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Respiratory Pump and Gauge English

INDICATIONS FOR USE

The device is indicated to assist in the proper positioning of patients for radiation therapy including electron, photon and
proton treatments, and simulation including CT and MR image acquisition.

INTENDED USE
The device is part of a system intended to immobilize, position and reposition patients undergoing stereotactic radiation
therapy including SBRT.

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.
« Ensure clearance is maintained between Body Pro{.ok™ system and all linac or imaging equipment before using

system.

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

«  Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

« Pressure indication is for reference only.

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

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

« Device is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:
« Static magnetic fieldof 1.5Tand 3.0 T

« Maximum spatial field gradient of 51,700 gauss/cm (517 T/m)

MR
Conditional

BODY PRO-LOK™ RESPIRATORY BELT

1. Attach respiratory gauge and pump to respiratory belt.

2. 0Ongauge, use range A through H for respiratory belt inflation.

3. Inflate respiratory belt until desired respiratory restriction is achieved.

4. Prior to imaging or treatment, remove gauge and pump from respiratory belt.

NOTE: Note all indexed positions and acceptable pressure range on setup sheet.

COMFORTCARE™ CUSHION

1. Userange 1 through 8 on respiratory gauge for ComfortCare™ cushion inflation.
2. Inflate ComfortCare™ cushion to distribute pressure and improve patient comfort.
3. Prior to imaging or treatment, remove pump and gauge from cushion.

NOTE: Record all patient specific settings on setup sheet.

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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Pumpa za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena i mjera¢  Hrvatski

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Uredaj je predviden kao pomagalo za pravilno pozicioniranje pacijenta u svrhu radioterapije, ukljuéujuéi elektronske,
fotonske i protonske tretmane te simulacije, ukljuéuju¢i CT i MR snimanje.

PREDVIDENA UPORABA
Uredaj je dio sustava namijenjenog imobilizaciji, pozicioniranju i repozicioniranju pacijenta tijekom stereotakticke
terapije zracenjem, uklju€ujuci SBRT.

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

A UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda oSteceno.
« Osigurajte stalni razmak izmedu sustava Body Pro-Lok™ i linearnih akceleratora ili opreme za snimanje prije

upotrebe sustava.

« Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na
WWW.CIVCORT.COM.

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

o Oznaka pritiska sluZi samo kao uputa.

« Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostecenja i opceg habanja.

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

« Uredaj je uvjetno pogodan za MR. Pacijenta koji nosi ovaj uredaj sigurno je snimati sustavom za MR koji
ispunjava sljedece uvjete:
« Staticko magnetsko polje jacine 1,5Ti 3,0

« Maksimalno polje prostornog graduenta od 51,700 gausa/cm (517 T/m)

Uvjetno za
upotrebu u
MR
okruzenju

BODY PRO-LOK™ RESPIRATORNI POJAS

Pri¢vrstite mjera¢ respiracije i pumpu na respiratorni pojas.
Na mjeracu koristite raspon od A do H za napuhavanje respiratornog pojasa.
Napunite pojas za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena zrakom dok se ne postigne Zeljeno respiratorno

ogranicenje.
Prije snimanja ili lije¢enja uklonite mjera¢ i pumpu s respiratornog pojasa.

NATUKNICA: ZabiljeZite sve indeksirane pozicije i prihvatljivi raspon pritiska na plan obrade.

JASTUK COMFORTCARE™

1. Koristite raspon od 1 do 8 na mjeracu respiracije za napuhavanje jastuka ComfortCare™.
2. Napunite jastuk ComfortCare™ zrakom radi raspodjele pritiska i pobolj$anja udobnosti pacijenata.
3. Prije snimanja ili tretmana uklonite pumpu i mjerac s jastuka.

NATUKNICA: ZabiljeZite sve individualne postavke za pacijenta na plan obrade.

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.

> wpo

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

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



Cestina Respiracni pumpa a méridlo

INDIKACE POUZITI
Tento prostiedek slouZi ke spravnému polohovani pacientl podstupujicich radioterapii, véetné elektronové, fotonové
a protonové lécby, a simulaci, véetné akvizice CT a MRI snimk.

UCEL POUTITI
Prostiedek je sou¢dsti systému slouziciho k imobilizaci, polohovani a zménam polohy pacientl podstupujicich
stereotaktickou radioterapii, véetné SRBT.

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

A VAROVAN(

Pokud je zarizeni poskozen€, nepouzivejte jej.

« Ujistéte se, Ze je dodrZen volny prostor mezi systémem Body Pro1ok™ a veskerymi zarizenimi linearniho
urychlovace nebo zobrazovaciho systému.

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

« Pred oSetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.

o Hlaseny tlak je pouze orientacni.

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotrebeni.

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

BEZPECNOSTN/ INFORMACE MRI
« Prostfedek je podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Pacient s timto zafizenim mize bezpec¢né

podstoupit magnetickou rezonanci, budou-li splneny nasledujici podminky:
+ Statické magnetické pole s intenzitou 1,5a30T
« Maximalni prostorovy gradient pole 51, 700 gauss/cm (517 T/m)

Podminéné

kompatibilni

s prostiedim
MRI

BODY PRO-LOK™ RESPIRACN{ PAS

1. Pripojte respira¢ni pfistroj a pumpu k respiratnimu pésu.

2. Pro nafouknuti respiracniho pasu pouzijte rozsah A az H na méficim zafizeni.

3. Nafouknéte respiracni pas do dosazeni pozadovanych respira¢nich omezeni.

4. Pred snimanim ¢i oSetienim odstrarite méfici zafizeni a pumpu z respiracniho pésu.

POZNAMKA: Zapiste vSechny indexované polohy a pfijatelny tlakovy rozsah do dokumentu sestavy.

POLSTAREK COMFORTCARE™

1. Pro nafouknuti podusky ComfortCare™ pouzijte rozsah 1 az 8 na méficim zafizeni.
2. Nafouknéte polstarek ComfortCare™, rozdélite tak tlak a zlepsite pohodli pacienta.
3. Pfed zobrazenim nebo o$etienim odpojte pumpu a méfidlo od pol§tarku.

POZNAMKA: Zapiste vSechna nastaveni specifickd pro pacienta do dokumentu sestavy.

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. Utfete v8echny povrchy béZnou germicidni nebo antiseptickou utérkou, jako alkohol.
UDRZBA

POZNAMKA: PFed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotiebeni.



Respirationspumpe og -maler Dansk

BRUGSVEJLEDNING

Anordningen er indiceret til at hjeelpe med korrekt positionering af patienter i straleterapi, herunder behandlinger med
elektron, foton og proton samt simulering, inklusive CT- og MR-billeddannelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen er en del af et system, hvis formal er at immobilisere, positionere og repositionere patienter, som er i
stereotaktisk stréleterapi, inklusive SBRT.

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.
« Sarg for, at afstanden er overholdt mellem Body Pro-Lok™ systemet og al Linac eller imagografi udstyr, for
systemet anvendes.
» Nar patienten placeres for forste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket
fas p4 WWW.CIVCORT.COM.

« Bekreeft patientpositionen med udfyldt opszetningsformular inden behandlingen.
« Trykindikator er kun som reference.
» Efterse anordningen far brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.

