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ThermFix™ English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting and positioning adult and pediatric patients undergoing radiation therapy
including electron, photon, and proton treatments. The device is also used during image acquisition to support treatment
planning.

CAUTION

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

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

« Ensure sliding clamps are retracted and covered or ThermFix™ inferior pelvic bar is removed prior to patient
dismount.

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

www.CQmedical.com.

Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

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

Ensure device is secure prior to use.

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

Ensure gantry indicator is positioned towards gantry.

Only use CQ Medical compatible accessories.

Ensure accessories are securely attached in correct position prior to treatment and/or imaging.

« Do not allow patient to reposition themselves, such as arching back.

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 safe.

MR

MR Safe

USING THERMFIX™
1. Connect ThermFix™ superior bar marked "1" to ThermFix™ inferior bar marked "2" using ThermFix™ spacing tool.

|.  Superior Bar

Il.  Inferior Bar
IIl.  Inferior Pelvic Bar
IV.  Spacing Tool




English ThermFix™

USING THERMFIX™ SPACING TOOL

( N

NOTE: ThermFix™ inferior pelvic bar can be attached to superior bar and docked to platform after patient is mounted
on board.

2. Dock opposite side of ThermFix™ bars to UCT profile at desired location. Dock closer side of ThermFix™ bars by
pulling tab and pushing down.

NOTE: Toward gantry arrow should face gantry.
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3. Remove ThermFix™ spacing tool before pulling and/or docking masks.

4. Dock thermoplastic (see thermoplastic instructions).
NOTE: « Deviceis compatible with HipFix® thermoplastics.
« To undock device; pull tab and lift.
« ThermFix™ inferior pelvic bar can be removed before patient dismounts from board.

« Afterinitial setup, ThermFix™ spacing tool is not necessary. Place ThermFix™ superior and inferior bars at
location recorded 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. If necessary, clean surface by removing visual contamination with common germicidal wipe, such as alcohol. If

visual contamination cannot be removed repeat cleaning steps and if necessary, discard device.
NOTE: Color may transfer to wipe during normal cleaning.

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

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu i pozicioniranje odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu radioterapije,
ukljuéujuci elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom snimanja u svrhu
planiranja lijecenja.

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 da su klizne stezaljke uvucene i pokrivene ili da je donja zdjelicna Sipka ThermFix™ uklonjena prije
silaska pacijenta.

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

www.CQmedical.com.

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

Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijiecenja pacijenata.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

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

Osigurajte da pokazivac kucista gleda prema kucistu.

Upotrebljavajte iskljucivo kompatibilnu dodatnu opremu CQ Medical.

Provijerite jesu li svi dodaci ¢vrsto pricvrscéeni u ispravnom poloZaju prije terapije i/ili snimanja.

« Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela, npr. savijanjem leda.

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
o Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPORABA THERMFIX™

1. Povezite gornju ipku ThermFix™ oznacenu s "1" s donjom Sipkom ThermFix™ oznacenu s "2" pomocu alata za
razmak ThermFix™.

I Gornja Sipka

Il Donja Sipka
ll.  Donja zdjeli¢na Sipka
V. Alat za razmak
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UPOTREBA ALATA ZA RAZMAK THERMFIX™

I N

NATUKNICA: Donja zdjeli¢na Sipka ThermFix™ moZze se spojiti na gornju Sipku i priévrstiti na platformu nakon
postavljanja pacijenta na ploc¢u.

2. Pri¢vrstite suprotnu stranu $ipki ThermFix™ s UCT profilom na Zeljenom mjestu. Pri¢vrstite blizu stranu Sipki
ThermFix™ povla¢enjem jezi¢ca i gurajuéi nadolje.

NATUKNICA: Prema strelici kuéista treba biti okrenuto kuéistu.
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3. Uklonite alat za razmak ThermFix™ prije povlacenja i/ili priévrscivanja maski.

4. Pricvrstite termoplastiku (pogledajte upute za termoplastiku).
NATUKNICA: « Uredaj je kompatibilan s termoplastikom HipFix®.
« Da biste odspojili uredaj povucite jezi¢ac i podignite.
» Donja zdjeli¢na Sipka ThermFix™ moze se ukloniti prije silaska pacijenta s ploce.

« Nakon poc¢etnog postavljanja alat za razmak ThermFix™ nije potreban. Postavite gornje i donje Sipke
ThermFix™ na mjesta zabiljeZena u planu 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.

1. Po potrebi oéistite vidna oneciséenja na povrsini uobi¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput
alkohola. Ako se vidna oneci$¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iséenja te po potrebi bacite uredaj.
NATUKNICA: Boja se moze prenijeti na maramicu tijekom normalnog ¢is¢enja.

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



Cestina ThermFix™

UCEL POUTITI

Zafizeni je urceno jako pomicka pro podpéru a polohovéni dospélych a détskych pacient podstupujicich radioterapii
vcetné elektronové, fotonové a protonové Iécby. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro
plédnovani [écby.

VAROVANI

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

A VAROVAN|

.
.
.
.
.
.
.

.

Pokud je zarizeni poskozené, nepouz:ve;te jej.

Ujistéte se, neZ pacient sestoupi, Ze jsou posuvné spony zataZeny a zakryty nebo ThermFix™ je odstranéna spodni
panevni tyc.

Pri prvnim polohovani pacienta zapiste vSechny Upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach
www.CQmedical.com.

Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.

Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirriovéni pred vysetrovanim pacientu.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zarizeni bezpecné.

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

Ujistéte se, Ze je indikator gantry ulozen smérem ke gantry.

Pouzivejte pouze kompatibilni prislusenstvi CQ Medical.

Pred oSetfenim a/nebo zobrazenim se ujistéte, Ze je pfislusenstvi bezpecné pripojeno ve spravné poloze.
Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu, napriklad ohybani zad.

POZNAMKA: Po}(ud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zadvaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud

dojde k incidentu v Evropskeé unii, nahlaste jej také pfislusnému ufadu ¢lenského statu, kde sidlite.

BEZPECNOSTN{ INFORMACE MRI

« Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni
s prostfedim MRI

POUZITi THERMFIX™

1. Pfipojte ThermFix™ horni ty¢ oznac¢enou ,1“ ke ThermFix™ spodni ty¢i oznacené ,2" pomoci ThermFix™ distan¢niho
nastroje.

Horni ty¢

Spodni ty¢

Spodni panevni ty¢
Distanéni nastroj
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POUZITI THERMFIX™ DISTANCNIHO NASTROJE

s N\

POZNAMKA: ThermFix™ spodni panevni ty¢ Ize pfipevnit k horni ty&i a pfipojit k plosiné po usazeni pacienta na desku.

2. Prilozte opacnou stranu ThermFix™ ty&i k profilu UCT na pozadovaném misté. PfiloZte bliz§i stranu ThermFix™ ty¢i
zatazenim za jazycek a zatlacenim dold.

POZNAMKA: Sipka smérem ke gantry by méla sméfovat ke gantry.
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3. Sejméte ThermFix™ distan¢ni nastroj pied vytazenim a/nebo pfilozenim masek.

s N

4. Prilozte termoplast (viz pokyny k termoplastu).
POZNAMKA: « Prostfedek je kompatibilni s HipFix® termoplasty.
o Chcete-li prostiedek odpojit, zatahnéte za jazycek a zvednéte jej.
« ThermFix™ spodni panevni ty¢ Ize odstranit predtim, nez pacient sestoupi z desky.
« Po poc¢atecnim nastaveni neni nutné pouzivat ThermFix™ distan¢ni nastroj. Umistéte horni a spodni
tyCe ThermFix™ na misto zaznamenané v manudlu pro nastaveni.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

» Uzivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientd,
kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kiizové kontaminaci, postupujte podle zasad kontroly infekci zavedenych na
vasem pracovisti.

1.V piipadé potieby vyCistéte povrch odstranénim vizualni kontaminace béznym germicidnim pfipravkem, jako napf.
alkoholem. Pokud viditelnou kontaminaci nelze odstranit, zopakuijte kroky ¢isténi a v pfipadé potieby prostfedek
zlikvidujte.

POZNAMKA: PFi bézném &isténi se barva mlze pienést na utérku.

UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotfebeni.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at hjeelpe med at stgtte og placere voksne og paediatriske patienter, der gennemgar
stralebehandling, herunder elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheden bruges ogséa under billedindsamling til at
stptte behandlingsplanlaegningen.

FORSIGTIG

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

AADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

« Sprqg for, at skydeklemmerne er trukket tllbage og daekket, eller at den indvendige ThermFix™-baekkenstang er
aftaget fgr patientafstigning.

» Nar patienten placeres for farste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket

fas pa www.CQmedical.com.

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

Sgrg for, at anordningen sidder godt fast far brug.

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

Sgrg for, at ophaengningsmaleren er placeret mod ophaengningen.

Anvend kun CQ Medical4«ompatibelt tilbehgr.

Sarg for, at tilbehgret er fastgjort ordentligt i den korrekte position, fer der udfgres behandling eller

billedbehandling.

« Lad ikke patienten flytte sig ved egen hjaelp, sasom at krumme ryggen.

BEMZARK: 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
« Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker

BRUG AF THERMFIX™

1. Kobl den gverste ThermFix™-stang, der er markeret med "1", til den nederste ThermFix™-stang, der er markeret med
"2", ved hjeelp af ThermFix™-afstandsveerktgjet.

l. @verste stang

Il.  Nederste stang
ll.  Nederste baekkenstang
IV. Afstandsveerktgj
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VED HJALP AF THERMFIX™-AFSTANDSVARKTAJ

I N

BEMARK: Den indvendige ThermFix™-baekkenstang kan fastggres p& den gverste stang og leegges pa platformen, nar
patienten er blevet placeret pa pladen.

2. Leeg den modsatte side af ThermFix™-staengerne pa UCT-profilen p& den gnskede placering. Laeg naermeste side af
ThermFix™ pa ved at traekke i fligen og trykke ned.

BEMARK: Mod portal - pilen skal pege mod portalen.



ThermFix™ Dansk

3. Aftag ThermFix™-afstandsvaerktgjet, for der treekkes i og/eller laegges masker pa.

~

4. Leeg termoplasten pa (se instruktionerne for termoplast).
BEMARK: « Enheden er kompatibel med HipFix®-termoplast.
« Enheden tages af ved at treekke i fligen og lgfte.
« Den indvendige ThermFix™-baekkenstang kan aftages, fgr patienten stiger af pladen.

» Efter den indledende opstilling er der ikke laengere brug for ThermFix™-afstandsveerktgjet. Placer den
pverste og nederste ThermFix™-stang ved den placering, der er markeret pa opsaetningsarket.

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

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

BEMARK: Der kan overfgres farve til servietten under normal renggring.

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

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen als ondersteuning van volwassen en pediatrische patiénten die
bestralingstherapie ondergaan, waaronder elektron-, foton- en protonbehandelingen. Het apparaat wordt ook gebruikt
tijdens het maken van foto-opnamen ter ondersteuning van de behandelingsplanning.

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

AWAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

« Zorg ervoor dat de schuifklemmen zijn ingetrokken en afgedekt of de onderste bekkenbeugel van ThermFix™ is
verwijderd voordat u de patiént losmaakt.

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

Het installatieblad is verkrijgbaar op www.CQmedical.com.

Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad voér behandeling.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

Controleer v6or gebruik of het apparaat goed vastzit.

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

Controleer of de zuilindicator richting de zuil gepositioneerd is.

Gebruik alleen CQ Medical-compatibele accessoires.

Zorg ervoor dat de accessoires stevig zijn bevestigd in de juiste positie voor de behandeling en/of scan.

« De patiént mag zich niet bewegen, bijvoorbeeld om de rug te krommen.

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
e Het apparaat is MRI-veilig.

MR

MR Veilig

THERMFIX™ GEBRUIKEN

1. Verbind de bovenste stang van ThermFix™ met de markering 1 met de onderste stang van ThermFix™ met de
markering 2 met behulp van het afstandsgereedschap van ThermFix™.

I. Bovenste stang

Il.  Onderste stang
Il Onderste bekkenbeugel
IV.  Afstandsgereedschap
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ThermFix™ Nederlands

AFSTANDSGEREEDSCHAP VAN THERMFIX™ GEBRUIKEN

s N\

OPMERKING: Onderste ThermFix™-bekkenbeugel kan worden bevestigd aan de bovenste balk en aan het platform
worden gekoppeld nadat de patiént op de plaat is gelegd.

2. Zet de ThermFix™-stangen aan de andere kant op de gewenste plaats vast aan het UCT-profiel. Zet de ThermFix™-
stangen aan de dichtstbijzijnde kant vast door aan het lipje te trekken en naar beneden te duwen.

OPMERKING: De pijl naar het hefsystem moet naar het hefsysteem wijzen.
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3. Verwijder het afstandsgereedschap van ThermFix™ voordat u maskers trekt en/of koppelt.

~

~

4. Plaats het thermoplastisch materiaal (zie instructies voor thermoplastisch materiaal).
OPMERKING: « Hetapparaat is geschikt voor thermoplastisch materiaal van HipFix®.
o Als u het apparaat wilt loskoppelen trekt u aan het lipje en tilt u het op.
« Onderste bekkenbeugel van ThermFix™ kan worden verwijderd voordat de patiént van de plaat stapt.
« Na de eerste instelling is het afstandsgereedschap van ThermFix™ niet nodig. Plaats de bovenste en
onderste stangen van ThermFix™ op de plaats die op het configuratieblad is aangegeven.

RECYCLEREN

/A\WAARSCHUWING

« De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst mogelijke
graad van infectiebeheersing voor patiénten, medewerkers en zichzelf te zorgen. Om kruisbesmetting te
voorkomen, dient u de beleidslijnen voor infectiepreventie van uw instelling op te volgen.

1. Reinig het oppervlak indien nodig door visuele vervuiling te verwijderen met een gewoon kiemdodend middel, zoals

alcohol. Als visuele contaminatie niet kan worden verwijderd, herhaal de reinigingsstappen en, indien nodig, gooi het
apparaat dan weg.

OPMERKING: De kleur kan afgeven op het doekije tijdens normaal schoonmaken.

ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on néidustatud tdiskasvanud ja pediaatriliste patsientide toetamiseks ja paigutamiseks kiirgusravi ajal, muu
hulgas elektron-, footon- ja prootonravi ajal. Seadet kasutatakse ka pildinduseks ravi planeerimisel.

ETTEVAATUST

Foderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt v&i arsti tellimusel.

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.

« Veenduge, et libisevad klambrid on tagasi tommatud ja kaetud voi ThermFix™ alumine vaagnariba on eemaldatud,
enne kui patsiendi maha vétate.

« Patsiendi esmakordsel positsioneerimisel kasutage koigi kohanduste salvestamiseks seadistuslehte.

Seadistusleht on saadaval aadressil www.CQmedical.com.

Enne raviprotseduuri alustamist kontrollige patsiendi asendit ja taitke seadistusleht.

Veenduge enne patsientide ravimist, et koik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on diged.

Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.

Veenduge, et seade/patsient ei liiguks kogu seadistamise ja raviprotseduuri véltel.

Veenduge, et MRT-aparaadi naidik osutab tunneli suunas.

Kasutage ainult CQ Medical kokkusobivaid tarvikud.

Veenduge, et tarvikud on paigaldatud turvaliselt 6igesse asendisse, enne kui alustate protseduuri voi kuvamist.

« Keelake patsiendil kehaasendit muuta, nditeks selga négusaks tommata.

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

MRT OHUTUSTEAVE
» Seade on MR-ohutu.

MR

MR-ohutu

KASUTADES THERMFIX™

1. Uhendage ThermFix™ {ilemine riba téhistusega "1" ThermFix™ alumise ribaga tahistusega "2", kasutades ThermFix™
sobitustddriista.

I Ulemine riba

Il. Alumine riba
Il Alumine vaagnariba
IV, Sobitustddriist
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KASUTADES THERMFIX™ SOBITUSTOORIISTA

( N

MARKUS: ThermFix™ alumise vaagnariba vdib kinnitada iilemise riba kiilge ja fikseerida platvormile parast seda, kui
patsient on lauale paigutatud.

2. Fikseerige ThermFix™ ribade vastaskiilg UCT profiilile soovitud asendisse. Fikseerige ThermFix™ ribade lahem kiilg,
tdmmates sakki ja likates alla.

MARKUS: Tomograafi nool peab olema tomograafiga vastakuti.
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3. Eemaldage ThermFix™ sobitustéériist enne maskide tdmbamist ja/vdi fikseerimist.

~

4. Fikseerige termoplast (vt termoplasti juhiseid).
MARKUS: « Seade iihildub HipFix® termoplastiga.
« Et seadme lukustus avada, tdmmake sakki ja tostke Ules.
» ThermFix™ alumise vaagnariba voib eemaldada enne, kui patsient laualt maha vdetakse.

o Pérast algseadete tegemist ThermFix™ ei ole sobitustodriista tarvis. Asetage ThermFix™ tilemine ja
alumine riba seadelehel maaratud kohta.

DESINFITSEERIMINE
A\ HOIATUS

« Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastdotajatele ja endale parimal tasemel
nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jargige enda asutuse nakkuskontrolli reegleid.

1. Vajadusel puhastage pind germitsiidse salvratikuga (nt alkoholiga), eemaldades visuaalse saastumise. Kui
visuaalset saastumist ei 6nnestu eemaldada, korrake puhastamisetappe ja vajadusel kdrvaldage seade kasutuselt.
MARKUS: Hariliku puhastamise ajal v&ib lapi kiilge jaada vérvi.

HOOLDUS

MARKUS: Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud véi kulunud.
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KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan ja asettelemaan aikuis- ja lapsipotilaita sédehoidon aikana, mukaan lukien elektroni-,
fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetddn myds kuvauksen aikana hoidon suunnittelun tukemiseen.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin |aakaérille tai 14akarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

« Varmista, etta liukuvat puristimet ovat vedettyina taakse ja peitettyind, muutoin ThermFix™ alalannetanko
poistetaan ennen potilaan laskemista.

« Kun sijoittelet potilaan ensimmadista kertaa, merkitse kaikki s&4d6t muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake

on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

Tarkista potilaan asento tédytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Varmista ennen kayttoa, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.

Varmista, etta laite ja potilas eivat liiku asetuksen ja hoidon aikana.

Varmista, etté tason ilmaisin osoittaa tasoa kohti.

Ké&yté ainoastaan CQ Medical-yhteensopivia lisévarusteita.

Varmista, ettd lisévarusteet on kiinnitetty lujasti oikeaan asentoon ennen hoitoa ja/tai kuvausta.

« Al3 anna potilaan vaihtaa asentoa, esim. kaartaa selkdnsa.

e o 0o 0 0 0 0

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

THERMFIX™ KAYTTAMINEN

1. Yhdistd ThermFix™ -ylatanko merkinnélld "1” ThermFix™ -alatankoon merkinnalld "2” kdyttden ThermFix™
vélitydkalua.

I. Ylatanko

Il.  Alatanko
Il Alalannetanko
V. Vilitydkalu
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THERMFIX™-VALITYOKALUN KAYTTAMINEN

s N\

HUOMAUTUS: ThermFix™ alalannetanko voidaan kiinnittaa ylatankoon ja liittda alustaan, kun potilas on nostettu
laudalle.

2. Liitd ThermFix™ -tankojen vastap&a UCT-profiiliin halutussa kohdassa. Liitd ThermFix™ -tankojen 18hipaa vetamalla
kannakkeesta ja painamalla alas.

HUOMAUTUS: Kehikkoa kohti -nuolen pitéé olla kehikkoa kohti.
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3. Poista ThermFix™-valitydkalu ennen maskien vetamisté ja/tai liittdmista.

s N

4. Liita termoplastinen (katso termoplastisen ohjeet).
HUOMAUTUS: « Laite on yhteensopiva HipFix®-termoplastiikan kanssa.
« lIrrota laite vetdmalla kannakkeesta ja nostamalla.
« ThermFix™-alalannetanko voidaan poistaa ennen potilaan poistumista laudalta.
« Alkuasetusten jalkeen ThermFix™-valityokalua ei tarvita. Aseta ThermFix™-yla- ja alatangot
asetusliuskalle tallennettuun kohtaan.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

1. Puhdista tarvittaessa laitteen pinta poistamalla nikyvé lika tavanomaisella bakteereja tappavalla pyyhkeelld, kuten
alkoholia siséltévalla pyyhkeella. Jos nakyvéaa likaa ei saada pois, toista puhdistusvaiheet ja tarvittaessa havité laite.
HUOMAUTUS: Véria voi siirtya liinaan normaalin puhdistuksen aikana.

YLLAPITO
HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttoa saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué pour aider au soutien et au positionnement des patients adultes et de pédiatrie pendant le
traitement par radiothérapie, y compris les traitements par électrons, photons et protons. Le dispositif est également
utilisé pendant 'acquisition d'images pour soutenir le plan de traitement.

ATTENTION

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

AAVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommageé.
« Assurez-vous que les pinces coulissantes sont rétractées et couvertes ou que la barre inférieure du bassin
ThermFix™ est retirée avant de déposer le patient.
« Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de
configuration est disponible sur www.CQmedical.com.
Contréler la position du patient a l'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.
Veérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.
Veérifier que le dispositif et le patient ne bougent pas pendant toute la durée du réglage et du traitement.
S'assurer que l'indicateur du portique est positionné en direction du portique.
Nutiliser que des accessoires compatibles CQ Medical.
Assurez-vous que les accessoires sont correctement fixés dans la position adaptée avant de procéder au
traitement et/ou a l'imagerie.

« Ne pas laisser le patient se repositionner lui-méme (dos arqué, par exemple).

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)

« Dispositif sans danger pour I'lRM.

MR

Compatible avec I'lRM

UTILISATION DE THERMFIX™

1. Accrochez la barre supérieure ThermFix™ marquée « 1 » a la barre inférieure ThermFix™ marquée « 2 » avec l'outil
d'écartement ThermFix™.

I. Barre supérieure

Il Barre inférieure
ll.  Barre inférieure du bassin
IV. " Outil d'écartement
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UTILISATION DE L'OUTIL D'ECARTEMENT THERMFIX™

I N

REMARQUE: La barre inférieure du bassin ThermFix™ peut étre attachée a la barre supérieure et accrochée a la plate-
forme une fois le patient installé.

