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AccuForm™ Shim 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 notuse if device appears damaged. ) » )
* Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.
* Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

NOTE: |fany 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

¢ Deviceis MR safe.

MR

USING ACCUFORM™ SHIM

1. Setup patient with AccuForm™ Cushion (Refer to AccuForm™ Cushion instructions).
2. Allow cushion to set (harden) around patient's head.

NOTE: Before placing shim, allow AccuForm™ Cushion to set (harden) for approximately 4 minutes.
3. Place AccuForm™ Shim between patient's head and AccuForm™ Cushion.

NOTE: Do not fold shim to increase thickness. If increased thickness is desired, stack 2 or more shims on top of
each other.

4. Pull prepared thermoplastic mask on %atient (Refer to thermoplastic instructions).
5. After allowing mask to cool, remove shim for all subsequent treatment.

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. Wipe all surfaces with common germicidal or antiseptic wipe, such as alcohol.

MAINTENANCE
NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Podmetac AccuForm™ Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

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

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE
* Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno. ) _ ) L .
* Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.
* Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

NATUKNICA: y slu&aju ozbilinog 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
siediste.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

¢ Uredaj je siguran za MR.

MR

UPOTREBA ACCUFORM™ PODMETACA

1. Postavljanje pacijenta s AccuForm™ jastukom (Pogledati upute za AccuForm™ jastuk).
2. Pustite da se jastuk slegne (stvrdne) oko glave pacijenta.

NATUKNICA: Prije postavljanja podmetaca pustite da se AccuForm™ jastuk slegne (stvrdne) otprilike 4 minute.
3. Postavite AccuForm™ podmetac izmedu glave pacijenta i AccuForm™ jastuka.

NATUKNICA: Nemojte presavijati podmetac da biste povecali debljinu. Ako Zelite poveéati debljinu, slozite dvaiili
viSe podmetaca jedan na drugi.

4. Povucite pripremljenu termoplasti¢nu masku na pacijenta (pogledati upute za termoplastiku).
5. Nakon $to dopustite da se maska ohladi, uklonite podmetac za sva naredna lijecenja.

PRERADA

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

1. Obrisite sve povrsine uobic¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput alkohola.

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



Cestina Vlozka AccuForm™

UCEL PoUTITI

Toto zafizeni je uréeno na pomoc pfi podepiréni, polohovani anebo imobilizaci dospélych a détskych pacientl
prochéazejicich radioterapii hlavy, mozku, krku nebo patefe véetné radiochirurgie a elektronové, fotonové a protonové
Ié¢by. Toto zafizeni se také pouZiva pfi pofizovani snimku jako podpora pro planovani [é¢by.

VAROVANI

Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jejich objednavku.

/N VAROVANI
* Pokud je zafizeni poskozené, nepouZivejte je/'. . L
*  Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.
* Pacient musipo dobu sestavovani a osetrovani zustat nehybny.

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

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI
¢ Prostredek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

POUZIVAN{ VLOZKY ACCUFORM™

1. Nastavte pacientovi pol$tarek AccuForm™ (viz pokyny k polstarku AccuForm™).
2. Ponechte pol§tarek vytuhnout kolem hlavy pacienta.

POZNAMKA: Pfed umisténi vlozky ponechte pol$tafek AccuForm™ pfiblizné 4 minuty vytuhnout.
3. Umistéte vlozku AccuForm™ mezi hlavu pacienta a pol§tafek AccuForm™.
POZNAMKA: Kviili zvétseni tloustky viozku nepfehybejte. Chcete- li zvétsit tloustku, dejte 2 nebo vice viozek na
sebe.

4. Nasadte pfipravenou termoplastovou masku na pacienta (viz pokyny k termotzlastu).
5. Nechte masku vychladnout a pred veskerou naslednou Iécbou odstrarite viozku.

OPAKOVANE ZPRACOVANI

/\ VAROVANI
* Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u
pacientt, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kfizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly
infekci zavedenych na vasem pracovisti.

1. Utfete vSechny povrchy béZznou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.

UDRZBA

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



AccuForm™ Shim Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at statte, placere og/ellerimmobilisere voksne og padiatriske 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

1USAmé denne anordning kun salges af leeger eller pa lzegers ordinering i henhold til geeldende amerikansk lov.