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

» Enhed er MR betinget. En patient med denne anordning kan uden risiko scannes i et MR-system under
fglgende forhold:
« Statisk magnetfeltpa 1,5Tog30T

« Maksimal spatial feltgradient pa 51,700 gauss/cm (517 T/m)

MR-
betinget

BODY PRO-LOK™ ANDEDRATSBALTE

1. Seet andedraetsmaler og -pumpe pa andedraetsbeeltet.

2. Brug omrédet fra A til H pa maleren til oppustning af andedreetsbeeltet.

3. Pump respirationsbeeltet op indtil den gnskede respirationshaemning er opnaet.

4. Inden billeddannelse eller behandling, fijernes maler og pumpe fra andedraetsbeeltet.

BEMZRK: Notér alle indekserede positioner og det acceptable trykomrade pa underspgelsesplanen.

COMFORTCARE™- PUDE

1. Anvend omrédet fra 1 til 8 pa andedraetsméleren ved oppustning af ComfortCare™-puden.
2. Pump ComfortCare™-puden op for at fordele trykket og forbedre patientens komfort.
3. Fjern pumpen og maleren fra puden, for billeddannelse eller behandling.

BEMZRK: Registrér alle patientspecifikke indstillinger pa indstillingsformularen.

EFTERBEHANDLING
/N\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

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



Nederlands Ademhalingspomp en meter

GEBRUIKSAANWIJZING

Het hulpmiddel is geindiceerd ter ondersteuning bij het positioneren van patiénten voor bestralingstherapie, zoals
elektronen-, zoals CT- en MR-beeldverwerving.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel maakt deel uit van een systeem bedoeld voor het immobiliseren, positioneren en herpositioneren van
patiénten die stereotactische bestralingstherapie ondergaan, bijvoorbeeld SBRT (Stereotactic Body Radiation Therapy,
stereotactische bestraling van het lichaam).

LET OP

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

AWAARSCHUWING

« Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

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

« Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de ademhalingsband MR-conditioneel is. Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 51,700 gauss/cm (517 T/m)

MR
Conditional

BODY PRO-LOK™ ADEMHALINGSBAND

1. Sluit de ademhalingsmeter en pomp aan op de ademhalingsband.

2. Gebruik voor het opblazen van de ademhalingsband, waarde A tot H op de meter.

3. Blaas ademhalingsband op tot gewenste ademhalingsbelemmering wordt bereikt.

4. Verwijder de meter en pomp van de ademhalingsband vo6r beeldvorming of behandeling.

OPMERKING: Leg alle patiéntspecifieke instellingen vast op het instellingenblad.

CLAM-LOK™-KUSSENTJE

1. Gebruik waarde 1 tot 8 op ademhalingsmeter voor het opblazen van het ComfortCare™-kussen.
2. Blaas het Comfortcare™ kussen op om de druk te verdelen en het comfort van de patiént te verhogen.
3. Verwijder voorafgaand aan beeldvorming of behandeling de pomp en meter van het kussen.

OPMERKING: Leg alle patiéntspecifieke instellingen vast op het instellingenblad.

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 voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.



Hengityspumppu ja mittari Suomi

KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu avuksi potilaiden asianmukaiseen sijoitteluun sddehoitoa (elektroni-, fotoni- ja protonihoidot) seka
simulointitoimenpiteita (TT- ja magneettikuvien ottaminen) varten.

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on osa jdrjestelmé&s, joka on tarkoitettu stereotaktista sddehoitoa, mukaan lukien stereotaktista kehonsadehoitoa
(Stereotactic Body Radiation Therapy, SBRT) saavien potilaiden immobilisaatioon, sijoitteluun ja asennon muuttamiseen.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmaén laitteen myynnin laakarille tai 14dkarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kayté laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Varmista Body Pro-ok™jarjestelmén ja kaikkien Linac- tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys ennen
jarjestelman kayttoa.

« Kun sijoittelet potilaan ensimmaista kertaa, merkitse kaikki sdadat muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake
on saatavissa osoitteesta WWW.CIVCORT.COM.

« Tarkista potilaan asento taytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

» Painesuositus on tarkoitettu ainoastaan viitteeksi.

o Tarkista laite ennen kaytt6a saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« Laite on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. T&té laitetta kayttava potilas voidaan
magneettikuvata turvallisesti jarjestelmalld, joka téyttda seuraavat vaatimukset:
« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta
« Spatiaalinen gradienttikentta enintdén 51,700 Gaussia/cm (517 T/m)
MR-
ehdollinen

BODY PRO-LOK™ -HENGITYSVY(

1. Kiinnitd hengitysmittari ja pumppu hengitysvyéhon.

2. Kéyta hengitysvyon tayttamiseen mittarin arvoa valiltd A—H.

3. Puhallailmaa hengitysvyhén kunnes haluttu hengityksen restriktio saavutetaan.
4. Poista mittari ja pumppu hengitysvyostd ennen kuvantamista tai hoitoa.

HUOMAUTUS: Merkitse kaikki indeksoidut kohdat seka hyvaksyttava paineraja asetuslomakkeeseen.

COMFORTCARE™-PEHMUSTE

1. Kayta ComfortCare ™ -tyynyn tayttdmiseen hengitysmittarin arvoa valiltd 1-8.
2. Tayta ComfortCare™-tyyny, jotta paine jakautuu tasaisesti, miké parantaa potilasmukavuutta.
3. Poista pumppu ja mittari pehmusteesta ennen kuvantamisen tai hoidon aloittamista.

HUOMAUTUS: Kirjaa kaikki potilaskohtaiset asetukset kayttoasetuslomakkeeseen.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

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

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kéyttoa sdanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.



Francais Pompe respiratoire et gauge

INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour faciliter le positionnement correct des patients en vue d’une radiothérapie, notamment
électronthérapie, photonthérapie et protonthérapie, et d’'une simulation, notamment acquisition d'images TDM et IRM.

UTILISATION PREVUE
Le dispositif fait partie d’'un systéeme destiné a immobiliser, positionner et repositionner les patients qui suivent une
radiothérapie stéréotaxique, notamment une SBRT.

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

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dlspotlf semble endommagé.

» Assurez-vous que le systéme Body Pro-Lok™ est correctement entretenu et que tous les équipement de la gamme
Linac sont opérationnels avant d'utiliser le systéeme.

« Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de
configuration est disponible sur WNVW.CIVCORT.COM.

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

« Les indices de pression sont données a titre indicatif uniquement.

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

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

o Ledispositif est tributaire de la RM. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un balayage sans
danger pour lui dans un systéme d’IRM respectant les conditions suivantes:
e Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet3,0T
« Un gradient maximal du champ spatial de 51,700 gauss/cm (517 T/m)

IRM
Conditional

CEINTURE RESPIRATOIRE BODY PRO-LOK™

1. Fixez la jauge respiratoire et la pompe sur la ceinture respiratoire.

2. Surlajauge, utilisez les plages A a H pour gonfler la ceinture respiratoire.

3. Faites gonfler la ceinture respiratoire une fois la retenue obtenue.

4. Avant une imagerie ou un traitement, retirez la jauge et la pompe de la ceinture respiratoire.

REMARQUE: Noter toutes les positions indexées et la plage de pression acceptable sur la fiche de configuration.