2. Accrochez le coté opposé des barres ThermFix™ au profil UCT a I'emplacement souhaité. Accrochez le coté le plus
proche des barres ThermFix™ en tirant la languette et en poussant vers le bas.

REMARQUE: La fléche « Vers portique » doit étre orientée vers le portique.
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3. Retirez I'outil d'écartement ThermFix™ avant de tirer et/ou d'accrocher les masques.

~

4. Accrochez le thermoplastique (voir les instructions relatives au thermoplastique).
REMARQUE: « L'appareil est compatible avec les thermoplastiques HipFix®.
o Pour déverrouiller le dispositif ; tirez la languette et levez.
» Labarre inférieure de bassin ThermFix™ peut étre retirée avant que le patient ne descende.
o Aprés la premiére configuration, l'outil d'écartement ThermFix™ n'est pas nécessaire. Placez les
barres supérieures et inférieures ThermFix™ a I'emplacement indiqué sur la fiche d'instructions.

RETRAITEMENT

AAVERTISSEMENT

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

1. En cas de nécessité, nettoyer la surface du dispositif en éliminant les contaminants visibles a I'aide d'un germicide

du commerce, tel que I'alcool. Si la contamination visible ne peut pas étre éliminée, répéter les étapes de nettoyage
et, si nécessaire, jeter le dispositif.

REMARQUE: La couleur peut passer sur la lingette lors d'un nettoyage normal.

ENTRETIEN

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

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung und Positionierung erwachsener und p&diatrischer Patienten indiziert,
die sich einer Bestrahlungstherapie unterziehen, einschliellich Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das
Gerat wird auch wéhrend der Bilderfassung verwendet, um die Planung der Behandlung zu unterstiitzen.

ACHTUNG

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

AWARNHINWEIS

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.
« Stellen Sie sicher, dass die Gleitbiigel angezogen und abgedeckt sind oder die untere ThermFix™-Beckenstange
entfernt wurde, bevor der Patient absteigt.
« Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren.
Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.
Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.
Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.
Sicherstellen, dass die Vorrichtung/der Patient fiir die Dauer der Einrichtung und Behandlung sich nicht bewegt.
Der Gantry-Indikator muss auf den Gantry ausgerichtet werden.
Nur CQ Medical4«ompatibles Zubehér verwenden.
Stellen Sie sicher, dass das Zubehér vor der Behandlung und/oder Aufnahme fest in der richtigen Position
angebracht ist.
« Achten Sie darauf, dass der Patient sich nicht bewegt, sich zum Beispiel nicht beugt.

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
zustéandigen Behdorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG VON THERMFIX™

1. Verbinden Sie die obere ThermFix™-Stange (mit ,1“ gekennzeichnet) und die untere ThermFix™-Stange (mit ,2“
gekennzeichnet) mit dem ThermFix™-Abstandhalter.

I Obere Stange

Il.  Untere Stange
lll. Untere Beckenstange
IV. Abstandhalter
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VERWENDUNG DES THERMFIX™-ABSTANDHALTERS

s N\

HINWEIS: Die untere ThermFix™-Beckenstange kann an der oberen Stange angebracht werden und an der Plattform
andocken, nachdem der Patient am Brett befestigt wurde.

2. Lassen Sie die gegeniiberliegende Seite der ThermFix™-Stangen an der gewiinschten Position des UCT-Profils
andocken. Lassen Sie die ndhere Seite der ThermFix™-Stangen andocken, indem Sie an der Lasche ziehen und sie
nach unten driicken.

HINWEIS: ,Towards Gantry“-Pfeile sollten in Richtung Gantry zeigen.
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3. Entfernen Sie den ThermFix™-Abstandhalter und/oder die Docking-Abdeckungen, bevor Sie daran ziehen.
-

~

4. Thermoplast andocken (siehe Anweisungen zu Thermoplast).
HINWEIS: « Das Gerat ist kompatibel mit HipFix®-Thermoplasten.
« Um das Gerat abzudocken, ziehen Sie an der Lasche und heben Sie sie an.
« Die untere ThermFix™-Beckenstange kann entfernt werden, bevor der Patient vom Brett absteigt.
« Nach der Ersteinrichtung ist der ThermFix™-Abstandhalter nicht mehr erforderlich. Platzieren Sie die
obere und untere ThermFix™-Stange an der im Einrichtungsblatt angegebenen Position.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

1. Die Oberfldche bei Bedarf mit einem handelsiiblichen keimtétenden (z. B. alkoholgetrénkten) Wischtuch abwischen.
Wenn eine sichtbare Verunreinigung nicht entfernt werden kann, die Reinigungsschritte wiederholen. Falls
notwendig, das Produkt entsorgen.

HINWEIS: Bei der normalen Reinigung kann Farbe auf das Tuch {bertragen werden.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschéddigungen und Abnutzungserscheinungen tiberpriifen.
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MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evdeikvuTtal yla TNV UTOoTAPLEN Kal TNV TOTOBETNON £PNBWV Kat eVAALKWY acOevwy Tou urtoBailovtat oe
akTvoBepaneia, cupmePIAaPBavopEVwy Twy Bepamnelwy Pe NAEKTPOSLA, PWTOVLA Kal TIPWTOVLA. H ouokeun
Xpnolyoroleitat eniong KATd tn ARYn anetkovicewy nou Ba unootnpi§ouv To oxedlaopd tng Bepaneiag.

MPOX0OXH
311G H.M.A., n opoomovoLakr vouoBeaoia MepLOpiZeL TNV WANCN TNG CUOKEVNG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LATPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnalponotneet £dv n ouokeun eu(pathal Zru.uec

* BeBalwbeiTe OTL 0L 0ALOBAIVOVTEG OPLYKTAPEG EXOVV avacupBei kat KAALPBEL i NwG N KATw NMUEALKT pdBGOG
ThermFix™ €xet apatpeBei mptv anod Tnv anopdkpuvon Tou acBevoug.

« Orav TOMOBETEITE TOV ACBEVN YLa MPWTN (POPA, XPNOLUOTIOLOTE TO PUAAO pUBULONG yla va KaTaypdyeTe OAEG
TG puBpioelg. To pUAAo puBpLong StatiBeTat otn dtevBuvon www.CQmedical.com.

« EmaAnBevoTe TN B€0n Tou A0BEVOUG LIE TO CUNMANPWHEVO PUAAO pUBULONG TIPLV and Tr Bepaneia.

o EmPepaiwoTe 0AeG TIG ywVieg Bepaneiag kal Ta XapakTnpLoTikd eEacBgvnong mptv ano Tnv uloBoAn Twv
aoBevuwv oe Bepaneia.

e BePBawwbeiTe O0TL N ouoKeun givat acPaAng mptv Tn xpnRon.

o BeBawwbeiTe OTL KATA TNV EYKATAOTACN TNG OUOKEUNG KaL KaTd Tn Bepaneia, Ogv PETAKLVOUVTAL 1) CUOKEUN 1) O
aoBeviig.

o BePaiwbeite 0Tt 0 6eiKTNG MAALTIOU gival TOMOBETNPEVOG e KATEVBUVON MPOG TO MAAICLO.

» Xpnowonoteite povo ouvpBard napeAkopeva CQ Medical.

* BeBawwbeiTte 0TL Ta afedoudp Exouvv oTeEpewWBE( KaAd 0Tn owoTr B€on mptv ano Tn Bepaneia f/kat aneikovion.

e MnvaproeTe Tov acBevij va aAAdEeL BEan, TL.X. va KUPTWOEL TO OWHA TOU TPOG Ta MiCW.

SHMEIQZH: Eav undpget Kcmoto ooBapo cuuBav o€ Gxeoq He T ouoKeurn, 6a T[pET[El va O.VG(pSpGEl otov
KataokevaoTn. EQv ouppei kamoto cupBav eviog tng Evpwaikig Evwong, avapepeTe To emiong oTny
appodila apyr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTIOLO E(0TE EYKATECTNHEVOL.

MAHPO®OPIEL AZOAAEIAZ MATNHTIKOY SYNTONIZMQY (MRI)

« H ovuokeun pmopet va xpnotygornotndei pe acpdela oe
MR mepLBANNoV payvntikol cuvtoviopol (MR).
Acpalgg oe
nepLBaiiov
HayvnTikoo
ouvtoviopou (MR)
XPHIH TOY THERMFIX™

1. Zuvbéote Tnv dvw papdo ThermFix™ n omoia emtonpaivetat pe «1» oty Katw pdpdo ThermFix™ n omoia
ETILONUALVETAL PE «2», XPNOLUOTIOLWVTAG TO Epyaleio dtaxwplopov ThermFix™.

. Avw papdog

Il Katw papdog
Il Katw mueAikn papdog
IV. " Epyaleio dtaxwplopov
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EAANVIKA ThermFix™

XPHXH TOY EPIAAEIOY AIAXQPIXMOY THERMFIX™

I 3

SHMEIQZH: H kdtw mueAikn pdBdogThermFix™ pmopei va ouvagdei otnv dvw pdBdo kat va cuvdebei otnv
TAATPOPHA PETA TNV TOTIOBETNON TOL AGBEVOLG OTNY TIAAKA.

2. Fuvbéote TNV avtiBeTn MAeUpd TwV pABdwv ThermFix™ oto mpo@ik UCT otnv erBupnth 8€on. Tuvdeate tnv
€yy0TEPN MAEUPA TWV PARSWY ThermFix™ TpaBwvTag TN YAWTTIOA Kal Teovtag mpog Ta KATw.

SHMEIQZH: To B€A0G P0G TO LKPIiWA TPETEL VA Eival OTPAPPEVO TIPOG TO LKPiWwHA.
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ThermFix™ EAANVIKA

3. Agapgote 10 epyaleio dtaxwptopoy ThermFix™ mpoTtol TPaBREETE /KAl TOMOBETHOETE PAOKEG.
N\

4. TuvbéoTe TO BEPOTAACTIKO (avaTpeETe OTLG 08NYIEG TOU BEPUONAACTIKOU).
SHMEIQZH: « H ouokevn givat cupBatn ue BeppomAaocTikd HipFix®.
o [ va anoouvoEoeTe TN OLUOKELN, TPARAETE TN YAWTTIOA KAl AvAONKWOTE TN.
e HkdTtw nuehikn pdBdocThermFix™ pmopei va apalpedel Tptv TNV AMOPAKPLVON Tou acOEVOLG Ao
TNV MAAKa.
o Aevanatteital to epyaleio dtaxwptopod ThermFix™ peTd tnv apxikn pvBYLon. TomoBETAOTE TIg
Avw Kat katw papdoug ThermFix™ otn B€on oL avaPEPETAL 0TO PUANASLO EYKATACTAONG.

ENANEMNEZEPrATIA
AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

o OL XpOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOLV UOXPEWOT) Kal EVBUVI va Mapgxouvv Tov upnAoTepo Babuo eAEyxou
AolpwEewv 0TOUG aobeVEIG, TOUG oUVadEAPOUG Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn dlacTaupoUUEVNG HOALVONG,
aKOAOUBNOTE TIG TTOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEE WV TOU LOXUOLV OTOV XWPO £pyaciac oag.

