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ProForm™ Overlay Patient Handles English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting, positioning, and/or immobilization of adult and pediatric patients undergoing
radiation therapy of the head, brain, neck, and spine including radiosurgery and electron, photon, and proton treatments.
The device is also used during image acquisition to support treatment planning.

CAUTION

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

/\ WARNING

« Do not use if device appears damaged.

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

« Ensure device is secure prior to use.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION
I « ProForm™ Overlay patient handle is MR Conditional. Device contains brass and must remain outside

imaging region to prevent RF heating.

MR
Conditional

USING PROFORM™ OVERLAY PATIENT HANDLES

NOTE: Confirm ProForm™ Overlay patient handles are in correct position when changing from overlay to extension
by consulting setup sheet.

. ProForm™
Overlay Patient
Handles

Il.  Locking Knob

1. Place ProForm™ Overlay patient handles onto overlay/extension at desired position.
2. Turn locking knob to secure handles in place.

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.
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Rucke za pacijenta na zaslonu ProForm™ Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu, pozicioniranje i/ili imobilizaciju odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu
zracenja u predjelu glave, mozga, vrata i kraljeznice, ukljucujuci radiokirurske zahvate i elektronske, fotonske i protonske
tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu planiranja lije€enja.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

« Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

« Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

« Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

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

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI
! « Rucka za pacijenta na zaslonu ProForm™ uvjetna je za upotrebu u MR okruzenju. Uredaj sadrzi mjed i

mora ostati izvan podrucja snimanja kako ne bi doslo do radiofrekvencijskog zagrijavanja.

Uvjetno za
upotrebu u
MR
okruzenju

UPOTREBA RUCKI ZA PACIJENTE NA ZASLONU PROFORM™

NATUKNICA: Provjerite jesu li ru¢ke za pacijenta na zaslonu ProForm™ u ispravnom polozaju prilikom premjestanja
sa zaslona na produzetak uz pomo¢ lista za postavljanje.

I Rutke za
pacijenta na
zaslonu
ProForm™

Il.  Gumb za
zaklju€avanje

1. Postavite rucke za pacijenta na zaslonu ProForm™ na zaslon/produzetak po Zelji.
2. Zategnite gumb za zakljuavanje da biste pricvrstili rucke.

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 povrsini uobi¢ajenim germicidnim ili antiseptickim sredstvom, poput
alkohola. Ako se vidna oneciséenja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iS¢enja te po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE
NATUKNICA: Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova os$teéenja i opceg habanja.



Cestina ProForm™ Drzadlo pro pacienta overlay

UCEL POUTITI

Toto zafizeni je ur¢eno na pomoc pfi podepiréni, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientt
prochézejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patefe véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
Ié¢by. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro planovani lécby.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

o Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

« Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirriovani pred vysetrovanim pacientu.
« Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpecné.

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

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

BEZPECNOSTN/ INFORMACE MRI
! « Drzadlo pro pacienta overlay ProForm™ je podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Prostiedek

obsahuje méd' a nesmi se dostat do blizkosti zobrazované oblasti, aby se nezahfival vlivem radiace.

Podminéné

kompatibilni

s prostiedim
MRI

POUZITi PROFORM™ DRZADEL PRO PACIENTA OVERLAY

POZNAMKA: Potvrdte ProForm™ Drzadlo pro pacienta overlay je ve spravné pozici pfi vyméné overlay za ndstavbu
podle manudlu pro nastaveni.

l. ProForm™
Drzadlo pro
pacienta
overlay

Il Zajistovaci
knoflik

1. Umistéte ProForm™ drzadlo pro pacienta overlay na overlay/nastavbu v pozadované pozici.
2. Ototte uzamykacim knoflikem, abyste drzadlo zafixovali na misté.

OPAKOVANE ZPRACOVANI

/\ VAROVANI

« UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekcei u pacientd,
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 opottebent.



ProForm™ Overlejringspatienthandgreb Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at stgtte, placere og/eller immobilisere voksne og paediatriske patienter under stralebehandling
af hovedet, hjerne, hals og rygrad, herunder radiokirurgi samt elektron-, foton- og proton-behandlinger. Enheden bruges
ogsa under billedindsamling til at stgtte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Serg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

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

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« ProForm™ Overlejringspatienthandgreb er MR-sikre. Enheden indeholder messing og skal forblive uden
ﬁ for billedregistreringsomrédet for at forhindre RF-opvarmning.
MR-betinget

BRUGER PROFORM™ OVERLEJRINGSPATIENTHANDGREB

BEMZRK: Bekraeft at ProForm™ overlejringspatienthandgrebene er i korrekt position, nar der skiftes fra overlejring
til forlaengelse, ved at konsultere opsaetningsarket.

