Evolve Type-S™ Locating Bar

For use with Evolve

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
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Evolve Type-S™ Locating Bar English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting and positioning adult and adolescent patients undergoing radiation therapy
of the breast and chest region including electron, photon, and proton treatments. Device is also used to position the
patient during image acquisition to support treatment planning including in Computed Tomography (CT) and Magnetic
Resonance (MR) imaging systems. The device is not intended for use with patients under 12 years of age.

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 to secure positioning devices.

Do not use device with unapproved accessories or devices.

Do not allow patient to reposition themselves.

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

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

« Do not use excessive force on device or accessories. Device damage may occur.

« Ensure gantry indicator is positioned towards gantry.

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 EVOLVE™ WITH SLIDE GUIDE 3-PIN LOK-BAR™

1. Locate Lok-Bar™ at appropriate longitudinal position.

/\ WARNING

e Ensure Lok-Bar™ is secure.

2. Place Evolve™ onto Lok-Bar™ pins.
NOTE: Ensure device is fully supported.
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English Evolve Type-S™ Locating Bar

3. Hook Evolve™Type-S™ Locating Bar on stabilizer bar.

. Type-S™
Locating Bar
Il.  Stabilizer Bar

4. Slide entire system into place.

5. Push T-Pins down to lock Type-S™ Locating Bar in place.
NOTE: Lift T-Pins to unlock.




Evolve Type-S™ Locating Bar English

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 70% alcohol, Theracide (PDI Sani-Cloth Plus)

wipes, or PDI Super Sani Wipes. If visual contamination cannot be removed, repeat cleaning steps and if necessary,
discard device.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Hrvatski Sipka za postavljanje Evolve Type-S™

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu i namjestanje odraslih pacijenata i adolescenata u svrhu radioterapije u
predjelu dojke i prsnog kosa, uklju¢ujuéi elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava za
namjestanje pacijenta tijekom snimanja u svrhu planiranja lijecenja, ukljucujuéi u sklopu sustava za racunalnu
tomografiju (CT) i magnetsku rezonanciju (MR). Uredaj nije namijenjen za upotrebu na pacijentima mladim od 12 godina.

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 upotrebljavati za pri¢vrscivanje uredaja za pomicanje.

Uredaj nije namijenjen upotrebi s neodobrenom dodatnom opremom ili uredajima.

Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela.

Provijerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na
www.CQmedical.com.

« Nemojte primjenjivati pretjeranu silu na uredaju ili dodatnoj opremi. MoZe doci do oStecenja uredaja.

» Osigurajte da pokazivac kucista gleda prema kucistu.

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

UPORABA EVOLVE S VODILICOM S 3 PRIKLJUCKA LOK-BAR™

1. Postavite Lok-Bar™ na odgovarajuci uzduzni polozaj.

/\ UPOZORENJE
« Provjerite je li Lok-Bar™ sigurno.
2. Postavite Evolve na prikljutke Lok-Bar™.

NATUKNICA: Provjerite je li uredaj u potpunosti podrzan.

s 3




Sipka za postavljanje Evolve Type-S™

Hrvatski

3. Pricvrstite $ipku za postavljanje EvolveType-S™ na $ipku stabilizatora.

I Sipka za postavljanje
Type-S™
Il Sipka stabilizatora

4. Umetnite cijeli sustav na mjesto.

-

5. Potisnite T-prikljucke nadolje kako biste zaklju¢ali $ipku za postavljanje Type-S™.
NATUKNICA: Podignite T-prikljuke za otkljucavanje.




Hrvatski Sipka za postavljanje Evolve Type-S™

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 oCistite povrsinu uklanjanjem vidnih onecigéenja pomocu 70 %-tnog alkohola, maramica Theracide (PDI

Sani-Cloth Plus) ili maramica PDI Super Sani. Ako se vidna oneciséenja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢is¢enja te
po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE

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



Evolve Type-S™ Polohovaci ty¢ Cestina

UCEL POUTITI

Tento prostiedek je ur¢en na pomoc pfi podepirani a polohovani dospélych a dospivajicich pacientl podstupujicich
radioterapii prsou a hrudniku, véetné elektronové, fotonové a protonové Iécby. Prostredek se pouziva také k polohovani
pacienta pfi ziskavani snimku pfi planovani podplrné 1é¢by véetné systémi zobrazeni pocitacovou tomografii (CT) a
magnetickou rezonanci (MR). Tento prostifedek neni uren k pouziti u pacientd mladsich 12 let.

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

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.

NepouZivejte na zajisténi polohovacich zarizeni.

NepouZivejte zarizeni s neschvalenymi pristroji nebo prislusenstvim.

Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu.

Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani pred vysetfovanim pacientd.

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

« Nevystavujte prostredek ani prislusenstvi nadmérné sile. MizZe dojit k poskozeni prostredku.

« Ujistéte se, Ze je indikator gantry uloZzen smérem ke gantry.

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostiedkem k zdvaznému 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 EVOLVE S 3 KOLIKY POSUVNEHO ZAVADECE LOK-BAR™
1. Umistéte Lok-Bar™ ve vhodné podéIné poloze.

/\ VAROVANI

o ZkontrolujteLok-Bar™, jestli je zabezpeceno.

2. Umistéte Evolve na Lok-Bar™ koliky.
POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je prostiedek pIné podepien.

e “




Cestina Evolve Type-S™ Polohovaci ty¢

3. Hacek EvolveType-S™ Polohovaci ty¢ na ty&i stabilizatoru.

. Type-S™
Polohovaci ty¢
Il Stabiliza¢ni ty¢

4. Cely systém zasurfite na misto.

5. Zatlacte T koliky dol Type-S™, abyste zajistili polohovaci ty¢ na misté.
POZNAMKA: Zvednutim T kolikl se odemkne.




Evolve Type-S™ Polohovaci ty¢ Cestina

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1.V pfipadé potieby vyCistéte povrch odstranénim viditelného znecisténi 70% alkoholem, utérkami Theracide (PDI Sani-
Cloth Plus) nebo PDI Super Sani Wipes. Pokud se viditelné zneci$téni nepodafi odstranit, opakujte kroky ¢isténi a v
pfipadé potreby prostiedek zlikvidujte.

UDRZBA

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



Dansk Evolve Type-S™ Locating Bar

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til at hjeelpe med at stgtte og placere voksne og unge patienter, der gennemgar stralebehandling af
brystregionen, herunder elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheden bruges ogsa til at positionere patienten under
billedopsamling for at understgtte behandlingsplanlaegning, herunder i billeddannelsessystemer til computertomografi
(CT) og magnetisk resonans (MR). Enheden er ikke beregnet til brug hos patienter under 12 ar.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Anvendes ikke til at fastggre placeringsanordninger.

Brug ikke enheden med ikke godkendt tilbehgr eller enheder.

Patienten ma ikke skifte position.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres for patientbehandling.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket
fas pa www.CQmedical.com.

« Brug ikke overdreven kraft pa enheden eller tilbehgret. Der kan opsta skade pa enheden.

» Sgrg for, at ophaengningsmaleren er placeret mod ophaengningen.

BEMZRK: Hvis der opstér 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 EVOLVE MED SKYDESTYRET MED 3 STIFTER LOK-BAR™

1. Find Lok-Bar™ ved passende position i laengderetningen.

/\ADVARSEL

« Sprg for, at Lok-Bar™ er sikker.

2. Placer Evolve pa Lok-Bar™ stifterne.
BEMARK: Sgrg for, at enheden er fuldt understgttet.

e 3N




Evolve Type-S™ Locating Bar Dansk

3. Seet EvolveType-S™ placeringsstangen pa stabilisatorstangen.

l. Type-S™
placeringsstang
Il.  Stabilisatorstang

4. Skub hele systemet pa plads.

-

5. Tryk T-stifterne ned for at ldse Type-S™ placeringsstangen fast.
BEMARK: Lgft T-stifterne op for at lase op.




Dansk Evolve Type-S™ Locating Bar

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. Om ngdvendigt renggres overfladen ved at fierne visuelle urenheder med 70 % alkohol, Theracide-vadservietter (PDI
Sani-Cloth Plus) eller PDI Super Sani-vadservietter. Hvis de visuelle urenheder ikke kan fijernes, gentages processen,
og enheden bortskaffes efter behov.

