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Pro Posifix® Headrest Adapter 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.
« Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
« Do not reposition device with patient on it.
« Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.
« Ensure device is secure prior to use.

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
« Pro Posifix® Headrest Adapter is MR Safe.

MR

MR Safe

USING PRO POSIFIX® HEADREST ADAPTER
1. Place Pro Posifix® Headrest Adapter onto Pro Wing Board.

I. Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il.  Pro Wing
Board




English Pro Posifix® Headrest Adapter

3. Place desired Posifix® headrest onto baseplate.
s N
I. Pro Posifix®

Headrest
Adapter

Il.  Pro Wing Board

. Posifix®
Headrest

/\ WARNING
« Device is for use with CQ Medical specified accessories only.
4. Position patient as dictated by setup protocol.

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 or Theracide (PDI Sani-Cloth Plus)
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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Adapter naslona za glavu Pro Posifix® Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu i namjestanje odraslih pacijenata i adolescenata u svrhu radioterapije u
predjelu dojke i prsnog kosa, ukljucujuci elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava za
namjestanje pacijenta tijekom snimanja u svrhu planiranja lije¢enja, uklju¢ujuéi u sklopu sustava za raéunalnu
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.
« Provjerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.
« Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.
« Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

NATUKNICA: U slu¢aju 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
« Adapter naslona za glavu Pro Posifix® je siguran za snimanje MR-om.

MR

Sigurnost MR

UPORABA ADAPTERA NASLONA ZA GLAVU PRO POSIFIX®
1. Postavite adapter naslona za glavu Pro Posifix® na plo¢u s krilcima Pro.

I Adapter
naslona za
glavu Pro
Posifix®

Il. Ploéas
krilcima Pro




Hrvatski Adapter naslona za glavu Pro Posifix®

3. Postavite Zeljeni naslon za glavu Posifix® na baznu plo¢u.

~

N
I Adapter naslona

za glavu Pro
Posifix®

Il. Plo¢a s krilcima
Pro

ll.  Naslon za glavu
Posifix®

/\ UPOZORENJE

» Uredaj je namijenjen iskljucivo za upotrebu s oznacenom dodatnom opremom CQ Medical.

4.  Postavite pacijenta prema uputama protokola za postavljanje.

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 povrsinu uklanjanjem vidnih onecigcenja koristeci 70 % alkohol ili Theracide maramice (PDI Sani-
Cloth Plus). Ako se vidna oneci$c¢enja ne mogu ukloniti, ponovite korake ¢i§¢enja te po potrebi bacite ureda;j.

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



Adaptér opérky hlavy Pro Posifix® Headrest Adapter Cesdtina

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 l1éEby. Prostfedek 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.

Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacientd.
Nepremistrujte zafizeni, kdyZ je na ném pacient.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred osetrenim.

Pred pouzZitim zkontrolujte, zda je zarfizeni bezpecné.

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

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI
« Adaptér opérky hlavy Pro Posifix® Headrest Adapter je bezpecny pro magnetickou rezonanci.

MR

Kompatibilni
s prostredim
MRI
POUZITI ADAPTERU OPERKY HLAVY PRO POSIFIX® HEADREST ADAPTER
1. Umistéte adaptér opérky hlavy Pro Posifix® Headrest Adapter na kfidlovou desku Pro Wing Board.

I. Adaptér
opérky hlavy
Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il Kfidlovéa deska
Pro Wing
Board




Cestina Adaptér opérky hlavy Pro Posifix® Headrest Adapter

3. Ulozte pozadovanou hlavovou opérku Posifix® na zakladni desku.
I Adaptér opérky
hlavy Pro
Posifix®
Headrest
Adapter
Il Kfidlové deska
Pro Wing Board
Il Hlavova opérka
Posifix®

/\ VAROVANI

« Prostredek je urcen k pouZiti vyhradné se specifikovanym prislusenstvim CQ Medical.

4. Polozte pacienta v souladu s nafizenim protokolu nastaveni.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1.V pfipadé potieby vyCistéte povrch odstranénim viditelného znecisténi 70% alkoholem nebo hadfiky Theracide (PDI

Sani-Cloth Plus). Pokud se viditelné znecisténi nepodafi odstranit, opakuijte kroky Cisténi a v pfipadé potieby zafizeni
zlikvidujte.

UDRZBA

POZNAMKA: Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zafizeni nejsou patrné zndmky poskozeni nebo celkového
opotrebeni.



Pro Posifix®-hovedstgtteadapter Dansk

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

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.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Der skal tages et bekrzeftende billede for at bekrzefte patientens position inden behandling.
Sprg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

BEM/ERK: 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

« Pro Posifix®-hovedstgtteadapteren er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUG AF PRO POSIFIX®-HOVEDST@TTEADAPTER
1. Seet Pro Posifix®-hovedstgtteadapteren pa Pro-vingepladen.

I Pro Posifix®-

hovedstgtteadapter
Il.  Pro-vingeplade




Dansk Pro Posifix®-hovedstgtteadapter

3. Placér den gnskede Posifix® hovedstgtte pa bundpladen.
~ N
I Pro Posifix®-
hovedstgtteadapter
Il. Pro-vingeplade
lll.  Posifix® Nakkestgtte

/\ADVARSEL
« Udstyret er kun til brug med tilbehgr godkendt af www.CQmedical.com.
4. Anbring patienten iflg. opsaetningsprotokollen.

