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ThoraWedge™ Locator 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.

« Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices.

« Ensure Lok-Bar™ is securely attached to mating equipment.

« Ensure Lok-Bar™ is only used on compatible equipment.

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 THORAWEDGE™ LOCATOR

1. Install Lok-Bar™ on couchtop (see Lok-Bar™ instructions).

e 3

2.




English ThoraWedge™ Locator

3. Install Thorawedge™ Cushion on Thorawedge™ Locator.

~

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.
2. Wipe dry with lint-free cloth or allow to air dry prior to reassembly and use.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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L okator za Thorawedge™ 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.

/\ UPOZORENJE

« Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

« Nemojte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.

« Osigurajte da je sustav Lok-Bar™ ¢vrsto pricvrséen na opremu za spajanje.

« Osigurajte da se sustav Lok-Bar™ upotrebljava iskljucivo s kompatibilnom opremom.

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

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

« Uredaj je siguran za MR.

MR

Sigurnost MR

UPOTREBA LOKATORA ZA THORAWEDGE™
1. Postavite Lok-Bar™ na madrac (pogledajte upute za Lok-Bar™).
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Hrvatski | okator za Thorawedge™

3. Postavite madrac za Thorawedge™ na lokator za Thorawedge™.

~

PRERADA

/\ UPOZORENJE

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

1. Po potrebi ogistite vidna oneci$¢enja na povrini uobi¢ajenim germicidnim ili antiseptickim sredstvom, poput
alkohola. Ako se vidna oneciséenja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢iséenja te po potrebi bacite uredaj.
2. Osusite tkaninom koja ne ostavlja dlagice ili ostavite da se osusi na zraku prije ponovnog sastavljanja i uporabe.

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




Thorawedge™ Lokator Cestina

UCEL PoUTITI

Zafizeni je urCeno jako pomucka pro podpéru a polohovani dospélych a détskych pacienti podstupujicich radioterapii
véetné elektronové, fotonové a protonové IéCby. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani snimkd jako podpora pro
pladnovani |écby.

VAROVAN(

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

/\ VAROVANI
 Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.
« Nepouzivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredku.
o Zkontrolujte, Ze je Lok-Bar™ bezpecné pripojen k pfipojovacim zafizenim.
o Ujistéte se, Ze se Lok-Bar™ pouziva pouze na kompatibilnim zafizeni.

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

« Prostredek je kompatibilni s prostfedim MRI.

MR

Kompatibilni s prostfedim MRI

POUZITI THORAWEDGE™ LOKATORU
1. Nainstalujte Lok-Bar™ na lGzko (viz Lok-Bar™ névod).

s N
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Cestina Thorawedge™ Lokator

3. Nainstalujte Thorawedge™ pol$téiek na Thorawedge™ lokator.

~

OPAKOVANE ZPRACOVANI

/\ VAROVANI

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

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

2. Pred opakovanou montdazi a pouzitim utfete do sucha mikrovlaknovou utérkou nebo nechte vysusit na vzduchu.
UDRZBA
POZNAMKA: PFed pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotiebeni.




Thorawedge™-lokalisator Dansk

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.

/\ADVARSEL

« Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

« Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastgare placeringsanordninger.

o Sorg for, at Lok-Bar™ er sikkert fastgjort til koblingsudstyr.

» Sgrq for, at Lok-Bar™ bruges kun med kompatibelt udstyr.

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

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI
« Produktet er MR-sikkert.

MR

MR-sikker

ANVENDELSE AF THORAWEDGE™-LOKALISATOR
1. Monter Lok-Bar™ pa lejetop (se instruktionerne til Lok-Bar™).

e 3
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Dansk Thorawedge™-lokalisator

3. Monter Thorawedge™-puden pa Thorawedge™-lokalisatoren.

~

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. Renger, om ngdvendigt, overfladen ved at fjerne visuelle urenheder med en almindelig, bakteriedraebende serviet,
sasom alkohol. Hvis de visuelle urenheder ikke kan fjernes, sa gentag renggringsprocessen, og om ngdvendigt
kasseres enheden.