I. ProForm™
Overlejringspatienthandgreb
Il Lasedrejeknap

1. Placér ProForm™ overlejringspatienthandgrebene pé overlejringen/forlaengelsen i den gnskede position.
2. Drejlaseknappen for at sikre, at hdndgrebene er pa plads.

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

« Brugere af dette produkt har forpligtelse til og ansvar for at yde infektionskontrol af hgjeste grad til patienter,
kolleger og dem selv. For at undga krydskontaminering skal du fglge infektionsretningslinjerne pa din
arbejdsplads.

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

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



Nederlands ProForm™ Patiénthandgrepen afdekplaat

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen bij het ondersteunen, positioneren en/of immobiliseren van volwassen en
pediatrische patiénten die stralingstherapie ondergaan van het hoofd, hersenen en nek, en ruggengraat, waaronder
radiochirurgie en behandeling met elektronen, fotonen en protonen. Het apparaat wordt ook gebruikt tijdens het maken
van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

» Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

« Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

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
! « ProForm™ Patiénthandgreep afdekplaat is MR-conditioneel. Het apparaat bevat messing en moet

buiten de beeldvormingsregio blijven om RF-opwarming te voorkomen.

MR
Voorwaardelijk

GEBRUIK VAN PROFORM™ AFDEKPLAAT PATIENTHANDGREPEN

OPMERKING: Bevestig ProForm™ Patiénthandgrepen afdekplaat bevinden zich in de juiste positie bij het
veranderen van afdekplaat naar verlengstuk door het configuratieblad te raadplegen.

I. ProForm™
Patiénthandgrepen
afdekplaat

Il.  Borgknop

1. Plaats ProForm™ Patiénthandgrepen afdekplaat op de gewenste plaats op de afdekplaat/verlengstuk.
2. Draai aan de vergrendelknop om de handgrepen op de goede plaats vast te maken.

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 voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.




ProForm™-paallyslevyn potilaan kadensijat Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita paan, aivojen, kaulan ja
selkdrangan alueelle tehtdvén séddehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetdan
myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen myynnin laakaérille tai ladkarin maarayksesta.

/\VAROITUS

o Al& kéyta laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

« Varmista ennen kaytt6g, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

« Varmista, ettd laite ja potilas eivat liiku asetuksen ja hoidon aikana.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
! « ProForm™-paallyslevyn potilastanko on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Laite siséltaa

messinkid, ja sen tulee pysyé kuvausalueen ulkopuolella, jotta radioaallot eivat lammité sita.

MR-
ehdollinen

PROFORM™-PAALLYSLEVYN POTILAAN KADENSIJOJEN KAYTTAMINEN

HUOMAUTUS: Varmista, ettd ProForm™-paallyslevyn potilastangot ovat oikeassa asennossa, kun vaihdat
paallyslevysta jatkokappaleeseen seuraamalla asennusohjeita.

I. ProForm™-
paallyslevyn
potilaan
kédensijat

Il Lukitusnuppi

1. Aseta ProForm™-paillyslevyn potilastangot paallyslevyn/jatkokappaleen haluttuun kohtaan.
2. Kiinnita kadensijat paikalleen kdantamalla nuppia.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Taman tuotteen kayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyotovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Puhdista tarvittaessa laitteen pinta poistamalla nakyvé 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 kayttoa saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.




Francais Poignées pour patient de recouvrement ProForm™

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou I'immobilisation des patients adultes et de pédiatrie
soumis a une radiothérapie de la téte, du cerveau, du cou et de la colonne vertébrale, y compris la radiochirurgie et les
traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant I'acquisition d'images pour
soutenir le plan de traitement.

ATTENTION

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

/N\AVERTISSEMENT

o Ne pas utiliser si le dispotif semble endommageé.

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

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

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

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

« La poignée pour patient du recouvrement ProForm™ peut étre utilisée dans un environnement IRM.
L'appareil contient du laiton et doit rester en dehors de la zone d'imagerie pour éviter les ondes
radiofréquences.

IRM
Conditional

UTILISATION DE POIGNEES POUR PATIENT DE RECOUVREMENT PROFORM™

REMARQUE:  Assurez-vous que les poignées pour patient du recouvrement ProForm™ sont bien positionnées lors
du passage du recouvrement a l'extension en consultant la fiche d'instructions.

I. Poignées pour
patient de
recouvrement
ProForm™

Il.  Bouton de
verrouillage

1. Placez les poignées pour patient du recouvrement ProForm™ sur le recouvrement/I'extension dans la position
souhaitée.
2. Tournez le bouton de verrouillage pour fixer les poignées.