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- eller Theracide-vadservietter
(PDI Sani-Cloth Plus). Hvis de visuelle urenheder ikke kan fjernes, gentages processen, og enheden bortskaffes efter
behov.

VEDLIGEHOLDELSE

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



Pro Posifix®-hoofdsteunadapter 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.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

Er moet een verificatie-afbeelding genomen worden om véér de behandeling de positie van de patiént te
bevestigen.

« Controleer véor gebruik of het apparaat goed vastzit.

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
« De Pro Posifix®-hoofdsteunadapter is MR-veilig.

MR

MR Veilig

DE PRO POSIFIX®-HOOFDSTEUNADAPTER GEBRUIKEN
1. Plaats de Pro Posifix®-hoofdsteunadapter op de Pro Wing Board.

I Pro Posifix®-
hoofdsteunadapter
Il. Pro Wing Board




Nederlands Pro Posifix®-hoofdsteunadapter

3. Plaats gewenste Posifix® hoofdsteun op basisplaat.
s N
I Pro Posifix®-
hoofdsteunadapter
Il. - Pro Wing Board
ll.  Posifix® Hoofdsteun

/A\WAARSCHUWING
o Het apparaat is alleen bedoeld voor gebruik met door CQ Medical gespecificeerde accessoires.
4. Plaats de patiént zoals voorgeschreven door het installatieprotocol.

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 of Theracide-doekjes (PDI Sani-
Cloth Plus). 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.



Pro Posifix® peatoe adapter Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

Seade on néidustatud kasutamiseks tédiskasvanud véi noorukieas patsiendi toetamiseks ja positsioneerimiseks rinna voi
rindkere piirkonna kiiritusravi (sh elektron-, footon- v&i prootonkiirgusega) ajal. Samuti kasutatakse seadet patsiendi
positsioneerimiseks pildihdive ajal, et toetada ravi planeerimist (sh kompuutertomograafia (KT) ja
magnetresonantstomograafia (MRT) uuringutel). Seade pole mdeldud kasutamiseks alla 12-aastastel patsientidel.

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

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.

Veenduge enne patsientide ravimist, et kbik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on 6iged.
Arge liigutage seadet koos patsiendiga.

Enne raviprotseduuri tuleb patsiendi positsiooni kinnitamiseks teha kontrollpilt.

Veenduge enne kasutamist, et seade on turvaline.

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
o Peatoe adapter Pro Posifix® on MR-turvaline.
MR
MR-ohutu

PEATOE ADAPTERI PRO POSIFIX® KASUTAMINE
1. Asetage peatoe adapter Pro Posifix® Pro tiiblauale.

I Pro Posifix®
peatoe
adapter

Il Tiiblaud (Pro
Wing Board)




Eesti Pro Posifix® peatoe adapter

3. Asetage soovitud Posifix® peatugi alusplaadile.

~

I Pro Posifix®
peatoe adapter
Il Tiiblaud (Pro
Wing Board)
Ill.  Posifix® peatugi

/\ HOIATUS
» Seade on méeldud kasutamiseks ainult juhendis CQ Medical tépsustatud tarvikutega.
4. Paigutage patsient vastavalt seadistuse protokollile.
DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

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

1. Kui vaja, puhastage pinda, eemaldades silmaga n&htava mustuse 70% alkoholi v3i Theracide (PDI Sani-Cloth Plus)
lappidega. Kui silmaga né@htavat mustust ei dnnestu eemaldada, korrake puhastussamme. Kui vaja, visake seade
minema.

HOOLDUS

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



Pro Posifix® -paatukisovitin Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan ja asettelemaan aikuis- ja lapsipotilaita sédehoidon aikana rinnan alueella, mukaan lukien
elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kaytetddn 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 tdmaén laitteen myynnin laakarille tai 14dkarin maarayksesta.

/\VAROITUS

Al& kéayta laitetta, jos se on vaurioitunut.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
Alé siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.

Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
Varmista ennen kayttoa, ettd laite pysyy tukevasti paikoillaan.

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

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT
« Pro Posifix® -paatukisovitin on MR-turvallinen.

MR

MRI-turvallinen

PRO POSIFIX® -PAATUKISOVITTIMEN KAYTTO
1. Aseta Pro Posifix® -paatukisovitin Pro Wing Boardiin.

I Pro Posifix® -
paétukisovitin
Il Pro Wing Board




Suomi Pro Posifix® -paatukisovitin

3. Aseta haluttu Posifix®-paatuki pohjalevylle.
s N
I Pro Posifix® -
paatukisovitin
Il. Pro Wing Board
. Posifix®
Paantuki

/\VAROITUS
» Laitetta saa kayttda vain CQ Medicaln méérittelemien lisélaitteiden kanssa.
4. Aseta potilas sijoitusprotokollan mukaan.

UUDELLEENKASITTELY

/\VAROITUS

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

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

YLLAPITO

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



Adaptateur d'appui-téte Posifix® Pro 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.

/NAVERTISSEMENT
« Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.
« Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
« Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.
* Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.

S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.
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 & I'organisme compétent de I'Etat
membre dans lequel vous étes établi.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
« L'adaptateur d'appui-téte Posifix® Pro est sans danger pour les RM.

MR

Compatible avec I'lRM

UTILISATION DE L'ADAPTATEUR D'APPUI-TETE POSIFIX® PRO
1. Placer l'adaptateur d'appui-téte Posifix® Pro sur la Wing Board Pro.