2. Tor efter med en fnugfri klud, eller lad produktet tgrre i luften inden genmontering og brug.

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




Thorawedge™ Locator Nederlands

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.

/A\WAARSCHUWING

« Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

» Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.

« Zorg ervoor dat Lok-Bar™ stevig bevestigd is op overeenkomstige apparatuur.
e Zorg ervoor dat Lok-Bar™ alleen wordt gebruikt op geschikte apparatuur.

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

THORAWEDGE™ LOCATOR GEBRUIKEN
1. Installeer Lok-Bar™ op couchtop (zie Lok-Bar™ instructies).

~




Nederlands Thorawedge™ Locator

3. Installeer Thorawedge™ kussen op Thorawedge™ locator.

~

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.

2. Droogmaken met een vlasvrij doekje of laat het opdrogen voordat het instrument weer in elkaar gezet en gebruikt
wordt.

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




Thorawedge™ L okaator Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on naidustatud tédiskasvanud 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.

« Arge kasutage seadet Lok-Bar™ positsioneerimisseadmete kinnitamiseks.
« Veenduge, et Lok-Bar™ on kindlalt kinnitatud kaasseadme kiilge.

« Kindlustage, et Lok-Bar™ kasutatakse lksnes tihilduva varustusega.

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

MRT OHUTUSTEAVE
« Seade on MR-ohutu.
MR
MR-ohutu

LOKAATORI THORAWEDGE™ KASUTAMINE
1. Paigaldage Lok-Bar™ alusele (couchtop) (vt Lok-Bar™ juhiseid).

e \




Eesti Thorawedge™ L okaator

3. Paigaldage Thorawedge™ padi Thorawedge™ lokaatorile.

~

DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

« Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaastéotajatele ja endale parimal tasemel
nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jérgige 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.
2. Piihkige kuivaks ebemevaba lapiga vdi jatke enne uuesti kokku panemist ja kasutamist 8hu kéatte kuivama.

HOOLDUS

MARKUS: Kontrollige seadet enne kasutamist ja veenduge, et see ei ole kahjustatud v&i kulunud.




Thorawedge™-ohjain Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

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

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmén laitteen myynnin |aakaérille tai 144karin maarayksesta.

/\VAROITUS

« Ald kdyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

o Ald kayta Lok-Bar™ Haitetta asetuslaitteiden kiinnittamiseen.

« Varmista, ettd Lok-Bar™ on kiinnitetty kunnolla liitoslaitteeseen.

« Varmista, ettd Lok-Bar™aitetta kdytetaan vain yhteensopivalla laitteella.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

THORAWEDGE™-OHJAIMEN KAYTTAMINEN
1. Asenna Lok-Bar™ hoitopdydan péaélle (katso Lok-Bar™ -ohjeet).

e \




Suomi Thorawedge™-ohjain

3. Asenna Thorawedge™-pehmuste Thorawedge™-ohjaimen paille.

~

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

« Taman tuotteen kayttéjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyétovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Vilta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

1. Puhdista tarvittaessa laitteen pinta poistamalla ndkyva lika tavanomaisella bakteereja tappavalla pyyhkeelld, kuten
alkoholia siséltévalla pyyhkeelld. Jos nakyvaa likaa ei saada pois, toista puhdistusvaiheet ja tarvittaessa havité laite.
2. Pyyhi kuivaksi nukkaamattomalla pyyhkeell4 tai anna kuivua huoneilmassa ennen uudelleenkokoamista ja kayttoa.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kéyttod saannéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.




Thorawedge™ Locator Francais

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.

/N\AVERTISSEMENT

« Ne pas utiliser si le dispotif semble endommageé.

« Ne pas utiliser la Lok-Bar™ pour fixer du matériel de positionnement.

« Assurez-vous que Lok-Bar™ est fixé de maniére sécurisée a I'équipement accouplé.

o Assurez-vous que Lok-Bar™ est uniquement utilisé sur un équipement compatible.

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si I'incident se
produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a 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 THORAWEDGE™ LOCATOR

1. Installez la Lok-Bar™ sur le couchtop (voir les instructions de la Lok-Bar™).

e 3




Francais Thorawedge™ Locator

3. Installez le coussin Thorawedge™ sur le Thorawedge™ Locator.

~

RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

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

1. 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.