/N\ADVARSEL

* Ma ikke benyttes, hvis enheden sf/nes beskadiget. ) L _
* Der skal tages et bekraeftende billede for at bekraefte patientens position inden behandling.
* Sarg for, at patienten ligger stille under opsaetning og behandling.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
¢ Produktet er MR- sikkert.

MR

BRUG AF ACCUFORM™ SHIM

1. Indstil patient med AccuForm™ Pude (Se AccuForm™ Pudeinstruktioner).
2. Lad puden seette sig (haerde) omkring patientens hoved.

BEMARK: Inden du placerer mellemlzeg, skal du lade AccuForm™ Puden szette sig (haerde) i ca. 4 minutter.
3. Placer AccuForm™ Shim mellem patientens hoved og AccuForm™ pude.

BEM/RK: Shim skal ikke foldes for at gge tykkelsen. Stak 2 eller flere shims oven pa hinanden, hvis det gnskes
oget tykkelse.

4. Treek den forberedte termoplastiske maske pa patienten (Se termoplastiske instruktioner).
5. Efter at have tilladt masken at kgle af, skal du fierne mellemlaegspladen til al efterfglgende behandling.

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

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



Nederlands AccuForm™ Vulstuk

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.
* Ermoet een verificatie-afbeelding genomen worden om véor de behandeling de positie van de patiént te

bevestigen. ) L
* Zorg dat de patiént gedurende het instellen en de behandeling niet beweegt.

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
* Hetapparaat is MRI-veilig.

MR

GEBRUIK VAN ACCUFORM™ VULSTUK

1. Stel de patiént in met AccuForm™ Kussen (Raadpleeg AccuForm™ kusseninstructies).
2. Laat het kussen rond het hoofd van de patiént hard worden (verharden).

OPMERKING: Laat het AccuForm™ kussen voordat u het vulstuk plaatst, ongeveer 4 minuten hard worden
(verharden).

3. Plaats AccuForm™ een vulstuk tussen het hoofd van de patiént en het AccuForm™ kussen.

OPMERKING: Vouw het vulstuk niet om de dikte te vergroten. Als een grotere dikte gewenst is, stapel dan 2 of
meer vulstukken op elkaar.

4. Trek het voorbereide thermoplastische masker op de patiént (Raadpleeﬁ; thermoplastische instructies).
5. Nadat u het masker heeft laten afkoelen, verwijdert u het vulstuk voor alle volgende behandelingen.

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

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



AccuForm™-valilevy Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan, asettelemaan ja/tai immobilisoimaan aikuis- ja lapsipotilaita pdan, aivojen, kaulan ja
selkdrangan alueelle tehtavan sadehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta
kaytetddn myos kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tadman laitteen myynnin la&karille tai ldakarin maarayksesta.

A\VAROITUS
* Ald kdyta laitetta, jos se on vaurioitunut. ) o
* Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
* Varmista, ettd potilas pysyy likkumatta asettelun ja hoidon ajan.

HUOMAUTUS: | aitteen kayttoon liittyvists vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitd myds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI- TURVALLISUUSTIEDOT
¢ Laite on MRI-turvallinen.

MR

KAYTTAMALLA ACCUFORM™- VALILEVYA

1. Asettele potilas AccuForm™-tyynyn kanssa (katso AccuForm™-tyynyn ohjeet).
2. Annatyynynjahmettyé (kovettua) potilaan paan ymparilla.

HUOMAUTUS: Anna AccuForm™-tyynyn jahmetty (kovettua) noin 4 minuutin ajan ennen viélilevyn asettamista.

3. Aseta AccuForm™-vaélilevy potilaan paan ja AccuForm™-tyynyn valiin.

HUOMAUTUS: Al4 taita vélilevy& paksuuden lisddmiseksi. Jos paksuutta halutaan liséts, pinoa vahintdan kaksi
valilevya paallekkain.

4. Veda valmisteltu termoplastinen maski potilaan paalle (katso termoplastisen muovin ohjeet).
5. Kun olet antanut maskin jaahty 4, poista valilevy myShempia kasittelyja varten.