1. Av xpeldZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVELD ATIO TIG OPATEG AKABAPOIEG PE KOLVA PIKPOBLOKTOVA TAVAKLA, TLY.,
aAkkoohoUxa. Av 6gv propolv va apalpedolv oL opaTeg akabapoieg, emavaldBeTe ta Bripata kabaptopol Kat, av
XPELAZETaL, ATOPPIYPTE TN CUCKELN.

SHMEIQZH: Mnopei va undp&el peTapopd XpWHATOS 0TO PavTNAAKL KATA TOV KAVovikd Kadaptopo.

SYNTHPHZH

SHMEIQSH: ETuBewpeiTe Tn OUOKELN TAKTIKA TIPLV amo TN Xpron yia BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.
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Magyar ThermFix™

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. elektron-, foton- és protonterépiak) résztvevé
felnétt és gyermek péciensek megtartasara, és pozicionaldsara. Az eszkoz ezenfelll a felvételkészités sordn is segit a
kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

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

A FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tinik.

* A beteg leszerelése elétt ellendrizze, hogy a csuszdszoritok vissza vannak-e huzva €s le vannak-e takarva, illetve
az ThermFix™ als6 medencerud el van-e tavolitva.

« Ha abeteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az dsszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezd

helyen érheté el: www.CQmedical.com.

Ellendrizze a beteg pozicidjat a kitoltott beallitasi lappal a kezel€és elét.

A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési sz6get és csillapitasi jellemzét.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg rola, hogy a késziilék biztonsagos.

Gondoskodni kell az eszkéz/beteg mozdulatlansagardl a beéllitas és a kezelés ideje alatt.

Ellendrizze, hogy a gantry indikatora a gantry iranyaba van-e pozicionalva.

Csak CQ Medical kompatibilis tartozékokat hasznaljon.

A kezelés vagy a képalkotas el6tt ellendrizze, hogy a kiegésziték megfeleléen régzitve vannak-e.

« Ugyeljen ra, hogy a péciens ne valtson poziciot, példaul ne hajoljon hétra.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kovetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha
a baleset az Eurdpai Union belil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

e Az eszkdz MR biztonségos.

MR

MR-biztos

THERMFIX™ HASZNALATA

1. Csatlakoztassa az ThermFix™ ,1” jelzésti fels6 rudat a ThermFix™ ,2" jelzés( als6 rddhoz ThermFix™ tavtartd
eszkozzel.

l. Felsé rad

Il Alsé rud
Ill. Als6 medencerud
IV.  Tévtart6 eszkoz
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ThermFix™ Magyar

THERMFIX™ TAVTARTO ESZKOZ HASZNALATA

s N\

MEGJEGYZES: A(z) ThermFix™ alsé medencerdd a felsé ridhoz régzithetd, és a platformhoz régzithets, miutén a
pacienst az asztalra szerelte.

2. Rogzitse a(z) ThermFix™ rudak ellenkez6 oldaléat az UCT profilhoz a kivant helyen. Régzitse a(z) ThermFix™ rudak
kdzelebbi oldalat a fiil meghuzasaval és lenyomasaval.

MEGJEGYZES: A portél felé mutaté nyil nézzen a portal felé.
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Magyar ThermFix™

Tévolitsa el a ThermFix™ tévtart6 eszkozt, miel6tt hizza és/vagy rogziti a maszkokat.

3.

~

~

4. Hére lagyuld dokkold (lasd a hére lagyulé hasznalati atmutatot).
MEGJEGYZES: « Az eszkdz kompatibilis a(z) HipFix® termoplasztikus eszkézokkel.
o Az eszkoz felengedéséhez; hlizza meg és emelje meg a fiilet.
e A(z) ThermFix™ als6 medencerud eltavolithatd, miel6tt a paciens leszallna az asztalrdl.

o Akezdeti beallitas el6tt a(z) ThermFix™ tavtartd eszkz nem sziikséges tovabb. Tegye a(z)
ThermFix™ felsé és also rudat a beallitasi lapban rogzitett helyre.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaloknak kételessége és egyben feladata, hogy a fertézésimegel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a fellletet a lathato szennyezGdések éltalanos csiraclé vagy fert6tlenité hatésu

szerrel, példaul alkohollal valé eltavolitdsaval. Ha a lathat6 szennyez6dések nem tavolithatdk el, ismételje meg a
tisztitasi lépéseket, és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

MEGJEGYZES: A normaél tisztitas sordn a szin &tkeriilhet a torl6kendére.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellenérizze az eszkdzt sériilésre vagy éltalénos kopésra utalé jelek szempontjabdl.
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USO PREVISTO

Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno e il posizionamento di pazienti pediatrici e adulti sottoposti a

radioterapia, inclusi trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato durante I'acquisizione

di immagini per supportare la pianificazione del trattamento.

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
« Assicurarsi che i morsetti scorrevoli siano retratti e coperti o che la barra pelvica inferiore ThermFix™ venga

rimossa prima di far scendere il paziente.

« 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.CQmedical.com.
« Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.
« Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.
Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.
Assicurarsi che il dispositivo/paziente non si muova durante la preparazione e il trattamento.
Verificare che l'indicatore di scansione sia posizionato verso I'unita di scansione.
Usare solo accessori compatibili CQ Medical.

l'imaging.
« Non lasciare che il paziente si riposizioni da solo, ad esempio inarcando la schiena.

Assicurarsi che gli accessori siano fissati saldamente nella posizione corretta prima di eseguire il trattamento e/o

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

membro in cui ha sede la propria azienda.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

« Il dispositivo & sicuro per la RM.

MR

Sicuro per RM

COME UTILIZZARE THERMFIX™

1. Unire la barra superiore ThermFix™ denominata “1” alla barra inferiore ThermFix™ denominata “2" utilizzando il
distanziatore ThermFix™.

I Barra superiore

Il.  Barra inferiore
Il Barra pelvica inferiore
IV.  Distanziatore
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[taliano ThermFix™

COME UTILIZZARE IL DISTANZIATORE THERMFIX™

I 3

NOTA: La barra pelvica inferiore ThermFix™ puo essere collegata alla barra superiore e agganciata alla piattaforma
dopo che il paziente & stato fatto salire sul sistema.

2. Agganciare il lato opposto delle barre ThermFix™ al profilo UCT nella posizione desiderata. Agganciare il lato piu
vicino delle barre ThermFix™ tirando la linguetta e premendo verso il basso.

NOTA: La freccia che punta verso il gantry deve trovarsi di fronte al gantry.
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3. Rimuovere il distanziatore ThermFix™ prima di tirare e/o agganciare le maschere.

~

4. Agganciare la termoplastica (vedere le istruzioni per la termoplastica).
NOTA: « Il dispositivo & compatibile con la termoplastica HipFix®.
« Per sganciare il dispositivo: tirare la linguetta e sollevare.

« La barra pelvica inferiore ThermFix™ pud essere rimossa prima che il paziente venga fatto scendere dal
sistema.

« Una volta effettuato il montaggio iniziale, il distanziatore ThermFix™ non serve piu. Sistemare le barre
superiori e inferiori ThermFix™ nella posizione registrata sul foglio di configurazione.

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.

1. Se necessario, pulire la superficie eliminando la contaminazione visibile con una salvietta germicida di uso comune,

ad es. con alcol. Se non & possibile eliminare la contaminazione visibile, ripetere le fasi di pulizia e, se necessario,
smaltire il dispositivo.

NOTA: Il colore potrebbe trasferirsi sul panno durante le normali operazioni di pulizia.

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

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un pozicionésanai, veicot radioterapiju,
tostarp elektronu, fotonu un protonu procediiras. lerici izmanto ari attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru
planosanu.

UZMANIBU

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

A

e o o 0 0 o o

.

BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Nodrosiniet, ka pirms pacienta nokapsanas slidosas skavas ir ievilktas un parsegtas vai ThermFix™ apakséjais
iegurna limena stienis ir nonemts.

Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. Uzstadisanas
lapa ir pieejama www.CQmedical.com.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

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

Parliecinieties, ka platformas indikators ir novietots platformas virziena.

Izmantojiet tikai CQ Medical saderigus piederumus.

Pirms arstésanas vai attélveidosanas parliecinieties, ka piederumi ir drosi piestiprinati pareizaja pozicija.
Nelaujiet pacientam pasam mainit poziciju, pieméram, atliekties atpakal.

IEVERIBAI: Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas

Savienibas teritorija, zinojiet art kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura esat registréts.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

MR

o lekartu var drosi izmantot MR.

MR DROSS

THERMFIX™ LIETOSANA

1. ThermFix™ Augsgjo stieni, kas markéts ar "1", ThermFix™ savienojiet ar apak3gjo stieni, kas markéts ar "2",
ThermFix™ izmantojot retinaSanas riku.

II.
Il
IV.

Augsegjais stienis

Apakséjais stienis

Apakséjais stienis iegurna liment
Retinasanas riks

50




ThermFix™ LatvieSu valoda

THERMFIX™ RETINASANAS RIKA LIETOSANA

s N\

IEVERIBAI: ThermFix™ apak$&jo stieni iegurna lTmenT aug$&jam stienim un platformai var pievienot péc tam, kad
pacients ir piestiprinats panelim.
2. Savienojiet ar UCT profilu vélamaja pozicija pretgja pusé ThermFix™ stieniem. Savienojiet ThermFix™ stieniem tuvak
es0S$aja pusé, pavelkot izcilni un spiezot uz leju.

~

IEVERIBAI: Bultinai uz stativu vienmér jabiit pavérstai pret stativu.
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LatvieSu valoda ThermFix™

3. Pirms masku vilk§anas un/vai pievieno$anas, iznemiet ThermFix™ retinasanas riku.

~

~

4. Savieno$anas termoplastmasa (skatiet noradijumus par termoplastmasu).

IEVERIBAI:

lerice ir saderiga ar HipFix® termoplastmasam.

Lai atblokétu ierici, pavelciet un paceliet izcilni.

ThermFix™ apak$éjo stieni iegurna [iment var nonemt pirms pacienta nokap$anas no panela.

Péc sakotnéjas uzstadisanas ThermFix™ retinasanas riks nav nepiecieSams. Novietojiet ThermFix™
augs$éjo un apakséjo stieni vietas, kas noraditas uzstadisanas pamaciba.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

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

1. JanepiecieSams, notiriet virsmu, nonemot vizualo piesarnojumu ar parastu baktericidu salveti, kas satur, pieméram,
spirtu. Ja vizualo piesarnojumu nevar nonemt, atkartojiet tiri§anas darbibas un, ja nepiecieSams, izmetiet ierici.
IEVERIBAI: Krasa normalas tiriSanas laika var iekrasot salveti.

APKOPE

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

Sis prietaisas yra skirtas padéti palaikyti ir nustatyti kiino padétj suaugusiems ir vaikams, kuriems taikoma radioterapija,
iskaitant elektrony, fotony ir protony terapijas. Prietaisas taip pat naudojamas fiksuojant vaizda, kai sudaromas gydymo
planas.

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

A JSPEJIMAS

Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

« Pries atlaisvindami pacientg, jsitikinkite, kad slankiojantys spaustukai yra atitraukti ir uZdengti arba ThermFix™
apatiné dubens juosta nuimta.

« Pirmga kartg nustatydami paciento padétj, naudokite nustatymo lapa, kad jrasytuméte visus pakeitimus.