VEDLIGEHOLDELSE

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



Evolve Type-S™ Positiebalk Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is geindiceerd om te dienen als ondersteuning van volwassen en adolescente patiénten die
bestralingstherapie van de borst en borstregio ondergaan, waaronder elektron-, foton- en protonbehandelingen. Het
apparaat wordt ook gebruikt voor het positioneren van de patiént tijdens beeldverwerving, waaronder
computertomografie (CT) en magnetische resonantie (MR) beeldverwerving, ter ondersteuning van de
behandelingsplanning. Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten onder de 12 jaar.

LET OP

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

&WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Niet te gebruiken voor het bevestigen van plaatsingsinstrumenten.

Gebruik het apparaat niet met niet-goedgekeurde accessoires of apparaten.

Sta patiénten niet toe zichzelf te herpositioneren.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.

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.

« Zet geen overmatige druk op het apparaat of de accessoires. Dit kan schade aan het apparaat veroorzaken.

« Controleer of de zuilindicator richting de zuil gepositioneerd is.

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

EVOLVE GEBRUIKEN MET SCHUIFGELEIDER 3-POLIG LOK-BAR™
1. Plaats Lok-Bar™ op de juiste lengtepositie.

&WAARSCHUWING

« Controleer of de Lok-Bar™ goed vastzit.

2. Plaats Evolve op Lok-Bar™ pennen.
OPMERKING: Let erop dat het apparaat volledig wordt ondersteund.

s N\




Nederlands

Evolve Type-S™ Positiebalk

3. Haak de positiebalk van EvolveType-S™ op de stabilisatorstang.

Type-S™
Positiebalk
Stabilisatorbalk

4. Schuif het hele systeem op zijn plaats.

5. Druk de T-pennen naar beneden om de positiebalk van Type-S™ vast te zetten.

OPMERKING: Til de T-pennen op om te ontgrendelen.

20




Evolve Type-S™ Positiebalk Nederlands

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 zichtbaar vuil te verwijderen met 70% alcohol, Theracide-doekjes (PDI Sani-
Cloth Plus) of PDI Super Sani-doekjes. Als u het zichtbare vuil niet kunt verwijderen, moet u de reinigingsstappen
herhalen en het apparaat zo nodig weggooien.

ONDERHOUD

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

21



Suomi Evolve Type-S™ Asemointitanko

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan ja asettelemaan aikuis- ja lapsipotilaita sédehoidon aikana rinnan alueella, mukaan lukien
elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetdan myos potilaan asemointiin kuvauksessa, mukaan lukien
tietokonetomografian (TT) ja magneettikuvauksen (MR) aikana hoidon suunnittelun tukemiseen. Laitetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi alle 12-vuotiailla potilailla.

HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamaén laitteen myynnin |aakaérille tai ldakarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.

Al& kéyta asetuslaitteiden kiinnittdmiseen.

Ald kéyté laitetta, joka kdyttaa ei-hyvaksyttyja tarvikkeita tai laitteita.

Al& anna potilaiden siirtya.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Kun sijoittelet potilaan ensimmadista kertaa, merkitse kaikki sdadot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake
on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.

« Al kohdista laitteeseen tai lisdvarusteisiin liiallista voimaa. Laitevahingot ovat mahdollisia.

» Varmista, etté tason ilmaisin osoittaa tasoa kohti.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

« Laite on MRI-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

EVOLVEN KAYTTAMINEN LIUKUOHJAIMEN 3-NASTAISEN LOK-BAR™ -OSAN KANSSA
1. Paikanna Lok-Bar™ asianmukaiseen pitkittdisasentoon.

/\VAROITUS

« Varmista, ettad Lok-Bar™ on kiinni.

2. Aseta Evolve Lok-Bar™ -sokkien paille.
HUOMAUTUS: Varmista, etté laite on tdysin tuettuna.

s 3
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Evolve Type-S™ Asemointitanko

Suomi

3. Koukku EvolveType-S™ Asemointitanko vakautustangon paalla.

l. Type-s™
Asemointitanko

Il.  Vakautustanko

5. Ty6nna T-sokat alas lukitsemaan Type-S™ -asemointitanko paikalleen.
HUOMAUTUS: Avaa lukitus nostamalla T-sokkia.
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Suomi Evolve Type-S™ Asemointitanko

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

1. Puhdista pinta tarvittaessa poistamalla nikyva lika 70-prosenttista alkoholia sisaltavalla pyyhkeelld, Theracide (PDI
Sani-Cloth Plus) -pyyhkeilla tai Super Sani Wipes -pyyhkeilld. Jos nékyva lika ei irtoa, toista puhdistusvaiheet ja havita
laite tarvittaessa.

YLLAPITO

HUOMAUTUS:  Tarkista laite ennen kaytto& saannollisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

24



Barre de positionnement Evolve Type-S™ Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué pour aider au soutien et au positionnement des patients adultes et adolescents pendant le
traitement par radiothérapie de la poitrine ou du thorax, y compris les traitements par électrons, photons et protons. Le
dispositif est également utilisé pendant I'acquisition d'images pour faciliter la planification du traitement, y compris dans
les systémes d'imagerie par tomodensitométrie (TDM) et résonance magnétique (RM). Le dispositif n'est pas prévu pour
étre utilisé chez les patients de moins de 12 ans.

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 endommagé.

Ne pas utiliser pour fixer du matériel de positionnement.

N'utilisez pas I'appareil avec des accessoires ou des appareils non approuves.

Ne pas laisser les patients se repositionner eux-némes.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter 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.

N'exercez pas une force excessive sur le dispositif ou les accessoires. Le dispositif pourrait étre endommagé.
« S'assurer que l'indicateur du portique est positionné en direction du portique.

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 D'EVOLVE AVEC LE GUIDE COULISSANT A 3 BROCHES LOK-BAR™
1. Positionnez la Lok-Bar™ sur une position longitudinale appropriée.

/\AVERTISSEMENT

o Assurez-vous que Lok-Bar™ est sécurisé.

2. Placez I'Evolve sur les brochesLok-Bar™.
REMARQUE: Assurez-vous que le dispositif est complétement soutenu.
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Francais Barre de positionnement Evolve Type-S™

3. Accrochez la Barre de positionnement EvolveType-S™ sur la barre de stabilisation.

- \

I Barre de positionnement
Type-S™

Il.  Barre de stabilisation

4. Faites glisser I'ensemble du systéme a sa place.

-

5. Enfoncez les goupilles d'arrét en T pour verrouiller la Barre de positionnement Type-S™ a sa place.
REMARQUE: Soulevez les goupilles d'arrét en T pour déverrouiller.
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Barre de positionnement Evolve Type-S™ Francais

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. Sinécessaire, nettoyez la surface en éliminant les contaminants visibles avec de I'alcool a 70°, des lingettes
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus), ou des lingettes PDI Super Sani. Si la contamination visible ne peut pas étre
éliminée, répétez les étapes de nettoyage et, si nécessaire, jetez le dispositif.

ENTRETIEN

REMARQUE:  Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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Deutsch Evolve Type-S™ Positionierleiste

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung und Positionierung erwachsener und jugendlicher Patienten indiziert,
die sich einer Bestrahlungstherapie im Brust- und Brustkorbbereich unterziehen, einschlieBlich Elektronen-, Photonen-
und Protonenbehandlungen. Das Gerat wird auch eingesetzt, um den Patienten bei der Bildaufnahme, einschliellich der
Computertomographie (CT) und der Magnetresonanztomographie (MR), zur Unterstiitzung der Behandlungsplanung zu
positionieren. Das Gerat ist nicht fiir Benutzung bei Patienten unter 12 Jahren gedacht.