RETRAITEMENT
AAVERTISSEMENT

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

1. En cas 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.



Patientengriffe am ProForm™ Uberzug Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung und/oder Immobilisierung erwachsener und
padiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von Kopf, Gehirn, Hals und Wirbelsaule unterziehen,
einschlieBlich Radiochirurgie und Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Geréat wird auch wahrend der
Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

« Das Gerat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften iberpriifen.

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

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

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION
! « Der Patientengriff am ProForm™ Uberzug ist bedingt MR-sicher. Das Gerét enthalt Messing und muss

auBerhalb des Bildaufnahmebereichs bleiben, um eine HF-Erwdrmung zu vermeiden.

Bedingt MR-
sicher

MITHILFE DER PATIENTENGRIFFE AM PROFORM™ UBERZUG

HINWEIS:  Vergewissern Sie sich anhand der Einrichtungsanleitung, dass sich die Patientengriffe am ProForm™
Uberzug in der richtigen Position befinden, wenn Sie vom Uberzug zur Verlangerung wechseln.

I. Patientengriffe
am ProForm™
Uberzug

Il Arretierknopf

1. Richten Sie die ProForm™ Uberzug-Patientengriffe auf dem Uberzug/der Verldngerung in der gewiinschten Position
aus.
2. Drehen Sie den Feststellknopf, damit die Griffe einrasten.



Deutsch Patientengriffe am ProForm™ Uberzug

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

1. Die Oberfldche bei Bedarf mit einem handelsiiblichen keimtétenden (z. B. alkoholgetrénkten) 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 iiberpriifen.



ProForm™ KaAuupua AaBwyv aoBevwy EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evbeikvuTal yla TNV UTIOOTAPLEN, TNV TOTIOBETNON Kal/f} TNV aKLVNTOTOINGN EVAAIKWY Kat TAlSLaTpIKwy
aoBevwy Tov urtoBdANovTal oe akTvoBepaneia KePaing, eykepalou, TpaxnAou Kat ortovOUALKNAG 0TAANG,
oupmePIAQPBAVOUEVWY TNG AKTLVOXELPOUPYLKNG KAl TWV BepamneLwy He NAEKTPOSLA, PWTOVLA KAl TIPWTOVLA. H
OUOKEUN XPNOLUOTIOLELTAL ETIONG KATA TN AN ATMEIKOVIoEWY TIOL Ba UToTNPLEOLV TO OXESLAOUO TNG Bepaneiag.

MPOX0OXH
311G H.M.A., n opooTovoLakr vouoBeasia epLopideL TNV WANCN TNG CUCKELNG AUTAG HOVO ATIO LATPO 1 KATOTUY
€VTOANG Latpov.

AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponotnBei edv n ouoKsun eppaviZet JnULES.

o EmPeBaiwioTe OAeG TIG ywvieg Bepaneiag Kal Ta xapakTnpLoTikd eEacBgvnong mpLv ano Tnv urtoBoAn Twv
aoBevuyv og Bepaneia.

«  BeBawwBeiTe OTL N OUOKELN givat aoPaArg mpLv Tn xorjon.

o BePalwBeite 0TI KATd TNV EYKATAOTAON TNG OUCKEUNG KAl Katd Tn Bepaneia, Ogv HETAKLYOUVTAL ) GUOKEUN I} O
aobeviic.

SHMEIQZH: Edv undpgel kamolo coBapd cupBAv oe ox€on Pe Tn cuokeun, Ba TpEmeL va avapepbei oTov

Kataokevaotn. Edv cupBet kdmoto oupPav eviog tng Evpwraiknig Evwong, avapepeTe To eMiong otnv
appoédLa apyr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO £I0TE EYKATEGTNUEVOL.

MAHPO®OPIEL AZOAAEIAZ MATNHTIKOY SYNTONIZMQY (MRI)

e ProForm™ KdAvppa Aaprig acbevolg oe MepLBAAAOV HayvNTIKNAG ToHoypagiag. H cuokeun mePLEXEL
ﬁ opeiXaAko Kal TPETEL va TIapapeivel EKTOG TNG TIEPLOXNG ATIELKOVLONG YLa TNV ano@uyn BEppavong

ano TG PadlooUXVOTNTEG.

Yno
oLVBNKeg
MR

XPHXZH PROFORM™ KAAYMMATOX AABQN AXOENQN

SHMEIQSH:  EmuBeBaiwote ProForm™ ot ta kaAbppata AaBwv agBevoug ivat oTn owotr 8€on otav aANdlete
anod To KANUPPA OTNV EMEKTACH, CUUBOVAEVOEVOL TO PUANADLO EYKATAOTAONG.

l. ProForm™
KaAvppa
Aapwv
acbevwyv

Il. Koupri
aopaiiong

Y

TomoBeTnoTe ProForm™ to kdAuppa AaBwv aocBevwy 6To Ka)\upuu/sneKmon otnv embupntr B€on.
2. Tupiote To KOLYTL AOPAALONG yia va ac@aliceTe Tig AaBEG ot B€on Toug.