2. Sécher avec un tissu non pelucheux et laisser sécher a I'air avec assemblage et utilisation.

ENTRETIEN

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

20



Thorawedge™ Locator Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

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

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS
« Das Gerat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.
« Verwenden Sie Lok-Bar™ nicht, um Positionierungsgeréte zu sichern.
« Stellen Sie sicher, dass Lok-Bar™ sicher an den Gegenstiicken befestigt ist.

Stellen Sie sicher, dass Lok-Bar™ nur an kompatiblen Geréten verwendet wird.

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

MR-SICHERHEITSINFORMATION

« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG DES THORAWEDGE™ LOCATORS
1. Montieren Sie die Lok-Bar™ auf der Patientenliege (siehe Anweisungen zu Lok-Bar™).

~

21



Deutsch Thorawedge™ Locator

3. Montieren Sie das Thorawedge™-Kissen am Thorawedge™ Locator
-

WIEDERAUFBEREITUNG

/A\WARNHINWEIS

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

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

2. Vor dem Wiederzusammenbau und vor der Wiederbenutzung mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen oder
mit Luft trocknen.

WARTUNG

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

22



Thorawedge™ EvTomoTnc EAANVIKA

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.

/\TMPOEIAOMOIHEH

e Napn xpnalponotneet egavn auaKsun eu(pathal Zru.uec

» Mn xpnowonoteite Tn ouokeur) Lok-Bar™ yia T 0TEPEWON TWV CUOKEUWY TOTOBETNONG.

o BeBawwbeite 0Tl TO Lok-Bar™ €xet aG(pCl/\lGSl KaAd oTov eE0MALONO aVTLOTOIXLONG.

« BeBawwbeite 671 TO Lok-Bar™ xpnotpomnoteital pévo oe oupBaro eEomALouo.

SHMEIQZH: Edv undpgel kamolo coBapd cupBAv oe ox€on Pe Tn cuokeun, Ba TpemeL va avapepbei oTov
Kataokevaotn. Edv cupBet kdmoto oupPav eviog Tng Eupwraiknig Evwong, avapepeTe To eMiong otnv
appodLa apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOI0 EI0TE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEX AS®AAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)
o Houokeun pnopet va xpnotyomnotnBei ue acpdlela o€ meptBAAOV payvnTikoL cuvtoviopol (MR).

MR

Acpalég oe
TiepLBAailov
payvntikoL
OUVTOVLOHOU
(MR)

XPHZH ENTOMIZTH THORAWEDGE™

1. Eykataotnote To Lok-Bar™ otov mayko (BA. odnyieg Lok-Bar™).
N\
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EAANVIKA Thorawedge™ EvTomioTnc

2. Eykataotfote tov Evtorotr Thorawedge™ oto Lok-Bar™.

3. Eykataotnote to Mafihdpt Thorawedge™ otov Evtomiotr Thorawedge™.

-

EMNANEME=ZEPTAXIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

o OL XpAOTEG TOU MPOLOVTOG AUTOU EXOLV UTOXPEWOT) KAl EVBUV va Mapgxouvv Tov UYNAOTEPO Babo eAEyxou
AoWEEWY 0TOUG AoBEVEIG, TOUG OUVAdEAPOUG Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn S1acTaupoUUEVNG HOALVONG,
aKOAOUBHOTE TIG TOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWY TTOU LOXUOULV OTOV XWPO EpYaciac oag.

1. AvxpeldZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVELA ATO TLG OPATEG AKABAPGIEG PE KOLVA PIKPOBLOKTOVA TAVAKLE, TLY.,
akkooAolxa. Av 6ev umopolv va apatpeBolv ot opateg akabapoieg, emavardBete Ta Prpata kabapiopol Kat, av
XPELAZeTaL, amoppiPTE TN CUCKELN.

2. 3TeyVWOTE Pe HPAcua Tou Sev aPrveL XvoudL i aprOTE va OTEYVWOEL IE TOV AEPA TIPLV ard TNV
€TAVACUVAPPOAOYNON KAt TN Xprion.