COUSSIN COMFORTCARE™

1. Utilisez les plages 1 a 8 sur la jauge respiratoire pour gonfler le coussin ComfortCare™.
2. Gonfler le coussinet ComfortCare™ pour distribuer la pression et améliorer le confort du patient.
3. Avant de procéder a 'imagerie ou au traitement, retirer la pompe et la gauge du coussinet.

REMARQUE: Enregistrer tous les parameétres propres au patient sur une fiche de configuration.

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. Essuyer toutes 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.



Handpumpe und Druckanzeige Deutsch

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Das Gerat ist indiziert, die richtige Positionierung von Patienten bei der Strahlentherapie, einschlieRlich Behandlungen
mit Elektronen, Photonen und Protonen, und bei Simulationen, einschlieBlich Bilderfassung mittels CT und MRT, zu

unterstitzen.

VERWENDUNGSZWECK
Das Gerat ist Bestandteil eines Systems, mithilfe dessen Patienten, die eine stereotaktische Strahlentherapie
einschlieBlich SBRT erhalten, immobilisiert, positioniert und neu positioniert werden.

ACHTUNG

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

/\WARNHINWEIS
« Das Gerat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.
Vor der Verwendung des Systems sicherstellen, dass zwischen dem Body Pro-Lok™System und jeglicher Linac-

oder Bildgebungsausriistung ausreichend Abstand verbleibt.

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

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

« Die Druckanzeige dient nur zu Referenzzwecken.
Das Gerdat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen iiberpriifen.

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
« Das Produkt ist bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Geré&t kann bedenkenlos in einem MR-System

ﬁ gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:

« Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 30T
« Maximaler raumlicher Feldgradient von 51,700 GauBB/cm (517 T/m)

Bedingt
MR-sicher

BODY PRO-LOK™ ATEMGURT

1. Befestigen Sie das Atemmessgerét und die Pumpe am Atemgurt.

2. Verwenden Sie am Messgerét die Einstellungen A bis H zum Aufpumpen des Atemgurts.

3. Atemgurt aufpumpen, bis die gewiinschte Atembeschrankung erreicht ist.

4. Entfernen Sie das Messgerat und die Pumpe vor der Bildgebung oder Behandlung vom Atemgurt.

HINWEIS: Alle Indexpositionen und akzeptablen Druckbereiche auf dem Einrichtungsprotokoll notieren.

COMFORTCARE™-POLSTER
1. Verwenden Sie fiir das Aufpumpen des ComfortCare™-Kissens die Einstellungen 1 bis 8 am Atemmessgerat.
2. ComfortCare™-Polster aufpumpen, um den Druck zu verteilen und Patientenkomfort zu erhéhen.
3. Vor der Durchfiihrung von Bildgebungsverfahren oder Behandlungen miissen die Pumpe und die Anzeige vom
Polster entfernt werden.
HINWEIS: Notieren Sie alle patientenspezifischen Einstellungen im Einrichtungsformular.

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 lhrer Einrichtung
vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.

1. Alle Oberflachen mit gewohnlichen keimtdtenden oder antiseptischen Mitteln, z. B. Alkolhol, abwischen.

WARTUNG
HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.



EAANVIKA AvamveuoTLKN AQVTALQ KAl UJETPNTNAC

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H ouokeun TpoopiZeTal yla va napdoyet Bonbeta oTnv opdr) TOTMOBETNON TWV A0BEVWY Yyla aKTLvoBeparneia,
oupneptAapBavopgvng tng Beparneiag NAEKTPOVIWY, PWTOVIWY Kal TPWTOViwY, KaBwg Kat yta pocopoiwon,
oupmneplAapBavougvng TnG AYng ameLKoviong Pe agovikn i Hayvn Tk Topoypagpia.

MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun amoTeAel TUAHA CLUOTAPATOG PE OKOTIO TNV AKLVNTOTIOWNON, TOTIOBETNON Kal EMAVATOTIOBE TNON AcHeEVWY
TIOL UTIOBAAAOVTAL OE OTEPEOTAKTLIKN AKTIVOBEpaneia, cupmepthapuBavopevng tng SBRT (0TEPEOTAKTIKNA Bepaneia
oWpPaTog).

MPOX0XH
3T1g H.M.A,, n opooTovdLakn vopoBeaoia mepLopiel TNV MWANGCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO amod LATPo 1 KAToTLY
€VTOANG LATPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponown8ei eavn UUGKEU!) eppaviget ZnUIEG.

« BeBawwBeiTe 6T SlatnpeiTat anéoraon PeTa&L Tou cuoTHEaTog Body Pro4ok™ kat kdBe e§onAtopou Linac rj
AMELKOVIONG TIPLV va KAVETE XPrON TOU GUOTILATOG.

« Orav TomMOBETEITE TOV ACBEVN YLa MPWTN POPA, XPNOLUOTIOLIOTE TO PUAAO pUBULONG yla va KaTaypdyeTe OAEG
TIG puBuioelg. To pUAAO puBLONG dlaTiBeTat oTn dtevBuvon WWW.CIVCORT.COM.

» EnaAnevote T 801 TOU a0BeVOUG e TO CUNMANPWHEVO (PUAAD pUBYLONG TipLV ano Tn Bepaneia.

» Hévoeign nieong anoteAei anAwg onpeio avcupopac

o EmBewpeiTe TN OUOKEUN TAKTIKA TIPLV Ao TN Xprjon yta BAABEG Kat YEVIKEG PBOPEG.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamoto coBapd cupPav o€ oXEoN Ue TN CUOKEULH, Ba TPEMEL va avapepBel oTov

kataokevaoth. Edv cupBel kdmoto oupBav evtodg tng Evpwraikhg Evwong, avapepeTe To emiong otnv
appodLa apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIO(0 EL0TE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIES ASOAAEIAZ MATNHTIKOY SYNTONIZMGOY (MRI)

« H GucKeur’] eivat aotpa)\r']c yta MR umé 6poug. H aogpa)\r']q odpwon acBevolg pe aurr’] TN CUOKELN
m pmopei va yivel o oOTNA payvNTIKAG Topoypagpiag (MR) mou TANpoi TIG TapakaTw MPoUToBETELG:

e STATIKO payvnTiko medio 1,5 Tkat 3,0 T
« Meéylotn Badpida xwptkol Tediou 51 ,700 gauss/cm (517 T/m)
Yno
OUVBNKES
MR

BODY PRO-LOK™ ANATNEYSXTIKH ZQNH

1. Zuv6éoTe TOV QVaMVELOTIKO HETPNTH KAL TNV QVTALQ OTOV QVAIVEUOTLKO LHAvTa.
2. 310 PETPNTH, XPNOLHOTOLAOTE TO £0POG A wg H yLa TO POUOKWLA TOL AVATIVELOTLKOD LHAVTA.
DOULOKWOTE TNV AVANVELCTIKI {WVN WOTIOU Va eTUTEVXBEL O ETBLHNTOG AVANVEUGTIKOG EEPLOPLOHOG.
4. Tpw amnoé Tnv anetkovion f tn Bepaneia, apapeoTe TO HETPNTH KAl THV avTALa and ToV avanveuoTiKo tHava.