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.

Nicht zum Befestigen der Positioniergeréte verwenden.

Gerat ausschlieBlich zusammen mit zugelassenem Zubeh6r bzw. Gerédten verwenden.

Sorgen Sie dafiir, dass der Patient sich nicht bewegt.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Dampfungseigenschaften tiberpriifen.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren.

Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com erhéltlich.

« Keine iibermaBige Kraft auf das Gerat oder das Zubehor anwenden. Es kann zu einer Beschéddigung des Gerétes
kommen.

« Der Gantry4ndikator muss auf den Gantry ausgerichtet werden.

e o o 0 o o

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
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.

MR-SICHERHEITSINFORMATION
« Diese Vorrichtung ist MRT-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG VON EVOLVE MIT 3-STIFTE-VERSCHIEBEFUHRUNG LOK-BAR™

1. Lok-Bar™ an einer geeigneten Position in Langsrichtung positionieren.

AWARNHINWEIS

« Sicherstellen, dass Lok-Bar™ gesichert ist.

2. Evolve auf die Lok-Bar™-Stifte setzen.
HINWEIS: Sicherstellen, dass das Gerat vollstandig gestiitzt ist.

e ~N
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Evolve Type-S™ Positionierleiste

Deutsch

3. Die Evolve Type-S™ Positionierleiste auf der Stabilisierungsstange einhangen.

I. Type-S™
Positionierleiste
Il.  Stabilisierungsstange

-

5. Die T-Stifte herunterdriicken, um die Type-S™ Positionierleiste zu fixieren.
HINWEIS: Zum Entriegeln die T-Stifte anheben.
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Deutsch Evolve Type-S™ Positionierleiste

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 Oberfléche bei Bedarf mit 70%igem Alkohol, Theracide-Wischtiichern (PDI Sani-Cloth Plus) oder PDI Super Sani-
Wischtiichern abwischen. Wenn eine sichtbare Verunreinigung nicht entfernt werden kann, die Reinigungsschritte
wiederholen. Falls notwendig, das Produkt entsorgen.

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen
Uberpriifen.
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PaBdoc TormoBeTnonc Evolve Type-S™ EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

H ouokeun evdeikvuTtal yla TNV UTOOTAPLEN Kal TNV TOTOBETNON EVAALKWY Kal €pnRwv acbevwy Tou untoBailovtat oe
aKTlVoBEpaneia oTnv MePLOX TOL HAoTOL Kal TOU BWPAKA, CUUTIEPLAQUBAVOUEVWY TWY BEPATIELWY UE NAEKTPOVLA,
PWTOVLA Kal TpwTVLa. H cuokeur) xpnotyomoteitat eniong yLa tTnv TonodEtnon Tou acbevolg katd tn Afyn
ATELKOVLOTIKWY ELKOVWY, YLa UTIOOTHPLEN TOU OXedLaopOoL Bepamneiag, cuPTEPIAAUBAVOUEVWY TWV CUOTNHATWY
aretkoviong Agovikng Topoypagpiag (CT) kat Mayvntikig Topoypagpiag (MR). H cuokeun dev mpoopiZeTal yia xprion
Je aoBeveic KATW Twv 12 eTWV.

MNPO>0XH

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

/\MPOEIAOMOIHEH

Na pn xpnotpornownBei edv n ouokeur) eppaviget ZNULEG.

Mnv xpnotpomnoLeiTE yia TNV OTEPEWOT OUCKEUWV TOTIOBETNONG.

Mn xpnotpomoleiTe pn eykekplugva BonbnTikd €EapTALATA ) CUOKEVEG LIE QUTH TI) CUCKEUN.

Mnv apnrveTe Tov aoBevi va aAAddel Tn BEon Tou CwWUATOG TOU.

EmiBeBalwoTe OAeG TIG ywvies Bepamnelag Kal Ta xapakTnpLoTikd eEacbgvnong npLv ano Tnv urtoBoAn Twv

aoBevuyv oe Bepaneia.

« OTav TonoBeTe(TE TOV AOBEVH) YIa MPWTN POPd, XPNOLHOTIOHOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdyeTe OAEC
TG pUBpioELG. To pUAAO puBpLonG StatiBeTat otn dlevBuvon www.CQmedical.com.

* Mnv aokeiTe unepPBoAikn duvapn oTn cuoKeun 1 ota BonbnTikd e€apTripara. Mnopei va vnooTel {nuid n
OUOKEUN.

e BeBawwbeiTte OTL 0 deiKTNG MAALOiOU gival TOMOBETNEVOG LIE KATEVBLVON TIPOG TO MAAICLO.

SHMEIQZH: Edv undp&el Kamolo ooBapd cUPPAV 0e OXEON PE T CUOKELN, Ba TIPETEL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv ocupBet kdmoto oupPav eviodg tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To emniong otnv
appodia apxn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTIOIO EL0TE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEX AS®AAEIAY MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

« Houvokeun punopet va xpnotyomotnBei He acpdlela o€ meptBAAOV payvnTikoL cuvtoviopol (MR).

MR

Acpalég oe
TiepLBailov
payvntikoL
OUVTOVLOHOU
(MR)

XPHXH TOY EVOLVE ME OAHIO OAISOHXHZ 3 MEIPON LOK-BAR™
1. TomoBetnote To Lok-Bar™ otnv kataAAnAn B€on Katd Pnkog.

/\TMPOEIAOMOIHEH

* BeBawwbeite 0L TO Lok-Bar™ €xet aopaAioet KaAd.
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EAANVIKA PaBdoc TornoBeTnone Evolve Type-S™

2. TomoBetrote To Evolve otoug meipoug Lok-Bar™.
YHMEIQZH: BeBalwbeite 6TL N CUOKELN LTIOOTNPIZETAL TARPWG.

s N

3. Aykiotpwote TN Papdo tonodétnong EvolveType-S™ otn papdo tou otadepomoinTh.

e 1\

I. PaBdog tomoBETnong
Type-S™

Il.  P4&Bdog otabeporonth

-
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PaBdoc TormoBeTnonc Evolve Type-S™ EAANVIKA

5. Q@note toug meipoug oxnpatog T yia va KAEWdwoeL otn Béon tng n PABdog TomoBetnong Type-S™.
SHMEIQZH: InkwoTe Toug Meipoug oxfpatog T yla va EEKAELdWOoEL.

EMNANENEZEPTAYIA
/\MPOEIAOMOIHEH

e Ol XpriOTEG TOU MPOIOVTOG QUTOU EXOUV UTOXPEWOT) Kat EVBUVI va Tapgxouvv Tov upnAoTePo Babuo eAEyxou
AolpuwEewv 0TouG acBeveig, Toug ouvadeAPoug Kat Toug idLoug. Mpog anopuyn 51acTauPOUPEVNG HOALVONG,
aKOAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV OTOV XWPO £pYAciag oag.

1. Av xpelaZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVELD AT TLG OPATEG AKABAPGIES PE pavTNAAKLa Ta omoia epLExouvy 70%
ahkooAn i Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) i pavtnAdkia PDI Super Sani. Av dev pmopouv va agpatpedoulyv oL 0pateg
akabapoieg, enavaldBete Ta Bpata kabaplopou Kat, av Xpelaetal, anoppipte Tn CUOKEUN.

YYNTHPHZH

SHMEIQZH:  EmuBewpeiTe Tn GUOKELN TAKTIKA TIPLV o TN XPron yla BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.
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Magyar Evolve Type-S™ Helybeallito rud

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz felhaszndlasi teriilete az eml6 és a mellkasi teriilet sugarkezelésében, pl. elektron-, foton- és
protonterapiakban résztvevo felnétt és gyermek paciensek megtartasanak, és pozicionaldsanak segitése. Az eszkdz
ezen felil a felvételkészités soran a paciens pozicionélasdval is segit a kezelés megtervezésében, beleértve a
szamitogépes tomografids (CT) és a magneses rezonancias (MR) képalkotd rendszereken késziilt felvételeket. Az
eszkoz csak legalabb 12 éves pacienseknél hasznalhaté.