SYNTHPHIH
SHMEIQZH: EruBewpeite TN GUOKELN TAKTIKA TIpLY amnd Tn Xpron yta BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.
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Thorawedge™ Lokator Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. elektron-, foton- és protonterdpiak) résztvevé
feln6tt és gyermek paciensek megtartdsara, és pozicionélasdra. Az eszkdz ezenfeliil a felvételkészités soran is segit a
kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!
« Ne hasznélja, ha az eszk6z sériiltnek tinik.
* Ne hasznélja a Lok-Bar™-t a pozicionaloeszk6z6k rogzitéséhez.
« Biztositsa, hogy a Lok-Bar™ megfeleléen rogzitve legyen a szallitétargoncahoz.

A Lok-Bar™- kizardlag vele kompatibilis késziilékeken hasznalja.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen stlyos baleset kovetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha
a baleset az Eurépai Union beliil tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

o Az eszkdz MR biztonsagos.

MR

MR-biztos

A LOKATOR THORAWEDGE™ HASZNALATA
1. Telepitse a Lok-Bar™ a fekvélapon (lasd Lok-Bar™ utasitasok).

~
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Magyar Thorawedge™ Lokator

3. Telepitse Thorawedge™ a parnat a Thorawedge™ lokatoron.

~

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

o Az e terméket hasznaldknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek,
munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A keresztszennyezédés megel6zése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet a lathato szennyezédések altalanos csiradlé vagy fertStlenits hatasu
szerrel, példdul alkohollal valé eltavolitasaval. Ha a lathat6 szennyezédések nem tavolithatdk el, ismételje meg a
tisztitasi lépéseket, és sziikség esetén dobja el az eszkozt.

2. Torolje szérazra a fellleteket egy szoszmentes kendével, vagy az eszkdz 6sszeszerelése és hasznélata el6tt hagyja
azokat a levegén megszaradni.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy éltalénos kopésra utalé jelek szempontjabdl.
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Thorawedge™ Localizzatore ltaliano

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.

/\AVVERTENZA

« Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

« Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.

o Assicurarsi che la Lok-Bar™ sia saldamente fissata all'apparecchiatura di accoppiamento.

« Assicurarsi di utilizzare la Lok-Bar™ unicamente con apparecchiature compatibili.

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

» Il dispositivo € sicuro per la RM.

MR

Sicuro per RM

USO THORAWEDGE™ DEL LOCALIZZATORE
1. Installare Lok-Bar™ sul couchtop (vedere Lok-Bar™ istruzioni).

e 3

2.
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[taliano Thorawedge™ Localizzatore

3. Installare Thorawedge™ il cuscino sul Thorawedge™ localizzatore.

s N

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

1. 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 €, se necessario,
smaltire il dispositivo.

2. Asciugare con un panno privo di fili oppure far asciugare all'aria prima del rimontaggio e dell'utilizzo.

MANUTENZIONE

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

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.

/\ BRIDINAJUMS

« Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

« Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

« Parliecinieties, ka Lok-Bar™ ir drosi pievienots saderigam aprikojumam.
« Parliecinieties, ka Lok-Bar™ izmanto tikai ar saderigu aprikojumu.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

LOKATORA THORAWEDGE™ IZMANTOSANA
1. Uzstadiet Lok-Bar™ uz kuSetes virsmas (skatiet Lok-Bar™ noradijumus).

s N

2.
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LatvieSu valoda Thorawedge™ lokators

3. Uzstadiet Thorawedge™ spilventinu uz Thorawedge™ lokatora.

~

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

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

1. 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.
2. Pirms salik§anas un lietodanas noslaukiet ar bezpliksnu dranu vai laujiet nozat gaisa.

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lietodanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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Thorawedge™ lokalizatorius Lietuviu kalba

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\ ISPEJIMAS

« Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

« Lok-Bar™ nenaudokite pozicionavimo prietaisams tvirtinti.

« [sitikinkite, kad Lok-Bar™ gerai pritvirtintas prie atitinkamos jrangos.

o Uztikrinkite, kad Lok-Bar™ baty naudojamas tik suderinamoje jrangoje.

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

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« Prietaisas MR aplinkoje saugus.