I. Adaptateur
d'appui-téte
Posifix® Pro

Il. Wing Board
Pro




Francais Adaptateur d'appui-téte Posifix® Pro

3. Placer I'appui-téte Posifix® voulu sur la plaque de base.

~

I Adaptateur
d'appui-téte
Posifix® Pro

Il.  Wing Board Pro

. Appui-téte
Posifix®

/N\AVERTISSEMENT

« Cedispositif est a utiliser uniquement avec les accessoires CQ Medical spécifiés.

4. Positionner le patient conformément au protocole de préparation.

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-némes. Pour éviter toute contamination croisée, suivre les principes
de contréle des infections en vigueur dans votre établissement.

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

ENTRETIEN

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

20



Pro Posifix® Kopfstiitzen-Adapter Deutsch

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 Gerét wird auch eingesetzt, um den Patienten bei der Bildaufnahme, einschlieflich der
Computertomographie (CT) und der Magnetresonanztomographie (MR), zur Unterstiitzung der Behandlungsplanung zu
positionieren. Das Gerat ist nicht fir 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.

/\WARNHINWEIS
« Das Gerat nicht benutzen, falls es beschéadigt wurde.
« Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften tberpriifen.
« Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.
« Ein Bestatigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig fixiert wurde.

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

« Der Pro Posifix® Kopfstiitzen-Adapter ist MR-sicher.

MR

MRT-sicher

VERWENDUNG DES PRO POSIFIX® KOPFSTUTZEN-ADAPTERS
1. Pro Posifix® Kopfstiitzen-Adapter auf das Pro Wing Board platzieren.

I Pro Posifix®
Kopfstiitzen-
Adapter

Il. " Pro Wing Board
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Deutsch Pro Posifix® Kopfstiitzen-Adapter

3. Platzieren Sie die gewiinschte Posifix® Kopfstiitze auf der Grundplatte.

-

I Pro Posifix®
Kopfstiitzen-
Adapter

Il.  Pro Wing Board

. Posifix®-
Kopfstiitze

/A\WARNHINWEIS
« Die Vorrichtung darf nur mit von CQ Medical spezifiziertem Zubehor verwendet werden.
4. Positionieren Sie den Patienten, wie im Einrichtungsprotokoll festgelegt.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

1. Die Oberflache bei Bedarf mit 70%igem Alkohol oder Theracide-Wischtiichern (PDI Sani-Cloth Plus) 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
Uberprifen.

22



Mpooapuoyeac mpookePalou Pro Posifix® 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.

MPOX0XH
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.

« EmPepaiwoTe O0AeG TIG ywvieg Bepaneiag Kat Ta xapakTnpLoTikd eEacBgvnong mptv ano Tnv umofoAn Twv
aoBevuv oe Bepaneia.

o Mnv enavaTonoBeTE(TE TN CUOKEUN) LIE TOV A0BEV) TOMOBETNUEVO ENAVW TNG.

« [lptvand Tn Bepaneia npgnet va AapBdveTat pia elkéva enarnbevong npog entBeBaiwon Tng B€ong Tou
aoBevoug.

«  BeBawwBeiTe OTL N oUOKeLN givat aoPaArg mpLv Tn xorjon.

SHMEIQZH: Edv undp&el kamoto ooBapo cupPdv o€ oXEon Ue T CUOKELN, Ba TiPETEL va avapepBel oTov

Kataokevaotn. Edv oupBet kamoto cupBdv evtog Tng Evpwnaikng Evwong, avapepeTe To eNiong oTnv
appodLa apxn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOLO ELOTE EYKATECTNUEVOL.

MAHPO®OPIEZ ASH®AAEIAL MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)
« 0 Npooappoyeag pookepalou Pro Posifix® gival acpalng yta payvntikn Togoypapia.

MR

Acpaleg o
TepIBAAAoV
payvntikov
OLVTOVLOHOL
(MR)

XPHZH TOY MPOXAPMOIEA MPOXKE®AAQY PRO POSIFIX®

1. TomoBetnote Tov MNpooappoyéa npooképalou Pro Posifix® endvw oto Pro Wing Board.

I. Mpooappoyéag
TPOOKEPANOU
Pro Posifix®

Il. Pro Wing Board
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EAANVIKA [pooappoyeag mpooKePalou Pro Posifix®

3. TomoBeTNOTE TO ETUBUUNTO OTAPLYHA KEPAANG Posifix® otn Baon.

-

I Npooappoyéag
TpookEpaiou Pro
Posifix®

Il. Pro Wing Board

. Posifix®
Mpooképalo

/\MPOEIAOMOIHEH
« H ouokeun npoopideTat yia xprjon povo pe edikd e§aptripara Tng CQ Medical.
4. TomoBeTnoTE TOV A0BEVH OTWE UTIAYOPEVETAL MO TO TPWTOKOANO pLBLONG.

EMANEMEZEPTAZIA
/\MPOEIAOMOIHEH

e Ol XpriOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOUV UTTOXPEWOT) Kal EVBUVI va Iapgxouvv Tov uYnAOTePO Babuo EAEyXoU
AolpwEewv 0TouG aoBeveig, Toug cuvadeAPoUG Kat Toug ibtoug. Mpog anopuyr dlacTaupoUUEVNG HOAUVONG,
aKoAOUBOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TIOU LOXUOLV GTOV XWPO £pyaciag aag.

1. Av xpeldZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVEL ATO TLG OPATES AKABAPGCIES PE pavTNAAKLA Ta oToia MEPLEXOLY 70%
akkooAn 1 Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Av 8ev priopoUv va agatpeBolv oL opatég akadapoieg, EMavaldpeTe Ta
BApata kabaplopou Kat, av XpelaeTal, anoppipTe Tn CUOKELN.