SHMEIQZH: Inpewwote OAeg TIG BECELG TOL dEIKTN KaL TO ANMOSEKTO VP0G TiEONG O0TO PUANO PLBULONG.

MAZIAAPI COMFORTCARE™

1. Xpnotyormotnote eVPog 1 €wG 8 0TO AVATIVEVOTIKO PETPNTH yla 1o (POLOKWHA TWV uaEL}\uplwv ComfortCare ™
2. ®OUOKWOTE TO uaﬁl)\upl ComfortCare™ yia va 6Lavs1psre TNV Mieon Kat va Be)\rlwosts TNV dveon Tou aoesvouc.
3. Tpwv amnoé Tnv anewkovion n tn Bepaneia, apalpéote TV avtAia Kat Tov HETPNTH ano To pagthapt.

SHMEIQZH: KataypdyTe OAEG TIG CUYKEKPLUEVEG pUBHICELG TOL A0BEVOUG OTO PUANO PLUBHLONG.

EMANEME=EPTAZIA
AI’IPOEIAOI‘IOIHZH

o OL XpAOTEG TOU MPOIOVTOG AUTOU EXOULV UTTOXPEWOT) Kal EVBUV va Tapgxovv Tov UYPNAGTEPO Babuo EAEyxoU
AolpwEewv 0Toug aocbeveig, Toug ouVadEAPOUG Kat Toug idLoug. MNpog anopuyn dlacTaupoUUEVNG HOALVONG,
aKOAOUBHOTE TIG TOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY TTOU LOXUOUV OTOV XWPO EpYaciac oag.

1. TKouTOTE OAEG TIG ETUPAVELEG PE ATAG PLKPOBLOKTOVO I QVTLONTITIKO TAVAKL, TLYX. HE OLVOTIVEUHA.

SYNTHPHIH
SHMEIQZH: EruBewpeite TN CUOKELN TAKTIKA TIpLY amnd Tn Xpron yia BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.



L égzésvizsgald pumpa és mérdeszkoz Magyar

AZ ALKALMAZAS JAVALLATAI

Az eszkoz felhasznaldsi teriilete: a fej, az agy, a nyak és a gerinc sugarteréapiaja (pl. elektron-, foton- és protonterapiak)
részesul felnétt és gyermek paciensek megtartasa és pozicionéldsa, valamint (tobbek kézott) CT és MR
felvételkészités.

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz egy rendszer része, amelynek célja sztereotaktikus sugérkezelésben (pl. SBRT) részesiilé betegek
testrészeinek immobilizaldsa, poziciondldsa és Ujrapozicionaldsa.

VIGYAZAT!

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

& FIGYELEM!

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tdnik.

« Arendszer hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a Body Pro-Lok™ rendszer €s a linedris gyorsito vagy képalkoto
berendezések kézott betartando tavolsédg megvan-e.

« Ha a beteget el6sz6r pozicionalja, a beéllitasi lapon régzitse az dsszes beéllitast. A beallitasi lap a kovetkezé
helyen érheté el: WWW.CIVCORT.COM.

« Ellendrizze a beteg pozicidjat a kitoltott bedllitasi lappal a kezelés elét.

« A nyomas jelzése csak referenciaként szolgal.

o Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy altalanos kopasra utalo jelek szempontjabdl.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kévetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha
a baleset az Eurépai Union beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagéllam
illetékes hatésaga szamara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

o Az eszkoz MR feltételes. Ezzel az eszkdzzel biztonsagosan elvégezhetd a beteg MR vizsgalata az

alabbi feltételek teljesiilése mellett:
e 1,5Tés 3,0 T értékd statikus magneses mezdé
« A mez6 maximalis térgradiense 51,700 gauss/cm (517 T/m)

Feltételesen
MR-biztos

BODY PRO-LOK™ LEGZESROGZITO OV

1. Csatlakoztassa a légzésmérét és a pumpat a légzésrogzité 6vhoz.
2. Amérémiiszeren hasznalja az A és H kozotti tartomanyt a légzésrogzits 6v felfujasahoz.
3. Fujja fel a légzéskovetd Gvet, amig a légzés kivant mérték( korldtozasa meg nem valdsul.
4. Képalkotas vagy kezelés el6tt tavolitsa el a mérém(iszert és a pumpat a légzésrogzits 6vrél.
MEGJEGYZES: Vegye figyelembe a beallitasi lapon szerepl6 6sszes indexalt poziciét és elfogadhatd
nyoméastartomanyt.

COMFORTCARE™ PARNA

1. A ComfortCare™ parna felfijasahoz haszndlja az 1 és 8 kdzotti tartomanyt a légzésmérdn.
2. Fujja fel a ComfortCare™ parnat a nyomas megfelelé eloszlasa és a beteg komfortérzetének javitasa érdekében.
3. Aképalkotas vagy kezelés el6tt tavolitsa el a pumpat és a méréeszkdzt a parnabdl.

MEGJEGYZES: Régzitse az 6sszes betegspecifikus beéllitast a beallitasi lapon.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

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

1. Minden fellletet t6roljon le pl. alkohollal atitatott k6zonséges csiradl6 vagy antiszeptikus térlékendével.

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy &ltalanos kopésra utalé jelek szempontjabol.



ltaliano Pompa per la respirazione e misuratore

INDICAZIONI D'USO
Il dispositivo & indicato come ausilio nel corretto posizionamento dei pazienti per la radioterapia, compresi trattamenti a
elettroni, fotoni e protoni, e la simulazione compresa I'acquisizione immagine mediante TC e RM.

USO PREVISTO
Il dispositivo fa parte di un sistema concepito per immobilizzare, posizionare e riposizionare i pazienti sottoposti a
radioterapia stereotattica, compresa la SBRT.

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 di utilizzare il sistema, accertarsi che una certa distanza venga mantenuta tra il sistema Body Pro4.ok™ e

tutte le apparecchiature Linac o di diagnostica per immagini.
« Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le

regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito WWW.CIVCORT.COM.
« Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.
« L'indicazione della pressione é di puro riferimento.
« Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, l'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
Il dispositivo & a compatibilitd RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo pud essere

.
ﬂ sottoposto in sicurezza alla scansione in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:

« Campo magnetico staticodi1,5Te30T
« Gradiente spaziale di campo massimo di 51,700 gauss/cm (517 T/m)

Condizionale
per RM

BODY PRO-LOK™ CINTURA RESPIRATORIA

1. Collegare l'indicatore respiratorio e la pompa alla cintura respiratoria.

2. Sull'indicatore, utilizzare I'intervallo da A a H per il gonfiaggio della cintura respiratoria.

3. Gonfiare la cinghia per la respirazione fino ad ottenere la limitazione desiderata all'attivita respiratoria.
4. Prima dell'imaging o del trattamento, rimuovere I'indicatore e la pompa dalla cintura respiratoria.

NOTA: Annotare tutte le posizioni indicizzate e l'intervallo di pressione accettabile sul foglio di configurazione.

CUSCINO COMFORTCARE™

1. Utilizzare I'intervallo da 1 a 8 sull'indicatore respiratorio per il gonfiaggio del cuscino ComfortCare™.
2. Gonfiare il cuscino ComfortCare™ per distribuire la pressione e migliorare il comfort del paziente.
3. Prima dell'imaging o del trattamento, rimuovere pompa e misuratore dal cuscino.

