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Bite Putty English

INTENDED USE

Device is intended to be used for immobilization, positioning and repositioning during Stereotactic Radiotherapy (SRT)
and Stereotactic Radiosurgery (SRS) in all parts of the brain, head, and neck during external beam radiation therapy.
Device is also used to immobilize and position the head during image acquisition to support treatment planning
including in Computed Tomography (CT) and Magnetic Resonance (MR) imaging systems.

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.

« Inspect single patient components for damage or contamination prior to use. If evident, dispose of as infectious
waste and create new components.

« trUpoint ARCH™ is for use with CQ Medical specified accessories only.

« A confirmation image is recommended to ensure patient and target are in the desired location before treatment is

delivered.

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.
« For information regarding device accessories, please visit www.CQmedical.com.
« Bite Cup (MTHF135), Bite Tray (MTHF033), Putty Dispenser (MTHF200)

MRI SAFETY INFORMATION

Device is MR safe.

MR

MR Safe
NOTE: MR image quality may be compromised if the area of interest is relatively close to the bite cup and bite tray
filled with putty, nasion cushion and arch. Optimize MR imaging parameters prior to treating patient. Image
artifact extends approximately 19mm from bite cup and bite tray filled with putty, 16mm from nasion cushion
and 12mm from the arch when scanned in nonclinical testing using a gradient echo sequence in a 3.0T
Siemens Skyra MR system with built-in body coil.

FORMING BITE IMPRESSION TRAY
/\ WARNING

« Bite tray is intended for single patient throughout setup and treatment cycle.

1. Create solid dental impression using bite tray and putty (refer to putty instructions for additional warnings).
2. Ensure bite tray is completely full of putty.
3. Form bite impression in supine position.

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.
« Inspect device for damage such as cracks or breakage. If damage is evident, discontinue use and contact CQ
Medical for further instructions as needed.

BITE TRAY FILLED WITH PUTTY

1. Rinse with Listerine® or equivalent solution before and after use.



English Bite Putty

DISPOSAL
/\ WARNING

« Dispose of single patient components as infectious waste.
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Otisna masa Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen za imobilizaciju, pozicioniranje i repozicioniranje tijekom stereotakticke radioterapije (SRT) i
stereotaktiCke radiokirurgije (SRS) u svim dijelovima mozga, glave i vrata tijekom terapije vanjskim zratenjem. Uredaj se
takoder upotrebljava za imobilizaciju i pozicioniranje glave tijekom snimanja u svrhu planiranja lijeenja, ukljuéujuéi u
sklopu sustava za raéunalnu tomografiju (CT) i magnetsku rezonanciju (MR).

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.

« Pregledajte komponente namijenjene upotrebi na jednom pacijentu i potraZite ostecenja ili oneciséenja prije
upotrebe. Ako uocite nesto od navedenog, zbrinite komponente kao zarazni otpad i napravite nove.

« trUpoint ARCH™ namijenjen je iskljucivo za upotrebu s oznacenom dodatnom opremom CQ Medical.

« Preporucuje se izrada probne snimke kako bi se osiguralo da su pacijent i meta na Zeljenom poloZaju prije

pocetka tretmana.
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.

« Zainformacije o dodatnoj opremi za uredaj posjetite www.CQmedical.com.
« Zagrizna ¢asica (MTHF135), Zagrizna udlaga (MTHF033), Posuda za otisnu masu (MTHF200)

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

NATUKNICA: Kvaliteta MR snimke moZe biti narusena ako je podrucje interesa relativno blizu zagrizne ¢asice i zagrizne
udlage ispunjene otisnom masom, potpornog jastuci¢a za nasion i luka. Optimizirajte parametre MR
snimanja prije lije¢enja pacijenta. Artefakt snimke proteze se oko 19 mm od zagrizne ¢asice i zagrizne
udlage ispunjene otisnom masom, 16 mm od potpornog jastuci¢a za nasion i 12 mm od luka prilikom
snimanja u neklini¢kim ispitivanjima sa slijedom gradijentnog odjeka u sustavu za MR Siemens Skyra
jakosti 3.0T s ugradenom zavojnicom za snimanje tijela.

OBLIKOVANJE ZLICE ZA OTISAK ZUBA
/\ UPOZORENJE

« Zagrizna udlaga namijenjena je za upotrebu od strane jednog pacijenta tijekom ciklusa pripreme i lijecenja.

1. Napravite ¢vrst otisak zubi s pomocu zagrizne udlage i otisne mase (potraZite dodatna upozorenja u uputama za
otisnu masu).

2. Osigurajte da je zagrizna udlaga ispunjena otisnom masom.

3. Uzmite otisak zuba dok pacijent lezi na ledima.

PRERADA
A 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.
« Pregledajte uredaj te potraZite ostecenja kao sto su pukotine i lomovi. Ako primijetite oStecenje, prestanite s

upotrebom te kontaktirajte CQ Medical radi dobivanja daljnjih uputa prema potrebi.

ZAGRIZNA UDLAGA ISPUNJENA OTISNOM MASOM

1. Isperite sredstvom Listerine® ili slicnom otopinom prije i nakon upotrebe.



Hrvatski Otisna masa

ODLAGANJE
/\ UPOZORENJE

* Komponente za jednokratnu upotrebu odloZite kao zarazni otpad.



Skusovy tmel Cestina

UCEL POUTITI

Prostiedek je ur¢en k imobilizaci, polohovani a repozici béhem stereotaktickych radioterapeutickych (SRT)

a stereotaktickych radiochirurgickych (SRS) zakroku ve vSech ¢astech mozku, hlavy a krku béhem iradiace externim
paprskem. Prostiedek je také urcen k imobilizaci a polohovani hlavy béhem akvizice snimkd pfi planovani 1éCby véetné
zobrazovacich systémi CT (pocitacova tomografie) a MRI (magneticka rezonance).

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

A VAROVAN(

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

« Pred pouzitim zkontrolujte komponenty urcené k pouZiti u jednoho pacienta, jestli nejsou poskozené nebo
kontaminované. Pokud zjistite zavadu, zlikvidujte jako infekéni odpad a vytvorte nové komponenty.

« trUpoint ARCH™ je urcen k pouziti pouze se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.

« Doporucujeme provést potvrzovaci snimek s cilem zajistit, Ze pacient a cil leZi na poZadovaném misté, nez
aplikujete lécbu.

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

« Informace o pfislusenstvi prostfedku naleznete na strankach www.CQmedical.com.
« Skusova jamka (MTHF135), Skusova Izice (MTHF033), Aplikator tmelu (MTHF200)

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

Prostredek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

POZNAMKA: Kvalita MRI obrazu m(zZe byt snizen4, je-li oblast zajmu relativné blizko ke skusové jamce a skusové Izici
vypInéné tmelem, nasionovému polstarku a oblouku. Pfed oSetfenim pacienta je nutné optimalizovat
parametry MRI zobrazeni. Obrazovy artefakt zasahuje pfiblizné 19 mm od skusové jamky a skusové IZice
vypInéné tmelem, 16 mm od nasionového pol$tarku a 12 mm od oblouku pfi skenovéni za neklinického
testovani pomoci gradient echo sekvence na 3,0T MRI systému Siemens Skyra se zabudovanou télovou
civkou.

TVAROVANI OTISKOVACI LZiCE PRO SKUS
/\ VAROVANI

« Skusova IZice je uréena k pouZiti u jednoho pacienta ve vsech sestavach a terapeutickych cyklech.

1. Vytvoite pevny zubni otisk pomoci skusové Izice a tmelu (dalsi varovani naleznete v navodu k pouZiti tmelu).
2. Ujistéte se, ze je skusova Izice pIna tmelu.
3. Vytvorte otisk skusu v leZe na zadech.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

« Zkontrolujte prostredek, jestli neni poskozen (praskliny nebo zlomeni). Pokud zjistite poskozeni, vyradte z provozu
a kontaktujte CQ Medical se Zadosti o dalsi pokyny dle potreb.

SKUSOVA LZICE VYPLNENA TMELEM

1. Pred pouzitim a po ném oplachnéte piipravkem Listerine® nebo ekvivalentnim roztokem.



Cestina Skusovy tmel

LIKVIDACE
/\ VAROVANI

o Zlikvidujte komponenty urcené k pouZiti u jednoho pacienta jako infekcni odpad.



Bide-putty Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Enhedens tilsigtede brug er immobilisering, placering samt genplacering i Igbet af stereotaktisk stralebehandling
(Stereotactic Radiotherapy, SRT) og stereotaktisk stralekirurgi (Stereotactic Radiosurgery, SRS) i alle dele af hjernen,
hovedet og nakken i Igbet af ekstern stralebehandling. Enheden benyttes desuden til at immobilisere og placere hovedet
under billeddannelsen til stgtte for behandlingsplanlaegningen, herunder computertomografi (CT)- eller magnetisk
resonans (MR)-scanningssystemer.

FORSIGTIG

| 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.

« Kontrollér de enkelte patientdele for skader eller kontaminering, inden de tages i brug. Hvis der er skader eller
kontaminering, skal delene bortskaffes som smittefarligt affald, og der skal laves nye dele.

« trUpoint ARCH™ er kun beregnet til brug med tilbehgr, som CQ Medical har angivet.

« Et bekraeftelsesbillede anbefales for at sikre, at patienten og malet har den gnskede placering, inden behandlingen
pabegyndes.

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.