UUDELLEENKASITTELY

/A\VAROITUS
* Taman tuotteen kéayttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras
mahdollinen tartuntasuoja. Vélté ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmié.

1. Pyyhikaikki pinnat tavallisella germisidilla tai antiseptisella aineella, kuten alkoholilla.

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



Francais Cale AccuForm™

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué dans le soutien, le positionnement et/ou '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.

/A\AVERTISSEMENT

* Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé. " . .
* Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.
* S'assurer que le patient reste immobile pendant la durée de I'installation 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)

* Dispositif sans danger pour I'RM.

MR

EN UTILISANT UNE CALE ACCUFORM™
1. Positionnez le patient avec le coussin AccuForm™ (reportez-vous aux instructions relatives au coussin

AccuForm™).
2. Laissez le coussin prendre (durcir) autour de la téte du patient.

REMARQUE: Avant de placer la cale, laissez le coussin AccuForm™ prendre (durcir) pendant environ 4 minutes.
3. Placez la cale AccuForm™ entre la téte du patient et le coussin AccuForm™.
REMARQUE: Ne pliez pas la cale pour augmenter I'épaisseur. Si vous souhaitez plus d'épaisseur, empilez 2 cales
ou plus les unes sur les autres.
4. Tirez le masque thermoplastique préparé sur le patient (reportez-vous aux instructions relatives au

thermoplastique), o ) B
5. Apres avoir laissé le masque refroidir, retirez la cale pour tout traitement ultérieur.

RETRAITEMENT

/\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. Essuyertoutes les surfaces avec un germicide ou un antiseptique générique, comme de I'alcool.

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



AccuForm™ Passplatte Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung, Positionierung und/oder Immobilisierung erwachsener und
péadiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie von Kopf, Gehirn, Hals und Wirbelsaule
unterziehen, einschlieflich 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.
* Fin Bestatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.
* Darauf achten, dass sich der Patient wahrend der Einrichtung und Behandlung nicht bewegt.

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION
¢ Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

VERWENDUNG VON ACCUFORM™ PASSPLATTEN

1. Patienten einrichten mit AccuForm™ Kissen (Siehe Anweisungen fiir AccuForm™ Kissen).
2. Lassen Sie das Kissen um den Kopf des Patienten herum starr werden (aushéarten).

HINWEIS: Lassen Sie vor der Positionierung der Passplatte das AccuForm™ Kissen ca. 4 Minuten lang starr
werden.

3. Platzieren Sie die AccuForm™ Passplatte zwischen dem Kopf des Patienten und dem AccuForm™ Kissen.

HINWEIS: Falten Sie die Passplatte nicht, um die Dicke zu erhdhen. Wenn eine starkere Dicke erforderlich ist,
legen Sie 2 oder mehr Passplatten libereinander.

4. Ziehen Sie die vorbereitete thermoplastische Maske iiber den Patienten (Siehe Anweisungen zu Thermoplast).
5. Entfernen Sie nach dem Abkiihlen der Maske die Passplatte fiir alle nachfolgenden Behandlungen.

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. Alle Oberflaichen mit gewdhnlichen keimtétenden oder antiseptischen Mitteln, z. B. Alkolhol, abwischen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen
Uberpriifen.



EAANVIKA AccuForm™ Zprva

MNMPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun evbeikvuTtal yla TNV UTIOOTAPLEN, TNV TOTOBETNON Kal/N TNV aKLYNTOTMOINGN eVAALKWY Kal TAtdLATpLKWY
acBevwv Tov uTioBdAAovTal o akTivobepaneia KePaing, eykepdalov, TpaxAou kat omoviuALKAg 6TAANG,
OCUUTEPLAAPBAVOPEVWY TNG UKTLVOXELPOUPYLKAG KAl TWY BEPATELWY HE NAEKTPOSLA, pWTOVLA Kal TpwTovVLa. H
OUOKEUN XPNOLUOTIOLELTAL ETILONG KATA TN ARYn AMELKOVIoEWV TOL Ba uTIOOTNPLEOLY TO OXESLAOHO TNG Bepaneiag.