SYNTHPHZH

SHMEIQZH:  EmuBewpeite Tn OUOKELN TAKTIKA TIPLV Ao TN XPRon yla BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.
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A Pro Posifix® fejtamla adapter Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz felhaszndlasi teriilete az eml6 és a mellkasi teriilet sugarkezelésében, pl. elektron-, foton- és
protonterdpiakban résztvevé felnétt és gyermek paciensek megtartdsdnak, és poziciondlasanak segitése. Az eszkdz
ezen felill a felvételkészités sordn a paciens poziciondlasdval is segit a kezelés megtervezésében, beleértve a
szamitdgépes 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 hasznélja, ha az eszkoz sértiiltnek tdnik.

A betegek kezelése el6tt ellendrizzen minden kezelési szoget és csillapitasi jellemzot.
Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.

A kezelés eldtt ellenorzo képet kell felvenni a beteg poziciéjanak megerésitésére.
Hasznélat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a késziilék biztonsagos.

MEGJEGYZES: Ha béarmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel 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 szamara is.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

« A pro Posifix® fejtdmla adapter MR biztonséagos.

MR

MR-biztos

A PRO POSIFIX® FEJTAMLA ADAPTER HASZNALATA

1. Tegye a Pro Posifix® fejtdmla adaptert a Pro oldaltdmaszra.

N

I. A Pro Posifix®
fejtamla
adapter

IIl. - Pro Wing
Board
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Magyar A Pro Posifix® fejtamla adapter

3. Helyezze a kivant Posifix® fejtamlat az alaplemezre.

~

I. . A Pro Posifix®
fejtamla adapter
Il.  Pro Wing Board
. Posifix®
Fejtamla

/\ FIGYELEM!

» Az eszkoz kizardlag a CQ Medical meghatarozott kiegészitékkel hasznalhato.

4. Abedllitasi protokoll altal eléirt modon helyezze el a pacienst.

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 keresztszennyez6dés megelézése
érdekében tartsa be az adott létesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet: 70%-os alkohololdattal vagy Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) térlékendével
tdvolitsa el a lathat6 szennyez6déseket. Ha a lathaté szennyezédések nem tavolithatdk el, ismételje meg a tisztitasi
lépéseket, és sziikség esetén selejtezze le az eszkozt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellenérizze az eszkozt sériilésre vagy altalanos kopdsra utald jelek szempontjabdl.
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Adattatore per poggiatesta Posifix® Pro 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.
« Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di
attenuazione.
« Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
« Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.
« Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

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

« L'adattatore per poggiatesta Posifix® Pro & sicuro per I'impiego in RM.

MR

Sicuro per RM

UTILIZZO DELL'ADATTATORE PER POGGIATESTA POSIFIX® PRO

1. Collocare l'adattatore per poggiatesta Posifix® Pro sulla Wing Board Pro.

N

I Adattatore per
poggiatesta
Posifix® Pro

Il.  Wing Board
Pro
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[taliano Adattatore per poggiatesta Posifix® Pro

3. Collocare il poggiatesta Posifix® desiderato sulla piastra di base.
-

I Adattatore per
poggiatesta
Posifix® Pro

Il.  Wing Board Pro

lll.  Posifix®
Poggiatesta

/N\AVVERTENZA

« Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con accessori indicati da CQ Medical.

4. Posizionare il paziente come indicato nel protocollo di preparazione.

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 rimuovendo la contaminazione visibile con alcol al 70% o salviette Theracide (PDI

Sani Plus). Se non & possibile eliminare la contaminazione visibile, ripetere le fasi di pulizia €, se necessario, smaltire
il dispositivo.
MANUTENZIONE

NOTA: Prima dell’'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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Pro Posifix® galvas balsta adapteris LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir indicéta, lai palidzé&tu balstit un novietot pieaugusos un pusaudzu vecuma pacientus, kuriem tiek veikta staru,
tostarp elektronu, fotonu un protonu, terapija kra$u un kraskurvja rajonam. lerice tiek izmantota arf, lai novietotu pacientu
attéla ieglisanas laika arstésanas planosanas atbalstam, tostarp izmantojot datortomografijas (DT) un magnétiskas
rezonanses (MR) attélveidosanas sistémas. ST ierice nav paredzéta lietosanai pacientiem lidz 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.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus un pavajinajuma raksturlielumus.
Neparvietojiet ierici, kamér taja atrodas pacients.

Verificésanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.
Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

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

MRI DROSIBAS INFORMACIJA
« Pro Posifix® galvas balsta adapteri var drosi lietot MR vidé.

MR

MR DROSS

PRO POSIFIX® GALVAS BALSTA ADAPTERA IZMANTOSANA
1. Novietojiet Pro Posifix® galvas balsta adapteri uz Pro sparnveida panela.

I Pro Posifix®
galvas balsta
adapteris

. Pro
sparnveida
panelis
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LatvieSu valoda Pro Posifix® galvas balsta adapteris

3. Novietojiet vélamo Posifix® galvas balstu uz pamatplatnes.
s N
I Pro Posifix®

galvas balsta
adapteris

Il.  Pro sparnveida
panelis

ll.  Posifix® galvas
balsts

/\ BRIDINAJUMS
 lerice ir paredzéta izmantoSanai tikai ar CQ Medical noteiktiem piederumiem.
4. Poziciongjiet pacientu atbilstosi iestatianas protokolam.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS
- Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, ievérojiet jiisu iestadeé pienemto
infekciju kontroles politiku.