« Forinformation om tilbehgr til udstyret se www.CQmedical.com.
« Bidekop (MTHF135), Bidebakke (MTHF033), Putty-beholder (MTHF200)

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker
BEMZRK: Huvis interesseomradet er forholdsmaessigt teet pa bidekoppen og bidebakken fyldt med gummimasse,
nasalpuden og buen, kan det forringe MR-billedkvaliteten. Optimér parametrene for MR-scanningen, fgr
patienten behandles. | scanninger fra ikke-kliniske prgver med brug af MR-scanning i et 3.0T Siemens Skyra
MR-system med indbygget kropsrulle daekker billedprodukterne et omréde pa ca. 19 mm fra bidekoppen og
bidebakken fyldt med gummimasse, 16 mm fra nasalpuden og 12 mm fra buen.

FORMGIVNING AF BAKKE TIL BIDEAFTRYK
/NADVARSEL

« Bidebakken er beregnet til en enkelt patient igennem hele opsaetnings-og behandlingscyklussen.

1. Lav et solidt bideaftryk med bidebakken og gummimassen (se instruktionerne til gummimassen for yderligere
advarsler).

2. Sgrg for, at bidebakken er helt fyldt med gummimasse.

3. Lav bideaftrykket i vandret stilling.

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.
« Efterse enheden for skader som for eksempel revner eller brud. Hvis enheden er beskadiget ma den ikke benyttes

og CQ Medical skal kontaktes vedrgrende ngdvendig vejledning.

BIDEBAKKE FYLDT MED GUMMIMASSE
1. Skyl med Listerine® eller en lignende oplgsning for og efter brug.



Dansk Bide-putty

BORTSKAFFELSE
/\ADVARSEL

« Bortkast engangskomponenter som smitsomt affald.



Bijtpasta Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Apparaat bedoeld voor het vastzetten, positioneren en herpositioneren bij stereostatische radiotherapie (SRT) en
stereostatische radiochirurgie (SRS) in alle delen van de hersenen, het hoofd en de nek tijdens externe BEAM
radiotherapie. Apparaat wordt ook gebruikt voor het vastzetten en positioneren van het hoofd tijdens het verkrijgen van
het beeld ter ondersteuning van het behandelplan, inclusief computertomografie (CT) en systemen voor magnetic
resonance imaging (MR).

LET OP

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

&WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Controleer voor gebruik elk onderdeel dat in contact komt met iedere afzonderlijk patiént op schade of
besmetting. Indien aanwezig, alle besmette afval verwijderen en nieuwe componenten creéren.

« De trUpoint ARCH™ is alleen bedoeld voor gebruik met door CQ Medical gespecificeerde accessoires.

« Beeldvorming ter bevestiging wordt aanbevolen om te controleren of de patiént en het doel zich op de gewenste
plaats bevinden, voordat de behandeling wordt toegediend.

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.

« Voor accessoires van het apparaat, raadpleeg www.CQmedical.com.
« Bijtcup (MTHF135), Bijttray (MTHF033), Pastadispenser (MTHF200)

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig
OPMERKING: MR imagingkwaliteit kan in gevaar komen als het betreffende gebied relatief dichtbij de gebitskom en
gebitstray zit dat gevuld is met kit, kussen voor craniometrisch punt en arch. Optimaliseer MR-
imagingparameters voorafgaand aan de behandeling van de patiént. Beeldartefact steekt ongeveer
19mm uit van de gebitskom en gebitstraygevuld met kit, T6mm van het kussen voor craniometrisch punt
en 12mm van de arch als deze wordt gescand in een niet-klinische test met een gradiént echosequentie in
een 3.0T Siemens Skyra MR-systeem met ingebouwde lichaambuis.

GEBRUIK VAN DE INDIVIDUELE HOOFDSTEUN
/A\WAARSCHUWING

« Gebitstray is bedoeld voor één patiént gedurende de hele installatie-en behandelcyclus.

1. Zorg voor een vaste gebitsafdruk met gebitstray en kit (zie kitinstructies voor aanvullende waarschuwingen).
2. Zorg ervoor dat de gebitstray volledig gevuld is met kit.
3. Maak gebitafdruk in liggende positie.

RECYCLEREN
/MA\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.

« Inspecteer het apparaat op schade, zoals barsten en breuken. Als de schade duidelijk zichtbaar is, stop u met het
gebruik van het apparaat en neemt u contact op met CQ Medical voor extra instructies, indien nodig.

GEBITSTRAY GEVULD MET KIT

1. Spoel met Listerine® of vergelijkbare oplossing voér en na gebruik.
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Nederlands Bijtpasta

AFVOEREN
/A\WAARSCHUWING

« Voer onderdelen voor eenmalig gebruik af als besmettelijk afval.



Jaljenndsaine Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilaan immobilisaatioon, asetteluun ja uudelleenasetteluun stereotaktisen
séteilyhoidon (Stereotactic Radiotherapy, SRT) aikana, mukaan lukien kaikki aivojen osat, paa ja kaula, annettaessa
hoitoa ulkoisella sadekeilalla. Laitetta kdytetddn myds padan immobilisaatioon ja asetteluun kuvannettaessa, mika
edesauttaa hoitosuunnitelman laatimista tietokonetomografian (TT) ja magneettikuvauksen (MR)
kuvantamisjarjestelmissa.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin laakarille tai 1ddkarin maarayksesta.

AVAROITUS

Al4 kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Tarkasta potilaiden hoidossa kéytettavat yksittédiset osat ennen kéyttoa vaurioiden tai kontaminaation varalta.
Havitd osat tartuntavaarallisena jatteend, jos tdmda on ilmeisté, ja ota kdytton uudet osat.

« trUpoint ARCH™ on tarkoitettu kaytettavaksi vain CQ Medical:n méaarittamien lisdvarusteiden kanssa.

« Suosittelemme vahvistuskuvan ottamista potilaan ja kohteen halutun sijainnin varmistamiseksi ennen hoidon
aloittamista.

HUOMAUTUS: « Laitteen kayttdon liittyvistd vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma
sattui EU:n alueella, ilmoita siitd myds sijaintivaltiosi toimivaltaiselle viranomaiselle.
o Lisatietoja laitteen lisévarusteista saat osoitteesta www.CQmedical.com.
o Purukuppi (MTHF135), Purulevy (MTHF033), JaljennGsaineen annostelija (MTHF200)

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

HUOMAUTUS: Magneettikuvien laatu saattaa heikentya, jos kohdealue on suhteellisen ldhelld purentakuppia ja kitilla
téytettyad purentamuottia, nendpehmustetta ja tukikaarta. Optimoi magneettikuvausparametrit ennen
potilaan hoitoa. Kuvaushairiot ulottuvat noin 19 mm:n etaisyydelle purentakupista ja kitilla téytetysta
purentamuotista, 16 mm:n etdisyydelle nendpehmusteesta ja 12 mm:n etdisyydelle tukikaaresta
tehtdessa ei-kliininen testikuvaus gradienttikaikusekvenssilld 3.0T Siemens Skyra -
magneettikuvausjarjestelméssé, jossa on sisddnrakennettu vartalokela.

PURENTAJALJEN MUOTIN MUOTOILU
/\VAROITUS

« Purentamuotti on tarkoitettu yhdelle potilaalle asetusten ja hoitosyklin ajaksi.

1. Tee kiinted muotti purentajéljesta purentamuotin ja kitin avulla (ks. lisdvaroitukset kittiohjeista).
2. Varmista, ettd purentamuotti on taynn4 kittia.
3. Tee muotti purentajéljesté potilaan ollessa makuuasennossa.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Taman tuotteen k&yttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyétovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

« Tarkista laite mahdollisten vaurioiden kuten murtumien tai rikkoutumien varalta. Jos vaurioon selvé, &la kdyta
endad laitetta ja kysy lisdtietoa ottamalla yhteys CQ Medical:on.

KITILLA TAYTETTY PURENTAMUOTTI
1. Huuhtele Listerinelli® tai vastaavalla liuoksella ennen kaytt64 ja kayton jalkeen.



Suomi Jaljennosaine

HAVITTAMINEN

/\VAROITUS

o Havité potilaskohtaiset osat tartuntavaarallisena jatteend.



Matériaux a empreinte Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif doit étre utilisé pour I'immobilisation, le positionnement et le repositionnement pendant la radiothérapie
stéréotaxique (SRT) et la radiochirurgie stéréotaxique (SRS) dans toutes les parties du cerveau, de la téte et du cou lors
d’une radiothérapie externe. Le dispositif est également utilisé pour immobiliser et positionner la téte pendant
I'acquisition d'images afin de soutenir la programmation des traitements, notamment dans la tomodensitométrie (TDM)

et les systémes d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

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 dispotif semble endommageé.

« Inspecter les composants a usage unique pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés ni contaminés avant de
les utiliser. Si tel est le cas, les éliminer comme des déchets infectieux et en créer de nouveaux.

o trUpoint ARCH™ est destiné & une utilisation exclusive avec les accessoires CQ Medical spécifiés.

« Une image de confirmation est recommandée pour vous assurer que le patient et la cible sont bien alignés avant

de procéder au traitement.

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.
« Pour obtenir des informations relatives aux accessoires du dispositif, veuillez consulter

www.CQmedical.com.
« Coupe d'occlusion (MTHF135), Porte-empreinte dentaire (MTHF033), Distributeur de matériaux

(MTHF200)

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

Compatible avec I''lRM

REMARQUE: La qualité de I'image IRM peut étre compromise si la zone d'intérét est relativement proche de la coupelle
de dentition et du porte-empreinte rempli de résine, du coussin du support nasal et de I'arcade. Optimiser
les paramétres d'imagerie IRM avant de traiter le patient. L'artéfact sur I'image s'étend a environ 19 mm de
la coupelle de dentition et du porte-empreinte rempli de résine, a 16 mm du coussin du support nasal et a
12 mm de I'arcade lors de I'analyse effectuée dans des tests non cliniques utilisant une séquence en écho
de gradient dans un systéme d'IRM Siemens Skyra 3.0T avec une bobine intégrée dans le corps.