NOTA: Registrare tutte le impostazioni specifiche del paziente nel foglio di configurazione.

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. 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 ElpoSanas stknis un merierice

LIETOSANAS NORADIJUMI
Siierice ir paredzéta, lai palidzétu pacientus pareizi novietot radioterapijai, ieklaujot arsté$anu ar elektroniem, fotoniem
un protoniem, un simulacijai, tostarp DT un MR attélu iegl$anai.

PAREDZETA LIETOSANA
lerice ir dala no sistémas, kas ir paredzéta, lai imobilizétu, novietotu un parvietotu pacientus, kuri tiek pak|auti
stereotaktiskai radioterapijai, tostarp SBRT.

UZMANIBU
Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo §is ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

« Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorij3, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
« Pirmskiiniskaja testéSana ir pieradits, ka elpceju jostu noteiktos apstaklos var drosi izmantot MR.

ﬁ Pacients ar $o ierici var tikt drosi skenéts MR sisteéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

« Statiskais magnétiskais lauks ir ,5Tun3,0T
« Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 51,700 gausi/cm (517 T/m)

MR
Conditional

BODY PRO-LOK™ ELPOSANAS JOSTA

1. Pievienojiet elpo$anas mérierici un sikni pie elposanas jostas.

2. Elposanas jostas piepildisanai izmantojiet mérierices A lidz H diapazonu.

3. Piepdtiet elposanas siksnu, lidz tiek sasniegts vélamais elpo$anas ierobezojums.

4. Pirms attélveido$anas vai arstésanas nonemiet mérierici un sikni no elposanas jostas.
IEVERIBAI: Noradiet visus pacientam specifiskos iestatljumus uzstadiSanas anketa.

CLAM-LOK™ POLSTERIS

1. ComfortCare™ spilvena piepildi$anai izmantojiet elpo$anas mérierices 1. lidz 8. diapazonu.
2. Piepildiet ComfortCare™ spilvenu ar gaisu, lai sadalitu spiedienu un uzlabotu pacienta komfortu.
3. Pirms attélveidoanas vai arstédanas nonemiet sikni un mérinstrumentu no spilvena.

IEVERIBAI: Noradiet visus pacientam specifiskos iestatijumus uzstadi$anas anketa.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficéSanas, ieverojiet jisu 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.



Respirasjonspumpe og maler Norsk

INDIKASJONER FOR BRUK

Innretningen er ngdvendig for a bista i riktig posisjonering av pasienter for straleterapi inkludert elektron-, foton- og
protonbehandling, og simulering inkludert CT- og MR-bildeakvisisjon.

ANVENDELSESOMRADE

Innretningen er del av et system som tar sikte pa & immobilisere, posisjonere og reposisjonere pasienter som
gjennomgar stereotaktisk straleterapi inkludert SBRT.

FORSIKTIG
1 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 4 vaere skadet.
e Pass pa at det er klarering mellom Body Pro-Lok™-systemet og alt Linac-utstyr eller avbildningsutstyr fgr du bruker

systemet.

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

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

« Trykkangivelse er kun for referanse.

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

MERK: Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, m& hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis

hendelsen skjedde i EU, m& hendelsen ogsa rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemslandet du
er bosatt .

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

o Enheten er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller
felgende vilkar:
« Statisk magnetfeltpa 1,5Tog30T

« Maksimal romlig feltgradient pa 51,700 gauss/cm (517 T/m)

MR-
betinget

BODY PRO-LOK™ RESPIRATORBELTE

1. Fest pustemaleren og pumpen til respiratorbeltet.

2. Bruk rekkevidde A til H pa maleren for & bl&se opp respiratorbeltet.

3. Blas opp respirasjonsbeltet til den gnskede grad respirasjonsinnskrenkning er oppnadd.
4. For fotografering eller behandling, m& maleren og pumpen fjernes fra respiratorbeltet.

MERK: Merk alle indeksregulerte posisjoneringer og aksepterbart trykkrekkevidde pa oppsettsarket.

COMFORTCARE™-PUTE

1. Bruk rekkevidde 1 til 8 p& pustemaleren for & bldse opp ComfortCare™-puten.
2. Blas opp ComfortCare™-puten for & fordele trykket og forbedre pasientens komfort.
3. Fer billeddiagnostikk eller behandling, fiern pumpe og maler fra puten.

MERK: Registrer alle pasientspesifikke innstillinger pa planark.

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 & falge 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 Pompa oddechowa i miernik

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie stuzy do utatwienia poprawnego utozenia pacjentéw do radioterapii, w tym do terapii elektronowej,
protonowej i fotonowej, a takze do symulacji, w tym do pozyskiwania obrazéw technikami TK i MR.
WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie jest czes$cig systemu stuzgcego do unieruchomienia, utozenia i zmiany pozycji pacjentéw poddawanych
radioterapii stereotaktycznej, w tym takze SBRT.

UWAGA

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

&OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

o Przed uzyciem systemu nalezy sie upewnlc ze zachowany jest odstep miedzy systemem Body Pro-Lok™ a
wszelkimi akceleratorami liniowymi i aparatami do obrazowania.

« Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich
parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem WWW.CIVCORT.COM.

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

« Wskazanie cisnienia stuzy jedynie do celdéw referencyjnych.

« Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogdlnego zuzycia.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

«  Wyréb jest warunkowo dopuszczalny do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR Conditional). Mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie rezonansem
magnetycznym u pacjenta po spetnieniu nastepujacych warunkdéw:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti30T
Warunkowo « Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny 51,700 gausséw/cm (517 T/m)
dopuszczalny do

stosowania w

$rodowisku rezonansu
magnetycznego (MR
Conditional)

BODY PRO-LOK™ PAS ODDECHOWY

1. Przymocuj miernik oddechu i pompe do pasa oddechowego.
2. Do napetnienia pasa oddechowego nalezy stosowaé zakres od A do H na mierniku.
3. Napetni¢ pas oddechowy powietrzem do uzyskania odpowiedniego poziomu ograniczenia oddechu.
4. Przed obrazowaniem lub zabiegiem nalezy wyja¢ z pasa oddechowego miernik i pompe.
UWAGA: Nalezy odnotowaé wszystkie potozenia indeksowe i dopuszczalny zakres ci$nienia na arkuszu uktadania
pacjenta.

PODUSZKA COMFORTCARE™

1. Do napetniania poduszki ComfortCare™ na respiratorze nalezy stosowac zakres od 1 do 8.
2. Napetni¢ poduszke ComfortCare™, aby roztozyé nacisk i poprawi¢ komfort pacjenta.
3. Przed przeprowadzeniem obrazowania lub terapii nalezy odtgczy¢ pompe i miernik od poduszki.

UWAGA: Nalezy odnotowac¢ wszystkie ustawienia specyficzne dla pacjenta w arkuszu uktadania ciata.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

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

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



Medidor respiratorio e bomba Portugués (Brasil)

INDICACOES PARA USO

0 dispositivo é indicado para auxiliar no posicionamento adequado de pacientes para terapia de radiagéo, incluindo
tratamentos de elétrons, fétons e prétons, e simulagéo, incluindo aquisigdo de imagens de TC e RM.