EAANVIKA ProForm™ KaAvppa AaBwyv acBevwy

EMANEME=EPrAZIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« Ol XpOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOLV UTTOXPEWOT) Kal EVBUV va Mapexouvv Tov LYPNAOTEPO Babuo EAEYXoU
AotpwEewv oTouG aoBeVeig, Toug cuVadEAPOUS Kat Toug idLoug. Mpog anopuyr) 51acTaupoUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV GTOV XWPO EpYAciag aag.

1. Av xpeldZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVEL amo TLG OPATEG AKABAPGCIEG PE KOLVA PIKPOBLOKTOVA TavAKLa, TLY.,
aAkoohoUxa. Av 6ev pmopolv va apatpebolv oL opatég akabapoieg, emavaldBete ta Brpata kadaptopoL kat, av
XPELAZETAL, AMOPPIYTE TN CUOKELN.

SYNTHPHZH
SHMEIQZH: EmiBewpeite TN OCUOKELH TAKTIKA TPLY amoé Tn Xpnon yia BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.



ProForm™ alaplemez betegfogantyu Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. sugarsebészet, illetve elektron-, foton- és
protonterapidk) résztvevé felnétt és gyermek paciensek megtartasara, pozicionéldsara és/vagy rogzitésére szolgal. Az
eszkoz ezenfeliil a felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

« Ne hasznélja, ha az eszk6z sériiltnek tinik.

« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szbget €s csillapitasi jellemzét.

« Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék biztonsagos.

» Gondoskodni kell az eszkbz/beteg mozdulatlansagardl a beallitas és a kezelés ideje alatt.

MEGJEGYZES: Ha béarmilyen stlyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha
a baleset az Eurdpai Unién beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
I » A ProForm™ alaplemez paciensfogantytja MR-kérnyezetben feltételesen biztonsdgos. Az eszkoz

sdrgarezet tartalmaz, és a képalkotdsi région kiviil kell tartani, hogy megel6zziik a radiéfrekvencia
okozta melegedést.

Feltételesen
MR-biztos

A PROFORM™ ALAPLEMEZ PACIENSFOGANTYU HASZNALATA

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a ProForm™ alaplemez betegfogantytja megfelel6 helyzetben van,
amikor kicseréli az alaplemezt toldatra ugy, hogy ellenérzi a bedllitasi lapot.

l. ProForm™
alaplemez
betegfogantyu

Il.  Régzitbgomb

1. Helyezze a ProForm™ alaplemez betegfogantytkat a kivant poziciéban az alaplemezre/toldatra.
2. Forditsa el a rogzitégombot, hogy a fogantytkat a helyiikre rogzitse.

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 megelézése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési irdnyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet a lathat6 szennyez6dések éltalanos csiradlé vagy fert6tlenits hatasu
szerrel, példdul alkohollal valé eltavolitdsaval. Ha a lathaté szennyezédések nem tavolithatdk el, ismételje meg a
tisztitasi Iépéseket, és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

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

13



ltaliano Impugnature per il paziente overlay ProForm™

USO PREVISTO

Il dispositivo € indicato come ausilio per il sostegno, il posizionamento e/o l'immobilizzazione di pazienti adulti e
pediatrici sottoposti a radioterapia di capo, encefalo, collo e colonna vertebrale, comprendente la radiochirurgia e i
trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione di immagini per
supportare la pianificazione del trattamento.

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

/N\AVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

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

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

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

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso di

incidente all'interno dell'Unione europea, effettuare la segnalazione anche all'autorita competente dello stato
membro in cui ha sede la propria azienda.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM
! « L'impugnatura per il paziente overlay ProForm™ & compatibile con RM. Il dispositivo contiene ottone e

deve rimanere al di fuori della regione di risonanza per evitare il riscaldamento RF.

Condizionale
per RM

UTILIZZO DELLE IMPUGNATURE PER IL PAZIENTE OVERLAY PROFORM™

NOTA: Confermare che le impugnature per il paziente overlay ProForm™ siano nella posizione corretta nel
passaggio dall'overlay alla prolunga consultando il foglio di installazione.

I Impugnature per
il paziente
overlay
ProForm™

Il.  Manopola di
bloccaggio

1. Posizionare le impugnature per il paziente overlay ProForm™ su overlay/prolunga nella posizione desiderata.
2. Girare il pomello di bloccaggio per fissare le impugnature in posizione.