VIGYAZAT!

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

A FIGYELEM!

Ne hasznalja, ha az eszkéz sériiltnek tdnik.

Ne hasznélja a pozicionaléeszk6zok rogzitéséhez.

Ne hasznélja az eszk6zt nem jovahagyott kiegészitokkel vagy eszkozokkel egyiitt.

Ugyeljen ra, hogy a paciens ne valtson poziciot.

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

Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beéllitasi lap a kdvetkezé
helyen érheté el: www.CQmedical.com.

« Ne fejtsen ki nagy erét az eszkozre és a kiegészitokre. Az eszkoz karosodhat.

« Ellencrizze, hogy a gantry indikatora a gantry iranyaba van-e pozicionalva.

e o 0o 0 o o

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkozzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha
a baleset az Eurdpai Union bell tortént, jelentést kell tenni az On letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaga szdmara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

* Az eszkdz MR biztonsagos.

MR

MR-biztos

EVOLVE HASZNALATA A 3-CSAPOS LOK-BAR™ CSUSZTATO SINNEL

1. Keresse meg a Lok-Bar™ elemet a megfelel6 hossziranyu pozicioban.

/\ FIGYELEM!

» Biztositsa, hogy a Lok-Bar™ megfeleléen rogzitve legyen.

2. Tegye a Evolve elemeket a Lok-Bar™ csapokra.
MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy teljesen ala van tdmasztva.

e 3
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Evolve Type-S™ Helybeallité rud Magyar

3. Akassza a EvolveType-S™ helybeallit6 rudat a stabilizalé rudra.

I. Type-S™
helybeallité rad
Il Stabilizator rud

4. CsUsztassa az egész rendszert a helyére.

-

5. Nyomja le a T-csapokat a Type-S™ helybeallit6 rud régzitéséhez.
MEGJEGYZES: A meglazitdshoz emelje fel a T-csapokat.
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Magyar Evolve Type-S™ Helybeallito rud

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

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

1. Ha sziikséges, tisztitsa meg a felliletet a lathato szennyezédések eltavolitasaval 70%-os alkohollal, Theracide (PDI
Sani-Cloth Plus) torl6kendével vagy PDI Super Sani torl6kendével. Ha a lathaté szennyez6dések nem tavolithatok el,
ismételje meg a tisztitasi lépéseket, és sziikség esetén selejtezze le az eszkdzt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES:  Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdzt sériilésre vagy altalanos kopasra utalé jelek szempontjabol.
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Evolve Type-S™ Barra di posizionamento ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno e il posizionamento di pazienti adolescenti e adulti sottoposti a
radioterapia di petto e torace, inclusi i trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre utilizzato per
posizionare il paziente durante I'acquisizione di immagini in sistemi utilizzati a supporto della pianificazione del
trattamento, compresi i sistemi diagnostici per immagini di tomografia computerizzata (TC) e risonanza magnetica
(RM). Il dispositivo non & concepito per 'uso su pazienti di eta inferiore a 12 anni.

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 per fissare dispositivi di posizionamento.

Non utilizzare il dispositivo con accessori o dispositivi non approvati.

Non lasciare che le pazienti si riposizionino da sole.

Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di

attenuazione.

« 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.

« Non applicare forza eccessiva sul dispositivo o gli accessori. Potrebbero verificarsi danni al dispositivo.

« Verificare che l'indicatore di scansione sia posizionato verso l'unita di scansione.

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

UTILIZZO DEL EVOLVE CON LA LOK-BAR™ A 3 PIN DELLA GUIDA SCORREVOLE

1. Posizionare la Lok-Bar™ nella posizione longitudinale appropriata.

/\AVVERTENZA

o Assicurarsi che la Lok-Bar™ sia saldamente fissata.

2. Collocare il Evolve sui perni della Lok-Bar™.
NOTA: Aassicurarsi che il dispositivo sia completamente sostenuto.
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ltaliano Evolve Type-S™ Barra di posizionamento

3. Agganciare EvolveType-S™ la barra di posizionamento sulla barra stabilizzatrice.

, \

I. Barra di posizionamento di
Type-S™

Il.  Barra stabilizzatrice

4. Inserire in posizione l'intero sistema.

-

5. Spingere verso il basso i perni a T per bloccare in posizione la barra di posizionamento del Type-S™.
NOTA: Sollevare i pernia T per sbloccare.
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Evolve Type-S™ Barra di posizionamento ltaliano

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 rimuovendo la contaminazione visibile con alcol al 70%, salviette Theracide (PDI
Sani Plus) o salviette PDI Super Sani. Se non é possibile eliminare la contaminazione visibile, ripetere le fasi di pulizia
e, se necessario, smaltire il dispositivo.

MANUTENZIONE

NOTA: Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.

39



1.

HAE

Evolve Type-S™ Ei&/\—

EAEH

HINARAR, BF. KT BFLL2BHREE0, UESIUHBAAOKAREREZTIRABSLITHE
FOBEEXALVAEONUBEZED LY IRXBELESENET, AREBFFL, ARERG, JVEI1—XHF

BEE (CT) SATLPHURHAR (MR) B AT AREICLZEGIERICEEOHRUZREL. A

&t

BEHYR—NI2LHICEFEATRICENTERT, HFNA AR, 2RARFBOBELCEALEV TS

W,

zE

(KE ) EHEICKY, ZEBORTR, EMRLEEMOETRICKZEECHREATVET,

N

HBIZBENEShBEEREALZVTSES L,

WEMTEEERET S M TELEVTSES (),
RBRDABRCT /A ZADH VN EMESEFEAL ZV T EE (),

BENES TUEEETCEFFTLEVTS LS,

BEBLSFBEDHEIDRETNTERRL TS, )

O TEEDNEBERETDEEI}, INTDRABARE Y NFYTS—RNCERLFET, Y A
Ty 7o—RNiE, UFDOY 1 NASAFAEETT - www.CQmedical.com.
REFLEBTOCY—ICBEEIEN ITEVTSEE V. BREDEEBINIRETIEENBI)ET,
BERTENBEDTERVTVDDEENOHFET,

% HBECHELTERASCERNIREL LSS, SREHERERXRBECHREIDHXEN GV ET KM

BAATRELLEROBELCE., HHARBEEATVINBEEOMBETCEREL <L
Wo

MRIZ £ M B

MR

o EF/NAAE. "MRSafe (MRIZ2 ), OHATFIV—CHZELET,

MR TZ%

A4 RHA R3-E> LOK-BAR™{FE D EVOLVE #EALET

AEE

Lok-Bar™ A"Z2 THd_ EEZEREL TS EZ L,

40
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LatvieSu valoda Evolve Type-S™ pozicionéSanas stienis

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir indicéta, lai palidz&tu balstit un novietot pieaugusos un pusaudzu vecuma pacientus, kuriem tiek veikta staru,
tostarp elektronu, fotonu un protonu, terapija krisu un kriskurvja rajonam. lerice tiek izmantota arf, lai novietotu pacientu
attéla ieglisanas laika arstésanas planosanas atbalstam, tostarp izmantojot datortomografijas (DT) un magnétiskas
rezonanses (MR) attélveido$anas sistémas. STierice nav paredzéta lieto$anai pacientiem Iidz 12 gadu vecumam.

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Neizmantojiet, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

Neizmantojiet ierici ar neapstiprinatiem piederumiem vai iericém.

Nelaujiet pacientam pasam mainit poziciju.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.

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

« Neizmantojiet parmérigu spéku uz ierici vai piederumiem. Var rasties ierices bojajumi.

« Parliecinieties, ka platformas indikators ir novietots platformas virziena.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

« lekartu var drosi izmantot MR.