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

APKOPE

IEVERIBAI: Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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,Pro Posifix®" galvos atramos adapteris Lietuviu kalba

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Sis prietaisas yra skirtas padéti palaikyti ir pozicionuoti suaugusius ir paauglius, kuriems atliekama kriity ir krtinés
srities radioterapija, jskaitant elektrony, fotony ir protony terapija. Prietaisas taip pat naudojamas pozicionuoti pacientg
vaizdy gavimo metu, kai renkama informacija planuojant gydyma, jskaitant kompiuterinés tomografijos (KT) ir
magnetinio rezonanso (MR) sistemas. Prietaisas neskirtas naudojimui su jaunesniais nei 12 mety pacientais.

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

A\ ISPEJIMAS

Jei atrodo, kad prietaisas sugedes, nenaudokite jo.

Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus gydymo kampus ir slopinimo charakteristikas.
Nekeiskite prietaiso padéties, kai ant jo guli pacientas.

Pries tyrimg reikia nufotografuoti paciento padétj patvirtinimui, kad viskas gerai.

Pries naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

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 jsiklires, kompetentingai
institucijai.

MRI SAUGOS INFORMACIJA

« ,Pro Posifix®" galvos atramos adapteris yra saugus naudoti MR aplinkoje.

MR

MR aplinkoje saugus

,PRO POSIFIX®" GALVOS ATRAMOS ADAPTERIO NAUDOJIMAS

1. Uzdékite ,Pro Posifix®" galvos atramos adapterj ant ,Pro” sparnuotosios lentos.

, N
I ,Pro Posifix®"
galvos
atramos
adapteris

. ,Pro”
sparnuotoji
lenta
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Lietuviu kalba ,Pro Posifix®" galvos atramos adapteris

3. Uzdékite pageidaujama Posifix® galvos atrama ant pagrindo plokstés.
s N
I.,Pro Posifix®"

galvos atramos
adapteris

Il. ,Pro” sparnuotoji
lenta

ll.  Posifix® galvos
atrama

A\ ISPEJIMAS
» Prietaisas skirtas naudojimui tik su CQ Medical nurodytais priedais.
4. Paciento padétj nustatykite, kaip nurodyta sarankos protokole.

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, valykite pavirsiy pasalindami matomus ter$alus 70 % alkoholiu arba teracido (,PDI Sani-Cloth Plus”)
servetélémis. Jei matomy tersaly negalima pasalinti, kartokite veiksmus, o jei reikia, iSmeskite jrenginj.

PRIEZIURA

PASTABA. Prie§ naudodami apzitrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.
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Pro Posifix® Headrest Adapter 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.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.

Sporg for at enheten er festet for bruk.

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

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

o Pro Posifix® Headrest Adapter er MR-sikker.

MR

MR-sikker

BRUKE PRO POSIFIX® HEADREST ADAPTER
1. Plasser Pro Posifix® Headrest Adapter pa Pro Wing Board.

-

I Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il. Pro vingebrett
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Norsk Pro Posifix® Headrest Adapter

3. Sett gnsket Posifix®-hodestgtte pa grunnplaten.

I. Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il.  Pro vingebrett

lll.  Posifix®
hodestgtte

/\ADVARSEL
« Apparatet skal bare brukes med spesifisert CQ Medical-tilbehgr.

4. Posisjoner pasienten slik det beskrives i oppsettprotokollen.
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. Om ngdvendig, rengjgr overflaten ved & fjerne synlige forurensninger med desinfiserende kluter med 70 % alkohol
eller Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). 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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Adapter zagtéwka Pro Posifix® Polski

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 utatwiajacych 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.

/\OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.
« Przed przystagpieniem do terapii nalezy sprawdzic wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania
promieniowania.
« Nie zmieniaj pozycji urzagdzenia, kiedy pacjent jest na nim utoZony.
« Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac¢ obrazowanie wstepne, aby potwierdzic¢ utoZenie ciata pacjentki.
* Przed uzyciem upewnij sie, Zze urzadzenie jest odpowiednio zabezpieczone.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
« Adapter zagtéwka Pro Posifix® jest bezpieczny dla RM.

MR

Nadaje sie do stosowania podczas MR

UZYWANIE ADAPTERA ZAGEOWKA PRO POSIFIX®
1. Umies$¢ adapter zagtéwka Pro Posifix® na ptycie skrzydetkowej Pro.

I Adapter
zagtéwka Pro
Posifix®

Il Ptyta
skrzydetkowa
Pro
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Polski Adapter zagtéwka Pro Posifix®

3. Umiesci¢ zadany podgtowek Posifix® na ptycie podstawy.

~

I. Adapter
zagtéwka Pro
Posifix®

Il Plyta
skrzydetkowa
Pro

Il Posifix®
Zagtéwek

/\OSTRZEZENIE

» Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku z okreslonymi akcesoriami CQ Medical.

4. Utéz pacjenta w pozycji wskazanej w protokole pozycjonowania.

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 nalezy wyczysci¢ powierzchnig, usuwajac widoczne zanieczyszczenie $ciereczkami Theracide (PDI

Sani-Cloth Plus) lub nasgczonymi 70-procentowym alkoholem. Jesli usuniecie widocznych zanieczyszczen 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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Adaptador de apoio para cabeca Pro Posifix® 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.