MR

MR aplinkoje saugus

THORAWEDGE™ LOKALIZATORIAUS NAUDOJIMAS
1. Jrenkite Lok-Bar™ ant kugetés (Zr. Lok-Bar™ instrukcijas).

e 3

2.
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Lietuviu kalba Thorawedge™ lokalizatorius

3. Uzdékite Thorawedge™ pagalve ant Thorawedge™ lokalizatoriaus.

~

PERDIRBIMAS
/\ ISPEJIMAS

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

1. Jeireikia, nuvalykite pavirsiy pasalindami matomus tergalus jprasta germicidine servetéle, pavyzdziui, alkoholiu. Jei
matomy tersaly pasalinti nepavyksta, pakartokite valymo veiksmus ir, jei reikia, iSmeskite prietaisa.
2. Prie$ vél surinkdami ir naudodami, nusausinkite nepikuota $luoste arba leiskite iSdZiati ore.

PRIEZIORA
PASTABA. Pries naudodami apzitrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
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Thorawedge™ Lokator Norsk

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 & vaere skadet.

o Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.

o Pase at Lok-Bar™ er sikkert festet til parringsutstyret.

o Pase at Lok-Bar™ kun brukes pa kompatibelt utstyr.

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUK AV THORAWEDGE™ LOKATOR
1. Monter Lok-Bar™ pa benken (se Lok-Bar™ instruksjoner).

e 3

2.
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Norsk Thorawedge™ Lokator

3. Monter Thorawedge™ Cushion pa Thorawedge™ Locator.

s N

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

1. 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.
2. Terk av med en lofri klut eller la det lufttgrke for det settes sammen igjen og brukes.

VEDLIKEHOLD

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

38



Thorawedge™ Lokalizator 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.

/\OSTRZEZENIE

« Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

o Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzadzer pozycjonujacych.

« Upewnic sie, ze Lok-Bar™ jest bezpiecznie zamocowany do pasujgcego wyposazenia.

« Upewnic sie, ze Lok-Bar™ jest uzywany wytgcznie na kompatybilnych urzadzeniach.

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 parstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie uzytkownik.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
«  Wyréb jest bezpieczny w srodowisku MR.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

OBStUGA THORAWEDGE™ LOKALIZATORA
1. Zainstalowac Lok-Bar™ w lezance (zob. Lok-Bar™ w instrukcji).

~
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Polski Thorawedge™ Lokalizator

3. Zainstalowa¢ Thorawedge™ poduszke w Thorawedge™ lokalizatorze.

~

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

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

W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnie, usuwajgc widoczne zanieczyszczenie zwykta Sciereczka
bakteriobdjczg, na przyktad z alkoholem. Jesli nie mozna usung¢ widocznych zanieczyszczen, nalezy powtorzy¢
etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowac¢ wyréb.

Przed ponownym montazem i uzyciem wytrzyj do sucha przy uzyciu $ciereczki niepozostawiajacej ktaczkéw lub
przewietrz pomieszczenie.

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogélnego zuzycia.
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Localizador Thorawedge™ Portugués (Brasil)

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 aquisigdo 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.
o N&o use o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.
+ Garanta que o Lok-Bar™ esteja conectado com seguranga ao equipamento correspondente.

Certifique-se de que o Lok-Bar™ € utilizado somente com equipamentos compativeis.

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

« O dispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

COMO USAR O LOCALIZADOR THORAWEDGE™
1. Instale a Lok-Bar™ no tampo de mesa (consulte Lok-Bar™ para obter instrugées).

~
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Portugués (Brasil) Localizador Thorawedge™

3. Instale a almofada Thorawedge™ no localizador Thorawedge™.

~

REPROCESSAMENTO
/\ 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 contaminagdo cruzada, siga as politicas
de controle de infecgao estabelecidas por suas instalagées.

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

dispositivo.
2. Limpe usando um pano seco que n&o solte fiapos ou espere secar antes da remontagem e uso.
MANUTENGAO

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

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.

« Nao utilizar o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

« Certifique-se Lok-Bar™ é fixo com seguranga ao equipamento correspondente.