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

« Gl utilizzatori di questo prodotto hanno ['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. Senecessario, 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.

14




ProForm™z#—/N\—L 4 E&&R/\> RJ)L HA:E

A

AREE. RERFHCEF. XF. BFAREET, BN N 8. SHORHREREZTIRAB LT
PREEOUBZEXR, MERD. BEETIENTHREAEAET. HT/NSA AR, ARFEEZYR-—KTD1
BIC, BEEREOBRCEEATIET,

AE
(KE ) EFERICKY, KEBORSER. EAELRGEHOERICLZBECHREATVET,
AFE

HBICBENREShBEERFEALZNTSES (),
BEBLOBEDGBIDRETNTEREZL TS,

RHIC, RENFBEEENTVDC EEZEEL TSEZ(,

Y RTYTELPNBHRET/NAR/EEFBH)BEVLSICL TS EZ(,

#E: BBECHELTEACERIRELLLSS, UBREREREXECRETILEN HYET. KME
BATRELLEEHOESICE,. AHARETATVIMBEOREEFTICE/EL TLEEL,

MRIZ £ 15K

* ProForm™#—/S—L A 8E/\>Y KLEREFEMRIFETT . T/ ACRERFEEN
A THY, RFIMBEB <= X—T L TEEOMICRBIILENFHYET,

MR &#14F
&

PROFORM™FA—=N—L A E2&FRA/\ RILOER

#E: A—N—LADPSITVATVIAVIEETIERE. Y NTYTI—KNESBL, ProForm™#—
N=LAEBERN RLFELWVIBICHD CEEZRRBL TEE L,

. ProForm™
F—=N—L 4
)%L:%Fﬁ/\‘/ K

. ave /7

1. ProForm™A—N—L A BER/N\Y RILEFA—N—LA/TVAT2 a2 OFLONEICREL T,
2. AyF2I/7=#BLT, \YRLZFHECNEICEELET,



BHAE ProForm™74—/N—L 4 2&RA/\> R
BOE

AEE
- ARBOI—Y—it, BE MOWEE 1T—F—EBCHL T, REKEDBRYITEEERTS
BEOLVREN G ET, NBREN< &S, BRI ESDBREBREC > T L2 U,

1. BETHIE, PIT-ABEO—RUBZRBFXNEETEICRAZIAIEAWMYBRE, REAEBEICLTLE
WV, BICRAZOAIZRETERVBARK., VU—ZVIJATYTZ#EVIRL, BB UTTFNSAIA%E
BEELTLEE W,

XOTFUA

f&Z: WEOBREPSENEEBFr ZVHNEAICEBEZIRLET,

16



ProForm™ parklaja pacienta rokturi LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un novieto$anai, un/vai imobilizacijai,
veicot galvas, smadzenu, kakla un mugurkaula staru terapiju, tostarp radiokirurgijas un elektronu, fotonu un protonu
proceddras. lerici izmanto arT attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru planosanu.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

.
. S
« Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

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

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
! « ProForm™ Parklaja pacienta rokturis ir piemérots MR. lerice satur misinu, un tai ir jaatrodas arpus

attélveidoSanas regiona, lai novérstu RF parkarsanu.

MR ar
nosacijumu
PROFORM™ PARKLAJA PACIENTA ROKTURA IZMANTOSANA
IEVERIBAI: Apstipriniet, ka ProForm™ parklaja pacienta rokturi ir pareiza pozicija, mainot no parklaja uz

pagarindjumu, skatot uzstadiSanas pamacibu.

I ProForm™
parklaja
pacienta rokturi

Il.  Blokésanas
grozampoga

1. Novietojiet ProForm™ parklaja pacienta rokturus uz parklaja/pagarinajuma vélamaja pozicija.
2. Pagrieziet bloké$anas pogu, lai fiksétu rokturus vieta.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. JanepiecieSams, notiriet virsmu, nonemot vizualo piesarnojumu ar parastu baktericidu salveti, kas satur, pieméram,
spirtu. Ja vizualo piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet tiriSanas darbibas un, ja nepiecieS§ams, izmetiet ierici.

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



Lietuviu kalba ProForm™ perdangos paciento rankenos

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Prietaisas skirtas nustatyti ir (arba) imobilizuoti suaugusius ir vaikus, kuriems taikoma galvos, smegeny, kaklo ir stuburo
radioterapija, jskaitant radiochirurgijg ir elektrony, fotony ir protony terapija. Prietaisas taip pat naudojamas fiksuojant
vaizda, kai sudaromas gydymo planas.

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

/\ ISPEJIMAS

« Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

«  Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.
« Pries naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

» Uztikrinkite, kad prietaisas / pacientas nejudéty visg nustatymo ir terapijos laika.