MR

MR DROSS

EVOLVE IZMANTOSANA AR SLIDOSAS VADOTNES 3-TAPU LOK-BAR™

1. Poziciongjiet Lok-Bar™ atbilsto$a gareniska pozicija.

/\ BRIDINAJUMS
« Parliecinieties, ka Lok-Bar™ ir dross.
2. Novietojiet Evolve uz Lok-Bar™ tapam.

IEVERIBAI: Parliecinieties, ka ierice ir pilniba atbalstita.

s 3
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Evolve Type-S™ pozicionéSanas stienis LatvieSu valoda

3. Pieakéjiet EvolveType-S™ pozicion&anas stieni pie stabilizatora stiena.

- N
I. Type-S™ pozicionésanas
stienis

Il Stabilizatora stienis

5. Stumiet T-tapas uz leju, lai blok&tu Type-S™ pozicioné$anas stieni vieta.
IEVERIBAI: Paceliet T-tapas, lai atblokétu.
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LatvieSu valoda Evolve Type-S™ pozicionéSanas stienis

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. Ja nepiecieSams, notiriet virsmu, nonemot redzamo piesarnojumu ar 70 % spirta, Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) vai
PDI Super Sani salvetém. Ja redzamos netirumus nav iesp&jams nonemt, atkartojiet tirfiSanas darbibas un, ja
nepiecieSams, izmetiet ierici.

APKOPE

IEVERIBAI:  Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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Evolve Type-S™ Plasseringsstang Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stgtte og posisjonere pasienter som gjennomgar stralebehandling i brystregionen,
noe som inkluderer elektron-, foton- og protonbehandlinger. Enheten brukes ogsa til 4 posisjonere pasienten under
avbildning for 4 stgtte behandlingsplanleggingen, herunder ved computertomografi (CT) og magnetresonans (MR).
Enheten er ikke ment for bruk pa pasienter under 12 ar.

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

/\ADVARSEL

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

Skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.

Ikke bruk enheten med tilbehgr eller enheter som ikke er godkjent.

La ikke en pasient flytte pa seg av seg selv.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bgr det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene.
Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.

« Bruk ikke overdreven kraft pa enheten eller tilbehgret. Det kan oppsta skade pa enheten.

o Pass pa at gantryindikatoren plasseres mot gantry.

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON
« Enheten er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUK AV EVOLVE MED SKYVEVEILEDER 3-PIN LOK-BAR™

1. Plasser Lok-Bar™ i passende lengdeposisjon.

/\ADVARSEL

o Pase at Lok-Bar™ er sikkert festet.

2. Sett Evolve pa Lok-Bar™ nélene.
MERK: Pése at enheten star stgtt.

s N
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Norsk

Evolve Type-S™ Plasseringsstang

3. Hekt EvolveType-S™ plasseringsstang pé stabiliseringsstang.

I Type-S™
Plasseringsstang
Il.  Stabiliseringsstang

4. Skyv hele systemet pé plass.

-

5. Skyv T-Pins ned for & I&se Type-S™ lokaliseringsstangen pé plass.

MERK: Loft T-Pins for & lase opp.
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Evolve Type-S™ Plasseringsstang Norsk

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 falge retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for
din institusjon.

1. Om ngdvendig, rengjor overflaten ved & fjerne synlige forurensninger med desinfiserende kluter med 70 % alkohol,
Theracide-kluter (PDI Sani-Cloth Plus), eller PDI Super Sani-kluter. Hvis synlige urenheter ikke gar bort, gjentas
trinnene for rengjgring. Om ngdvendig kasseres enheten.

VEDLIKEHOLD

MERK: Utstyret skal inspiseres for bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Polski Evolve Type-S™ Pret ustalajgcy

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie ma stanowi¢ pomoc w leczeniu i pozycjonowaniu pacjentéw dorostych i nastoletnich poddawanych
radioterapii piersi i klatki piersiowej, w tym terapii elektronowej, fotonowej i protonowej. Urzadzenie jest przeznaczone
takze do uktadania pacjenta podczas pozyskiwania obrazéw utatwiajgcych planowanie leczenia, w tym miedzy innymi
w systemach obrazowania technika tomografii komputerowej (TK) oraz rezonansu magnetycznego (MR). Produkt nie
jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw ponizej 12. roku zycia.

UWAGA

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

/N\OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Nie uzywac w celu zabezpieczenia urzadzen pozycjonujacych.

Nie nalezy stosowac urzadzen z niezatwierdzonymi akcesoriami ani urzadzer niezatwierdzonych.

Nie pozwalaj pacjentom na zmiane pozycji.

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

promieniowania.

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

« Nie stosowac nadmiernej sity w odniesieniu do urzadzenia lub akcesoriéw. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia.

* Upewnic sie, ze wskaznik gantry jest ustawiony w kierunku do gantry.

e o o o o

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

»  Wyréb jest bezpieczny w Srodowisku MR.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

UZYWANIE EVOLVE Z PROWADNIKIEM SLIZGOWYM Z 3 TRZPIENIAMI LOK-BAR™

1. Umiejscowi¢ Lok-Bar™ we wtasciwej pozycji podtuznej.

/N\OSTRZEZENIE

»  Upewnic sie, ze element Lok-Bar™ jest odpowiednio zabezpieczony.
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Evolve Type-S™ Pret ustalajgcy Polski

2. Umiesci¢ Evolve na Lok-Bar™ trzpieniach.
UWAGA: Upewni¢, ze urzadzenie jest w petni podparte.

I Pret ustalajacy
Type-S™
Il.  Pret stabilizujgcy

4. Wsung¢ caty system na miejsce.

-
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Polski Evolve Type-S™ Pret ustalajgcy

5. Wecisna¢ trzpienie w ksztatcie litery T w dot, aby zablokowac pret ustalajgcy Type-S™ na miejscu.
UWAGA: Podnies¢ trzpienie w ksztatcie litery T, aby odblokowac.

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.

1. W razie potrzeby oczysci¢ powierzchnig, usuwajgc wizualne zanieczyszczenia 70% alkoholem, chusteczkami
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) lub PDI Super Sani Wipes. Jesli usunigcie widocznych zanieczyszczer nie jest
mozliwe, nalezy powtdrzy¢ etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowac wyrdb.

KONSERWACJA

UWAGA: Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzer lub ogdlnego zuzycia.
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Barra de localizagao Evolve Type-S™ Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

0 dispositivo é indicado para ajudar no apoio e no posicionamento de pacientes adultos e adolescentes submetidos a
radioterapia nas dreas do peito e térax, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O dispositivo também é
usado para posicionar o paciente durante a aquisigdo de imagem para apoiar o planejamento do tratamento, inclusive
em sistemas de imagem por Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM). O dispositivo ndo se
destina a uso em pacientes com menos de 12 anos de idade.

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.

Nao use para fixar dispositivos de posicionamento.

Nao use o dispositivo com acessarios ou outros dispositivos ndo aprovados.

Na&o permita que o paciente mude de posigao.

Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagao antes de tratar pacientes.

Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagao para registrar todos os ajustes. A folha de
preparagdo esta disponivel em www.CQmedical.com.

« Nao use forga excessiva no dispositivo ou acessdrios. Podem ocorrer danos ao dispositivo.

« Certifique-se de que o indicador de gantry esteja posicionado na diregao do gantry.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« Odispositivo é seguro para uso em MR.

MR

Seguro para RM

USO DO EVOLVE COM A GUIA DESLIZANTE DE 3 PINOS LOK-BAR™

1. Coloque o Lok-Bar™ na posig&o longitudinal adequada.

A\ AVISO

o Garanta que o Lok-Bar™ esteja fixo.