MOULAGE AVEC LE PORTE-EMPREINTE DENTAIRE
AAVERTISSEMENT

« Le porte-empreinte doit étre utilisé avec un seul patient pendant tout le cycle de préparation et de traitement.

1. Réaliser une empreinte dentaire solide a I'aide du porte-empreinte et de la résine (consulter les instructions relatives
a la résine pour des avertissements supplémentaires).

2. S'assurer que le porte-empreinte est entierement rempli de résine.

3. Mordre pour assurer la prise de I'empreinte en position allongée.




Francais Matériaux a empreinte

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.

« Inspecter le dispositif pour déceler des dommages éventuels tels que fissures ou cassures. En cas de dommages
apparents, ne plus utiliser et contacter CQ Medical pour de plus amples instructions, si nécessaire.

PORTE-EMPREINTE REMPLI DE RESINE
1. Rincer avec du Listerine® ou une solution équivalente avant et aprés toute utilisation.

MISE AU REBUT
AAVERTISSEMENT

« Traiter les composants a usage unique comme des déchets infectieux.



Biss-Putty Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist fiir die Immobilisierung, Positionierung und Repositionierung bei externer Strahlentherapie in allen Hirn-,
Kopf- und Halsbereichen bestimmt und wird wahrend der sterotaktischen Radiotherapie (SRT) und stereotaktischen
Radiochirurgie (SRS) angewendet. Des Weiteren wird das Gerét fur die Immobilisierung und Positionierung des Kopfes
bei der Bilderfassung verwendet, um die Therapieplanung u. a. bei der Computertomographie (CT) und
Kernspintomographie (MRT) zu unterstitzen.

ACHTUNG

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

&WARNHINWEIS

Das Geréat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.

« Die einzelnen patientenseitigen Komponenten sind vor der Verwendung auf Beschéddigungen oder Kontaminierung
zu priifen. Falls Anzeichen infektioser Materialien vorliegen, miissen neue Komponenten geformt werden.

o Der trUpoint ARCH™ darf nur mit von CQ Medical spezifiziertem Zubeh6r verwendet werden.

« Vor Beginn der Behandlung wird ein Bestétigungsbild empfohlen, um sicherzustellen, dass sich Patient und
Zielbereich in der gewiinschten Position befinden.

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 Europ&ischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

« Informationen tiber Zubehor fir das Gerét finden Sie unter www.CQmedical.com.
« Bisstasse (MTHF135), Knirscherschiene (MTHF033), PuttySpender (MTHF200)

MR-SICHERHEITSINFORMATION
Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

HINWEIS: Wenn sich der Zielbereich relativ nahe an der Bissschale und an dem mit Putty gefiillten Bisseinsatz, der
Nasionauflage und dem Arch befindet, kann die MRT-Bildqualitét beeintrachtigt werden. Vor
Behandlungsbeginn miissen die MRT-Bildparameter optimiert werden. Beim Scan in einer nichtklinischen
Priifung, bei der eine Gradienten-Echosequenz in einem 3.0T Siemens Sykra MRT-System mit integrierter
Korperspule zum Einsatz kam, erstreckte sich das Bildartefakt etwa 19 mm von der Bissschale und dem mit
Putty gefiillten Bisseinsatz, 16 mm von der Nasionauflage und 12 mm vom Arch.

GEBISSABDRUCK-FORMUNGSEINSATZ
/A\WARNHINWEIS

« Der Bisseinsatz ist fiir einen einzelnen Patienten wéhrend des Einrichtungs-und Behandlungszyklus vorgesehen.

Y

Unter Verwendung des mit Putty gefiillten Bisseinsatzes einen soliden Bissabdruck erzeugen (siehe auch
Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung zum Putty).

Darauf achten, dass der Bisseinsatz vollstéandig mit Putty gefillt ist.

Bei der Formung des Bissabdrucks muss sich der Patient in Riickenlage befinden.

@wnN




Deutsch Biss-Putty

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

« Das Gerat auf Beschddigungen wie Risse oder Bruchstellen untersuchen. Falls Sie Beschadigungen feststellen, CQ
Medical fiir weitere Anweisungen kontaktieren.

DER MIT PUTTY GEFULLTE BISSEINSATZ
1. Vor und nach der Verwendung mit Listerine® oder einer gleichwertigen L6sung ausspiilen.

ENTSORGUNG
/A\WARNHINWEIS

« Die Einweg-Komponenten miissen als infektioser Abfall entsorgt werden.
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2 TOKOC yLa dayKwua EAANVIKA

MPOBAEMNOMENH XPHX>H

H ouokeun TpoopiZeTal va xpnotpomnotndei yla Tnv Ka8nAwaon, Tnv ToMoBETNON KAl EMAvatonofeTnon KaTd
SlapKeLa TNG TEPEOTAKTIKNAG AKTIvoBepaneiag (SRT) Kat ZTEPEOTAKTIKAG AKTLVOXELPOLPYLKNG (SRS), o OAa Ta
TUAPATA TOL EYKEPAAOU, TNG KEPAANG KAl Tou AalpoL katd tn Sidpkela tng Bepaneiag pe ewTtepLKn aktvoBoAia. H
OUOKEUN XpNolHoToLEiTaL £TIiONG YLa TNV KABAAWON Kal TOTOOETNON TOU KEPAALOL Katd tn dtdpketa Tng AYng
€LKOVWV yLa TNV UTIOCTAPLEN TOu OXedLaopol Bepameiag, CUPTIEPIAAPBAVOPEVWY TWV CUCTNPATWY UTIONOYLOTIKAG
Topoypagiag (CT) kat payvnTikng Topoypagpiag (MR).

MPOX0XH
3116 H.M.A., n ogooTmovoLakr vopoBeaia mepLopigel TNV MWANCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LaTPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotponownBei eav n oUOKeUN eppavidet JNULEG.

. EmBswpnaTs Ta uspovasva g&apTnyara yia Tov acbevrj yia Tuxov ertéc n smuo)wvastc niptv T xprion. Eav
UNGpXOLV, AMOPPIYTE Ta WG HOAVOATIKG anoPANTa Kat SnULOUPYIOTE VEA OTOLXELA.

e H aucKsun trUpo:nt ARCH™ npoopiceTat yia xpnon povo pe ousz-:Kp(usva napeAkopeva TnG CQ Medical.

e [lptvand 1n xopnynan TNG Bepaneiag, ouvioTdrat n Anyn pLag ewkovag entBePaiwong yia va 51acpailoTei 6Tt o
aoBeviiG Kat o oTéXoG BpiokovTat aTnv embupnTn B€0n.

SHMEIQZH: « Edv undp&el kamoto coBapd cupPav oe oxEon Pe Tn CUOKEUT), Ba TIpEMEL va avagpepBei oTov
Kataokevaotn. Edv oupBei KAmoLo cupBav eviog g Eupwna’[Kr']Q'vaor]q, AVAPEPETE TO €MiONG
oTNV app6dLa apxr Tou kpAtoug PEAOUG OTO oToio eicTe eyKaTeoTNPEVOL.

o Ta TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA EEAPTAHATA CUOKELWY, ETILOKEPBE(TE TN SlevBuvon

www.CQmedical.com.
o KomeAo yia daykwpa (MTHF135), MacéAa yia ddykwua (MTHF033), Alavopéag 0ToKou

(MTHF200)

MAHPO®OPIEL AZOAAEIAZ MATNHTIKOY SYNTONIZMQY (MRI)

H ouokeun pmopei va xpnotpomnonBei pe acpdAeta oe meptBAAAOV payvnTikoL ouvtoviopoL (MR).

MR

Acpaleg oe

mEepLBaiiov

HayvnTikol

GUVTOVIOHOU

(MR)
YHMEIQZH: H motdtnta tng £1kovag MR propei va LakuBeuTel v n EPLOXN EVOLAPEPOVTOG ELVAL OXETIKA KOVTA

o710 KUTEEAAO BrENG Kat To dioko drENG Tov eivatl yepdTto He OEpPOTIAACTLIKO, TO OTHPLYHA KEPANNAG Kal TO
Bpaxiova Tou mAdAtciov. BEATIOTOTOLROTE TIG APAPETPOULG anetlkdviong MR mpLy and tn Bepaneia Touv
aoBevolg. To Texvolpynua TnG €lkOvag exTeiveTat mepimov 19mm and to kumeAho dnEng kat to dioko
6nENG Tou eival yepdTo pe BEPHOTAACTIKG, 16mm amoé To oTAPLyHd KEAARG Kat 12mm armo to Bpayiova
Tou TAaLoiov 6Tav oapwBei o PN KALVIKEG EEETACELG XpnoLpoTolwvTag akohovBia Babpidag nxovg
(gradient echo) og €va obotnua 3.0T Siemes Skyra MR pe evowpaTWEVO TINVIO 6WUATOG.

AIZKOZ SXHMATIEMOY AMOTYMNQMATOS AH=HX
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« 0 0diokog 6n&ng mpoopileTal yia éva povo acbevrj kaB' oAn Tn SLdpKeLa TNG EYKATAOTACNG KAl TOU KUKAOU
Bepaneiag.