USO PRETENDIDO

0 dispositivo faz parte de um sistema destinado a imobilizar, posicionar e reposicionar pacientes submetidos a
radioterapia estereotaxica, incluindo SBRT.

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

A AVISO

Né&o use se o dispositivo parecer danificado.

« Mantenha sempre uma folga entre o sistema Body Pro4.ok™ e todo acelerador linear ou equipamento de
aquisigao de imagens antes de usar o sistema.

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

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

« Aindicagdo de presséo serve apenas para referéncia.

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

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relagéo ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante.
Se ocorrer um incidente na Unido Europeia, informe também a autoridade competente do Estado-
Membro em que vocé estd estabelecido.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« O dispositivo € MR Condicional. O paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga
ﬁ em um sistema de RM que atenda as seguintes condigdes:

« Campo magnético estaticode 1,5Te30T
« Gradiente espacial maximo do campo de 51.700 gauss/cm (517 T/m)

MR
Condicional

CINTA RESPIRATORIA BODY PRO-LOK™

1. Fixar o mandmetro respiratério e a bomba a cinta respiratdria.

2. Use a faixa de A a H no medidor, para a inflagdo da cinta respiratdria.

3. Infle a cinta respiratdria até alcancar a imobilizag&o respiratéria desejada.

4. Antes da geragdo de imagens ou do tratamento, remova o medidor e a bomba da cinta respiratéria.

OBSERVAGAO: Anote todas as posigdes indexadas e intervalo de presséo aceitavel na folha de configuragéo.

ALMOFADA COMFORTCARE™

1. Use a faixa de 1 a 8 no medidor respiratério para a inflagdo da almofada ComfortCare™.
2. Infle a almofada ComfortCare™ para distribuir a pressdo e melhorar o conforto do paciente.
3. Antes da geragdo de imagens ou do tratamento, remova a bomba e o medidor da almofada.

OBSERVAGAO: Registre todas as configuragdes especificas do paciente na folha de configuragdes.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

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

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

MANUTENGAO

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



Portugués Bomba e mandmetro respiratorio

INDICACOES DE USO

0 dispositivo é indicado para ajudar no posicionamento correto de doentes para radioterapia, incluindo tratamentos de
eletrdes, fotdes e protdes e simulagao, incluindo aquisigdo de imagem de TC e RM.

UTILIZAGAO

0O dispositivo faz parte de um sistema previsto para imobilizar, posicionar e reposicionar os doentes que s&o
submetidos a radioterapia estereo-téxica, incluindo SBRT (Stereotactic Body Radiotherapy).

ATENGAO

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

/AN\AVISO

Naéo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Certifique-se de que é mantida folga entre o sistema Body Pro4.ok™ e todo o equipamento de Linac ou de
imagiologia antes de utilizar o sistema.

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

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

« Aindicagao da pressao destina-se apenas para fins de referéncia.

« Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.

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

« O dispositivo é condicional para RM. Com este dispositivo, um doente pode ser examinado em
seguranga num sistema RM cumprindo as seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 51,700 gauss/cm (517 T/m)

Uso
condicionado
com RM

BODY PRO-LOK™ CINTA RESPIRATORIA

1. Fixar o mandmetro respiratério e a bomba a cinta respiratdria.

2. No medidor, utilizar o intervalo A a H para insuflar a faixa respiratoria.

3. Insufle o cinto respiratério até a restrigdo respiratdria ser alcangada.

4. Antes da imagiologia ou tratamento, remover o manémetro e a bomba da cinta respiratoria.

NOTA: Anote todas as posigdes indexadas e variagdes de presséo aceitaveis na folha de configuragéo.

ALMOFADA COMFORTCARE™

1. Utilizar o intervalo de 1 a 8 no medidor respiratério para amortecimento de insuflagdo ComfortCare™.
2. Encher a almofada ComfortCare™ para distribuir a pressdo e melhorar o conforto do doente.
3. Antes do exame de imagiologia ou tratamento, retire a bomba e manémetro da almofada.

NOTA: Registe todas as defini¢gdes especificas do doente na folha de configuragéo.

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 instalagdo.

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

MANUTENCAO

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



Pompa respiratorie simanometru Romana

INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivul este indicat pentru a ajuta la pozitionarea corespunzatoare a pacientilor pentru radioterapie, inclusiv
tratamente cu electroni, fotoni si protoni si simulare, inclusiv obtinere de imagini CT si RM.

DESTINATIA DE UTILIZARE
Dispozitivul face parte dintr-un sistem destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitionarii pacientilor supusi radioterapiei
stereotaxice, inclusiv SBRT.

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

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

« Inainte de a utiliza sistemul, asigurati~v c4 este mentinut spatiul intre sistemul Body Pro-Lok™ si toate
echipamentele de linac sau imagistica.

« Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de
configurare este disponibild la WWW.CIVCORT.COM.

+ Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

« Indicarea presiunii este numai pentru referin{a.

 Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura generala.

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

« Dispozitivul are compatibilitate conditionatad cu RM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi
ﬁ scanat in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmétoarele conditii:

e Camp magnetic staticde 1,5Tsi30T
« Gradient de cdmp spatial maxim de 51.700 Gauss/cm (517 T/m)
Compatibilitate
conditionata cu
RM

BODY PRO-LOK™ CENTURA DE RESPIRATIE

1. Atasati spirometrul si pompa la centura de respiratie.

2. Pe sp|rometru folosm gama A - H pentru umflarea centurii de respiratie.

3. Umflati centura respiratorie pana cand se obtine restrictia respiratorie doritd.

4. Tnainte de imagistica sau tratament, scoateti spirometrul si pompa de pe centura de respiratie.

OBSERVATIE: Notati toate pozitiile indexate si intervalul de presiune acceptabil pe foaia de configurare.

PERNA COMFORTCARE™

1. Folositigama 1 - 8 de pe spirometru pentru umflarea pernei ComfortCare™.
2. Umflatl perna ComfortCare™ pentru a distribui presiunea si a imbunatati confortul pacientului.
3. Tnainte de realizarea imagisticii sau tratamentului, scoateti pompa si manometrul de pe perna.

OBSERVATIE: inregistrati toate setérile specifice pacientului pe foaia de configurare.

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.



Pycckui JbixaTenbHblh HACOC M OATUYNK

NOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO

KcTpoiicTBO npeAHasHauyeHo At 06neryeHuns NpaBuUIbHOro NO3NLMOHMPOBAHUSA NALIMEHTOB, MOMYYAOLLMX NyYeBYO
Teparnuio, B TOM YUCIIe 3NEKTPOHHYHO, GOTOHHYIO U MPOTOHHYLO Tepanuto, a Takxe AJ1 MOAENMPOBaHUs, BKIIoYas
noslyyeHune nsobpaxeHuin KT u MPT.

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO ABNAETCA YAaCTbO CUCTEMBI, NPejHa3HaYeHHOW AN19 UMMOBUIN3aLMK, NO3ULUOHUPOBAHUA U
PenosuLMOHNPOBaHMUSA NALUEHTOB, MPOXOAALLMX CTEPEOTAKCUMUECKYIO NlyYeByo Tepanuto, Bkntoyasa CIITT.