2. Posicione o Evolve nos pinos do Lok-Bar™.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que o dispositivo esteja bem apoiado.

s N
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Portugués (Brasil) Barra de localizacdo Evolve Type-S™

3. Engate a barra estabilizadora na barra de localizagdo EvolveType-S™.

I Barra de localizagdo
Type-S™

Il.  Barra estabilizadora

4. Deslize todo o sistema até o local correto.

-

5. Empurre os T-Pins para baixo para travar a barra de localizagdo Type-S™ no lugar.
OBSERVAGAO: Levante os T-Pins para destravar.
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Barra de localizagao Evolve Type-S™ Portugués (Brasil)

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

» Os usudrios deste produto tém a obrigacao 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 necessario, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com alcool 70%, panos Theracide (PDI Sani-
Cloth Plus) ou lengos PDI Super Sani. Se ndo for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de
limpeza e, se necessdrio, descarte o dispositivo.

MANUTENGAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Portugués Barra de localizacao Evolve Type-S™

UTILIZAGAO

0 dispositivo é indicado para ajudar no apoio e no posicionamento de pacientes adultos e adolescentes submetidos a
radioterapia nas dreas do peito e térax, incluindo tratamentos com eletrdes, fotdes e protdes. O dispositivo também é
utilizado para posicionar o paciente durante a aquisigdo de imagem para apoiar o planeamento do tratamento, inclusive
em sistemas de imagem por Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM). O dispositivo ndo se
destina a uso em pacientes com menos de 12 anos de idade.

ATENGAO

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.

Néo utilizar para sequrar dispositivos de posicionamento.

Nao utilize o dispositivo com acessorios ou outros dispositivos ndo aprovados.

Nao permitir que os pacientes mudem de posigao.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagdo antes de tratar os doentes.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragao para registar todos os ajustes. A folha de
configuragdo esta disponivel em www.CQmedical.com.

Néo utilize forga excessiva no dispositivo ou nos acessorios. Poderao ocorrer danos no dispositivo.

« Verifique se o indicador da torre esta virado para a torre.

e o o 0 0 0

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.

INFORMAC@ES DE SEGURANCA PARA IRM
« Odispositivo é de utilizagdo segura com RM.

MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZACAO DO EVOLVE COM GUIA DE DESLIZAMENTO LOK-BAR™ DE 3 PINOS
1. Localize a Lok-Bar™ em uma posigéao longitudinal apropriada.

/A\AVISO

« Certifique-se de que o Lok-Bar™ esta seguro.

2. Encaixe o Evolve nos pinos da Lok-Bar™.
NOTA: Certifique-se de que o dispositivo tem apoio total.

-
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Barra de localizacao Evolve Type-S™

Portugués

3.

Encaixe a aba de localizagdo EvolveType-S™ na barra de estabilizagéo.

Barra de localizacédo
Type-S™
Barra de estabilizagédo

-

5.

Empurre os pinos T para baixo para fixar a barra de localizagdo Type-S™ na posigéo.
NOTA: Levante os pinos T para desbloquear.
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Portugués Barra de localizacao Evolve Type-S™

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de
controlo de infecg¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a contaminagao cruzada, cumpra as
politicas de controlo de infec¢do impostas pela sua instalagdo.

1. Se necessario, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com alcool 70%, panos Theracide (PDI Sani-
Cloth Plus) ou panos PDI Super Sani. Se néo for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de
limpeza e, se necessario, descarte o dispositivo.

MANUTENCAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Evolve Type-S™ Bara de localizare Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul este folosit pentru a ajuta la sustinerea si pozitionarea pacientilor adulti si adolescenti care urmeaza terapie
cu radiatii in zona sanului si pieptului, inclusiv tratamente cu electroni, fotoni si protoni. Dispozitivul este, de asemenea,
utilizat pentru pozitionarea pacientului in timpul obtinerii imaginii, pentru a sprijini planificarea tratamentului, inclusiv in
sistemele de tomografie computerizaté (CT) si rezonantd magnetica (RM). Aparatul nu este destinat utilizarii la pacienti
sub 12 ani.

ATENTIE

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

& AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

A nu se utiliza pentru fixarea dispozitivelor de pozitionare.

Nu utilizati dispozitivul impreuna cu accesorii sau dispozitive neaprobate.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze.

Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.

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

» Nu folositi fortd excesiva asupra dispozitivului sau accesoriilor. Se poate produce deteriorarea dispozitivului.

» Asigurativa ca indicatorul suportului este pozitionat in directia suportului.

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

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

« Dispozitivul este sigur din punct de vedere RM.

MR

Sigur din punct de vedere RM

UTILIZAREA EVOLVE CU DISPOZITIVUL GLISANT DE GHIDAJ CU 3 STIFTURI LOK-BAR™

1. Amplasati Lok-Bar™ in pozitia longitudinala corespunzatoare.

& AVERTIZARE

« Asigurativa ca Lok-Bar™ este fixat(a) bine.

2. Asezati Evolve pe stifturile Lok-Bar™.
OBSERVATIE: Asigurati-va ca dispozitivul este complet sustinut.

s N
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Romana Evolve Type-S™ Bara de localizare

3. Cuplati EvolveType-S™ bara de pozitionare pe bara de stabilizare.

I Type-S™ Bara de
localizare
Il.  Bara de stabilizare

4. Glisati intregul sistem in pozitie.

-

5. Impingeti stifturile in T in jos pentru a bloca Type-S™ bara de localizare in pozitie.
OBSERVATIE: Ridicati stifturile in T pentru a debloca.




Evolve Type-S™ Bara de localizare Romana

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 stergere cu alcool 70%, lavete Theracide
(PDI Sani-Cloth Plus) sau lavete PDI Super Sani. In cazul in care contaminarea vizuala nu poate fi inlaturat, repetati
etapele de curatare si, daca este necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzurad
generala.
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Pycckui duKkenpyrollana nnaHka Evolve Type-S™

NMPEOYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpOiCcTBO NpeAHa3HauyeHo A B3POCbIX U AAeTel, MPOXOAALLMX NyYeBYIO, B TOM YUC/E NIEKTPOHHYH, POTOHHYIO
UK NPOTOHHYIO Tepanuio. YCTPOMCTBO TaKXXe UCMONb3YeTCs ANA NO3ULMOHMPOBAHWSA NaLiMeHTa BO BPEMS NOJTyYeHUs
1306paxKeHnst A5 NOAAEPXKKM NNAHUPOBAHWA NIEYEHNs!, B TOM YMCIe B CUCTEMax BU3yanm3aLmn KOMMbOTEPHOIA
Tomorpaduu (KT) U MarHMTHo-pe3oHaHcHoi ToMmorpadum (MPT). U3genuve npeaHasHauyeHo AN NaLMeHTOB CTaplue
12 ner.

BHUMAHUE

depnepanbHblil 3aKOH (COe,DMHeHHbIX LUTaTOB) OorpaHuyuMBaeT Npojaxy AaHHOro n3genua nHaye 4yem no npegnucaHuto
Bpava-cneymanucra.

A BHUMAHME

»  3anpelyaeTcs aKCrlyaTaums U3fenuns ¢ NpusHakamMu rnoBpex[eHus.

» He ucnonb3yiite ans ¢ukcaymm ycTpoicTs no3uLMoHMPOBaHUS.

» He ucnonb3yiite yCTPOICTBO C HEYTBEPX AEHHbIMM MPUHAANEXHOCTSMU UAN YCTPONCTBaMM.

» He nosBonsite nayneHTam U3MeHSTb 010X EHNE CaMOCTOSITENbHO.

» [lepes HayasioM le4YeHnsi NalyMeHToB NPoBepbTe BCE YrJlbl JIEYEHUS U XapaKTEPUCTUKM 3aTyXaHUS.

» [Ipn nepBoHa4asbHOM pasMelLLieHnm NaLUeHTKU UCMOb3YNTe CXeMy [Y1S 3a1CU BCeX PEryimpoBok. Cxema
JAocTyrnHa Ha Be6-caiite www.CQmedical.com.

e He npunaravite Ype3mepHbIX yCUNIA K YCTPOUCTBY UM BCIIOMOraTesibHbIM NMPUHAANEXHOCTSIM. YCTPONCTBO
MOXeT ObITb MOBPEXAEHO.

» Ybeautechb, 4TO MHANKATOP reHTPU 0BPaLLEeH K FeHTPM.