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

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« ProForm™ perdangos paciento rankeng salyginai saugu naudoti MR aplinkoje. Prietaise yra
ﬁ Zalvario ir jis turi likti uz vaizdavimo srities riby, kad baty iSvengta RD kaitimo.

MR aplinkoje turi
biti tenkinamos
tam tikros salygos

PROFORM™ PERDANGOS PACIENTO RANKENY NAUDOJIMAS

PASTABA. Pagal nustatymo lapa jsitikinkite, kad ProForm™ perdangos paciento rankenos yra tinkamoje padétyje,
kai perdanga keiciate iSplétimu.

l. ProForm™
perdangos
paciento
rankenos

Il.  Fiksavimo
rankenélé

1. Uzdékite ProForm™ perdangos paciento rankenas ant perdangos / i$plétimo pageidaujamoje padétyje.
2. Pasukite fiksavimo rankenéle, kad uzfiksuotuméte rankenas savo vietose.

PERDIRBIMAS

A\ ISPEJIMAS

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

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

PRIEZIURA
PASTABA. Pries naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.



ProForm™-overleggspasienthandtak Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stette, plassere og/eller immobilisere voksne og pediatriske pasienter som
gjennomgar strélebehandling av hode, hjerne, hals og ryggrad inkludert strélekirurgi og elektron-, foton- og
protonbehandlinger. Enheten brukes ogséa under avbildning for & hjelpe behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

| USA begrenser fgderal 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.

« Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

« Sgrg for at enheten er festet for bruk.

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

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« ProForm™-overleggspasienthandtak er MR-betinget. Enheten inneholder messing og méa holdes utenfor
ﬁ avbildningsomréadet for & unngé RF-oppvarming.

MR-betinget

BRUK AV PROFORM™-OVERLEGGSPASIENTHANDTAK

MERK: Bekreft at ProForm™-overleggspasienthandtak er i riktig posisjon nar du skifter fra overlegg til utvidelse ved
4 se oppsettsarket.

I. ProForm™-
overleggspasienthandtak
Il.  Laseknapp

1. Plasser ProForm™-overleggspasienthandtak i gnsket posisjon pé overlegg/utvidelse.
2. Vrilaseknappen for & holde handtakene pa plass.

OMBEHANDLING
/N\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.




Polski Naktadane uchwyty dla pacjenta ProForm™

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu, pozycjonowaniu i/lub unieruchamianiu pacjentéw dorostych i
pediatrycznych poddawanych radioterapii glowy, mézgu, szyi i kregostupa, w tym radiochirurgii i terapii elektronowej,
fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sie rowniez w trakcie rejestrowania obrazu w celu wspomagania planowania
leczenia.

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

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

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

« Upewnic sie, Zze urzadzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

UWAGA: Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to zdarzenie

producentowi. Jedli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw
kompetentnych w paristwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

« Naktadany uchwyt dla pacjenta ProForm™ jest warunkowo dopuszczalny do stosowania
ﬁ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional). Urzadzenie zawiera mosiadz i musi

pozostawac poza obrazowanym obszarem, aby unikna¢ zjawiska ogrzewania dielektrycznego.

Warunkowo
dopuszczalny
do stosowania
w srodowisku

rezonansu

magnetycznego
(MR
Conditional)

UZYCIE NAKEADANYCH UCHWYTOW DLA PACJENTA PROFORM™

UWAGA: Postuzy¢ sie arkuszem uktadania ciata pacjenta, aby potwierdzi¢ prawidtowa pozycje naktadanych
uchwytéw dla pacjenta ProForm™ podczas zmiany z naktadki na przedtuzenie.

I Naktadane
uchwyty dla
pacjenta
ProForm™

Il.  Gatka
blokujaca

1. Umiesci¢ naktadane uchwyty dla pacjenta ProForm™ na naktadce/przedtuzeniu w pozgdanej pozycji.
2. Obrdci¢ gatke blokujaca, aby zabezpieczyé nieruchomo uchwyty.
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Naktadane uchwyty dla pacjenta ProForm™ Polski

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 Sciereczka
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.
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Portugués Cobertura ProForm™ das pegas para pacientes
UTILIZAGAO

0 dispositivo é indicado para ajudar a apoiar, posicionar e/ou imobilizar pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia da cabega, cérebro, pescogo e coluna, incluindo radiocirurgia e tratamentos com eletrdes, fotdes e protdes.
0O dispositivo também é utilizado durante a aquisigdo de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

ATENGAO

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

/A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagéo antes de tratar os doentes.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

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

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.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM
! « A cobertura ProForm™ das pegas para pacientes é condicional para RM. O dispositivo contém latdo e

tem de ficar fora da regido submetida a exames de imagiologia para evitar o aquecimento por RF.