Nustatymo lapa rasite adresu www.CQmedical.com.

Pries terpijg patikrinkite, ar paciento padétis tinkama ir ar paruostas nustatymo lapas.

Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.

Pries naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

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

Isitikinkite, kad rémo indikatorius yra nukreiptas link rémo.

Naudokite tik su CQ Medical suderinamus priedus.

Pries$ proced(irg ir (arba) gaudami vaizda, jsitikinkite, kad priedai yra tvirtai pritvirtinti tinkamoje padétyje.

« Neleiskite pacientui pakeisti savo padéties, pavyzdZiui, iSlenkti nugaros.

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

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisas MR aplinkoje saugus.

MR

MR aplinkoje saugus

THERMFIX™ NAUDOJIMAS

1. Prijunkite ThermFix™ virSutine juosta, pazyméta ,1“ prie ThermFix™ apatinés juostos, pazymétos ,2“, naudodami
ThermFix™ tarpo islaikymo jrankj.

I Virdutiné juosta

Il. Apatiné juosta
ll.  Apatiné dubens juosta
IV." Tarpo ilaikymo jrankis
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Lietuviu kalba ThermFix™

THERMFIX™ TARPO ISLAIKYMO JRANKIO NAUDOJIMAS

I N

PASTABA. Kai pacientas pritvirtinamas ant lentos, ThermFix™ apatine dubens juostg galima pritvirtinti prie virSutinés
juostos ir platformos.

2. Pritvirtinkite prieinga ThermFix™ juosty puse prie UCT profilio norimoje vietoje. Pritvirtinkite artimesne ThermFix™
juosty puse, patraukdami ausele ir spausdami Zemyn.

PASTABA. Rodyklé link rémo turi biti prieSais réma.
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3. 18imkite ThermFix™ tarpo i§laikymo jrankj, prie$ traukdami ir (arba) pritvirtindami kaukes.

~

4. Pritvirtinkite termoplastikg (Zr. termoplastiko instrukcijas).
PASTABA. « Prietaisas yra suderinamas su HipFix® termoplastiko gaminiais.
« Norédami atjungti prietaisa, patraukite ausele ir kelkite.
« ThermFix™ apating dubens juostg galima nuimti, pries atlaisvinant pacienta nuo lentos.
e Po pirminio nustatymo, ThermFix™ tarpo iSlaikymo jrankis nereikalingas. Dékite ThermFix™ virsutine ir
apating juostas nustatymo lape nurodytoje vietoje.

PERDIRBIMAS
A\ ISPEJIMAS

« Sio produkto naudotojai jsipareigoja ir yra atsakingi, kad uztikrinty auksciausig apsaugos nuo infekcijos lygj

pacientams, bendradarbiams ir sau patiems. Siekiant iSvengti kryZminio uzkrétimo, laikykités infekcijos kontrolés
politikos, nustatytos jdsy jstaigoje.

1. Jei reikia, nuvalykite pavir$iy pasalindami matomus ter$alus jprasta germicidine servetéle, pavyzdziui, alkoholiu. Jei

matomy ter$aly pasalinti nepavyksta, pakartokite valymo veiksmus ir, jei reikia, iSmeskite prietaisa.
PASTABA. |prastai valant servetélé gali nusidazyti.

PRIEZIURA
PASTABA. Prie$ naudodami apzidrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
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Norsk ThermFix™

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stgtte og plassere voksne og pediatriske pasienter som gjennomgar
stralebehandling inkludert elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa under avbildning for & hjelpe
behandlingsplanlegging.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

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

« Sikre at skyveklemmene er trukket inn og dekket til, eller ThermFix™ at nedre bekkenskinne er fjernet fgr pasienten
gar av.

« Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene.

Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.

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

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

Sorg for at enheten er festet for bruk.

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

Pass pa at gantryindikatoren plasseres mot gantry.

Bruk bare CQ Medical+«ompatibelt tilbehgr.

Sikre at tilbehgret er godt festet i korrekt posisjon fgr behandling og/eller avbildning.

« Ikke la pasienten flytte pa seg, som for eksempel krumme ryggen.

e o 0 0 0 o o

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
o Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUK AV THERMFIX™

1. Koble ThermFix™ den gvre skinnen merket med "1" til ThermFix™ den nedre skinnen merket med "2" ved hjelp av
ThermFix™ posisjoneringsverktgyet.

I @vre skinne

Il. Nedre skinne
Il Nedre bekkenskinne
IV.  Posisjoneringsverktgy
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BRUKE THERMFIX™ POSISJONERINGSVERKT@YET

s N\

MERK: ThermFix™ nedre bekkenskinne kan festes til den gvre skinnen og kobles til plattformen etter at pasienten er
lagt pé brettet.

2. Koble motsatt side av ThermFix™ stengene til UCT-profilen pa gnsket sted. Koble til nsermeste side av ThermFix™
stengene ved 4 trekke i tappen og skyve ned.

MERK: [ retning av gantry bgr pilen vende mot gantry.
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3. Fjern ThermFix™ posisjoneringsverktgyet for du trekker i og/eller kobler til maskene.

s N

4. Koble til termoplast (se termoplastinstruksjoner).
MERK:  « Enheten er kompatibel med HipFix® termoplast.
« For a koble fra enheten ma du trekke i tappen og lofte.
« ThermFix™ nedre bekkenskinne kan fijernes fgr pasienten gér ned fra brettet.
« Etter fgrste oppsett er det ikke lenger ngdvendig med ThermFix™ posisjoneringsverktgy. Plasser
ThermFix™ gvre og nedre skinne pa det stedet som er registrert pa oppsettarket.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

1. Hvis ngdvendig, rengjer overflaten med alminnelig bakteriedrepende eller desinfiserende middel, som alkohol. Hvis
synlige urenheter ikke gar bort, gjentas trinnene for rengjering. Om ngdvendig kasseres enheten.
MERK: Fargen kan smitte av til fillen ved normal rengjgring.

VEDLIKEHOLD

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

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu i pozycjonowaniu pacjentéw dorostych i pediatrycznych poddawanych
radioterapii, w tym terapii elektronowej, fotonowej i protonowej. Urzadzenie stosuje sig réwniez w trakcie rejestrowania
obrazu w celu wspomagania planowania leczenia.

UWAGA

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

jego zlecenie.

AOSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyrob wydaje sie byc uszkodzony.

« Upewnic sie, ze zaciski przesuwne sg cofniete i przykryte albo dolna szyna miednicowa ThermFix™ jest usunieta
przed rozmontowaniem elementéw unieruchomienia pacjenta.

« Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich
parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem www.CQmedical.com.

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

» Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzic¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania

promieniowania.

Przed uzyciem upewnij sie, ze urzgdzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

Upewnic sig, ze urzadzenie/pacjent nie poruszy sie podczas uktadania i terapii.

Upewnic sie, ze wskaZnik gantry jest ustawiony w kierunku do gantry.

Wykorzystywac wytgcznie akcesoria kompatybilne z CQ Medical.

Upewnic sie, ze akcesoria sg bezpiecznie zamocowane w prawidtowych potozeniach przed rozpoczeciem terapii

i/lub obrazowania.

« Nie pozwalaj pacjentom na zmiane pozycji, np. wyginanie plecéw do tytu.

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

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

*  Wyréb jest bezpieczny w sSrodowisku MR.

MR

Nadaje si¢ do stosowania

podczas MR

OBStUGA THERMFIX™

1.

Potaczyé szyne gérng ThermFix™ oznaczong jako ,1" z szyng dolng ThermFix™ oznaczong jako ,2" uzywajac
przyrzadu dystansowego ThermFix™.

. Szyna gérna

Il.  Szyna dolna
lIl.  Dolna szyna miednicowa
IV. " Przyrzad dystansowy
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OBStUGA PRZYRZADU DYSTANSOWEGO THERMFIX™

I N

UWAGA: ThermFix™ dolna szyna miednicowa moze by¢ przymocowany do szyny gérnej i zablokowana w platformie po
umieszczeniu pacjenta na ptycie.

2. Zablokowac przeciwng strone szyn ThermFix™ w profilu UCT w wybranej lokalizacji. Blizszg strone szyn ThermFix™
blokuje sig pociggajac wypustke i weiskajac w dot.

UWAGA: Strzatka wskazujgca kierunek gantry powinna by¢ skierowana w strone gantry.
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3. Sciggnaé element dystansowy ThermFix™ przed $ciggnieciem lub zadokowaniem masek.

~

4. Blokowanie materiatu termoplastycznego (patrz instrukcja dotyczaca materiatu termoplastycznego).
UWAGA: « Urzadzenie jest kompatybilne z tworzywami termoplastycznymi HipFix® .
« Aby odblokowac urzadzenie; pociagna¢ za wypustke i podnies¢.
e ThermFix™ dolng szyne miednicowg mozna usung¢ przed opuszczeniem ptyty przez pacjenta.
« Po poczatkowym ustawieniuy, nie jest konieczne stosowanie narzedzia dystansowego ThermFix™.
Umiesci¢ szyne gérng i dolng ThermFix™ w miejscu zapisanym na karcie ustawien.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

1. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnie, usuwajgc widoczne zanieczyszczenie zwykta Sciereczka

bakteriobojczg, na przyktad z alkoholem. Jesli nie mozna usung¢ widocznych zanieczyszczen, nalezy powtérzyé
etapy czyszczenia, a w razie koniecznos$ci zutylizowaé wyréb.

UWAGA: Sciereczka moze zabarwiaé sie podczas zwyktego czyszczenia.

KONSERWACJA

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

61



Portugués (Brasil) ThermFix™

USO PRETENDIDO

0 dispositivo é indicado para ajudar no apoio e posicionamento de pacientes adultos e pediatricos submetidos a
radioterapia, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O dispositivo também é usado durante aquisi¢ao de
imagens para auxiliar o planejamento do tratamento.

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

A\ AVISO

Nao use se o dispositivo parecer danificado.
« Certifique-se de que as presilhas deslizantes sejam recolhidas e cobertas ou a barra pélvica do ThermFix™ seja
removida antes da descida do paciente.
« Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagdo para registrar todos os ajustes. A folha de
preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posi¢ao do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.
Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.
Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.
Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se mova durante toda a preparagao e tratamento.
Certifique-se de que o indicador de gantry esteja posicionado na dire¢do do gantry.
Use apenas acessorios compativeis com CQ Medical.
Certifique-se de que os acessdrios estejam conectados com segurancga na posig¢do correta antes do tratamento
e/ou da aquisigao de imagens.
« Nao permita que o paciente mude de posigéo, por ex., que ele arqueie as costas.

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 esta estabelecido.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

USO DO THERMFIX™

1. Conecte a barra superior do ThermFix™ marcada com "1" & barra inferior ThermFix™ marcada com "2" usando a
ferramenta de espagamento ThermFix™.

I Barra superior
IIl.  Barra inferior
lll.  Barra pélvica inferior
V. Ferramenta de espagamento

62



ThermFix™ Portugués (Brasil)

USO DA FERRAMENTA DE ESPAGCAMENTO DO THERMFIX™

s N\

OBSERVAGAO: A barra pélvica inferior do ThermFix™ pode ser conectada a barra superior e encaixada na plataforma
apo6s o paciente ser montado na placa.