MpumeyaHue. Mpu BOZHUKHOBEHMM J1060r0 CEPbE3HOTO NPOULLIECTBUSA KacaTelbHO YCTPOMCTBA, HEO6X0ANMO

COo06LWNTb 06 3TOM npoussoauTtento. Ecnun npoucluecTtsme cny4mnoch B 30He EBponeickoro Cotosa,
COO6LUMTE TakK Xe KOMMETEHTHbIM opraHam Tou CTpaHbl, B KOTOPOW Bbl 3aperMcTpMpoBaHbl.

WHPOPMALLMA O BE30NACHOCTU NPYU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YATU3ALIUK

» YcTpoicTso aBnsietcs MP-6e30onacHbIM.

MR

MP-BesonacHo.

MCMNOJ1Ib30BAHWE EVOLVE C HAMPABJIAKOLEN NIAHKOW C 3 LUTUDGTAMW LOK-BAR™

1. PasmecTuTe Lok-Bar™ B Hagnexalyem npoAoibHOM MOOKEHNH.

A BHUMAHME

o Y6epnutech B HagexHou dgukcauum Lok-Bar™.

2. YcraHosuTe Evolve Ha wtundTbl Lok-Bar™.
MpumeyaHue. Y6eaurtech, 4TO yCTPOMCTBO NOMHOCTLIO ONUPAETCs.

e N\
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dukeupyrolasa nnaHka Evolve Type-S™ Pycckum

3. 3akpenuTe puKcupytoLyto nnaHky EvolveType-S™ Ha nnaHKe cTabunusaropa.

s N

I ®ukcupyrowas nnaqka
Type-S™

Il.  Mnakka cTabunusatopa

4. YcTaHoBMTE BCIO CUCTEMY Ha MeCTO.

-

5. HaxmuTe Ha T-06pasHble WTUHTbI, YTO6bI 3aKPENUTH GUKCUPYIOLLYHO MiaHKy Type-S™ Ha MecTe.
Mpumeyanve. MogHUMUTe T-06pasHble WTUHTbI, 4TO6bI Pa36IoKMpPoOBaTh.
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Pycckui duKkenpyrollana nnaHka Evolve Type-S™

CTEPUJTU3ALINA
/A\ BHUMAHME

» [lonb3oBaTenu faHHOro N3aenns HecyT 0TBETCTBEHHOCTb M 00683aHbI 06ecreynBaTh HamBbICLLYHO CTerneHb
MHCPeKLMOHHOrO KOHTPONSA Y151 NaLMeHTOB, COTPYAHNKOB U /15 camux cebsl. Bo nsbexaHune nepekpecTHoro
MHMUMpOBaHNs He06X04MMO Crlef0BaThb fpaBuiaM MHPEKLUMOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalLeM
1e4e6HOM yqpex AeHUH.

1. Tpn HEO6XOAMMOCTU OYUCTUTE NMOBEPXHOCT, YAANIMB BUAUMbIE 3arpsizHeHUsi 70%-HbIM CMIUPTOM, candeTkamm
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) unu candetkamu PDI Super Sani Wipes. Ecnu BuauMoe 3arpsisHeHne HeBO3MOXHO
YAaNUTb, NOBTOPUTE 3Tanbl OYACTKM U NPU HEO6XOAUMOCTU YTUIIM3NPYIATE YCTPOMUCTBO.

TEXHWYECKOE OBCJTYXVUBAHUE

MpumeyaHne.  OcMOTpuUTE U3ZeNMe Nepes aKCnyaTauuen Ans 06HapyXXeHUs NPU3HAKOB MOBPEXAEHUS 1
o6Lero usHoca.
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Evolve Type-S™ Sipka za pozicioniranje Srpski

SVRHA UPOTREBE

Uredaj je indikovan kao pomoc¢no sredstvo za potporu i pozicioniranje odraslih i adolescentnih pacijenata kod kojih se
obavlja radioterapija u regiji dojke i grudnog kosa, uklju¢ujudi terapiju elektronima, fotonima i protonima. Uredaj se koristi
i za pozicioniranje pacijenta tokom akvizicije snimka radi lakSeg planiranja terapije, ukljucujuéi sisteme snimanja
kompjuterizovanom tomografijom (CT) i magnetnom rezonancom (MR). Uredaj nije namenjen za upotrebu kod
pacijenata mladih od 12 godina.

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 da pricvrstite uredaj za pozicioniranje.

Nemojte da koristite uredaj sa neodobrenim dodatnim priborom ili uredajima.

Ne dozvolite pacijentu da sam menja poloZaj.

Proverite sve uglove tretmana i karakteristike atenuacije pre tretmana pacijenata.

Kada pozicionirate pacijenta po prvi put, upotrebite list za postavku da snimite sva podesavanja. List za
podesavanje je dostupan na www.CQmedical.com.

Nemojte da koristite prekomernu silu na uredaju ili dodatnom priboru. MoZe doci do oStecenja uredaja.
« Pobrinite se da je indikator postolja pozicioniran prema postolju.

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

KORISCENJE EVOLVE SA KLIZNOM VODILICOM SA 3 PINA LOK-BAR™
1. Pozicionirajte Lok-Bar™ na adekvatnu uzduznu poziciju.

/\ UPOZORENJE

« Pobrinite se da je Lok-Bar™ pri¢vrscen.

2. Postavite Evolve na Lok-Bar™ pinove.
NAPOMENA: Uverite se da je uredaj u potpunosti poduprt.
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Srpski Evolve Type-S™ Sipka za pozicioniranje

3. Zakatite EvolveType-S™ $ipku za pozicioniranje na stabilizacionu $ipku.

I Type-S™ Sipka za
pozicioniranje
Il.  Stabilizaciona Sipka

4. Gurnite celi sistem na svoju poziciju.

-

5. Ugurajte T pinove za fiksiranje Type-S™ Sipke za pozicioniranje na njeno mesto.
NAPOMENA: Za odblokiranje podignite T pinove.
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Evolve Type-S™ Sipka za pozicioniranje Srpski

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, ocistite povrsinu tako $to ¢ete ukloniti vidljive zagadivace maramicama sa 70%-nim alkoholom ili
teracid (PDI Sani-Cloth Plus) maramicom ili PDI Super Sani maramicama. Ako se vidljivi zagadiva¢ ne moze ukloniti
ponovite korake €iséenja i ako je potrebno, bacite uredaj.

ODRZAVANJE

NAPOMENA:  Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci ostecenja i op$te habanje.
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Slovenski Evolve Type-S™ Nastavitvena precka

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena podpori in nameséanju odraslih in mladostnih bolnikov, ki se zdravijo z obsevanjem prs in
prsnega kosa, med drugim s terapijo z elektroni, fotoni in protoni. Naprava se uporablja tudi za names¢anje bolnika med
slikanjem za podporo za naértovanju zdravljenja, med drugim s sistemi za slikanje z racunalnisko tomografijo (CT) in
magnetno resonanco (MR). Naprava ni namenjena uporabi pri bolnikih, mlajsih od 12 let.

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

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Ne uporabljajte za pritrjevanje pozicionirnih naprav.

Naprave ne uporabljajte z neodobrenimi pripomocki ali nagradami.

Ne dovolite, da bi se bolnik premikal.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.

Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je
na voljo na www.CQmedical.com.

« Na napravi ali dodatkih ne uporabljajte prevelike sile. Naprava se lahko poskoduje.

« Prepricajte se, da je kazalnik podstavka usmerjen proti podstavku.

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 EVOLVE DRSNEGA VODILA NA 3 ZATICE LOK-BAR™

1. Pois¢ite Lok-Bar™ ustrezni vzdolzni poloZzaj.

/\ OPOZORILO

« Preverite, ali je Lok-Bar™ namescen trdno.