-

AnuLoupynoTe oTEPEOG 0SOVTIKO AMOTUNIWHA LE TN XPron Tou diokou drENG Kal Tou BEpHOTAACTIKOV (avaTpéETe
OTIG 00NYieg TOU BEPUONAACTIKOU yla TPOCOETEG MPOELOOTOLIOELS).

BeBatwbeite 6TL 0 diokog 6RENG lval MARPWG YEUATOG e BEPUOTIAACTIKO.

Txnuatiote pla anotvnwon dngng oe LTl B€on.

@wnN
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EAANVIKA 2 TOKOC yla dAyKwUa

EMANEME=EPrAZIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

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

o EmBswpnoTe Tn ouokeur yia BAABEG, OTwG pwYHES Kat okaoipaTta. Av avakaAUyweTe kdmota npid, StakoyTe
Tn Xprion Tou nAatciouv Kat emkowvwvrioTe ue Tn CQ Medical yia neploooTepes 0dnyies.

AIXKOX AH=HX TEMIXMENOZX ME OEPMOTAAXTIKO

1. ZemAUvete pe Listerine® ) LoodOvapo SLdAvpa mpLv Kat yeTd tn xprion.

AIAQEZH
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« AmnoppiyTe Ta €€apTrpara nou npoopigovrat yia xprjon o€ €vav Hovo acBevi) w¢ HOAUVTIKA anoBAnTa.

22



Harapaslenyomat-vevé Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a sztereotaktikus sugarterdpia (SRT) és a sztereotaktikus sugarsebészet (SRS) soran az agy, a fej és a nyak
minden részének immobilizaldsara, pozicionéldséra és Ujbdli pozicionélasdra szolgal a kiilsé sugaras sugarkezelés
soran. Az eszkoz ezen felill a fej rogzitésével és poziciondlasaval a felvételkészités soran is segit a kezelés
megtervezésében, beleértve a szamitdgépes tomografias (CT) és a magneses rezonancids (MR) képalkoto
rendszereken késziilt felvételeket.

VIGYAZAT!

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

A FIGYELEM!

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tdnik.

« Hasznalat el6tt sériilések vagy szennyezddések szempontjabdl ellenérizze az egy alkalommal, egy betegnél
hasznalatos alkatrészeket. Lathato sériilés vagy szennyezGdés esetén semmisitse meg fert6zé hulladékként és
hozzon létre uj alkatrészeket.

» A(2) trUpoint ARCH™ kizérdlag a(z) CQ Medical meghatarozott kiegészitdivel hasznalhato.

« Javasolt megerdsit6 felvételt késziteni a kezelés megkezdése elétt annak biztositasa érdekében, hogy a beteg és
a céltérfogat a kivant pozicioban legyen.

MEGJEGYZES: « Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak.
Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tértént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti
tagdllam illetékes hatésaga szdmara is.

o Az eszkoz tartozékaival kapcsolatos informdciora vonatkozdan kérjiik, latogasson el a kovetkezd
webhelyre: www.CQmedical.com.
» Harapétolcsér (MTHF135), Harapasrogzit6 kanal (MTHF033), Lenyomatvevé adagold
(MTHF200)

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az eszk6z MR biztonsagos.

MR

MR-biztos

MEGJEGYZES: Az MR képmindséget veszélyeztetheti, ha a vizsgalati teriilet viszonylag kézel van a harapétélcsérhez és
a harapasrogzit6é kanalhoz, ami lenyomatvevével van megtéltve, az orrparnahoz és az ives elemhez.
Optimalizélja az MR képalkotds paramétereit a beteg kezelése el6tt. A képhiba koriilbeldl 19 mm-re
terjed a harapétdlcsértdl és a harapédsrogzité kandltél, ami lenyomatvevével van megtéltve, 16 mm-re az
orrparnatdl és 12 mm-re az ives elemtél, ha a szkennelést nem klinikai tesztelés sorén végzik gradiens
echo szekvencia alkalmazdasdval 3,0T Siemens Skyra MR-rendszer hasznélataval beépitett
testtekerccsel.

A HARAPASROGZITO KANAL MEGFORMALASA
/\ FIGYELEM!

o A harapasrogzité kanal a beéllitasi és a kezelési ciklus alatt, egyetlen betegnél torténé felhasznalasra szolgal.

Y

Készitsen tomor fogdszati lenyomatot a harapasrogzité kanallal és a lenyomatvevé anyaggal (a tovabbi
figyelmeztetéseket lasd a lenyomatvevé anyag hasznalati utasitasaban).

Ellendrizze, hogy a harapasrogzité kanal tele van-e lenyomatvevé anyaggal.

A harapaslenyomatot hanyatt fekvé testhelyzetben vegye le.

@wnN
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Magyar Harapaslenyomat-vevo

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

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

o Sériilés, példaul repedések vagy torés szempontjabdl ellendrizze az eszkoz allapotat. Ha az eszkoz lathatéan
sériilt, hagyja abba a hasznalatat és sziikség esetén tovabbi tajékoztatasért vegye fel a kapcsolatot a CQ Medical-
vel.

LENYOMATVEVO ANYAGGAL TOLTOTT HARAPASROGZITO KANAL
1. Hasznélat el6tt és utén Gblitse le Listerine®-nel vagy hasonlé oldattal.

ARTALMATLANITAS
/\ FIGYELEM!

o Az egy alkalommal, egy betegnél hasznalatos alkatrészeket fert6zo hulladékként kell megsemmisiteni.
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Pasta per bite ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato per I'immobilizzazione, il posizionamento e il riposizionamento durante la
Radioterapia Stereotassica (SRT) e la Radiochirurgia Stereotassica (SRS) in tutte le parti del cervello, del capo e del collo
durante la radioterapia a fasci esterni. Il dispositivo e anche utilizzato per immobilizzare e posizionare il capo durante
I'acquisizione di immagini a supporto della pianificazione del trattamento, ad es. nei sistemi di imaging quali la
Tomografia Computerizzata (TC) e la Risonanza Magnetica (RM).

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

« Ispezionare i singoli componenti destinati al paziente ricercando eventuali danni o contaminazioni prima
dell'utilizzo. Se evidenti, smaltirli come rifiuti a rischio infettivo e creare nuovi componenti.

« trUpoint ARCH™ deve essere utilizzato solamente con accessori CQ Medical specifici.

« Siconsiglia di realizzare un'immagine di conferma per accertarsi che paziente e target siano nella posizione
desiderata prima di iniziare il trattamento.

NOTA: « Incaso digrave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso
di incidente all'interno dell'Unione europea, effettuare la segnalazione anche all’autorita competente dello

stato membro in cui ha sede la propria azienda.
« Perinformazioni sugli accessori per i dispositivi, visitare www.CQmedical.com.
« Coppa per bite (MTHF135), Base per bite (MTHF033), Erogatore di pasta (MTHF200)

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

Il dispositivo & sicuro per la RM.

MR

Sicuro per RM

NOTA: La qualita dellimmagine della RM pud essere compromessa se l'area di interesse € relativamente vicina al
cucchiaio da impronta e al portaimpronta ripieno di putty, al cuscinetto nasion e all'arco. Ottimizzare i
parametri di imaging RM prima di trattare il paziente. L'artefatto immagine si estende per circa 19 mm dal
cucchiaio da impronta e dal portaimpronta ripieno di putty, 16 mm dal cuscinetto nasion e 12 mm dall'arco in
caso di scansione in fase di test non clinici utilizzando una sequenza gradient echo in un sistema RM Siemens
Skyra 3.0T con bobina per il corpo incorporata.

ASSEMBLAGGIO DEL PORTAIMPRONTA
/\AVVERTENZA

« Il portaimpronte é destinato ad essere usato su un singolo paziente dalla configurazione al ciclo di trattamento.

1. Creare una impronta dentale solida utilizzando il portaimpronte e il putty (per ulteriori avvertenze fare riferimento alle
istruzioni per il putty).

2. Assicurarsi che il portaimpronte sia completamente riempito di putty.

3. Formare l'impronta in posizione supina.

RIGENERAZIONE
&AVVERTENZA

« Gli 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.

« Ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni quali incrinature o rotture. Se appaiono dei danni,
interrompere I'uso e contattare CQ Medical per le ulteriori istruzioni necessarie.

PORTAIMPRONTA RIEMPITO DI PUTTY

1. Risciacquare con Listerine® o soluzione equivalente prima e dopo l'uso.
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ltaliano Pasta per bite

SMALTIMENTO
/N\AVVERTENZA

« Smaltire i componenti monouso come rifiuti a rischio infettivo.
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Sakodiena masa LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerici ir paredzéts izmantot imobilizé$anai, novieto§anai un parvietosanai, veicot stereotaktisko radioterapiju (SRT) un
stereotaktisko radiokirurgiju (SRS) visas smadzenu, galvas un kakla dalas aréjas staru terapijas laika. lerici izmanto art
galvas imobilizéSanai un novietoSanai attéla ieguves laik3, lai atbalstitu arstéSanas planosanu, tostarp ar
datortomografijas (CT) un magnétiskas rezonanses (MR) attélveidosanas sistémam.

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

» Pirms lietosanas parbaudiet viena pacienta komponentu bojajumus vai piesarnojumu. Ja kaut ko pamanat,
atbrivojieties no tiem ka no infekcioziem atkritumiem un izveidojiet jaunus komponentus.

o trUpoint ARCH™ ir paredzéts izmantoSanai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.

« Irieteicams apstiprinajuma attéls, lai nodrosinatu, ka pacients un mérkis ir vélamaja atrasanas vieta pirms
arstésanas veikSanas.