Uso
condicionado
com RM

UTILIZACAO DA COBERTURA PROFORM™ DAS PEGAS PARA PACIENTES

NOTA: Consulte a folha de instrugdes para confirmar se a cobertura ProForm™ das pegas para os pacientes esta
na posigéo correta, quando altera a cobertura para extenséo.

I. Cobertura
ProForm™ das
pegas para
pacientes

Il Manipulo de
bloqueio

1. Coloque a cobertura ProForm™ das pegas para pacientes na placa de cobertura/extens&o, na posig¢do desejada
2. Rode o bot&o de bloqueio para fixar as pegas.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecg¢do aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagéo.

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

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Manerele pentru pacient ale acoperirii ProForm™ Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini, pozitiona si/sau imobiliza pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei cu
radiatii pentru cap, creier, gat si coloana vertebrald, inclusiv radiochirurgie si tratamente cu electroni, fotoni si protoni. De
asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru sprijinirea planificarii tratamentului.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

« A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

» Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.

» Asigurati~a cd dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

» Asigurativa ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalarii si a tratamentului.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« ProForm™ Manerul pentru pacient al acoperirii are compatibilitate conditionatd cu RM. Dispozitivul
ﬁ contine alama si trebuie s& rdmana in afara regiunii imagistice pentru a preveni incélzirea RF.

Compatibilitate
conditionata cu
RM

UTILIZAREA MANERELOR PENTRU PACIENT ALE ACOPERIRII PROFORM™

OBSERVATIE: Confirmati cd manerele pentru pacient ale acoperirii ProForm™ sunt in pozitie corecta atunci cand
treceti de la acoperire la extensie, consultand fisa de configurare.

I. Manerele pentru
pacient ale acoperirii
ProForm™

Il Buton de blocare

1. Plasati manerele pentru pacient ale acoperirii ProForm™ pe acoperire/extensie in pozitia dorita.
2. Rotiti butonul de blocare pentru a fixa manerele in loc.

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 uzura
generala.
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Slovencina Rukovate prekrytia ProForm™ pre pacienta

URCENE POUZITIE
Zariadenie je uréené ako pomdcka pri podopierani, polohovani a/alebo znehybriovani dospelych a pediatrickych

foténovych a proténovych liecob. Zariadenie sa pouziva aj pri snimani obrazu ako pomécka pri planovani liecby.

POZOR

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

/\ VYSTRAHA

» NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

« Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby a charakteristiky atlmu.
« Pred pouzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

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

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim déjde k akejkolvek zavaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak

k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému uradu ¢lenského statu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

« Rukovat prekrytia ProForm™ pre pacienta je bezpe¢na pri MR pri dodrzani $pecifickych
ﬁ podmienok. Pomdcka obsahuje mosadz a musi zostat mimo oblasti zobrazovania, aby sa

zabranilo zahrievaniu vysokymi frekvenciami.

Podmiene¢ne
schvélené pre
pouzivanie MR

POUZIVANIE RUKOVATI PREKRYTIA PROFORM™ PRE PACIENTA

POZNAMKA:  PresvedGte sa, &i st rukovéte prekrytia ProForm™ pre pacienta v spravnej polohe pri prechode z
prekrytia na rozsirenie podl'a nastavovacieho listu.

- \
I Rukovite prekrytia
ProForm™ pre

pacienta
Il.  Zaistovacia klucka

1. Umiestnite rukovate prekrytia ProForm™ pre pacienta na prekrytie/prediZenie v pozadovanej polohe.
2. Otoc¢enim zaistovacieho gombika zaistite rukovite na mieste.

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

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

1.V pripade potreby vycistite povrch odstranenim vizudlnej kontaminécie beznou germicidnou utierkou, napriklad
alkoholom. Ak vizualnu kontamindciu nie je mozné odstranit, opakujte kroky Cistenia a v pripade potreby zariadenie
zlikvidujte.

UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontroluite, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
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ProForm™ rocaji za bolnika na podlogi Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju, namesc¢anju in/ali imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri
zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice z obsevanjem, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in
protonskim zdravljenjem. Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

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

/\ OPOZORILO

« Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

« Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.

« Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

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

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
e ProForm™ Roc¢aji za bolnika na podlogi so pogojno primerni za slikanje z MR. Naprava vsebuje
ﬂ medenino in mora ostati izven obmoc¢ja slikanja, da se prepreci radio-frekvenéno segrevanje.

Varna uporaba v
okolju z MR pod
dolocenimi pogoji

UPORABA PROFORM™ ROCAJEV ZA BOLNIKA NA PODLOGI

OPOMBA: Potrdite, da so ProForm™ rocaji za bolnika na podlogi v pravilnem poloZaju, ko zamenjate podlogo s
podaljskom, glejte list za namestitev.