« Certifique-se Lok-Bar™ é utilizado somente sobre equipamento compativel.

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

COMO USAR O LOCALIZADOR THORAWEDGE™
1. Instale a Lok-Bar™ no tampo de mesa (consulte Lok-Bar™ para obter instrugées).

e 3
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Portugués Localizador Thorawedge™

3. Instale a almofada Thorawedge™ no localizador Thorawedge™.

s N

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

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

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

dispositivo.
2. Limpar com um pano sem pélos ou deixar secar ao ar antes de voltar a montar e utilizar.
MANUTENGAO

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

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.

/\ AVERTIZARE

« A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

* A nu se utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dispozitivele de pozitionare.

« Asigurati-a ca Lok-Bar™ este bine fixat la echipamentul de imperechere.

o Asigurativa ca Lok-Bar™ este utilizat numai pe echipamente compatibile.

OBSERVATIE: Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producétorului.
Dacd incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii Europene, in care sunteti stabilit, raportati si
autoritétii 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 THORAWEDGE™ LOCALIZATORULUI

1. Instalati Lok-Bar™ pe patul de examinare (consultati Lok-Bar™ instructiunile).
N\
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Romana Thorawedge™ Localizator

3. Instalati Thorawedge™ Perna pe Thorawedge™ Localizator.

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. Dac4 este necesar, curatati suprafata elimindnd contaminarea vizuald prin stergerea ce germicide obisnuite, ca de
exemplu alcool. Dacd contaminarea vizuald nu poate fi inlaturatd, repetati etapele de curétare si, dacd este necesar,
aruncati dispozitivul.

2. Uscati cu o laveta care nu lasd scame sau |dsati sa se usuce la aer inainte de reasamblare si utilizare.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura
generald.
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Thorawedge™ YkazaTesnb Pycckui

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\ BHUMAHME
» 3anpelyaeTcs aKcrlyaTauus N3feans ¢ Npu3Hakamm noBpexaeHus.
o He ucnonb3yvite Lok-Bar™ ans KkpenneHus ycTporcTs A5l NO3ULUOHUPOBAHUS.
e Yb6eputecn, yTo Lok-Bar™ HafexHO NpUKperieH K conpsraeMomy o60py[0BaHMIO.
e Y6eputecn, yTo Lok-Bar™ ucnosb3yeTcsi To/IbKO Ha COBMECTUMOM 060pYy[OBaHNM.

Mpumeyanve. Mpu BOZHUKHOBEHUM NOGOr0 CEPbE3HOrO NPOULLECTBUA KacaTebHO YCTPOWCTBA, HEO6X0AUMO
coo6WuTL 06 3TOM NpounssoauTento. Ecnu npoucluectsme cnyymnock B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
COO6LLMTE TaK XKe KOMMNETEHTHbIM OpraHaM TOi CTPaHbl, B KOTOPOi Bbl 3aperncTpMpoBaHbl.

MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTW NPU MATHUTHO-PESOHAHCHON BU3YAJTN3ALIUN

« YcTpoWcTBo siBnsieTcss MP-6e3onacHbIM.

MR

MP-BesonacHo.

C NCNOJIb3OBAHMEM THORAWEDGE™ YKA3ATEJIA

1. YcraHosuTe Lok-Bar™ Ha cTon-geky (cMm. Lok-Bar™ uHcTpykymm).
N\

47



Pycckui Thorawedge™ YkazaTesnb

3. YcraHosuTe Thorawedge™ noaywky Ha Thorawedge™ ykasaTenb.

~

CTEPUJTN3ALINA
/A\ BHUMAHME

Monb3oBaTenn [aHHOIO U3Le/NS HECYT OTBETCTBEHHOCTb M 06513aHbl 0becneynBaTb HaUBbICLLYHO CTEMEHb
MHGPEKLMOHHOO KOHTPOIA Y151 NaLMEHTOB, COTPY,AHUKOB 1 /15 camux cebsl. Bo nabexaHue nepekpecTHoro
MHMLMpOBaHUSI HEOBX0AMMO CIE[0BAThL NpaBuIaM UHEPEKYMOHHOrO KOHTPOIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalleM
n1e4e6HOM YYpex AeHUn.