IEVERIBAI: « Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas
Savienibas teritorija, zinojiet arf kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.
« Laiiegutu vairak informacijas par iekartas piederumiem, apmeklégjiet vietni www.CQmedical.com.
« Sakodiena kauss (MTHF135), Sakodiena karote (MTHF033), Masas aplikators (MTHF200)

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

IEVERIBAI: MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja interes&josa zona ir saméra tuvu sakodiena bankai un ar tepi pilditai
sakodiena plaksnei, deguna spilvenam un arkai. Pirms pacienta arstésanas optimizéjiet MR attélveidoSanas
parametrus. Attéla artefakts sniedzas aptuveni 19 mm no sakodiena bankas un ar tepi pilditas sakodiena
plaksnes, 16 mm no deguna spilvena un 12 mm no arkas, kad tika veikta pirmskliniskas testésanas
skenésana, izmantojot gradientatbalss sekvenci, Siemens Skyra 3,0 T MR sistéma ar ieblvétu korpusa spoli.

SAKODIENA NOSPIEDUMA PLAKSNES VEIDOSANA
/\ BRIDINAJUMS

« Sakodiena tekne ir paredzéta vienam pacientam visu uzstadiSanas un arstésanas cikla laiku.

1. Izveidojiet cietu zobu nospiedumu, izmantojot sakodiena trauku un kiti (papildu bridinajumus skatiet kites
instrukcijas).

2. Parliecinieties, ka sakodiena trauks ir pilniba piepildits ar Kiti.

3. Veidojiet sakodiena nospiedumu pozicija gulus uz muguras.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

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

« Parbaudiet, vai iericei nav bojajumu pazimju, pieméram, plaisu vai ldzumu. Ja bojajums ir acimredzams,
partrauciet lietosanu un sazinieties ar CQ Medical, lai péc nepiecieSamibas sanemtu turpmakus noradijumus.

AR TEPI PILDITA SAKODIENA PAPLATE
1. Pirms un péc lieto$anas noskalojiet ar Listerine® vai lidzvértigu $kidumu.
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LatvieSu valoda Sakodiena masa

IZMESANA
/\ BRIDINAJUMS

« Atbrivojieties no individuala pacienta lietoSanas komponentiem ka infekcioziem atkritumiem.
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Avtrykksmasse Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er ment a brukes til immobilisering, posisjonering og reposisjonering under stereotaktisk stralebehandling (SRT)
og stereotaktisk stralekirurgi (SRR) av alle deler av hjernen, hodet og halsen ved ekstern stralebehandling. Enheten
brukes ogsa til immobilisering og posisjonering av hodet under bildetaking som stette i behandlingsplanlegging,
inkludert bruk ved computertomografi (CT) og magnetresonanstomografi (MR).

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

AADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til 4 vaere skadet.

« Inspiser hver enkelt pasientkomponent for skade eller kontaminering fgr bruk. Hvis komponenten(e) er skadet
eller kontaminert skal de(n) kastes som smittefarlig avfall og nye komponenter brukes.

o trUpoint ARCH™ er utelukkende beregnet brukt sammen utstyr spesifisert av CQ Medical.

« Det anbefales at det tas et bekreftelsesbilde for a sikre at pasient og mal er i gnsket stilling for behandling gis.

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

« Forinformasjon om utstyrstilbehgr, ga til www.CQmedical.com.
o Avtrykkopp (MTHF135), Avtrykkskje (MTHF033), Avtrykksmassedispenser (MTHF200)

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker
MERK: Kvaliteten pa MR-bildet kan bli svekket hvis underspkelsesomradet befinner seg relativt naer bitekoppen og
biteplaten med avtrykksmasse, neserotputen og buen. Optimaliser parametrene for MR-bildet for pasienten
behandles. Bildeartefaktene strekker seg ca. 19 mm fra bitekoppen og biteplaten fylt med avtrykksmasse, 16
mm fra neserotputen og 12 mm fra buen nar skanning utfgres i en ikke-klinisk test ved bruk av en
ekkopulssekvens i et Siemens Skyra MR-system pa 3,0 tesla med innebygget kroppsspole.

FORMING AV BITEAVTRYKKPLATEN
/\ADVARSEL

« Biteplaten er beregnet for en pasient under oppsett-og behandlingssyklusen.

Y

Lag et solid tannavtrykk ved hjelp av biteplaten og avtrykksmasse (se bruksanvisningen for avtrykksmasse for
ytterligere advarsler).

2. Pase at biteplaten er full av avtrykksmasse.
3. Taavtrykket i liggestilling.
OMBEHANDLING

AADVARSEL

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

« Kontroller at utstyret ikke har skader som f.eks. sprekker eller brudd. Hvis det er tydelig skade skal bruken opphgre
og CQ Medical ma kontaktes informasjon etter behov.

BITEPLATE FYLT MED AVTRYKKSMASSE
1. Skyll med Listerine® eller lignende munnskyllemiddel fgr og etter bruk.
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Norsk Avtrykksmasse

AVHENDING
/\ADVARSEL

« Handter enkeltpasientskomponenter som infisert avfall.
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Masa do zgryzu Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do wykorzystywania w celu unieruchomienia, uktadania i zmiany pozycji podczas
radioterapii stereotaktycznej (SRT) lub radiochirurgii stereotaktycznej (SRS) we wszystkich obszarach mézgu, gtowy i
szyi podczas radioterapii z wykorzystaniem wigzki zewnetrznej. Urzadzenie jest przeznaczone takze do unieruchomienia
i utozenia gtowy podczas pozyskiwania obrazéw utatwiajgcych planowanie leczenia, w tym miedzy innymi w systemach
obrazowania technikg tomografii komputerowej (TK) oraz rezonansu magnetycznego (MR).

UWAGA

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

QOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ komponenty przeznaczone dla ;ednego pac;enta pod katem uszkodzen lub
zanieczyszczenia. Jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub zanieczyszczenia, elementy nalezy zutylizowac jako
odpady zakazne i przygotowac nowe.

« trUpoint ARCH™ jest przeznaczony wylqcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

« Zaleca sie wykonanie obrazu potwierdzajgcego, aby upewnic sie, ze pacjent i obszar docelowy sa w zagdanym
potozeniu przed rozpoczeciem terapii.

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

« Informacje dotyczace akcesoriéw urzadzenia sg dostepne pod adresem www.CQmedical.com.
« Zabezpieczenie zgryzu (MTHF135), tyzki do wyciskdw (MTHF033), Podajnik masy (MTHF200)

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Wyréb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR

Nadaje sig do stosowania podczas MR

UWAGA: Zmniejszona moze by¢ jakos$¢ obrazéw rezonansu magnetycznego, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
stosunkowo blisko zabezpieczenia zgryzu i tyzki do wyciskéw wypetnionej masg, poduszki na nasion oraz
tuku. Przed przeprowadzeniem terapii nalezy zoptymalizowaé parametry obrazowania technikg rezonansu
magnetycznego Podczas skanowania w badaniach nieklinicznych z wykorzystaniem sekwencji gradient echo
w systemie MRI 3,0 T Siemens Skyra z wbudowang cewka na ciato artefakty obrazu rozciggaja sie okoto 19
mm od zabezpieczenia zgryzu i tyzek do wyciskéw wypetnionych masg, 16 mm od poduszki na nasion i 12
mm od tuku.

FORMOWANIE £YZKI DO WYCISKOW ZGRYZU
/N\OSTRZEZENIE

« tyzka do wyciskéw powinna by¢ stosowana przez jednego pacjenta podczas ustawiania ciata i przez cykl terapii.

1. Stworzy¢ staty wycisk uzebienia za pomoca tyzki do wyciskdw i masy (dodatkowe ostrzezenia podano w instrukcji
uzytkowania masy do wyciskéw).

Upewni¢ sig, ze tyzka do wyciskéw jest wypetniona masa.

Utworzy¢ wycisk zgryzu w pozycji na plecach.

wn
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Polski Masa do zgryzu

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

» Uzytkownicy tego produktu majg 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.
« Sprawdzic urzadzenie pod uszkodzer takich jak pekniecia lub ztamanie. Jesli widoczne sg uszkodzenia, przerwac

uzytkowanie urzgdzenia i skontaktowac sie z CQ Medical, aby uzyskac dalsze instrukcje, jesli to konieczne.

LYZKA DO WYCISKOW WYPELNIONA MASA

1. Wyptukac¢ roztworem Listerine® lub rbwnowaznym przed uzyciem i po nim.

UTYLIZACJA
/N\OSTRZEZENIE

« Zutylizowac elementy przeznaczone do uzytku u jednego pacjenta jako odpad zakazny.
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Massa de mordedura Portugués

UTILIZACAO

0 dispositivo tem como objectivo ser utilizado para imobilizagdo, posicionamento e reposicionamento durante
Radioterapia Estereotéxica (RTE) e Radiocirurgia Estereotaxica (RCE) em todos os locais do cérebro, cabeca e pescogo
durante radioterapia externa. O dispositivo é também usado para imobilizar e posicionar a cabega durante a aquisigdo
de imagens para apoiar o planeamento do tratamento, incluindo sistemas imagiolégicos de Tomografia Computorizada
(TC) e Ressonancia Magnética (RM).

ATENGAO

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

A\AVISO

Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

« Verifique se os componentes para uso individual no doente estao danificados ou contaminados antes da
utilizagdo. Em caso afirmativo, elimine como residuo infeccioso e crie novos componentes.

« O trUpoint ARCH™ destina-se a ser utilizado apenas com os acessorios especificados da CQ Medical.