MPO>0XH
ST1¢ H.M.A, n opooTovdLakr vopoBeaia meplopiel TNV MWANGCNH TNG CUCKELNG AUTAG POVO Ao Latpd f KATomy
E€VTOANG LaTpov.

/\MPOEIAOMOIHSH
* Napn xpnotyornotnBei edv n OUOKeUr) EUPavidel {NULEG.
* [lpwv ano Tn Bepaneia npenet va AapuBaveral pia elkova enainBeuong mpog empPePaiwon Tng BEong Tou
aoBevoug.
* BeBaliwbeiTe OTL 0 a0BeVIG MApaueVeL akivnTog Kard Tn dLdpKeLa TNG PUBKLONG THG CUCKEUNG Kal TNG
Beparneiag.

THMEIQZH: Eqv undpEet kamoto coBapd GUPBAV GE OXEON HIE T GUOKELN, Ba MPETEL vVa avapepBEL oTov
Kataokevaotn. Edv cupBei kamolo oupBav evtog TnG Eupwraikng Evwong, avapEpeTe To eMiong
otnv apuddla apxn Tou KPAToug HEAOUC OTO OTIOLO EL0TE EVKATETTNHEVOL.

MNAHPO®OPIEZ ATOAAEIAY MATNHTIKGY TYNTONIZMQY (MRI)
. I(-| ou)oksuﬁ UTopEL va xpnotpomnolnBei pe acpaleLa oe ePLBANNOV LAy VNTLKOV GUVTOVLOHOD
MR).

MR

XPHXH ACCUFORM™ Z®HNAX

1. PuBuiote Tov acBevi AccuForm™ oto pagNdpt (AvaTpegTe oTig AccuForm™ 0dnyieg pagtaptov).
2. Apnote To paghapL va kdtoet (oKANpUVEL) YUpw arod To KEPAAL Tou acBevolg.

SHMEIQZH: MpLv TOMOBETAOETE TN 0PNV a, aprioTe To AccuForm™ paghdpt va KAtoet (oKANpUVEL) yla mepimou 4
Aertra.
3. TomoBetriote AccuForm™ tn oprva avdpeoa oto Ke@ahL Tov acbevoug kat AccuForm™ oto pagiAdpt.
SHMEIQZH: Mnv SIMAWVETE TN oprva yla va av§Roete To nayog. Edv emubupeite va av§noeTe To Tdxog,
OTOLBAETE 2 1) IEPLOCOTEPEG OPNVEG TN Hia VW oTNV AAAN.

4. TpaBnETe TNV MPOETOLUACUEV BEPPOTAACTLKI HAOKA OTOV aoBev (AvaTpeETe OTIG BEPUONAACTLKEG
odnyieg)
5. ApoUL aPpnoETE TN PACKA VA KPUWOEL, APALPECTE TN OPRvVa yla Tnv eNOPevn Bepaneia.

EMNANENE=EPIAYIA

AI’IPOEIAOI’IOIHXH
* Ol XprioTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU EXOLV UMOXPEWOH Kat EvBUVN va Mapgxouvv Tov bYwnAoTePo Babuo
A€y oL AotpwEewv oTouG acBeveig, Toug ouvadeAPoUG Kal Toug idtoug. Mpog anopuyn
5LaoTaupoUpEVNG HOAUVONG, AKOAOUBIOTE TLG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUUWEEWY TIOU LOXUOULV OTOV XWPO
epyaoiag oag.

1. ZIKOUTHOTE OAEG TLG ETLPAVELEG HE ATAD PIKPOB LOKTOVO I} QVTLONTITLKO Tav KL, TLY. JE OLVOTIVELA.

SYNTHPHYH
SHMEIQZH: ETuBewpeite TN CUOKELN TAKTLKA TPLV arod Tn XprRon yia BAABEG Kal YEVIKESG pBOPEG.
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AccuForm™ alatét Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

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

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos &ltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6.

A\ FIGYELEM!
* Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tdnik. )
* Akezelés elott ellendrzé képet kell felvenni a beteg poziciojanak megerésitésére.
* Gondoskodijon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beéllitas és a kezelés idétartama alatt.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen stlyos baleset kévetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a
gyarténak. Ha a baleset az Eurdpai Union belil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye
szerinti tagallam illetékes hatésdga szamara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

* Az eszk6z MR biztonsagos.