2. Encaixe o lado oposto das barras do ThermFix™ no perfil UCT no local desejado. Encaixe o lado mais proximo das
barras do ThermFix™ puxando a aba e empurrando-o para baixo.

OBSERVAGAO: A seta em diregdo ao gantry deve estar voltada para o gantry.
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3. Remova a ferramenta de espagamento do ThermFix™ antes de retirar e/ou encaixar as mascaras.

s N

4. Encaixe o termopldstico (consulte as instrugées do termoplastico).
OBSERVAGAO: « 0 dispositivo é compativel com o termoplastico HipFix®.
« Paradesencaixar o dispositivo, puxe a aba e levante-o.
e Abarra pélvica inferior do ThermFix™ pode ser removida antes de o paciente descer da placa.
« Apds a configuragdo inicial, a ferramenta de espagamento do ThermFix™ nédo é necessaria.
Coloque as barras superior e inferior do ThermFix™ no local registrado na folha de configurag&o.

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. Se necessdrio, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com um bactericida comum, como alcool. Se
ndo for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de limpeza e, se necessdrio, descarte o
dispositivo.

OBSERVAGAO: As cores podem ser transferidas para o lenco durante a limpeza normal.

MANUTENGAO

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

0 dispositivo é indicado para auxiliar no apoio e posicionamento de pacientes pediatricos e adultos submetidos a
terapia de radiagao, incluindo tratamentos de eletrdes, fotdes e protdes. O dispositivo também é utilizado durante a
aquisicdo de imagens para apoiar o planeamento do tratamento.

ATENCAO

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

A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
« Certifique-se de que as presilhas deslizantes sejam recolhidas e cobertas ou a barra pélvica do ThermFix™ seja
removida antes da descida do paciente.
« Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragdo para registar todos os ajustes. A folha de
configuragdo esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posi¢ao do paciente com a folha de configuragdo preenchida antes do tratamento.
Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagao antes de tratar os doentes.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.
Certifique-se de que o dispositivo/paciente ndo se move durante a configuragao e o tratamento.
Verifique se o indicador da torre esta virado para a torre.
Utilize apenas acessodrios compativeis com os componentes CQ Medical.
Certifique-se de que os acessorios estejam ligados com seguranga na posicao correta antes do tratamento e/ou
da aquisigao de imagens.
« Nao permita que o doente se reposicione, tal como arquear-se para tras.

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

« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em
ambiente RM

UTILIZAGCAO DO THERMFIX™

1. Conecte a barra superior do ThermFix™ marcada com "1" & barra inferior ThermFix™ marcada com "2" usando a
ferramenta de espagamento ThermFix™.

I Barra superior
Il Barra inferior
ll.  Barra pélvica inferior
IV. Ferramenta de espagamento
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UTILIZAGAO DA FERRAMENTA DE ESPACAMENTO DO THERMFIX™

I 3

NOTA: A barra pélvica inferior do ThermFix™ pode ser ligada a barra superior e encaixada na plataforma apés o
paciente ser montado na placa.

2. Encaixe o lado oposto das barras do ThermFix™ no perfil UCT no local desejado. Encaixe o lado mais préximo das
barras do ThermFix™ puxando a aba e empurrando para baixo.

NOTA: A seta em diregéo ao gantry deve estar voltada para o gantry.
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3. Remova a ferramenta de espagamento do ThermFix™ antes de retirar e/ou encaixar as mascaras.

~

4. Encaixe o termoplastico (consulte as instrugées do termoplastico).
NOTA: « O dispositivo é compativel com o termopldstico HipFix®.
« Paradesencaixar o dispositivo, puxe a aba e levante-o.
« Abarra pélvica inferior do ThermFix™ pode ser removida antes de o paciente descer da placa.

« Apds a configuragdo inicial, a ferramenta de espagamento do ThermFix™ n&do é necessaria. Coloque as
barras superior e inferior do ThermFix™ no local registado na folha de preparagéo.

REPROCESSAMENTO
A\AVISO

» Os utilizadores deste produto tém a obrigagao 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 infec¢do impostas pela sua instalagao.

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

NOTA: As cores podem ser transferidas para o lengo durante a limpeza normal.

MANUTENCAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este recomandat pentru a sprijini si pozitiona pacienti adulti si pediatrici supusi terapiei cu radiatii, inclusiv
tratamente cu electroni, fotoni si protoni. De asemenea, dispozitivul este utilizat in timpul achizitiei de imagini pentru
sprijinirea planificarii tratamentului.

ATENTIE

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

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Asigurati-va ca clemele glisante sunt retrase si acoperite sau ThermFix™ bara de la nivelul pelvian este indepartata
inainte de demontarea pacientului.

Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de
configurare este disponibild la www.CQmedical.com.

Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completatd inainte de tratament.

Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
Asigurati-va cd dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

Asigurati~a ca dispozitivul/pacientul nu se misca pe durata instalrii si a tratamentului.

Asigurati~va cd indicatorul suportului este pozitionat in directia suportului.

Utilizati numai accesoriile compatibile cu CQ Medical.

Asigurativa ca accesoriile sunt fixate in pozitie corecta inainte de tratament si/sau imagistica.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze, ca de exemplu sd isi arcuiasca spatele.

OBSERVATIE: Dacé apare un incident grav in legétura cu dispozitivul, acesta ar trebui sd 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 este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de

vedere RM

UTILIZAREA THERMFIX™

1.

Conectati ThermFix™ bara superioard marcata cu 1" la ThermFix™ bara inferioard marcata cu 2" cu ajutorul sculei

de distantare ThermFix™.

Bara superioard

Bara inferioara

Bara pelviana inferioard
Sculd de distantare
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FOLOSIREA SCULEI DE DISTANTARE THERMFIX™

s N\

OBSERVATIE: Bara pelviand inferioard ThermFix™ poate fi atasata la bara superioara si andocata la platforma dupa ce
pacientul este amplasat pe placa.

2. Andocati partea opusé a barelor ThermFix™ la profilul UCT in locatia dorita. Andocati pe partea mai apropiata a
barelor ThermFix™ prin tragerea filei si apdsarea in jos.

OBSERVATIE: Sageata Spre suportul de scanare trebuie sa fie orientata spre Suportul de scanare.
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3. Indepértati scula de distantare ThermFix™ inaintea tragerii si/sau andocarii mastilor.

s N

4. Andocarea materialului termoplastic (a se vedea instructiunile materialului termoplastic).
OBSERVATIE: « Dispozitivul este compatibil cu termoplasticele HipFix®.
» Pentru deconectarea dispozitivului; trageti fila si ridicati.
« Bara pelviand inferioard ThermFix™ poate fi indepartata inaintea demontérii pacientului de pe placa.
« Dupd configurarea initiald, scula de distantare ThermFix™ nu este necesard. Amplasati ThermFix™
barele superioare si inferioare in locatia inregistrata 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. Daca este necesar, curatati suprafata eliminand contaminarea vizuala prin stergerea ce germicide obisnuite, ca de
exemplu alcool. Dacd contaminarea vizuald nu poate fi inlaturatd, repetati etapele de curétare si, dacé este necesar,
aruncati dispozitivul.

OBSERVATIE: Culoarea se poate transfera pe servetel in timpul curatarii normale.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura
generald.
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NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

M3penve npefiHasHayeHo AJist MOAAEPXKKU M MO3ULMOHUPOBAHWS B3POCbIX MALMEHTOB U AeTeN, MPOXOAALLMX
paAnaLMOHHYIO Tepanuto, B TOM YUCIe 3N1eKTPOHHYH0, GOTOHHYIO UM MPOTOHHYL0. KpoMe Toro, nsaenue Takxe
NPUMEHSETCS BO BPeMs NOJTyYeHUs N306paXKeHunii Npu niaHMpoBaHUmM Tepanuu.

BHUMAHUE

d)enepaanbu?l 3aKoH (COE,EI,I/IHEHHbIX LUTaTOB) OorpaHuyMBaeT Npojaxky AaHHOro nsgenusa nHave 4em no npegnucaHunto
Bpava-cneyunanucTa.

A BHUMAHWE

BanpellaeTcs aKcnyaTaLuus 3fens ¢ npu3Hakamm noBpexaeHus.

o [lepep TeM Kak nayneHT MOKUHET YCTaHOBKY, yOeANTECh, YTO CKOJIb3SILUME 3aXMMbl BTSHYTbI U 3aKpbITbl UN
CHSITa HWXHSIS N1aHKa AJ151 O3ULMOHMPOBaHUs Ta3a ThermFix™.

o [lpy nepBoHaYanbHOM pa3MeLLEeHUM NaLMeHTKM UCTIONb3YITe CXeEMY [/IS 3annCy BCEX PeryiMpoBok. Cxema

JAocTynHa Ha Be6-carite www.CQmedical.com.

I'Iepe,q HayvaJioM J1le4eHUs rpoBepbTe MoJIoXKeHne naLueHTKn rno cxeme.

lNepes HayasioM flevYeHnsi NayMeHToB MPoBepbTe BCE YIJibl IEYEHUS U XapaKTEPUCTUKMN 3aTyXaHUS.

lepes ncnosnb3oBaHNEM ybeanTech B 6€30MacHOCTH YCTPOICTBA.

Y6epnutecn, 4To yCTPONCTBO/NaUMNEHT He ABUraeTcs BO BPEMSI HACTPOVKU M NpoLieAypbl COXpaHAET

HEnoABUXHOCTb.

« Yb6enutechb, YTO UHAMKATOP reHTPU 0BPALLEH K FEeHTPH.

« Ucnonb3soBaTk Tosibko CQ Medical coBMecTuMble akceccyapbl.

« [lepen npouenypo u/unu Busyanusauuen yoeauTech, YT0 BCIOMOraTesibHbIe MPUHAAIEXHOCTN HafeXHO
3aKperieHbl B PaBUIIbHOM MOJI0XKEHNN.

« He no3BonsiiTe naynmeHTam U3MEeHSTb M0I0XEHUE CAMOCTOSITE/IbHO UMW BbIrMbaThb CrIUHY.

MpumeyaHme. [pyn BO3HUKHOBEHUU no6oro Cepbes3Horo NpouLLECTBUA KacaTeNbHO YCTPONCTBA, Heo6X0ANMO

coo6WuTL 06 3TOM NpoussoauTento. Ecnu nponcluectsme cnyymnock B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
Coo6LMTe TaK Xe KOMMNETEHTHbIM OpraHaM TOi CTPaHbl, B KOTOPOi Bbl 3aperncTpMpoBaHbl.

WHOOPMALIMA O BE3ONACHOCTU NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YAJTIU3ALNK

« YcTpowcTBo siBnsieTcss MP-6e3onacHbIM.

MR

MP-BesonacHo.

MNCMNOJIb3OBAHUE THERMFIX™

1. C noMoLubto pacrnopHoro MHCTpyMeHTa ThermFix™ coefuHUTE BEPXHIOKO MnaHKy ThermFix™ «1» ¢ HUXHEN nnaHKon
ThermFix™ «2».

| BepxHss nnaHka

Il HuxHsas nnavka
lIl. HukHss nnaHka 415 No3uLMOHMpoBaHUs Tasa
V. PacrnopHbliit UHCTpYyMeHT
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MCroJIb30BAHUE PACINOPHOIO MIHCTPYMEHTA THERMFIX™

I N

MNpumeyanue. Mocne pasMelLeHNUs NauMeHTa Ha NaHen HUXKHIOK NnaHKy Ans NO3MLMOHUPOoBaHus Tasa ThermFix™
MOXXHO NMPUKPENUTb K BepXHeW NnaHKe U COCTbIKOBATb C NiaTGopMoii.