2. Namestite Evolve na Lok-Bar™ zatice.
OPOMBA: Prepricajte se, da je naprava v celoti podprta.

e 3N
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Evolve Type-S™ Nastavitvena precka

Slovenski

3. Zataknite EvolveType-S™ nastavitveno precko na precko za stabilizacijo.

I. Type-S™ Nastavitvena
precka
Il.  Precka za stabilizacijo

~

4. Premaknite celoten sistem na njegovo mesto.

5. Potisnite T-zati¢a navzdol, da pritrdite Type-S™ nastavitveno precko na izbrano mesto.
OPOMBA: Izvlecite T-zati¢a, da ju odklenete.
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Slovenski Evolve Type-S™ Nastavitvena precka

PREDELAVA
/\ OPOZORILO

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

1. Po potrebi povrsino ogistite s 70-odstotnim alkoholom ali robcki Theracide (PDI Sani-Cloth Plus), da odstranite vidno
umazanijo. Ce vidne umazanije ne morete odstraniti, ponovite postopek ¢iS¢enja in po potrebi napravo zavrzite.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Evolve Type-S™ Barra de fijacion Espaiiol

USO PREVISTO

El dispositivo esta indicado como ayuda para el apoyo y la colocacién de pacientes adultos y adolescentes sometidos a
radioterapia en la zona del pecho, incluidos los tratamientos con electrones, fotones y protones. El dispositivo también
se utiliza para posicionar al paciente durante la adquisicién de imagenes para respaldar la planificacién del tratamiento,
incluidos los sistemas de imagenes de tomografia computarizada (TC) y resonancia magnética (RM). El dispositivo no
estd previsto para su uso en pacientes menores de 12 afios.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

No lo use para colocar aparatos.

No utilice el dispositivo con accesorios o dispositivos no aprobados.

No permita que el paciente cambie de posicion él mismo.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
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.

No emplee fuerza excesiva en el dispositivo o los accesorios. Pueden producirse dafios en el dispositivo.

« Afloje todos los tornillos de ajuste situados en las piezas de los laterales y girelas en la orientacion deseada.

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

USAR EVOLVE CON LA GUIA DESLIZANTE DE 3 PASADORES LOK-BAR™
1. Situar Lok-Bar™ en la posicion longitudinal apropiada.

/\ADVERTENCIA

o Asegurese que Lok-Bar™ esté asegurado.

2. Colocar Evolve sobre los Lok-Bar™ pasadores.
NOTA: Asegurarse que el dispositivo queda totalmente apoyado.
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Espaiol Evolve Type-S™ Barra de fijacion

3.

Gancho EvolveType-S™ Barra de fijacion en la barra de estabilizacion.

I. Type-S™ Barra de
fijacion

Il.  Barrade
estabilizacion

-

5.

Meter los pasadores en T para bloquear Type-S™ Barra de fijacién en posicién.

NOTA: Levantar los pasadores en T para desbloquear.
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Evolve Type-S™ Barra de fijacion Espaiiol

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. Sifuera necesario, limpiar la superficie eliminando los contaminantes visibles con alcohol al 70 %, toallitas
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) o toallitas PDI Super Sani. Si no se puede eliminar la contaminacion visible a simple
vista, repetir los pasos de limpieza y, si es necesario, desechar el dispositivo.

MANTENIMIENTO

NOTA: Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar si tiene signos de deterioro o desgaste general.
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Svenska Evolve Type-S™ Lokaliseringsstang

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen dr avsedd som hjalp till att stédja och placera vuxna och unga patienter som genomgar stralbehandling av
brést- och bréstkorgsregionen, inklusive elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvéands ocksa fér att placera
patienten under bildtagning som stdd for behandlingsplanering, dven i system for datortomografi (CT) och magnetisk
resonanstomografi (MR). Enheten &r inte avsedd for anvandning pé patienter under 12 ars alder.

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

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvéndas.

Far ej anvéndas for att fasta positioneringsanordningar.

Anvand inte enheten med icke godkénda tillbehor eller enheter.

Lat inte patienter dndra stéllning sjélva.

Verifiera alla behandlingsvinklar och ddmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

Na&r patienten positioneras for férsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad
finns pa www.CQmedical.com.

« Anvand inte Gverdrivet tryck pa enheten eller tillbehéren. Det kan orsaka skador pa enheten.

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

OBS: Om en allvarlig incident intraffar 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-sakerhet

ANVANDNING AV EVOLVE MED SKJUTANDE STYRANDE 3-STIFT LOK-BAR™

1. Lokalisera Lok-Bar™ i ett Iampligt Idngsgaende lage.

AVARNING

o Sékerstéll att Lok-Bar™ ar saker.

2. Placera Evolve p4 Lok-Bar™ stift.
OBS: Sékerstall att enheten har fullt stod.

e N\
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Evolve Type-S™ Lokaliseringsstang

Svenska

3. Haka EvolveType-S™ lokaliseringsstangen pa stabiliseringsstangen.

Type-S™
Lokaliseringsstang
Stabilisatorstang

4. Skjut hela systemet pa plats.

-

5. Tryck ner T-stift for att ldsa Type-S™ lokaliseringsstang pé plats.

OBS:  Lyft T-stiften for att lasa upp.
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Svenska Evolve Type-S™ Lokaliseringsstang

RENGORING
/\VARNING

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

1. Vid behov ska ytan rengéras genom att ta bort synlig férorening med 70 % alkohol, vatservetter med
desinfektionsmedel Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) eller PDI Super Sani Wipes. Om synlig fororening inte kan tas
bort ska rengdringsstegen upprepas och vid behov ska apparaten kasseras.

UNDERHALL

0BS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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TUrkce Evolve Type-S™ Yerlestirme Cubugu

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak lizere, meme ve gogiis bolgesi igin radyasyon tedavisi géren
yetiskin ve adolesan hastalarin desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin endikedir. Cihaz ayrica
Bilgisayarli Tomografi (BT) ve Manyetik Rezonans (MR) gorintiileme sistemlerini igeren tedavi planlamalarini
desteklemek igin goriintii elde etme asamasinda hastalarin pozisyonlandiriilmasinda da kullanilir. Cihaz, 12 yasin
altindaki hastalarda kullanim igin tasarlanmamistir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli goriintyorsa kullanmayin.

Konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

Cihazi onaylanmamig aksesuarlar veya cihazlarla kullanmayin.

Hastalarin kendi kendilerine konumlarini degistirmelerine izin vermeyin.

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

Hastay ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi
www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.

« Cihaza veya aksesuarlara asiri gli¢ uygulamayin. Cihazda hasar olugabilir.

o Kizak gostergesinin, kizaga dogru konumlandirildigindan emin olun.

e o 0o 0 o o

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birli§i icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI
« Cihaz MR agisindan giivenlidir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

3 PIMLI KAYDIRMA KILAVUZU LOK-BAR™ ILE EVOLVE KULLANIMI

/\ UYARI

o Lok-Bar™n giivenli bir sekilde takildigindan emin olun.

2. Evolve 6gesini Lok-Bar™ pimlerinin tstiine koyun.
NOT:  Cihazin tamamen desteklendiginden emin olun.
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Evolve Type-S™ Yerlestirme Cubugu

TUrkce

3. Evolve Type-S™ Yerlestirme Gubugunu stabilizasyon gubugu iizerine takin.

I. Type-S™ Yerlestirme
GCubugu
Il.  Stabilizasyon Gubugu

N

4. Tum sistemi yerine kaydirin.

-

5. Type-S™ Yerlestirme Gubugunu yerine kilitlemek igin T Pimlerini agagi bastirin.
NOT:  Kilidi agmak igin T Pimleri kaldirin.
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TUrkce Evolve Type-S™ Yerlestirme Cubugu

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. Gerektiginde %70 alkol, Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) bezleri veya PDI Super Sani bezleri ile gézle gorundr kirleri

gidererek ylizeyi temizleyin. Gézle goriinir kirlenmenin giderilememesi halinde, temizlik adimlarini tekrarlayin ve
gerekirse cihazi atiga gikarin.

BAKIM

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