Verifique todos os angulos de tratamento e caracteristicas de atenuagao antes de tratar pacientes.
Nao reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

A imagem de verificagao deve ser realizada para confirmar a posigao do paciente antes do tratamento.
Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.

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

INFORMACOES DE SEGURANCA DE MRI

« 0O Adaptador de apoio para cabega Pro Posifix® é seguro para RM.

MR

Seguro para RM

USO DO ADAPTADOR DE APOIO PARA CABECA PRO POSIFIX®
1. Coloque o Adaptador de apoio para cabega Pro Posifix® no Pro Wing Board.

I. Adaptador de
apoio para
cabega Pro
Posifix®

Il. Pro Wing
Board
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Portugués (Brasil) Adaptador de apoio para cabega Pro Posifix®

3. Posicione o apoio de cabega Posifix® desejado na placa de apoio.

~

I Adaptador de
apoio para
cabega Pro
Posifix®

Il.  Pro Wing Board
Il Encosto de
cabega Posifix®

/\ AVISO

« Odispositivo deve ser usado apenas com acessdrios CQ Medical especificados.

4. Posicione o paciente conforme orientado pelo protocolo de configurag&o.

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 instalagoes.

1. Se necessdrio, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com élcool 70% ou panos Theracide (PDI Sani-

Cloth Plus). Se n&o for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de limpeza e, se necessdrio,
descarte o dispositivo.
MANUTENQAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Adaptador Posifix® para apoio de cabeca Pro Portugués

UTILIZACAO

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

Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Verifique todos os angulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagdo antes de tratar os doentes.
Nao mude o dispositivo de posi¢cdo com o paciente nele.

Deve ser obtida uma imagem de verificagdo para confirmar a posigao do doente antes do tratamento.
Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

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

« 0 adaptador para apoio de cabega Pro Posifix® é seguro para RM.

MR

Seguro em ambiente RM

UTILIZAR O ADAPTADOR POSIFIX® PARA APOIO DE CABECA PRO
1. Colocar o Posifix® adaptador do apoio de cabega Pro na placa da asa Pro.

I. Adaptador
Posifix® para
apoio de
cabega Pro

Il. Placa Pro
Wing Board
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Portugués Adaptador Posifix® para apoio de cabeca Pro

3. Coloque o apoio de cabega Posifix® desejado sobre a placa de base.
-

I. Adaptador
Posifix® para
apoio de cabega
Pro

Il.  Placa Pro Wing
Board

Il Encosto de
cabega Posifix®

/AN\AVISO

« Odispositivo destina-se a ser utilizado apenas com os acessdrios especificados da CQ Medical.

4. Posicione o doente conforme indicado pelo protocolo de preparagéo.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo 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 infecgdo impostas pela sua instalagao.

1. Se necessdrio, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com &dlcool 70% ou panos Theracide (PDI Sani-

Cloth Plus). Se néo for possivel remover contaminagdes visiveis, repita as etapas de limpeza e, se necessario,
descarte o dispositivo.

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Adaptorul pentru tetierd Pro Posifix® 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.

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.
Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

Imaginea de verificare trebuie luata pentru a confirma pozitia pacientului inainte de tratament.
Asigurativa ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

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

« Adaptorul pentru tetiera Pro Posifix® este sigur pentru utilizarea in rezonanta magnetica.

MR

Sigur din
punct de
vedere RM
UTILIZAREA ADAPTORULUI PENTRU TETIERA PRO POSIFIX®

1. Amplasati adaptorul pentru tetierd Pro Posifix® pe placa laterala Pro.

, N

I. Adaptorul
pentru tetiera
Pro Posifix®

Il.  Placa laterald
Pro
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Romana Adaptorul pentru tetierd Pro Posifix®

3. Asezati tetiera Posifix® dorita pe placa de baza.

~

N
I Adaptorul pentru
tetierd Pro
Posifix®
Il.  Placa laterald

Pro
ll.  Posifix® Tetiera

/\ AVERTIZARE

« Dispozitivul trebuie utilizat doar cu accesoriile specificate CQ Medical.

4. Pozitionati pacientul conform protocolului de configurare.

REPROCESARE

/\ AVERTIZARE

« Utilizatorii acestui produs au obligatia si responsabilitatea de a asigura cel mai inalt nivel de control al infectiilor
pentru pacienti, colegi si ei insisi. Pentru a evita contaminarea incrucisata, respectati politicile de control al
infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

1. Dac4 este necesar, curatati suprafata eliminand contaminarea vizuald prin stergere cu alcool 70% sau lavete
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). In cazul in care contaminarea vizuald nu poate fi inlaturatd, repetati etapele de
curétare si, dacd este necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE:  Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura
generald.
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ApnanTtep noAronoBHuKa Pro Posifix®. Pycckui

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTpoincTBO NpeAHasHauyeHo A B3POCIbIX U AeTei, MPOXOAALLMX TyYEBYIO, B TOM YUCE 3NEKTPOHHYH, POTOHHYIO
MK NPOTOHHYIO Tepanuio. YCTPONCTBO TakXXe UCMONb3YeTCs ANA NOSULIMOHMPOBAHWA NaLMeHTa BO BPEMS NoJslyveHus
1306paxKeHNst AN NOAAEPXKKMU NNaHUPOBAHWSA SIeUeHUs], B TOM Y/C/e B CUCTEMAaX BU3yann3aLmm KOMMbIOTEPHOI
Tomorpaduu (KT) u MarHuTHo-peaoHaHcHo Tomorpadum (MPT). M3genve npeaHasHayeHo AN NauMeHToB CTaplue
12 ner.