« Recomenda-se que seja feita uma imagem de confirmagao para assegurar que o doente e o alvo estdo no local
desejado antes de ser administrado o tratamento.

NOTA: « Seocorrer 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.
« Parainformagdes sobre acessorios de dispositivos, visite www.CQmedical.com.
» Copo de mordedura (MTHF135), Bandeja de mordedura (MTHF033), Dispensador de massa
(MTHF200)

INFORMACOES DE SEGURANCA PARA IRM

O dispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

NOTA: A qualidade da imagem da RM pode ser afectada caso a drea de interesse esteja relativamente perto do molde
da mordida e bandeja da mordida com elastémero, almofada do nasio e arco. Optimize os parametros de
imagem da RM antes de tratar o doente. O artefacto da imagem estende-se, aproximadamente, 19 mm a partir
do molde da mordida e bandeja da mordida com elastémero, 16 mm da almofada do nésio e 12 mm do arco,
quando digitalizado em teste n&o clinico usando uma sequéncia de eco-gradiente num sistema de RM 3.0T
Siemens Skyra com bobina de corpo incorporada.

BANDEJA DE FORMACAO DE REGISTO DE MORDIDA
A\AVISO

« A bandeja da mordida apenas pode ser usada por um doente durante a configuragao e ciclo de tratamento.

Y

Crie uma impresséo dentaria sélida usando a bandeja da mordida e elastémero (consultar as instrugées relativas ao
elastémero para avisos adicionais).

Garanta que a bandeja da mordida esta cheia com elastémero.

Forme a impressao da mordida na posigéo de supino.

@wnN

REPROCESSAMENTO
A\AVISO

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

« Verificar se existem danos no dispositivo como rachas ou quebras. Se os danos forem evidentes, interrompa a
utilizagdo e contacte a CQ Medical para obter instrugées.

MOLDE DA MORDIDA CHEIO COM ELASTOMERO
1. Lave com Listerine® ou solugdo equivalente antes e apds a utilizagdo.
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Portugués Massa de mordedura

ELIMINAGAO
/A\AVISO

« A eliminagdo de componentes destinados a um s6 doente deve ser efectuada como lixo contaminado.
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Chit pentru muscare Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat sa fie utilizat pentru imobilizare, pozitionare si repozitionare in timpul radioterapiei stereotaxice
(SRT) si radiochirurgiei stereotaxice (SRS) in toate partile creierului, capului si gatului, in timpul terapiei cu radiatii cu
fascicul extern. Dispozitivul este, de asemenea, utilizat pentru imobilizarea si pozitionarea capului in timpul obtinerii
imaginii, pentru a sprijini planificarea tratamentului, inclusiv in sistemele de tomografie computerizata (CT) si rezonanta
magnetica (RM).

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 utilizare, inspectati daca componentele de unica folosinta nu prezintd semne de deteriorare sau
contaminare. Dacé acestea sunt evidente, aruncati-e ca si deseuri infectioase si creati componente noi.

e trUpoint ARCH™ trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

« Inainte de administrarea tratamentului, se recomanda o imagine de confirmare a faptului ca pacientul si tinta se
afla in locatia dorita.

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

« Pentru informatii despre accesoriile dispozitivului, vizitati www.CQmedical.com.
« Cupa pentru muscare (MTHF135), Tavd muscatura (MTHF033), Distribuitor chit (MTHF200)

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

OBSERVATIE: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este relativ apropiata de cupa de
muscare si tava de muscare umplutd cu chit, perna nasion si arc. Optimizati parametrii de imagistica RM
nainte de a trata pacientul. Distorsiunea de imagine se extinde cu aproximativ 19 mm de la cupa de
muscare si tava de muscare umpluta cu chit, 16 mm de la perna nasion si 12 mm de la arc atunci cand
este scanat in testarea non-clinica folosind o secventa cu ecou de gradient intr-un sistem Siemens Skyra
RM de 3,0 T cu bobina de corp incorporata.

TAVA DE FORMARE A MUSCATURII
/\ AVERTIZARE

» Tava de muscare este destinata unui singur pacient pe parcursul ciclului de setare si tratament.

1. Creati o impresie dentara solida folosind tava de muscétura si chit (pentru avertizari suplimentare, consultati
instructiunile privind chitul).

2. Asigurati-va ca tava pentru muscat este complet plina de chit.

3. Formati impresia muscaturii in pozitia cu fata in sus.
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Romana Chit pentru muscare

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.

« Inspectati dispozitivul pentru a identifica semnele de deteriorare, cum ar fi fisuri sau rupturi. Daca deteriorarea
este evidentd, incetafi utilizarea si contactati CQ Medical pentru instructiuni suplimentare, dupa caz.

TAVA PENTRU MUSCARE UMPLUTA CU CHIT

1. Tnainte si dup4 utilizare, clatiti cu Listerine® sau o solutie echivalents.

ELIMINARE
/\ AVERTIZARE

» Eliminati componentele de unica folosinta ca deseuri infectioase.
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OTTUCKHOM MaTepuas A1 OTTUCKa NpuKyca Pycckum

MPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

N3penne npeaHasHayeHo ANsi UCMOIb30BaHUS C LIENbH MMOGUM3aLMUK, NO3ULUMOHUPOBAHUA U
penosunLMoHUPOBaHWs BO BpeMsi CTEPEOTaKCUYECKOi NlydeBoi Tepanum (SRT) 1 cTepeoTakcUueckomn paamoxupyprum
(SRS) Ha Bcex oTAenax rofloBHOro Mo3ra, rofioBbl U Len BO BPeMsi Sly4eBO Teparnuv BHELLHUM MyuykoM. U3genve
TaKXXe UCMOoNb3yeTcs AN UMMOGUIM3aLMKY U NO3ULMOHUPOBaHUS roNI0Bbl BO BPEMS NOJTyYeHUs U306paXeHns ans
NOAAEPXKKM NNAaHUPOBAHWS NleYeHns], B TOM YUC/e B CUCTEMaX BU3yanusaumm KoMnbloTepHoii ToMmorpadum (KT) n
MarHWTHo-pe3oHaHcHo Tomorpadun (MPT).

BHVMAHUE
depiepanbHblit 3akoH (CoeAnHeHHbIX LLITaToB) orpaHnuYMBaeT NpoAaxy AaHHOTO U3AENUS UHauYe YeM MO NPeAnucaHmnio
Bpaya-creumanucra.

/A\ BHUMAHME

BanpeLyaeTcs aKcnyaTauus U34ens ¢ Npu3HaKamm noBpexAeHus.
« [lepea Ucnonb30BaHUEM OCMOTPUTE OTAEsIbHbIE KOMMOHEHTbI NaLMUeHTa Ha MpeAMeT MoBPexXAeHui nm
3arpsAsHeHns. Ecnin TakoBble MMEIOTCS, yTUITU3UPYATE UX KaK MHCGPEKLMOHHbIE OTXOAbl M CO3AaiiTe HOBbIE

KOMITOHEHTbI.
o trUpoint ARCH™ npegHa3HayeH [J/1s1 UCro/Ib30BaHUs] TOJIbKO C yKa3aHHbIMM BCOMOraTesibHbIM1

npuHagnexHoctamu CQ Medical.
«  PekoMeHgyeTCs UCMOJIb30BaTh MOATBEPXK AatoLLEe N300paxeHune, YTobbl 4O Ha4ana npoueaypbl yoeauTbCs, 4To
MayneHT 1 MULLIEHb HAXOAATCSA B XeaeMOM MECTE.

MpumMeyaHue. « [py BO3HUKHOBEHUU 110600 CEPbE3HOro NPOULLECTBHUS KacaTeslbHO YCTPOMCTBA, HEO6XOAMMO
co06LWMTL 06 3TOM NponssogmuTento. Ecnv npounciuecTsre cnyuunnock B 3oHe EBponeiickoro
Cot03a, COOBLLMTE TaK XKe KOMMNETEHTHbIM OpraHaM TO CTPaHbl, B KOTOPOW Bbl 3aperucTpUpoBaHbl.
« [InsA nonyyeHus MHGOpMaLMmM o BCrIOMOraTebHbIX NPUHAANEXHOCTAX A4S YCTPOUCTB NoceTuTe
www.CQmedical.com.
o TpukycHasn vawka (MTHF135), MpukycHas noxka (MTHF033), [JosaTop A8 OTTUCKHOTO
maTepuana (MTHF200)

WHPOPMALIMSA O BE3ONACHOCTU MNPYU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YAJTU3ALINK

YcTpoiicTBo siBnsetca MP-6e30onacHbIM.

MR

MP-Be3onacHo.

Mpumeyanue. KauectBo MP-1306paXKeHNsi MOXET 6bITb CHUXKEHO, eCiv 0611aCTb UHTEpeca HaxoAUTCA OTHOCUTENbHO
67IM3KO K NMPUKYCHOMN YaLlKe U MPUKYCHOW NTOXKKE, 3aNONHEHHOM OTTUCKHBIM MaTEPUanoM, NoAyLIKOM
Ansa Hoca v ayron. ONTuMUsMpyiiTe napameTpbl MP-BuU3yanusauum Ao Havana npouenypbl. AptedakT
N306paxeHns pacnpocTpaHsAeTca NpMBINM3NTENbHO Ha 19 MM OT NPUKYCHOW YaLLKK U NPUKYCHO
JIOXKMU, 3aMOSIHEHHOW OTTUCKHbIM MaTepuasnom, Ha 16 MM OT NOAYLLKM Af1s HOca M Ha 12 MM OT ayru
NPpU CKaHUPOBaHUN B JOKIIMHUYECKUX UCMbITAHWUSAX C UCMONb30BaHWEM NOCNEA0BATEIbLHOCTU
rpaaveHT-axo B MP-cucteme 3,0T Siemens Skyra co BCTPOEHHOW KaTyLIKOW ANna Tena.