MR

ALATET ACCUFORM™ HASZNALATA

1. Allitsa be a beteget a AccuForm™ pérnaval (tekintse 4t a AccuForm™ parnéval kapcsolatos utasitasokat).
2. Hagyja a parnat megkétni (megkeményedni) a beteg feje koril.
MEGJEGYZES: Az alatét elhelyezése el6tt koriilbeliil 4 percig hagyja a AccuForm™ parnat megkdotni
(megkeményedni).
3. Tegye az AccuForm™ alatétet a beteg feje és a AccuForm™ parna kozé
MEGJEGYZES: Ne hajtsa 6ssze az alatétet a vastagsag ndveléséhez. Ha szilkséges a vastagsag novelése,
rakjon 2 vagy tobb alatétet egymasra.

4. Huzzaré az el6készitett termoplasztikus maszkot a betegre (lasd a termoplasztikus maszk hasznalati
utasitasat).
5. Hagyja a maszkot kih(ilni, majd tavolitsa el az alatétet minden tovabbi kezeléshez.

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. Minden feliiletet t6roljon le pl. alkohollal atitatott k6zonséges csiradlé vagy antiszeptikus toriékendével.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy éltalanos kopasra utalo jelek
szempontjabol.



ltaliano Spessore AccuForm™

USO PREVISTO

Il dispositivo € indicato come ausilio per il sostegno, il posizionamento e/o I'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.

/\AVVERTENZA
* Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento. . ) )
* Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del

trattamento. ) ) , .
* Accertarsiche il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.

NOTA: |n caso di grave incidente associato al dispositivo, '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
* Ildispositivo & sicuro per la RM.

MR

USO DELLO SPESSORE ACCUFORM™

1. Posizionare il paziente con l'imbottitura AccuForm™ (fare riferimento alle istruzioni dell'imbottitura AccuForm™).
2. Consentire all'imbottitura di stabilizzarsi (indurirsi) intorno alla testa del paziente.

NOTA: Prima di posizionare lo spessore, consentire all'imbottitura AccuForm™ di stabilizzarsi (indurirsi) per circa
4 minuti.
3. Posizionare lo spessore AccuForm™ tra la testa del paziente e 'imbottitura AccuForm™.
NOTA: Non piegare lo spessore per aumentare lo spessore. Se si desidera uno spessore maggiore, impilare 2 o
piu spessori uno sopra l'altro.
4. Tirare la maschera termoplastica preparata sul paziente (fare riferimento alle istruzioni sulla maschera

termoplastica). . B ) o
5. Dopo aver lasciato raffreddare la maschera, rimuovere lo spessore per tutti i trattamenti successivi.

RIGENERAZIONE

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

1. Passare su tutte le superfici un comune detergente germicida o antisettico, come alcool.

MANUTENZIONE
NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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LatvieSu valoda AccuForm™ Kilis

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieaugu$o un pediatrijas pacientu atbalstam un novietosanai, un/vai
imobilizacijai, veicot galvas, smadzenu, kakla un mugurkaula staru terapiju, tostarp radiokirurgijas un elektronu,
fotonu un protonu proceddras. lerici izmanto arf attéla ieguves laika, lai atbalstitu procediru plano$anu.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS
* Neizmantojiet, ja ierice ir bojata. L ) L
* VerificeSanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.
* Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
¢ lekartu var drosiizmantot MR.

MR

KILLA ACCUFORM™ IZMANTOSANA

1. Pacienta sagatavo$ana ar AccuForm™ spilvenu (skatiet AccuForm™ Spilvena instrukcijas).
2. Laujiet spilvenam sastingt (sacietét) ap pacienta galvu.

IEVERIBAI: Pirms Kila ievieto$anas |aujiet AccuForm™ spilvenam apméram 4 mindtes sastingt (sacietét).

3. Novietojiet AccuForm™ Kili starp pacienta galvu un AccuForm™ spilvenu.

IEVERIBAI: Nesalokiet kili, lai palielindtu biezumu. Ja ir nepiecie$ams lielaks biezums, salieciet 2 vai vairak kilus
vienu uz otra.