1. Tpn HEO6XOAMMOCTN OYUCTUTE MOBEPXHOCTD, YAASMB BUAUMbIE 3arpsisHeHUs! 06bIYHON 6aKTepULIMAHON
candeTkoil, HanpuMep co cnMpToM. ECiu BUANMOE 3arpsisHeHne HEBO3MOXHO YAiaNuTb, NOBTOPUTE 3Tarbl
OYUCTKM U NPU HEOBXOAUMOCTU YTUNIN3UPYITE YCTPOICTBO.

2. Tepepn NOBTOPHOM C6OPKOM M UCMOJIb30BaAHVWEM NPOTPUTE HACYXO 6€3BOPCOBOI TKaHbIO WU AaiTe BbICOXHYTb Ha
BO3AYXe.

TEXHWYECKOE OBCJTYXVUBAHUE

MpuMeyaHue. OCMOTpUTE M3AENNE Nepes IKCyaTauuen Ans 06HapyXKeHUs NPU3HaKOB NOBPEXAEHUS 1 06LLEero
n3Hoca.
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Thorawedge™ Lokator Srpski

SVRHA UPOTREBE

Uredaj je namenjen za pomoc¢ prilikom podrske i pozicioniranja odraslih i pedijatrijskih pacijenata kod kojih se obavlja
terapija radijacijom uklju€ujuéi 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.

/\ UPOZORENJE

« Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.

« Ne koristite Lok-Bar™ da pricvrstite uredaj za pozicioniranje.

« Pobrinite se da je Lok-Bar™ dobro pri¢vrsc¢en sa opremom prostirke.

« Pobrinite se da se Lok-Bar™ koristi samo na kompatibilnoj opremi.

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 THORAWEDGE™ LOKATORA
1. Montirajte Lok-Bar™ na gornji deo lezaja (pogledajte Lok-Bar™ uputstva)

e 3
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Srpski Thorawedge™ Lokator

3. Montirajte Thorawedge™ jastuci¢ na Thorawedge™ lokator.

~

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 uobi¢ajenim brisatem za mikrobe, na
primer alkoholom. Ako se vidljivi zagadiva¢ ne moze ukloniti ponovite korake ¢i§¢enja i ako je potrebno, bacite
uredaj.

2. Osusite krpom bez dlacica ili ostavite na vazduhu da se osusi pre ponovnog sklapanja i upotrebe.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci oste¢enja i opSte habanje.
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Thorawedge™ lokator Slovencina

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.

« NepouZivajte Lok-Bar™ na zabezpecenie polohovacich zariadeni.

o Ubezpecte sa, ¢i je pomb6cka Lok-Bar™ bezpecne upevnena k prisluSnému zariadeniu.

« Dbajte na to, aby sa pomécka Lok-Bar™ pouzivala iba na kompatibilnom zariadeni.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim dojde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak
k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému dradu €lenského Statu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI

o Zariadenie je bezpe€né pre pouzivanie s MR.

MR

Bezpecné pre MR

POUZ{VANIE LOKATORA THORAWEDGE™
1. Nainstalujte Lok-Bar™ na stél (pozrite si névod pre Lok-Bar™).

e 3
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Slovencina Thorawedge™ lokator

3. Nainstalujte ¢alunenie Thorawedge™ na lokator Thorawedge™ .

~

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

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

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

2. Pred op&tovnym namontovanim a pouzitim osuste suchou tkaninou nezanechdvajlcou vlékna alebo nechajte
vyschnat.

UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, &i nie je poskodeny a opotrebovany.
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L okator Thorawedge™ Slovenski

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 narogilu.

/\ OPOZORILO
» Ne uporabljajte, ce je naprava poskodovana.
« Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.
« Prepricajte se, da je Lok-Bar™ varno pritrjen na spojno opremo.
« Zagotovite, da se Lok-Bar™ uporablja samo v zdruzljivem okolju.

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

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

« Naprava je MR varna.