®OPMOBOYHAMA JTOXXKA AJ19 OTTUCKA MPUKYCA
/A\ BHUIMAHME

o [IpukycHas loxka npegHasHaqyeHa [/1s 04HOro nauymneHTa Ha NPoTSXXEHNN BCEro Lmukna HaCTpOﬁKVl M ieqyeHns.

Y

Co3sfaHune TBepAOro 3yGHOro OTTUCKA C MOMOLLbIO NMPUKYCHOM JIOXKW U OTTUCKHOTO MaTepuana (cm.
J0MOJTHUTE NbHbIE MPeAYNPeXAeHNs B UHCTPYKLMSIX 10 OTTUCKHOMY MaTepuanty).

Y6epuTech, 4TO MPUKYCHas NOXKa MOSHOCTHIO 3aMOJIHEHA OTTUCKHBIM MaTEPUasIoM.

CcopmupyiTe OTTUCK NPUKYCa B MOJIOXKEHUM NIEXa Ha CrIUHE.

@nN
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Pycckui OTTUCKHOM MaTepuas a1 OTTUCKa MpuKyca

CTEPUJTU3ALINA
/A\ BHUMAHME

» [lonb3oBaTenu faHHOro N3aenns HecyT 0TBETCTBEHHOCTb M 00683aHbI 06ecreynBaTh HamBbICLLYHO CTerneHb
MHCPeKLMOHHOrO KOHTPONSA Y151 NaLMeHTOB, COTPYAHNKOB U /15 camux cebsl. Bo nsbexaHune nepekpecTHoro
MHMUMpOBaHNs He06X04MMO Crlef0BaThb fpaBuiaM MHPEKLUMOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalLeM

11€4EBHOM yqpeX AeHUH.
o OCMOTpUTE yCTPOWCTBO Ha MPEAMET MOBPEX AEHUH, HANPUMEP TPELLMH UM MOIOMKKW. Eciin noBpexaeHve

04eBU/HO, NPeKpaTUTe UCrob30BaHMe u cesxuTech ¢ CQ Medical ansa nonydyeqns no mepe Heob6xoAMMOCTU
AanbHeALWwmnx NHCTPYKLUA.

MPUKYCHAA JI0XKKA, 3AMOJIHEHHAA OTTUCKHbIM MATEPUAJIOM

1. TMpomoinTe pacTBOpoM Listerine® nnm aHanormyHbIM pacTBOPOM [0 W MOCIIE UCTO/b30BaHNS.

YTUIN3ALINA
/\ BHUMAHME

U yTMﬂM.’:’VIpyﬁTe KOMIIOHEHTbI, NPUMeHAeMble 4J14 nayueHTa, Kak VIH@KLMOHHI:-IE oTXoA4bl.
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Zagrizno lemil Srpski

SVRHA UPOTREBE

Namenjeno je da se uredaj koristi za imobilizaciju, pozicioniranje i ponovno pozicioniranje tokom stereotakticke
radioterapije (SRT) i stereotakticke radiohirurgije (SRS) u svim delovima mozga, glave i vrata tokom spoljasnje terapije
radioaktivnim zracima. Uredaj se takode koristi za imobilizaciju i pozicioniranje glave tokom snimanja snimka kako bi se
podrzalo planiranje tretmana uklju¢ujuéi sisteme kompjuterizovane tomografije (CT) i snimke magnetnom rezonancom
(MR).

OPREZ

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

A UPOZORENJE

Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.

* Proverite komponente za jednog pacijenta na ostecenja ili kontaminaciju pre upotrebe. Ako je ocigledno, odloZite
u otpad kao inficirani otpad i napravite novu komponentu.

« trUpoint ARCH™ je namenjan za upotrebu samo sa CQ Medical naznac¢enim dodatnim priborom.

« Preporucuje se snimak za potvrdu kako bi se obezbedilo da su pacijent i meta na Zeljenoj lokaciji pre nego Sto se
tretman obavi.

NAPOMENA: « Ukoliko se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi sa uredajem, potrebno je prijaviti taj incident
proizvodacu. Ako se incident dogodi unutar Evropske unije, takode prijavite kompetentnoj vlasti u
drzavi Clanici u kojoj se nalazite.

+ Zainformacije koje se ticu dodatnog pribora, posetite www.CQmedical.com.
« Solja za zagriz (MTHF135), Posuda za zagriz (MTHF033), Rasprsivac lemila (MTHF200)

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI
Uredaj je bezbedan za MR.

MR

Bezbedno za MR

NAPOMENA: Kvalitet MR snimka moze biti ugroZen ako je oblast interesovanja relativno blizu zagrizne ¢ase i zagrizne
posude koja je ispunjena lemilom, jastuce za ulegnuée na nosu i luk. Optimizujte parametre MR snimka
pre rada sa pacijentom. Snimak artefakta se produzava priblizno 19 mm od $olje za zagriz i posude za
zagriz koja je ispunjena lemilom, 16 mm od jastuci¢a za ulegnuée na nosu i 12 mm od luka prilikom
skeniranja u vanklinickom ispitivanju pomoc¢u sekvence gradijentnog eha u sistemu od 3,0 T Siemens
Skyra MR sa ugradenim kalemom za telo.

FORMIRANJE TACNE ZA PRAVLJENJE OTISKA ZAGIZOM
/\ UPOZORENJE

« Zagrizna posuda je namenjena za jednog pacijenta tokom ciklusa postavke i tretmana.

1. Napravite ¢vrst otisak zuba upotrebom posude i lemila za zagriz (pogledajte uputstva za lemilo za dodatna
upozorenja).

Pobrinite se da je posuda za zagriz potpuno ispunjena lemilom.

Formirajte otisak zagriza u leze¢em polozaju na ledima.

@nN
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Srpski Zagrizno lemil

PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE

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

« Proverite da li na uredaju postoje ostecenja kao Sto su pukotine ili prelomi. Ako je oStecenje vidljivo, nemojte ga
viSe koristiti i kontaktirajte CQ Medical za dalja uputstva po potrebi.

POSUDA ZA ZAGRIZ NAPUNJENA LEMILOM

1. Isperite Listerine® ili slicnim rastvorom pre i posle upotrebe.

ODLAGANJE U OTPAD
/\ UPOZORENJE

« Odlozite komponente za jednog pacijenta u otpad kao infektivni otpad.
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Kit za ugriz Slovenski

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za uporabo pri imobilizaciji, names¢anju in premescanju med stereotakti¢no radioterapijo (SRT)
in stereotakti¢no radiokirurgijo (SRS) na vseh delih mozganov, glave in vratu med radiolo$kim zdravljenjem z zunanjim
sevanjem. Naprava je poleg tega namenjena imobilizaciji in names¢€anju glave med slikanjem za podporo nacértovanja

zdravljenja, vkljuéno s sistemi za slikanje z racunalnisko tomografijo (CT) in magnetno resonanco (MR).

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 preverite, ali so deli za enkratno uporabo poskodovani ali umazani. Ce so, jih odstranite kot

infekcijske odpadke in oblikujte nove dele.
e trUpoint ARCH™ je namenjena samo za uporabo z CQ Medical dolocenimi dodatki.
« Priporo¢amo vam, da pred pricetkom zdravljenja opravite slikanje za potrditev, da se bolnik in cilj nahajata na

Zelenem poloZaju.

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.

« Zainformacije v zvezi z dodatki za napravo obis¢ite www.CQmedical.com.
« Skodelica za ugriz (MTHF135), Pladenj za ugriz (MTHF033), Dozirnik kita (MTHF200)

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

Naprava je MR varna.

MR

MR varno
OPOMBA: Kakovost slikanja MR je lahko oslabljena, ¢e je interesno obmocje relativno blizu skodelici za ugriz in pladnju
za ugriz, ki je napolnjen s kitom, nosni blazini in loku. Pred zdravljenjem bolnika optimizirajte parametre MR
slikanja. V nekliniénem testiranju se artefakt na sliki pri slikanju z zaporedjem za slikanje z gradientnim
odmevom in s sistemom Siemens Skyra MR z vgrajeno telesno tuljavo 3,0 T razteza priblizno 19 mm od
skodelice za ugriz in pladnja, napolnjenega s kitom, 16 mm od nosne blazine in 12 mm od loka.

OBLIKOVANJE PLADNJA ZA ODTIS UGRIZA
/\ OPOZORILO

« Pladenj za ugriz je namenjen za uporabo pri celotnem nacrtu in ciklu zdravljenja enega samega bolnika.

1. S pladnjem za ugriz in kitom (za dodatna opozorila si oglejte navodila za kit) izdelajte trden zobni ugriz.
2. Prepricajte se, da je pladenj napolnjen s kitom.
3. Oblikujte odtis ugriza v lezetem polozaju.

PREDELAVA
A OPOZORILO

Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih,
sodelavcih in pri njih samih. Za preprec¢evanje navzkriznih okuzb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v

vasi ustanovi.
« Preverite, ali je naprava poskodovana oziroma ali ima razpoke ali zlome. Ce opazite poskodbe, prenehajte z

uporabo in se za nadaljnja navodila po potrebi obrnite na CQ Medical.