4. Uzvelciet sagatavotuAtermqplasAtikas masku uz pacienta (skatiet termoplastikas instrukcijas).
5. Péctam, kad maska ir atdzisusi, visas talakas arstésanas veik$anai nonemiet kili.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS
* Slizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvaifitos no savstarpéjas infic€sanas, ieverojiet jusu iestade
pienemto infekciju kontroles politiku.

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

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



AccuForm™ Avstandsskive Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til 4 hjelpe med & stgtte, plassere og/ellerimmobilisere voksne og pediatriske pasienter som
gjennomgar stralebehandling av hode, hjerne, hals og ryggrad inkludert stralekirurgi og elektron-, foton- og
protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning for & hjelpe behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

IUSAbegrenser fgderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.

/N\ADVARSEL

* Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet. _
* Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen far behandlingen.
* Pass pa at pasienten eriro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
¢ Enheten er MR- sikker.

MR

BRUK AV ACCUFORM™ AVSTANDSSKIVE

1. Oppsett pasient med AccuForm™ luftpute (Referer til AccuForm™ luftputeinstruksjoner).
2. Laluftputen stivne (hardne) rundt pasientens hode.

MERK: Fgr du plasserer avstandsskiven, tillat AccuForm™ luftputen & stivne (herdes) i omtrent 4 minutter.
3. Plasser AccuForm™ avstandsskiven mellom pasientens hode og AccuForm™ luftputen.

MERK: Ikke brett avstandsskiven for & gke tykkelsen. Hvis du gnsker gkt tykkelse, kan du stable 2 eller flere
avstandsskiver oppa hverandre.

4. Trekk tilberedt termoplastisk maske pé pasienten (Se instruksjonene for termoplast).
5. Etter at masken er avkijglt, fierner du avstandsskiven for all etterfglgende behandling.

OMBEHANDLING

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

1. Tork av alle overflater med vanlig bakteriedrepende eller antiseptisk middel, som for eksempel alkohol.

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



Polski Podktadka AccuForm™

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

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

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE
* Nie uzywad, jesli wyréb wydaje sie byc uszkodzony.
* Przedrozpoczeciem terapii nalezy wykonac¢ obrazowanie wstepne, aby potwierdzi¢ utozenie ciata
pacjentki. ) o L )
* Upewnic sie, ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

*  Wyrdb jest bezpieczny w $rodowisku MR.

MR

KORZYSTANIE Z PODKLADKI ACCUFORM™

1. Utozy¢ pacjenta z poduszka AccuForm™ (patrz instrukcja poduszki AccuForm™).
2. Pozostawic¢ poduszke do zastygnigcia (stwardnienia) wokét gtowy pacijenta.

UWAGA: Przed zatozeniem podktadki pozostawi¢ poduszke AccuForm™ do zastygniecia (stwardnienia) przez
mniej wiecej 4 minuty.
3. Umiesci¢ podktadke AccuForm™ miedzy gtowa pacjenta a poduszka AccuForm™.
UWAGA: Nie zagina¢ podktadki, aby zwigkszy¢ jej grubosé. Jesli potrzebna jest wigksza grubos¢, nalezy utozyé 2
lub wiecej podktadek jedna na drugiej.
4. Zatozy¢ pacjentowi maske z tworzywa termoplastycznego (patrz instrukcja maski z tworzywa

termoplastycznego).
5. Pozastygnieciu maski zdjg¢ podktadke do wszystkich kolejnych zabiegéw.

PONOWNE PRZETWARZANIE

/\OSTRZEZENIE
* Uzytkownicy tego produktu majg obowigzek zapewni¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak
najwieksze bezpieczenstwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikngc zakazenia krzyzowego, nalezy
stosowac sie do zasad kontroli zakazer obowiagzujgcej w placéwce.

1. Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwyktg chusteczka nasgczong srodkiem bakteriobdjczym lub
antyseptycznym, np. alkoholem.
KONSERWACJA

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



AccuForm™ Calco Portugués

UTILIZACAO

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

ATENGAO

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

A\AvVIsO

* Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado. L
* Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posi¢éo do doente antes do tratamento.
* Assegure-se de que o paciente permanece imével durante a configuragdo e tratamento.