MR

MR varno

UPORABA LOKATORJA THORAWEDGE™
1. Namestite Lok-Bar™ na nadvlozek (glejte navodila Lok-Bar™).

e 3
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Slovenski L okator Thorawedge™

3. Namestite blazino Thorawedge™ na lokator Thorawedge™.

~

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 o€istite tako, da z obicajnim antibakterijskim Cistilom, kot je alkohol, obriSete vidno umazanijo.
Ce je ne morete odstranite, ponovite korake ¢i$¢enja ali napravo po potrebi zavrzite.
2. Pred montazo in uporabo obrisite do suhega s krpo brez kosmov ali po¢akajte, da se posusi na zraku.

VZDRZEVANJE
OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Localizador Thorawedge™ Espaiiol

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.

« No use el Lok-Bar™ para asegurar los dispositivos de posicionamiento.

« Aseglrese que Lok-Bar™ esté sujeto de forma segura al equipo de acoplamiento.

« Asegurese que Lok-Bar™ se use Unicamente con equipos compatibles.

NOTA: En caso de producirse cualquier incidente grave con el dispositivo, el mismo debe ser informado al fabricante.
Si el incidente ocurre dentro de la Unién Europea, el mismo también debe ser informado a la autoridad
competente del Estado miembro en el cual usted esta establecido.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

« Eldispositivo es seguro en RM.

MR

Seguro en RM

USO DEL LOCALIZADOR THORAWEDGE™

1. Instale Lok-Bar™ en la camilla (véase las instrucciones de Lok-Bar™).

e 3
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Espaiol L ocalizador Thorawedge™

3. Instale el cojin Thorawedge™ en el localizador Thorawedge™.

s N

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

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

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

2. Seque con un pafio que no despida pelusa y deje airear antes de volverlo a armar y utilizar.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Thorawedge™-lokalisering Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen ar avsedd som hjalp till att stodja 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.

/A\VARNING

« Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

« Lok-Bar™ far inte anvéndas for att fasta positioneringsanordningar.

o Sakerstéll att Lok-Bar™ &r sakert fastsatt pa motsvarande utrustning.

o Sikerstall att Lok-Bar™ endast anvénds pa kompatibel utrustning.

0BS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den dven rapporteras till behorig myndighet i det medlemsland dar du &r etablerad.

MRI-SAKERHETSINFORMATION
« Produkten & MR-séker.

MR

MR-sakerhet

ANVANDA THORAWEDGE™-SOKNING
1. Montera Lok-Bar™ pa britséverdelen (se instruktionerna for Lok-Bar™).

s N

2.
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Svenska Thorawedge™-lokalisering

3. Montera Thorawedge™-kudden pa Thorawedge™-lokaliseringen.

s N

RENGORING

/\VARNING

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

1. Rengdr ytan vid behov genom att ta bort synliga fororeningar med en torkduk med bakteriedédande medel, som t.ex.
alkohol. Om synliga féroreningar inte kan tas bort, utfér rengéringsstegen igen och, om sa krévs, avfarda enheten.
2. Torka torrt med en luddfri trasa eller 14t lufttorka fére hopsattning och anvandning.

UNDERHALL
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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Thorawedge™ Konumlandiric TUrkce

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak Uizere, radyasyon tedavisi géren yetiskin ve pediatrik hastalarin
desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimei olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek icin
gorintl alimi sirasinda da kullanir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

o Cihaz hasarli gériintiyorsa kullanmayin.

e Lok-Bar™i, konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

« Lok-Bar™in eslesen ekipmanlara giivenli bir sekilde takildigindan emin olun.

e Lok-Bar™in yalizca uyumlu ekipman ile kullanildigindan emin olun.

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

THORAWEDGE™ KONUMLANDIRICI KULLANIMI
1. Diiz tedavi masasi tizerine Lok-Bar™ kurulumu (bkz. Lok-Bar™ talimatlari).

e 3
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TUrkce Thorawedge™ Konumlandiric

3. Thorawedge™ Yasti§i Thorawedge™ Konumlandiricya kurun.

~

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

«  Bu driiniin kullanicilar hastalar, galigma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontroli
saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

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

2. Pargalari birlestirmeden ve kullanmadan 6nce tiy birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da dogal olarak
kurumasini bekleyin.

BAKIM

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