BHVMAHUE
®bepepanbHblit 3aKoH (CoeanHeHHbIX LLITaTOB) orpaHUuMBaEeT NPoAaxKy AaHHOTO U3AENS MHAYE YeM MO NPeANUCaHUIo
Bpaya-creLmanmcTa.

A BHUMAHME

3anpeLyaeTcs aKcriyaTaLus U3AENNS C NPU3HaKaMM MOBPEX JEHUS.

« [lepes vcnonb30BaHNEM ybeanTech, 4To cuctemMa Body Pro-Lok™ HaxoauTcs Ha paccToOsHUM OT IMHEHOro
ycKopUTensi u Bcero 060pyA0BaHUs /1S BU3yann3aLmm.

* [lpy nepBoHaYaIbHOM pasMeLLeHNM NayUEHTKN UCTIONb3YViTe CXeMy [U1S 3annCy BCeX PErynmpoBoK. Cxema
AocTynHa Ha Be6-carite WWW.CIVCORT.COM.

« [lepes HayanoMm feyeHunsi NPoBepbTE MOI0XKEHNE MaLUEHTKU M0 CXeMe.

o WHAMKaums gaBneHus npesHasHa4YeHa TobKo AJIS CrpaBKy.

»  OcMOTpuTe u3genue nepes aKcryaTaumest 4isi 06HapyxXeHusi PU3HaKOB MOBPEXAEHUS 1 0BLLEro n3Hoca.

MpumeyaHue. Mpu BOSHUKHOBEHUM THOGOMO CEPbE3HOrO MPOULLECTBUS KacaTe/lbHO YCTPONCTBA, HEOBXOANMO
CO06LLMTb 06 3TOM NpousBoAnTeNto. ECiv NpoucLuecTsme CNyumnoch B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
COOBLLMTE TaK XXe KOMMETEHTHbLIM OpraHaM Tol CTpaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpUpoOBaHbl.

WHPOPMALLMA O BE30MACHOCTU NPYU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YAJTU3ALIUK

* YCTPOWCTBO ABNAETCA YCNOBHO COBMECTUMbIM € MP. MauneHTy ¢ faHHbIM YCTPONCTBOM MOXHO
6e30nacHo BbINOAHATL MPT npu cobntofeHnn Cneayomx yCnoBuit:
e CraTunyeckoe marHutHoe none 1,5 Tnun 3,0 Tn
« MaKcuManbHbIV MPOCTPAHCTBEHHDIN FpaaueHT nonst 51700 M'c/cm (517 Tn/m)

YcnosHo
COBMECTUMBI
¢ MPT

ObIXATE/IbHbIM PEMEHb BODY PRO-LOK™

1. TpucoeanHUTe AbIxaTesnbHbIN 4AaTYUK U HACOC K PECTIMPATOPHYHO PEMHIO.

2. [1ns 3anonHeHWsi BO3AYXOM PECMMPaTOPHOrO PEMHS UCMOMb3yiTe AnanasoH oT A go H Ha MaHoMeTpe.

3. HapyBaiiTe pecnupaTopHblit peMeHb 0 TeX Nop, NoKa He BYAET AOCTUHYTO KENaeMOoe OrpaHUUeHNe AblXaHus.
4. Tepep BU3yanusaLuein Uu neyeHneM CHUIMUTE MaHOMETP 1 HacoC C PECNMPaTOPHOrO PEMHS.

MNpumeyaHune. OTMeTbTe BCe YCTaHOBOYHbIE NO3NLNUnN N ,ELOI'IyCTVIMbIIZ Ananas3oH AaBNeHUA B IMCTE HacTpoeK.

noAgyLwKA COMFORTCARE™
1. [ins sanonHeHus Bo3aayxom noaywku ComfortCare™ ucrnonb3ynte AnanasoH ot 1 [0 8 Ha AbIXaTeslbHOM

MaHomeTpe.
2. Hapgynte nogywky ComfortCare™, 4To6bl pacnpefennTb AaBieHne U NOBbICUTb KOM(OPT NaumeHTa.
3. TMepep BM3yanusaumen Uam NpoLEAYPO CHUMUTE HACOC 1 MaHOMETP C MOAYLLIKM.

MpuMeyaHue. BHecuTe Bce HAaCTPOIKM AJist KOHKPETHOTO NaLMeHTa B INCT HaCTPOeK.

CTEPUJTU3ALINA
/\ BHUMAHME

» [lonb3oBaTenu aHHOro M3A[E/NS HECYT OTBETCTBEHHOCTb M 00513aHbl 06ecreynBaTb HauBbICLLYIO CTeneHb
WHGPEKLMOHHOO KOHTPOJIS! J151 NaLUMEHTOB, COTPY,AHUKOB U /1Sl camux cebsl. Bo nabexaHue nepekpecTHoro
MHGMUMPOBaHNS HEOGXOAMMO Crlef0BaTh NpaBuiaM MHCPEKLIMOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOBJIEHHBIM B BalLeM
J1e4eGHOM yupex AeHNN.

1. TpoTpuTe BCE NOBEPXHOCTH OBbIYHON GAKTEPULMAHOMN WU @HTUCENTUYECKOM candeTKoi, Harnpumep CriMpToBOM.

TEXHWYECKOE OBCJTYXVUBAHUE

MpumeyaHue. OcMoTpUTe U3aenve nepes aKCryaTaLmnein Asis 06HapY>XeHNsi MPU3HAKOB NOBPEXAEHMS 1 06LLero
13Hoca.
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Respiratorna ¢rpalka in merilo Slovenski

INDIKACIJE ZA UPORABO

Naprava je namenjena za pomoc¢ pri pravilnem names$¢anju bolnika za zdravljenje z obsevanjem, vkljué¢no z
elektronskimi, fotonskimi in protonskimi zdravljenju, in pri simulaciji med slikanjem CT ali MR.

PREDVIDENA UPORABA
Naprava je del sistema, ki je namenjen za imobilizacijo, name$¢anje in ponovno names¢anje bolnika med
stereotakti¢nim obsevanjem, vkljuéno s SBRT.

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

A OPOZORILO

Ne uporabljajte, Ce je naprava poskodovana.
« Pred uporabo sistema se prepricajte, da je med sistemom Body Pro-Lok™ in celotno opremo linearnega

pospesevalnika ali opremo za slikanje odmik.
« Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je

na voljo na WWW.CIVCORT.COM.
« Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.
« Navedba o tlaku je samo v informativne namene.
« Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.

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

« Naprava je varna za uporabo v okolju z MR pod dolo¢enimi pogoji. Bolnika s to napravo je mogoce varno
skenirati s sistemom MR, €e so izpolnjeni naslednji pogoji:
‘tls T

« Statitno magnetno polje 1,5 T in 3,0
« Najvecji gradient prostorskega polja 51,700 G/cm (517 T/m)
Varna
uporaba v
okoljuz MR
pod
dolocenimi
pogoji

BODY PRO-LOK™ DIHALNI PAS

1. Na dihalni pas pritrdite dihalni merilnik in ¢rpalko.

2. Namerilniku uporabite razpon od A do H za napihovanje dihalnega pasu.

3. Napihnite respiratorni trak, da doseZete Zeleno respiratorno omejitev.

4. Pred slikanjem ali zdravljenjem odstranite merilnik in ¢rpalko z dihalnega pasu.

OPOMBA: Na list z nastavitvami zabeleZite vse indeksirane polozaje in sprejemljivo obmocje tlaka.