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.

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

¢ Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

UTILIZAR ACCUFORM™ O CALCO

1. Ajuste o paciente com AccuForm™ a almofada (Consulte as AccuForm™ instru¢bes da almofada).
2. Permita que a almofada se ajuste (endurecga) a volta da cabeca do paciente.

NOTA: Antes de colocar o calgo, permita AccuForm™ que a almofada se ajuste (endurega) durante
aproximadamente 4 minutos.

3. Coloque o AccuForm™ calgo entre a cabega do paciente e a AccuForm™ almofada.

NOTA: Na&o dobre o calgo para aumentar a espessura. Se é necessdrio aumentar a espessura, empilhe 2 ou mais
calgos um sobre o outro.

4. Coloque a mascara de termoplastico preparada no paciente (Consulte as instrugées do termoplastico).
5. Ap6s permitir que a mdscara arrefega, remova o calgo para o tratamento subsequente.

REPROCESSAMENTO

A\AvIsO
* Os utilizadores deste produto tém a obrigagao 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 infec¢do impostas pela sua instalagao.

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

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



Romana AccuForm™ Pana

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 coloand 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 céatre sau la
comanda unui medic.

/\ AVERTIZARE
* Anuse utiliza daca dispozitivul pare deteriorat. » . o
* Imaginea de verificare trebuie luatd pentru a confirma pozitia pacientului inainte de tratament.
* Asigurati-va ca pacientul rAmane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

OBSERVATIE: Dac 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 autorit&tii competente din statul respectiv.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

¢ Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

UTILIZAREA ACCUFORM™ PENEI

1. Pregatiti pacientul cu AccuForm™ perna (Consultati AccuForm™ instructiunile pernei).
2. Lasati perna sé se stabilizeze (intareasca) in jurul capului pacientului.

OBSERVATIE: Inainte de a plasa pana, ldsati AccuForm™ perna s se stabilizeze (intdreasca) pentru aproximativ 4
minute.
3. Plasati AccuForm™ pana intre capul pacientului si AccuForm™ perna.
OBSERVATIE: Nu pliati pana pentru a crea un strat mai gros. Dacé se doreste o grosime sporitd, puneti 2 sau mai
multe pene, una peste cealalta.

4. Atasati masca termoplasticé pe pacient (consultafi instructiunile privind termoplasticul).
5. Dupa ce ati ldsat masca s se rdceasca, indepartati pana pentru toate tratamentele ulterioare.

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

INTRETINERE

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



AccuForm™ podlozka Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomoc¢ pri podpiranju, names¢éanju in/ali imobilizaciji odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri
zdravljenju glave, mozganov, vratu in hrbtenice z obsevanjem, vklju¢no 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. ) ) o
* Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravljenjem.
* Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

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
* Napravaje MR varna.

MR

UPORABA ACCUFORM™ PODLOZKE

1. Pripravite bolnika z AccuForm™ blazino (Ele jte navodila AccuForm™ blazine).
2. Pocakajte, da se blazina nastavi (strdi) okoli glave bolnika.

OPOMBA: Pred namestitvijo podlozke pocakajte priblizno 4 minute, da se AccuForm™ blazina nastavi (strdi).
3. Namestite AccuForm™ podloZko med glavo bolnika in AccuForm™ blazino.
OPOMBA: Ne zlozite plos¢ice, da povecate debelino. Ce zelite povetati debelino, zlozite 2 ali ve¢ ploséic eno na
drugo.

4. Povlecite pripravljeno masko iz termoplastike na bolnika (?Iejte navodila za termoplastiko).
5. Ko se maska ohladi, odstranite podlogo za nadaljnje zdravljenje.

PREDELAVA

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

1. Obrisite vse povrsine z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol.

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



Espanol Calza AccuForm™

USO PREVISTO

El dispositivo estd indicado como ayuda para el apoyo, la colocacién o la inmovilizacién de pacientes adultos y
pediatricos 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 adquisicién de imagenes
para respaldar la planificacién del tratamiento.