2. CoCTbIKyNTE NMPOTUBOMOJOXHYHO CTOPOHY NiaHok ThermFix™ ¢ npodunem UCT B Hy>kHOM MecTe. COCTbIKyiiTe
6/IMKHIOK CTOPOHY MaHoK ThermFix™, NOTSHYB 3a A3bIYOK U HaXKaB BHUS.

MpuMeyaHue. CTpenka «k reHTpuU» AoMKHa BbiTb HanpasieHa K reHTpu.
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3. Tepea BbITArMBAHUEM W/UN CTBIKOBKOI MacOK CHUMUTE PacropHbIi MHCTpYMeHT ThermFix™.

~

4. CTbIKOBKa C TEPMOMIACTOM (CM. MHCTPYKLUIO K TEPMOMNIACTY).
MNpumeyaHue. « YCTPOWCTBO COBMECTUMO C Tepmonnactamu HipFix®.
e YTO6bl Pa3610KMPOBATH YCTPONCTBO, MOTAHWUTE 3a A3bIYOK U OTNYCTUTE.
e HWXKHIO NNaHKy Ana nosuLuoHnpoBaHus Tasa ThermFix™ MOXHO CHATb 0 TOTO, Kak NaLueHT
BCTaHeT C NaHenu.
o [locne HayanbHOW HAaCTPOMKK PacMOPHbI MHCTPYMEHT ThermFix™ Gonblue He TpebyeTcs.
PasmMecTuTe BEpXHIOK U HUXHIOK NnaHku ThermFix™ B MecTax, ykasaHHbIX B JIMCTE HAaCTpPOeK.

CTEPUJTU3ALINA
A\ BHUIMAHUE

Monb3oBaTenun JaHHOro U3Le/Ns HeCyT OTBETCTBEHHOCTb M 06513aHbl 0becreynBaTb HaUBbICLLYIO CTeNeHb
WNHCPEKLIMOHHOIO KOHTPOJIS1 /151 NAaLMEHTOB, COTPYAHUKOB U Jy1st camux cebsi. Bo nbexaHune nepekpecTHoro
MHGMUMPOBaHNSI HEOBXOAMMO Clef0BaTh NpaBuUiaM MHGPEKLMOHHOTO KOHTPOJIS, yCTaHOBJIEHHbIM B BalLeM
N1leye6HOM yupexjeHnn.
1. MNpn HEOBXOAMMOCTM OYUCTUTE MOBEPXHOCTb, YAANB BUAUMbIE 3arpsidHeHUsi 06bIYHON GaKTePULIMAHON
candeTkoin, Hanpumep co cnupToM. Ecnn Buamoe 3arpsisHeHne HEBO3MOXHO YAanuTb, MOBTOPUTE aTanbl
OYMCTKMN U NpY HEO6XOAMMOCTM YTUNIN3NPYiATe YCTPOICTBO.
MpumeyaHve. Mpu 06bIYHON YUCTKE YacTb KpacKu MOXKET NneperTn Ha candeTky.

TEXHWYECKOE OBCJTYXXVUBAHUE

MpumMeyaHure. OCcMOTpUTE M3AeNne Nepes SKCnlyaTalumuein Ans 06HapyXeHNs NPU3HaKOB NOBPEXAEHUs 1 06LLero
u3Hoca.
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SVRHA UPOTREBE

Uredaj je namenjen za pomo¢ prilikom podrske i pozicioniranja odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se obavlja
terapija radijacijom ukljucujuéi lecenje elektronima, fotonima i protonima. Ovaj uredaj se takode koristi tokom snimanja
snimka kako bi se podrzalo planiranje tretmana.

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.

« Pobrinite se da su klizne spojnice uvucene i pokrivne ili da je ThermFix™ donja Sipka za karlicu uklonjena pre
silaska pacijenta.

» Kada pozicionirate pacijenta po prvi put, upotrebite list za postavku da snimite sva podesavanja. List za

podesavanje je dostupan na www.CQmedical.com.

Potvrdite poloZaj pacijenta pomoc¢u popunjenog lista za postavku pre tretmana.

Proverite sve uglove tretmana i karakteristike atenuacije pre tretmana pacijenata.

Pobrinite se da je uredaj pricvrséen pre upotrebe.

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

Pobrinite se da je indikator postolja pozicioniran prema postolju.

Koristite samo CQ Medical kompatibilan dodatni pribor.

Pobrinite se da je dodatni pribor dobro pri¢vrséen u ispravhom poloZaju pre tretmana i/ili snimanja.

« Ne dozvolite pacijentima da sami menjaju poloZaj, kao sto je naginjanje unazad.

e o o 0 0 o o

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
¢lanici u kojoj se nalazite.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI

« Uredaj je bezbedan za MR.

MR

Bezbedno za MR

UPOTREBA THERMFIX™

1. Spojite ThermFix™ gornju Sipku sa oznakom ,1 sa ThermFix™ donjom Sipkom sa oznakom ,2" pomoc¢u ThermFix™
alata za pravljenje razmaka.

I Gornja Sipka
Il. Donja Sipka
Il Donja Sipka za karlicu
V. Alat za pravljenje razmaka
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UPOTREBA THERMFIX™ ALATA ZA PRAVLJENJE RAZMAKA

s N\

NAPOMENA: ThermFix™ donja Sipka za karlicu se moze spojiti sa gornjom Sipkom i dokirati na platformu nakon $to se
pacijent postavi na tablu.

2. Dokirajte suprotnu stranu ThermFix™ $ipki na UCT profil na Zeljenoj lokaciji. Dokirajte blizu stranu ThermFix™ Sipki
tako $to ¢ete povudi jezi¢ak i gurnuti nadole.

NAPOMENA: Strelica prema postolju treba da bude okrenuta prema postolju.
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3. Uklonite ThermFix™ alat za pravljenje razmaka pre povlacenja i/ili dokiranja maski.

~

~

4. Dokirajte termoplastiku (pogledajte uputstva za termoplastiku).
NAPOMENA: « Uredaj je kompatibilan sa HipFix® termoplastikom.
« Zaodvajanje uredaja; povucite jezicak i podignite.
« ThermFix™ donja Sipka za karlicu se moze ukloniti pre nego $to pacijent side sa table.

« Nakon inicijalne postavke, ThermFix™ alat za pravljenje razmaka nije potreban. Postavite ThermFix™
gornje i donje Sipke na lokaciju zabeleZenu na listu za postavku.

PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE

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

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

NAPOMENA: Moze do¢i do prenosa boje na maramicu tokom normalnog ¢iséenja.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci oStecenja i opSte habanje.
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URCENE POUZITIE

Zariadenie je uréené na pomoc pri opierani a polohovani dospelych a pediatrickych pacientov podstupujlcich radiaénu
terapiu vratane lieCby elektronmi, fotonmi a proténmi. Zariadenie sa tiez pouziva pocas ziskavania obrazu na podporu
pladnovania liecby.

POZOR

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

/\ VYSTRAHA

NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.

« Uistite sa pred tym, ako pacient zostupi, Ci st posuvné spony zatiahnuté a zakryté alebo je odstranena spodna
panvova ty¢ ThermFix™ .

« Pri prvom polohovani pacienta pouZite harok nastaveni na zaznamenanie vSetkych uprav. Nastavovaci harok je k

dispozicii u www.CQmedical.com.

Pred liecbou overte polohu pacienta pomocou vyplneného nastavovacieho listu.

Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby a charakteristiky atlmu.

Pred pouZitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

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

Uistite sa, Ci je ukazovatel portalu nastaveny do polohy smerom k portalu.

Pouzivajte iba CQ Medical kompatibilné prislusenstvo.

Pred oSetrenim a/alebo snimanim sa uistite sa, Ze prisluSenstvo je bezpecne pripevnené v spravnej polohe.

« Nedovolte, aby pacient sam zmenil polohu, napriklad sa zaklonil.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim ddjde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlésit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej tnie, nahlaste to tiez prislusnému dradu ¢lenského statu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

« Zariadenie je bezpe¢né pre pouzivanie s MR.

MR

Bezpecné pre
MR
POUZIVANIE THERMFIX™

1. Pripojte ThermFix™ hornt ty¢ oznacenu ,1“ ku ThermFix™ dolnej ty¢i oznacenej 2" pomocou ThermFix™ distanéného
nastroja.

. Horna ty¢

Il.  Dolna ty¢
lIl.  Doln& panvova ty¢
V. Distan¢ny nastroj
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POUZIVANIE DISTANCNEHO NASTROJA THERMFIX™

I N

POZNAMKA: Dolnd panvovd tyé ThermFix™ je mozné pripevnit k hornej tyéi a pripojit k plosine po usadeni pacienta na
dosku.

2. Prilozte opa¢nd stranu ty¢i ThermFix™ k profilu UCT na pozadovanom mieste. Prilozte bliz$iu stranu ty¢i
ThermFix™potiahnutim za jazy€ek a zatlatenim dolu.

POZNAMKA: Sipka smerom k portalu by mala smerovat k portalu.
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3. Odstrafte ThermFix™ didtan¢ny ndstroj pred vytiahnutim a/alebo prilozenim masiek.

~

4. Prilozte termoplast (pozrite si navod k termoplastu).
POZNAMKA: « Pomécka je kompatibilna s termoplastmi HipFix®.
« Ak chcete pomocku odpoijit, potiahnite za jazycek a zdvihnite ho.
« Dolnu panvovu ty¢ ThermFix™ je mozné odstranit pred tym, ako pacient zost(pi z dosky.

« Po pociato¢nom nastaveni nie je nutné pouzivat diStancny néstroj ThermFix™. Umiestnite hornt a
dolnd ty¢ ThermFix™ na miesto zaznamenané v nastavovacom liste.

SPRACOVANIE

A\ VYSTRAHA

« Pouzivatelia tohto produktu st povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupria kontroly infekcie u

pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli krizovej kontaminécii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie
stanovené vo vasom zariadeni.

1.V pripade potreby vycistite povrch odstranenim vizuélnej kontaminacie beznou germicidnou utierkou, napriklad

alkoholom. Ak vizualnu kontamindciu nie je moZné odstrénit, opakujte kroky Cistenia a v pripade potreby zariadenie
zlikvidujte.

POZNAMKA: Farba sa mdze pocas normalneho gistenia preniest na utierku.
UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontroluijte, ¢i nie je poskodeny a opotrebovany.
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PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za pomo¢ pri podpiranju in names¢anje odraslih in pediatri¢nih bolnikov pri zdravljenju glave,
mozganov in vratu z obsevanjem, vkljuéno z radiokirurgijo ter elektronskim, fotonskim in protonskim zdravljenjem.
Naprava se uporablja tudi med slikanjem za podporo nacrtovanja zdravljenja.

POZOR

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

A OPOZORILO

Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.

« Pazite, da bodo prizemke popuscene in pokrite ali da bo ThermFix™ spodnja medenicna letev odstranjena, preden
bolnik izstopi.

» Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je

na voljo na www.CQmedical.com.

Pred zdravijenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.

Pred zdravijenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.

Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

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

Prepricajte se, da je kazalnik podstavka usmerjen proti podstavku.

Uporabljajte samo CQ Medical zdruZzljive dodatke.

Pred terapijo in/ali slikanjem poskrbite, da bodo pripomocki varno pritrjeni v pravilnem poloZaju.

« Ne dovolite, da bi se bolnik premikal, npr. da bi uslocil hrbet.

e o o 0 0 o o

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 clanice, v kateri imate
sedez.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI
« Naprava je MR varna.

MR

MR varno

UPORABA THERMFIX™

1. Pritrdite ThermFix™ zgornjo letev, oznaceno z"1", na ThermFix™ spodnjo letev, oznaceno z "2", s pomogjo ThermFix™
orodja za razmik.

I Zgornja letev

Il. Spodnja letev
Il Spodnja medeni¢na letev
V. Orodje za razmik
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ThermFix™ Slovenski

UPORABA THERMFIX™ ORODJE ZA RAZMIK

s N\

OPOMBA: ThermFix™ spodnjo medenicno letev je mogoce pritrditi na zgornjo letev in jo zasidrati na platformo, potem
ko se je bolnika namestilo plos¢o.

2. Fiksirajte nasprotna konca ThermFix™ letev na Zeleni polozaj na profilu UCT. Potegnite za zavih in potisnite navzdol,
da fiksirate bliznja konca ThermFix™ letev.

OPOMBA: Pus¢ica proti podstavku mora kazati proti podstavku.
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3.

~

Odstranite ThermFix™ orodje za razmik, preden potegnete in/ali namestite maske.

~

4. Fiksirajte termoplastiko (glejte Navodila za termoplastiko).
OPOMBA: « Pripomocek je zdruzljiv s HipFix® termoplasti.
« Povlecite za zavih in dvignite, da odstranite pripomocek.
e ThermFix™ spodnja medeni€na letev se lahko odstrani, preden bolnik vstane s plos¢e.

« Po zacetni nastavitvi ThermFix™ orodje za razmik ni ve¢ potrebno. Namestite ThermFix™ zgornjo in
spodnjo letev na mesto, oznac¢eno na seznamu za pripravo.

PREDELAVA

/\ OPOZORILO

Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih,

sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v
vasi ustanovi.

1. Povrsino po potrebi ogistite tako, da z obitajnim antibakterijskim Cistilom, kot je alkohol, obrisete vidno umazanijo.

Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢iS¢enja ali napravo po potrebi zavrzite.
OPOMBA: Med obi¢ajnim ¢iS¢enjem se lahko barva prenese na krpo.

VZDRZEVANJE

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

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo y la colocacién de pacientes adultos y pediatricos sometidos a
radioterapia, incluidos los tratamientos con electrones, fotones y protones. El dispositivo también se utiliza durante la
adquisicion de iméagenes para respaldar la planificacion del tratamiento.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.
« Asegurese de que las abrazaderas deslizantes estan retraidas y cubiertas o que la barra pélvica inferior
ThermFix™ esta retirada antes de bajar al paciente.
« 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.CQmedical.com.
Verifique la posicion del paciente con la hoja de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.
Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
Asegurese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.
Asegurese de que el dispositivo/paciente permanece inmovil durante la preparacion y el tratamiento.
Afloje todos los tornillos de ajuste situados en las piezas de los laterales y girelas en la orientacion deseada.
Utilice unicamente accesorios compatibles con CQ Medical.
Asegurese de que los accesorios estén instalados de forma segura y en la posicion correcta, antes del
tratamiento o de la creacion de imagenes.

« No permita que los pacientes se muevan, como arquearse hacia atras.

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.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

USO DE THERMFIX™

1. Acople la barra superior ThermFix™ marcada «1» a la barra inferior ThermFix™ marcada «2» mediante la herramienta
espaciadora ThermFix™.

I Barra superior
Il Barra inferior
ll.  Barra pélvica inferior
IV. Herramienta espaciadora
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USO DE LA HERRAMIENTA ESPACIADORA THERMFIX™

I 3

NOTA: La barra pélvica inferior ThermFix™ puede acoplarse a la barra superior y anclarse a la plataforma una vez que
el paciente esté colocado en el tablero.

2. Ancle el extremo opuesto de las barras ThermFix™ al perfil UCT en la ubicacion adecuada. Ancle el lado mas
cercano de las barras ThermFix™, para ello tire de la lengiieta y presione.

NOTA: La flecha Hacia la pasarela debe apuntar a dicha estructura.
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3. Retire la herramienta espaciadora ThermFix™ antes de tirar o ajustar las mascaras.

~

4. Ancle el termopléstico (consulte las instrucciones referentes a los termoplasticos).
NOTA: « Eldispositivo es compatible con termopldsticos HipFix®.
« Paradesanclar el dispositivo, tire y levante la lengiieta.
o La barra pélvica inferior ThermFix™ puede retirarse antes de que el paciente se baje del tablero.
« Tras el ajuste inicial, la herramienta espaciadora ThermFix™ ya no es necesaria. Coloque las barras
superior e inferior ThermFix™ en la ubicacidn registrada en la hoja de preparacion.

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.

1. Sies necesario, limpiar la superficie eliminando contaminantes visuales con un agente bactericida como el alcohol.
Si no se puede eliminar la contaminacion visual, repetir los pasos de limpieza y, si es necesario, desechar el
dispositivo.

NOTA: Durante la limpieza normal, se puede transferir el color al pafio.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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AVSEDD ANVANDNING

Anordningen dr avsedd som hjalp till att stddja och placera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som
genomgar stralbehandling, inklusive elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvénds dven vid bildupptagning
for att stodja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

AVARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

« Setill att glidklammorna ér tillbakadragna och téckta eller att den nedre ThermFix™-bdckenbensstangen har tagits
bort innan patienten Iamnar utrustningen.

« Nér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa installningsbladet. Instéllningsblad

finns pa www.CQmedical.com.

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fére behandling.

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

Forsakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

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

Se till att traversindikatorn &r placerad i riktning mot traversen.

Anvénd endast CQ Medical&ompatibla tillbehor.

Se till att alla tillbehor &r sékert fasta i ratt position fore behandling och/eller réntgen.

« Latinte patienten sjélv byta stéllning, som t.ex. att kréka rygg.

e o 0 0 0 o o

0BS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har

intraffat inom EU ska den &ven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

» Produkten & MR-saker.

MR

MR-sékerhet

ANVANDNING AV THERMFIX™

1.

Koppla den 6vre ThermFix™-stangen, markerad "1” och den nedre ThermFix™-stangen, markerad "2” med ThermFix™-
mellanldggsverktyget.

I. Ovre stadng

Il.  Nedre stdng
lll. Nedre backenbensstang
IV. Mellanlaggsverktyg
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ANVANDNING AV THERMFIX™-MELLANLAGGSVERKTYGET

s N\

OBS: Den nedre ThermFix™-backenbensstangen kan fastas mot den Gvre stdngen och dockas mot plattformen nér
patienten &r pa plats pa bradan.

2. Docka den motsatta sidan av ThermFix™-stdngerna mot UCT-profilen till 6nskad plats. Docka den nérliggande sidan
av ThermFix™-stdngerna genom att dra i fliken och trycka nedat.

OBS: Mot stélining-pilen ska peka mot stéllningen.
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3. Ta bort ThermFix™-mellanldggsverktyget innan du drar ut och/eller dockar masker.
-

~

4. Docka termomplast (se instruktioner fér termoplast).
OBS: « Utrustningen &r kompatibel med HipFix® termoplast.
« Avdocka enheten genom att dra i fliken och lyfta.
« Den nedre ThermFix™-backenbensstangen kan tas bort innan patienten lamnar bréadan.

« Efter den inledande instéllningen behodvs inte langre ThermFix™-mellanldggsverktyget . Placera de 6vre
och nedre ThermFix™-stangerna pa de angivna stéllena pa instéllningsbladet.

RENGORING
/\VARNING

« Anvindare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hégsta graden av infektionskontroll

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

1. Rengér ytan vid behov genom att ta bort synliga féroreningar med en torkduk med bakteriedédande medel, som t.ex.

alkohol. Om synliga féroreningar inte kan tas bort, utfr rengéringsstegen igen och, om sa krévs, avfarda enheten.
0BS: Fargen kan &verforas till duken vid normal rengéring.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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TUrkce ThermFix™

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak lizere, radyasyon tedavisi géren yetiskin ve pediatrik hastalarin
desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin
goriintl alimi sirasinda da kullanir.

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

» Hasta inmeden dnce kaydirilabilir kelepgelerin geri ¢ekildiginden ve értiildiigiinden veya ThermFix™ alt pelvik
cubugunun kaldirildigindan emin olun.

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

www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Hastalari tedavi etmeden dnce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

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

Kizak gostergesinin, kizaga dogru konumlandirildigindan emin olun.

Sadece CQ Medical ile uyumlu aksesuarlari kullanin.

Tedavi ve/veya goriintiileme isleminden nce aksesuarlarin giivenli bir sekilde dogru konumda takildigindan emin

olun.

» Hastanin geriye dogru yaslanmasi gibi bir sekilde konumunu degistirmesine izin vermeyin.

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 agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

THERMFIiX™ KULLANIMI

1. ThermFix™ mesafe aracini kullanarak "1" ile isaretli ThermFix™ ust gubugu "2" ile isaretli ThermFix™ alt gubuga
baglayin.

I Ust Gubuk

Il Alt Gubuk
Il Alt Pelvik Gubugu
IV. Mesafe Araci
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THERMFIX™ MESAFE ARACI KULLANIMI

s N\

NOT:  Hasta panele sabitlendikten sonra ThermFix™ alt pelvik gubugu iist gubuga takilabilir ve platforma
kenetlenebilir.

2. ThermFix™ ¢ubuklarinin kars! tarafini gerekli noktada UCT profiline kenetleyin. ThermFix™ gubuklarinin yakin tarafini
tirnagi gekerek ve asagi bastirarak kenetleyin.

NOT: ileri kizak oku kizaga bakmalidir.
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3. Maskeleri gekmeden ve/veya kenetlemeden énce ThermFix™ mesafe aracini kaldirin.

~

~

4. Termoplastik kenetleyin (bkz. termoplastik talimatlarr).
NOT: « Cihaz HipFix® termoplastiklerle uyumludur.
« Cihazi kenetlemeden gikarmak igin tirnagi cekin ve kaldirin.
« Hasta panelden inmeden 6nce ThermFix™ alt pelvik gubugu gikarilabilir.

« ilk ayarlamadan sonra ThermFix™ mesafe araci gerekli degildir. ThermFix™ st ve alt gubuklari ayarlama
sayfasinda belirtilen noktaya yerlestirin.

TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilari hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii

saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Gerekiyorsa, genel olarak kullanilan antiseptik malzeme (6rnegin alkol) ile goriinir kontaminasyonu gidererek yiizeyi

temizleyin. Goriinir kontaminasyonun giderilememesi halinde temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse cihazi
1skartaya gikarin.

NOT: Normal temizlik sirasinda renk mendile gegebilir.

BAKIM

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