I. ProForm™ ro¢aji
za bolnika na
podlogi

IIl. Zaklepni gumb

1. Polozite ProForm™ ro¢aje za bolnika na podlogi v Zelenem poloZaju na podlago/podalj$ek.
2. Obrnite zaklepni gumb, da pritrdite rocaje.

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.

1. Povrsino po potrebi o€istite tako, da z obicajnim antibakterijskim Cistilom, kot je alkohol, obriSete vidno umazanijo.
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.
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Espanol Cubiertas ProForm™ de manijas para pacientes

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultos y
pedidtricos sometidos a radioterapia en la cabeza, el cerebro, el cuello y la columna, incluida la radiocirugia y los
tratamientos de electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la adquisicion de imdgenes para
respaldar la planificacion del tratamiento.

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
Asegurese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.

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

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

« Lacubierta ProForm™ de la manija para el paciente es RM condicional. El dispositivo contiene latény
m debe permanecer fuera del drea de imdgenes para evitar el calentamiento de RF.

RM
condicional

USO DE LAS CUBIERTAS PROFORM™ DE MANIJAS PARA PACIENTES

NOTA: Confirmar que las cubiertas ProForm™ de manijas para el paciente estén en la posicién correcta al cambiar
de cubierta a extension consultando la hoja de preparacion.

I Cubiertas
ProForm™ de
manijas para
pacientes

IIl. Manija de
bloqueo

1. Colocar las cubiertas ProForm™ de manijas para el paciente en la posicidn de la cubierta o extension deseada.
2. Girar la perilla de bloqueo para asegurar las manijas en su lugar.

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.
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ProForm™ Overdragspatienthandtag Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd som hjélp for att stodja, placera och/eller immobilisera vuxna patienter och barnpatienter inom
pediatriken som genomgar stralbehandling mot huvud, hjdrna och hals, inklusive "Surface Guided Radiation Therapy”
(SGRT) samt elektron-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds aven vid bildupptagning for att stodja
behandlingsplaneringen.

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

/\VARNING

« Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvdndas.
« Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fore behandling av patienter.
« Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

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

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 dér du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
« ProForm™ Overdragspatienthandtag &r MR-villkorat. Enheten inneh3ller méssing och méste héllas
ﬁ utanfor bildtagningsregionen for att forhindra RF-upppvarmning.
MR-saker

under vissa
villkor

ANVANDNING AV PROFORM™ OVERDRAGSPATIENTHANDTAG

OBS:  Bekréafta att ProForm™ Overdragspatienthandtag &r i rétt position nar du véxlar frén verdrag till férlangning
genom att konsultera instéllningsbladet.

I ProForm™

Overdragspatienthandtag
Il.  Lasvred

1. Placera ProForm™ Overdragspatienthandtag pa 6verdraget/férlangningen vid nskad position.
2. Vrid |asratten for att sékra handtag pa plats.

RENGORING

/A\VARNING
« Anvéndare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av infektionskontroll

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

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, utfér rengéringsstegen igen och, om sa krévs, avfarda enheten.

UNDERHALL

0BS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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TUrkce ProForm™ Kaplama Hasta Tutamaklari

KULLANIM AMACI

Cihaz, radyo cerrahi ve elektron, foton ve proton tedavileri dahil, kafa, beyin ve boyun radyasyon tedavisi géren yetiskin ve
pediyatrik hastalarin desteklenmesi, konumlandiriimasi ve/veya hareketsiz hale getirilmesine yardimci olmak igin
endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintli alimi sirasinda da kullaniir.

DIKKAT

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

/\ UYARI
o Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.
» Hastalar tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.
» Kullanmadan dnce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI
« ProForm™ Yatirilan hastanin tutulmasi MR Kosulludur. Cihaz piring igerir ve RF isinmasini 8nlemek igin
m goriintileme bolgesinin diginda kalmaldir.
MR Kosullu

PROFORM™ KAPLAMA HASTA TUTAMAKLARININ KULLANIMI

NOT:  Kaplamadan uzatmaya dogru degisim esnasinda, kurulum sayfasina danisarak ProForm™ Kaplama hasta
tutamaklarinin dogru pozisyonda oldugundan emin olun.

I ProForm™
Kaplama Hasta
Tutamaklari

Il Kilitleme
Topuzu

1. ProForm™ Kaplama hasta tutamaklarini kapkama/uzatma iizerinde istediginiz pozisyona yerlestirin.
2. Tutamaklar yerlerine sabitlemek igin kilitteme diigmesini gevirin.

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

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

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

BAKIM
NOT: Kullanmadan dnce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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