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 dafado. - . »
* Debe tomarse una imagen de verificacion para confirmar la posicion del paciente antes de administrar el

tratamiento. ) . y .
* Asegurese de que el paciente permanece inmdvil 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
* Eldispositivo es seguro en RM.

MR

USO DE LA CALZA ACCUFORM™

1. Prepare al paciente con el cojin AccuForm™ (consulte las instrucciones del cojin AccuForm™).
2. Deje que el cojin se asiente (endurezca) alrededor de la cabeza del paciente.

NOTA: Antes de colocar la calza, deje que el cojin AccuForm™ se asiente (endurezca) durante aproximadamente
4 minutos.

3. Coloque la calza AccuForm™ entre la cabeza del paciente y el cojin AccuForm™.

NOTA: Nodoble la calza para aumentar el grosor. Si desea un mayor grosor, apile 2 o mas calzas una encima de
la otra.

4. Péngale al paciente la mascara termopléstica preparada (consulte las instrucciones).
5. Tras dejar que la mdscara se enfrie, retire las calzas para los posteriores tratamientos.

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. Limpie todas las superficies con un pafio germicida comun o antiséptico, como alcohol.

MANTENIMIENTO
NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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AccuForm™ Mellanlagg Svenska

AVSEDD ANVANDNING

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

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

/A\VARNING

* Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas. .
* En verifieringsbild bor tas fore behandlingen for att bekréfta patientens position.
* Kontrollera att patienten inte ror sig sa lange instéllning och behandling pagar.

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

MRI- SAKERHETSINFORMATION

* Produkten & MR- saker.

MR

ANVANDNING AV ACCUFORM™ MELLANLAGG

1. Stallin AccuForm™ kudden for patienten (Se AccuForm™ Kuddinstruktionerna).
2. Lat kudden stelna (sitta hart) runt patientens huvud.

OBS:  Innan du placerar mellanldgget, lat AccuForm™ kudden stelna (bli hard) i cirka fyra minuter.
3. Placera AccuForm™ mellanlédgget mellan patientens huvud och AccuForm™ kudden.

OBS:  Vik inte mellanlagget for okad tjocklek. Om du 6nskar 6kad tjocklek, stapla tva eller fler mellanldgg ovanpa
varandra.

4. Lé&gg den forberedda termoplastiska natmaskan pa patienten 1Se instruktionerna f6r termoplast).
5. Efter att ha latit ndtmaskan svalna, ta bort mellanlagget fore all efterfoljande behandling.

RENGORING

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

1. Torka av alla ytor med en vanlig bakteriedddande eller antiseptisk duk, t.ex. en alkoholindrénkt duk.

UNDERHALL
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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Tirkce AccuForm™ Sim

KULLANIM AMACI

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

DIKKAT

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

/\ UYARI

* Cihaz hasarl goriiniiyorsa kullanmayin.
* Tedaviden dnce, hastanin konumunu teyit etmek icin dogrulama resmi gekilmelidlir.
* Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

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

MRI GUVENLIK BILGILERI
¢ Cihaz MR agisindan givenlidir.

MR

SiM ACCUFORM™ KULLANIMI

1. Hastayl AccuForm™ Yastik ile hizalayin (Yastik AccuForm™ talimatarina bakin).
2. Hastanin baginin gevresindeki yastigin oturmasini (sertlegmesini) bekleyin.

NOT:  Simiyerlestirmeden 6énce AccuForm™ yaklagik 4 dakika yastigin oturmasini (sertlegsmesini) bekleyin.
3. Simi AccuForm™ hastanin basi ve AccuForm™ Yastik arasina koyun.
NOT:  Kalinhgi artirmak igin althg katlamayn. Arttinimis kalinlik isteniyorsa, 2 veya daha fazla gimi st tste
istifleyin.

4. Hazirlanan termoplastik maskeyi hastanin izerine gekin (termoplastik talimatlarina bakin).
5. Maskenin sogumasini bekledikten sonra, sonraki tiim islemler igin simi gikarin.

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

* Bu driiniin kullanicilar hastalar, ¢alisma arkadaglari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon
kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek i¢in kurumunuzun belirledigi
enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

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

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