PLADENJ ZA UGRIZ, NAPOLNJEN S KITOM
1. Pred in po uporabi splaknite s tekogino Listerine® ali podobno raztopino.
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Slovenski Kit za ugriz

ODSTRANJEVANJE
/\ OPOZORILO

« Dele za enkratno uporabo odstranite kot infekcijske odpadke.
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Masilla de mordedura Espanol

USO PREVISTO

Este aparato estd indicado para la inmovilizacion, colocacién y recolocacién en procedimientos de radioterapia
estereotdctica (Stereotactic Radiotherapy, SRT) y radiocirugia estereotactica (Stereotactic Radiosurgery, SRS) de todas
las partes del cerebro, la cabeza y el cuello durante radioterapia de haz externo. Este aparato también se utiliza para
inmovilizar y colocar la cabeza durante la obtencién de imégenes para respaldar la planificacién de tratamiento en
sistemas de diagndstico por imagen de tomografia computarizada (TC) y resonancia magnética (RM).

PRECAUCION

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

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

« Antes de su uso inspeccione los componentes del paciente por si presentan dafios o contaminacién. De ser asi,
deséchelos como residuos infecciosos y cree nuevos componentes.

« trUpoint ARCH™ se debe utilizar Ginicamente con accesorios especificos CQ Medical.

« Se recomienda realizar una imagen de confirmacién para asegurarse de que el paciente y el objetivo estan en la
ubicacion deseada antes de administrar 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 estd establecido.

« Para obtener informacion sobre los accesorios de los dispositivos, visite la pagina www.CQmedical.com.
« Contenedor de mordedura (MTHF135), Molde de mordedura (MTHF033), Dosificador de masilla
(MTHF200)

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

El dispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

NOTA: La calidad de las imagenes por RM se puede ver comprometida si el area de interés esta relativamente cerca
del recipiente de mordida y la cubeta dental rellena con masilla, el cojin nasal y el arco. Optimice los
parametros de obtencién de imagenes por RM antes de tratar al paciente. El artefacto de la imagen se
extiende aproximadamente 19 mm desde el recipiente de mordida a la cubeta dental rellena de masilla, 16 mm
desde el cojin nasal y 12 mm desde el arco cuando se realizan escaneos en ensayos no clinicos con una
secuencia de eco de gradiente en un sistema de RM 3.0T Siemens Skyra con bobina corporal incorporada.

CUBETA PARA REALIZAR LA IMPRESION DENTAL
/\ADVERTENCIA

« Elrecipiente de mordida debe usarse en un solo paciente tanto a lo largo de la preparacién como en el ciclo de
tratamiento.

-

Cree una solida impresion dental mediante la cubeta dental y la masilla (consulte las instrucciones relativas a la
masilla para obtener advertencias adicionales).

Asegurese de que la cubeta dental esta totalmente rellena de masilla.

Realice la impresidn dental en decubito supino.

@wnN
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Espanol Masilla de mordedura

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 institucién. )
Inspeccione el dispositivo para detectar deterioros como fisuras o roturas. Si los desperfectos son evidentes, no

continte usando el dispositivo y pongase en contacto con CQ Medical para recibir instrucciones.

CUBETA DENTAL RELLENA CON MASILLA

1. Enjuagar con Listerine® o solucién equivalente antes y después de su uso.

ELIMINACION
/\ADVERTENCIA

« Deseche los componentes de uso con un solo paciente individual como residuos infecciosos.
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Bitkitt Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd att anvdndas foér immobilisering, positionering och ompositionering vid stereotaktisk stralbehandling
och stereotaktisk stralkirurgi i alla delar av hjarnan, huvudet och halsen under extern strélbehandling. Enheten anvands
ocksa for att immobilisera och positionera huvudet under bildtagning till stéd for behandlingsplanering, inklusive
bildbehandlingssystem med datortomografi och magnetresonans.

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.

« Kontrollera att enpatientkomponenterna inte &r skadade eller kontaminerade innan de anvénds. Om sadana
defekter foreligger maste du kasta komponenterna som smittsamt avfall och skapa nya komponenter.

« trUpoint ARCH™ far endast anvandas med tillbehr som specificerats av CQ Medical.

« Virekommenderar att en bekréftelsebild utfors for att se att patienten och malet befinner sig i 6nskad position
innan behandlingen ges.

OBS: « Om en allvarlig incident intraffar 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 ar
etablerad.

o Forinformation om gallande tillbehor till enheten besék www.CQmedical.com.
« Bitkopp (MTHF135), Bitbricka (MTHF033), Kittdispenser (MTHF200)

MRI-SAKERHETSINFORMATION

Produkten ar MR-s&ker.

MR

MR-sékerhet

OBS: MR-bildkvaliteten kan dventyras om omrédet av intresse &r relativt nara bettskalen och -skenan som ér fyllda
med avtrycksmassa, ndsryggskudden samt bagen. Optimera parametrarna for MR-bildtagning innan en patient
behandlas. Bildartefakter stracker sig cirka 19 mm fran bettskalen och -skenan som ér fyllda med
avtrycksmassa, 16 mm fran nasryggskudden och 12 mm frén bégen vid skanning i icke-klinisk utprovning med
hjélp av en gradientekosekvens i ett 3,0 T Siemens Skyra MR-system med inbyggd kroppsspole.

FORMA BETTAVTRYCKSSKENA
/\VARNING

« Bettskenan &r avsedd for en enda patient under hela installnings-och behandlingscykeln.

1. Skapa hela dentalavtryck med hjalp av bettskenan och avtrycksmassa (anvisningarna till avtrycksmassan innehaller
ytterligare varningar).

2. Setill'att bettskenan &r helt fylld med avtrycksmassa.

3. Skapa bettavtrycket i ryggldge.

RENGORING
/\VARNING

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

« Undersék med avseende pa skada, som exempelvis sprickor eller bristningar. Om skadan &r tydlig, sluta upp att
anvénda den och kontakta vid behov CQ Medical for vidare instruktioner.

BETTSKAL FYLLD MED AVTRYCKSMASSA

1. Skolj med Listerine® eller motsvarande |6sning fére och efter anvandning.
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Svenska Bitkitt

BORTSKAFFNING
/\VARNING

« Kassera engangskomponenter som infektiost avfall.
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Isirma Macunu TUrkce

KULLANIM AMACI

Cihazin, harici 1sin radyasyon tedavisi sirasinda beynin, basin ve boynun tim kisimlarindaki Stereotaktik Radyoterapi
(SRT) ve Stereotaktik Radyocerrahi (SRS) sirasinda hareketsizlestirme, konumlandirma ve yeniden konumlandirma igin
kullaniimasi amaglanmustir. Cihaz ayrica, Bilgisayarli Tomografi (BT) ve Manyetik Rezonans (MR) gorintiileme sistemleri
de dahil olmak iizere, tedavi planlamasini desteklemek igin goriintli alimi sirasinda basi hareketsizlestirmek ve
konumlandirmak icin de kullanilmaktadir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

« Kullammdan 6nce tekli hasta bilesenlerini hasar veya kontaminasyona karsi inceleyin. Goriiyorsaniz, enfeksiyonlu
atik olarak bertaraf edin ve yeni bilesenler olusturun.

o trUpoint ARCH™ yalnizca CQ Medical tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullanilmalidir.

« Hastanin ve hedefin tedavinin saglanmasindan 6nce istenen konumda olmasinin saglanmasi i¢in onaylama
goriintiisii alinmasi tavsiye edilir.

NOT: « Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi igerisinde
gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.
« Cihaz aksesuarlari hakkinda daha fazla bilgi igin litfen www.CQmedical.com adresini ziyaret edin.
« Isirma Aparati (MTHF135), Isirma Kalibi (MTHF033), Macun Dispenseri (MTHF200)

MRI GUVENLIK BILGILERI
Cihaz MR agisindan givenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

NOT: MR goriintii kalitesi, ilgili alanin macunla dolu 1sirma kabi ve 1sirma tepsisi, burun kékii tamponu ve kemere
gorece yakin olmasi durumunda tehlikeye diisebilir. Hasta lizerinde iglem yapmadan dnce MR goriintiileme
parametrelerini optimize edin. Gorlintli eseri, entegre gévde bobini igeren bir 3.0T Siemens Skyra MR
sisteminde bir gradyen eko sekansi kullanilarak klinik digi bir testte tarandiginda, macunla doldurulmus isirma
kabi ve 1sirma tepsisinden yaklasik 19 mm, burun kokii tamponundan 16 mm ve kemerden 12 mm kadar
uzanmaktadir.

ISIRMA KALIBI TEPSISININ HAZIRLANMASI

/\ UYARI

o Isirma tepsisi, kurulum ve tedavi dongiisii boyunca tek bir hastada kullanilmak (izere tasarlanmistir.

1. Isirma tepsisi ve macunu kullanarak kati dis 6l¢isi olusturun (ek uyarilar icin macun yGnergelerine bagvurun).
2. Isirma tepsisinin tamamen macun dolu olmasini saglayin.
3. Isirma izini sirtiisti pozisyonda olusturun.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilan hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

o Cihazda ¢atlak veya kirik gibi hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar olusmussa, cihazi kullanmayi birakin ve
gereken talimatlari almak icin CQ Medical ile irtibata gegin.

MACUNLA DOLDURULMUS ISIRMA TEPSISI

1. Kullanimdan 6nce ve sonra Listerine® veya esdeger bir ¢ozelti ile durulayin.
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TUrkce Isirma Macunu

IMHA

/\ UYARI

o Tek hastada kullaniimaya y6nelik bilesenleri bulagici atik olarak bertaraf edin.
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