanim
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Tirkce Monarch™ Bagimsiz El Tutamaklari

2. Monarch™ Bagimsiz El Tutamaklarini uygun sekilde ayarlayin.
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. Monarch™ Basistii Kol Konumlandirici
Il. El Tutamagi Raylari
11l. Bagimsiz El Tutamaklari

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

* Bu drdintin kullanicilan hastalar, ¢alisma arkadaslari ve kendileri icin en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamaktan sorumludur. Capraz kontaminasyonu dnlemek i¢in kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

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

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