BLAZINA COMFORTCARE™

1. Za napihovanje blazine ComfortCare ™ uporabite stopnje od 1 do 8 na dihalnem merilniku.
2. Napihnite blazino ComfortCare™, da razporedite pritisk in izbolj$ate udobje bolnika.
3. Pred slikanjem ali zdravljenjem odstranite ¢rpalko in merilo z blazine.

OPOMBA: Na list za nastavitve zabeleZite vse posebne nastavitve bolnika.

PREDELAVA
/\ OPOZORILO

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

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.
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Espanol Bomba respiratoria e indicador

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo estd indicado para asistir en la colocacién adecuada de los pacientes para la radioterapia, por ejemplo
en tratamientos de electrones, fotones y protones, asi como en la simulacién, por ejemplo en la obtencién de imagenes
de RMy TAC.

USO PREVISTO

El dispositivo es parte de un sistema disefiado con el fin de inmovilizar, colocar y recolocar a los pacientes sometidos a
radioterapia estereotdctica, por ejemplo SBRT.

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.
« Asegurese de que el area entre el sistema Body Pro4.ok™ y todos los equipos Linac o de adquisicion de imagenes

se mantiene despejada antes de usar el sistema.

« Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de
preparacion se encuentra disponible en WWW.CIVCORT.COM.

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

« Laindicacion de presion es sélo para que sirva como referencia.

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

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 RM condicional. A un paciente con este dispositivo se le puede explorar de manera
m segura en un equipo de RM que cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 51,700 gauss/cm (517 T/m)
RM
condicional

BODY PRO-LOK™ CINTURON RESPIRATORIO

Conecte el medidor respiratorio y la bomba al cinturén respiratorio.

En el medidor, utilice el rango A a H para inflar el cinturén respiratorio.

Infle el cinturdn respiratorio hasta que se logre la restriccion respiratoria deseada.

Antes de efectuar el diagndstico por imégenes o el tratamiento, retire el medidor y la bomba del cinturén

respiratorio.
NOTA: Anote todas las posiciones indexadas y el rango de presion aceptable en la hoja de preparacion.

COJIN COMFORTCARE™

1. Utilice el rango del 1 al 8 en el medidor respiratorio para inflar el cojin ComfortCare™.
2. Infle el cojin ComfortCare™ para distribuir la presion y mejorar la comodidad del paciente.
3. Antes de la obtencién de imagenes o del tratamiento, extraiga la bomba y el indicador del cojin.

NOTA: Registre todos los ajustes especificos del paciente en la hoja de configuracién.

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

roNp=

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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Andningspump och méatare Svenska

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Anordningen &r indicerad for att underlatta korrekt placering av patienter infor stralbehandling, inklusive elektron-, foton-
och protonbehandlingar, och simulering inkluderande DT- och MR-bildtagning.

AVSEDD ANVANDNING
Anordningen ingér i ett system f6r immobilisering, positionering och ompositionering av patienter som genomgar
stereotaktisk stralbehandling, inklusive SBRT.

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.

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

MRI-SAKERHETSINFORMATION

« Icke-kliniska test har visat att andningsregleringsbéltet & MR-villkorligt. En patient med denna
ﬁ anordning kan skannas s&kert i ett MR-system som uppfyller féljande krav:

« Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
« Maximal spatiell féltgradient pa 51,700 Gauss/cm (517 T/m)
MR
Conditional

BODY PRO-LOK™ ANDNINGSBALTE

1. Fast andningsmétaren och -pumpen vid andningsbéltet.

2. Anvand grad A till H p4 mataren for att bldsa upp andningsbéltet.

3. Blas upp andningsregleringsbéltet till dess att 6nskad andningsreglering uppnas.
4. Innan rontgen eller behandling, ta bort mataren och pumpen fran andningsbaltet.

0BS: Registrera alla patientspecifika varden pa instéllningsbladet.

CLAM-LOK™-DYNA

1. Anvénd grad 1 till 8 pa andningsmaétaren for att blasa upp kudden ComfortCare™.
2. Blas upp ComfortCare™-dynan for att férdela trycket och fér att skapa béattre bekvamlighet for patienten.
3. Fére bildtagning eller behandling, ta bort pump och métare frén dynan.

0BS: Registrera alla patientspecifika véarden pa instéliningsbladet.
RENGORING
/\VARNING

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

1. Torka av alla ytor med en vanlig bakteriedodande eller antiseptisk duk, t.ex. en alkoholindrankt duk.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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TUrkce Solunum Pompasi ve Gostergesi

ENDIKASYONLAR

Cihaz elektron, foton ve proton tedavilerini igeren radyasyon tedavileri ve BT ve MR gekimlerini iceren simiilasyonlar igin,

hastalarin diizgiin konumlandiriimasina yardimci olmakta kullanilir.

KULLANIM AMACI

Cihaz, SBRT de dahil olmak lizere stereotaktik radyasyon terapisi uygulanan hastalari immobilize etme, konumlandirma

ve konumunu degistirme amacini tagiyan bir sistemin pargasidir.

DIKKAT

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

satilabilir.

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

« Sistemi kullanmadan 6nce Body Pro4.ok™ sistemi ile Linac veya goriintiileme donanimi arasinda mesafe

kalmasini saglayin.

o Hastayi ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlar kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi

WWW.CIVCORT.COM sitesinden elde edilebilir.
« Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.
» Basing gosterimi sadece bilgi amaglidir.
« Kullanmadan dnce cihazin hasarli veya genel olarak asinmis olup olmadigini kontrol edin.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde gergeklestiyse

kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI

» Cihaz, MR Kosulludur. Bu cihazi tagiyan bir hasta asagidaki kosullari saglayan bir MR sisteminde giivenli
sekilde taranabilir:
« 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan

« 51,700 gauss/cm (517 T/m) degerinde maksimum uzamsal alan gradyani
MR
Sartina
Baghdir

BODY PRO-LOK™ SOLUNUM KEMERI

1. Solunum 6lgegi ve pompasini solunum kemerine takin.

2. Solunum kemerini sisirmek icin dlgek tizerinde A ile H araligini kullanin.

3. Respiratuar kusag, istediginiz respiratuar sinira ulagana kadar sisirin.

4. Géruntiileme ya da tedavi 6ncesi solunum kemerinden 6lgedi ve pompayi gikarin.

NOT:  Tim indeksli pozisyonlar ve kabul edilebilir basing araligi, ayar sayfasinda verilmistir.

COMFORTCARE™ MINDER

1. ComfortCare™ minderini sisirmek amaciyla solunum 6lgeginde 1 ila 8 araligini kullanin.
2. Basinci dagitmak ve hasta konforunu artirmak igin ComfortCare™ minderi sisirin.
3. Goriintiileme veya tedaviden dnce, pompa ve gostergeyi yastiktan gikarin.

NOT:  Hastaya 6zgi tiim ayarlari kurulum sayfasina kaydedin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e Bu drtiniin kullanicilari hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontroli
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol

ilkelerine uyun.
1. Tim yiizeyleri alkol gibi normal bir mikrop 6ldiriicii veya antiseptik ile silin.

BAKIM

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