BHUMAHUE

depnepanbHblil 3aKOH (COe/J,MHeHHbIX UJTaTOB) orpaHuyMBaeTt Npojaxy AaHHOro usgenua nHavye 4em no npegnucaHuto
Bpayva-cneyuanucra.

/\ BHIMAHVE
o 3anpelyaeTcs aKCrlyaTaums N3fenuns ¢ npusHakaMu rnoBpexAeHus.
» [lepes Ha4anoM fle4eHUsl NaLMEHTOB POBEPbTE BCE Yrilbl IEYEHUS U XapaKTEPUCTUKM 3aTyXaHuSI.
* He nepemelyaiite n3genne B MOMEHT HaXOXAEHUSI HAa HEM NaLUMeHTa.
*  YT06bI MPOBEPUTBL MOSIOXEHNE NALNEHTKY, EPEeS Ha4YaioM JieHeHUsi He0OXOAUMO MOJTYYUTb KOHTPOJIbHOE

U3obpaxeHue.
« [lepes cnonb3oBaHWeM ybeanTech B 6€30MaCHOCTU YCTPONCTBA.

Mpumeyarue. Mpu BO3SHUKHOBEHUN no6oro Cepbes3Horo NpouLLECTBUA KacaTeNnbHO YCTPONCTBA, Heo6X0ANMO
COO6LUTH 06 3TOM npoussoauTento. Ecnu npounciuecteune cnyunnoch B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
Co06LUMTE TaK XKe KOMMNETEHTHbIM opraHam TOW CTpaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpMpoBaHbl.

MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTW NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHON BU3YAJTN3ALIUN
« ApanTtep nogronoBHuka Pro Posifix® 6e3onaceH ans nposefeHns MPT.

MR

MP-BesonacHo.

NCMNOJIb3OBAHUE AJAMTEPA NOAr0/10BHUKA PRO POSIFIX®.

1. YcraHoBuTe afanTep NoaronosHuKa Pro Posifix® Ha KpblnoBuaHoM naHenw Pro.

. Apantep
NoAroNoBHUKA
Pro Posifix®.

Il.  KpbinosugHas
naHenb Pro
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Pycckui ApnanTep noAronoBHuKa Pro Posifix®.

3. TomecTuTe enaembli NOAronoBHUK Posifix® Ha OnopHyto NanTy.

I. Apantep
NOAro/IOBHUKA
Pro Posifix®.

Il.  KpbinosuaHas
naxens Pro

. Posifix®
MoAronoBHUK

«  YcTpoiicTBO npefHa3HavYeHo /15 UCMOb30BaHUS TOJIbKO C yKa3aHHbIMW BCIIOMOraTeslbHbIMU
npuHagnexHoctammu CQ Medical.

4. PasmecTute nayneHTa B COOTBETCTBUN C YCTAHOBJIEHHBIM MPOTOKOJIOM.

CTEPWIN3ALNA

/A\ BHUMAHME

Monb3oBaTenun JaHHOro U3AeNs HeCyT OTBETCTBEHHOCTb M 00513aHbl 0becneynBaTb HaUBbICLLYIO CTeneHb
MHCPeKLMOHHOIO KOHTPONSA 151 NaLMeHTOB, COTPYAHNKOB U /15 camux cebsl. Bo nsbexaHune nepekpecTHoro
MHMUMPOBaHMs He06X04MMO Crle0BaThb NpaBuiam MHPEKLUMOHHOIO KOHTPOJIS, yCTaHOB/IEHHbIM B BalLeM
1e4e6HOM yupex AeHUH.

1. pu HEO6XOAMMOCTU OYUCTUTE NOBEPXHOCTb, YAANIMB BUAUMbIE 3arpsidHeHUst 70%-HbIM CIUPTOM Unu candeTkamu
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Ecnu Bua“Moe 3arpsi3HeHne HeBO3MOXHO yAanuTb, MOBTOPUTE 3Tarbl OYUCTKU U
npu HeO6XOAUMOCTN YTUNU3UPYIATE YCTPONCTBO.

TEXHWYECKOE OBCJTYXVUBAHUE

MpumeyaHne.  OcMOTpuUTE U3ZENMe Nepes aKCnyaTaunen Ans 06HapyXeHUs NPU3HAKOB MOBPEXAEHUS 1
o6Lero usHoca.
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Pro Posifix® adapter za postolje za glavu 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.

Proverite sve uglove tretmana i karakteristike atenuacije pre tretmana pacijenata.
Nemojte ponovo da pozicionirate uredaj dok je pacijent na njemu.

Snimak za proveru treba da se uzme kako bi se potvrdio poloZaj pacijenta pre tretmana.
Pobrinite se da je uredaj pricvrscen pre upotrebe.

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

« Pro Posifix® adapter za postolje za glavu je bezbedan za MR.

MR

Bezbedno za MR

UPOTREBA PRO POSIFIX® ADAPTERA ZA POSTOLJE ZA GLAVU
1. Postavite Pro Posifix® adapter za postolje za glavu na Pro krilnu tablu.

I Pro Posifix®
adapter za
postolje za
glavu

Il Pro krilna
tabla
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Srpski Pro Posifix® adapter za postolje za glavu

3. Postavite Zeljeno Posifix® postolje za glavu na osnovu.
s N
I. Pro Posifix®

adapter za
postolje za glavu

Il. - Pro krilna tabla

Il Posifix® naslon
za glavu

/\ UPOZORENJE
» Uredaj je namenjan za upotrebu samo sa CQ Medical naznacenim dodatnim priborom.
4. Postavite pacijenta prema navodima protokola za postavku.

PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE

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

1. Ako je potrebno, ocistite povrinu tako to ¢ete ukloniti vidljive zagadivate maramicama sa 70%-nim alkoholom ili
teracidom (PDI Sani-Cloth Plus). 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 o$teéenja i opste habanje.
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Adaptér hlavovej opierky Pro Posifix® Headrest Adapter Slovencina

URCENE POUZITIE

Pomécka je indikovand na pomoc pri podpore a nastavovani polohy dospelych a adolescentnych pacientov
podstupujucich radiaénu terapiu oblasti pfs a hrudnika, vratane liecby elektrénmi, foténmi a proténmi. Pomécka sa
pouziva tiez na polohovanie pacienta pri ziskavani snimku pri pldnovani podpornej lie¢by vratane systémov zobrazovania
pocitacovou tomografiou (CT) a magnetickou rezonanciou (MR). Tato pomécka nie je ur¢ena na pouzitie u pacientov
mladsich ako 12 rokov.

POZOR

Federalny zakon (Spojené $taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekdrom alebo na objednévku lekara.

A\ VYSTRAHA
« NepouZivajte, ak sa zariadenie javi poskodené.
« Pred liechou pacientov overte vSetky uhly liecby a charakteristiky Gtlmu.
« Nepremiestriujte zariadenie, na ktorom je pacient.
* Predliecbou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.

Pred pouZitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.
POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim ddjde k akejkolvek zévaznej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak

k nehode doslo v rdmci Eurépskej Unie, nahlaste to tiez prislusnému dradu €lenského $tatu, v ktorom
sidlite.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI PRI POUZITI S MRI
« Adaptér hlavovej opierky Pro Posifix® Headrest Adapter je bezpecny pre vySetrenie MR.

MR

Bezpecné pre MR

POUZIVANIE ADAPTERA HLAVOVEJ OPIERKY PRO POSIFIX® HEADREST ADAPTER
1. Umiestnite adaptér hlavovej opierky Pro Posifix® na kridlovi dosku Pro Wing Board.

I. Adaptér
hlavovej
opierky Pro
Posifix®
Headrest
Adapter

Il Kridlova doska
Pro Wing
Board
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Slovencina Adaptér hlavovej opierky Pro Posifix® Headrest Adapter

3. Umiestnite pozadovanu opierku hlavy Posifix® na zakladfu.
I Adaptér hlavovej

opierky Pro
Posifix®
Headrest
Adapter

Il Kridlovéa doska
Pro Wing Board

Il Posifix® Opierka
hlavy

/\ VYSTRAHA

« Zariadenie je urcené na pouZitie iba so Specifikovanym prislusenstvom CQ Medical.

4. Umiestnite pacienta podla pokynov v nastavovacom protokole.

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 ocistte povrch a odstrarite viditelné necistoty so 70 % alkoholom alebo utierkami Threracide (PDI
Sani-Cloth Plus). Ak nie je mozné odstranit viditelné necistoty, zopakujte postup Cistenia, pripadne pomécku vyradte.

UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny a opotrebovany.
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Pro Posifix® Headrest Adapter Slovenski

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 nacrtovanju 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, Ce je naprava poskodovana.
« Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
« Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.
« Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite polozaj bolnika ped zdravijenjem.
« Pred uporabo se prepricajte, da je naprava pritrjena.

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrénega 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

« Pro Posifix® Headrest Adapter je varen za uporabo pri MR.

MR

MR varno

UPORABA PRIPOMOCKA PRO POSIFIX® HEADREST ADAPTER

1. Pripomocek Pro Posifix® Headrest Adapter namestite na plo$¢o Pro Wing Board.

, N

I Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il Krilna plo$¢a
Pro
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Slovenski Pro Posifix® Headrest Adapter

3. Namestite Zeleno naslonjalo za glavo Posifix® na podstavek.

I Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il.  Krilna plo¢a Pro

lll. Posifix® Naslon
za glavo

/\ OPOZORILO

» Naprava je namenjena za uporabo samo z doloc¢enimi dodatki CQ Medical.

4. Namestite bolnika v skladu s protokolom namestitve.

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. Po potrebi povrsino ocistite tako, da odstranite vidno umazanijo s 70-odstotnim alkoholom ali rob¢ki Theracide (PDI

Sani-Cloth Plus). Ce veg&je vidne umazanije ne morete odstraniti, ponovite korake &i§&enja in po potrebi zavrzite
napravo.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: Pred uporabo preverite, ali je naprava poskodovana oziroma obrabljena.
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Adaptador para el reposacabezas Pro Posifix® Espanol

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.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.
No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre €l.

Debe tomarse una imagen de verificacion para confirmar la posicion del paciente antes de administrar el
tratamiento.

« Asegurese de que el dispositivo esté bien fijado antes de usar.

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

« El adaptador para el reposacabezas Pro Posifix® puede usarse en procedimientos de RM.

MR

Seguro en RM

USO DEL ADAPTADOR PARA EL REPOSACABEZAS PRO POSIFIX®

1. Coloque el adaptador para el rebosacabezas Pro Posifix® en el Tablero auxiliar Pro.

I Adaptador para
el reposacabezas
Pro Posifix®

Il. Tablero auxiliar
Pro
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Espanol Adaptador para el reposacabezas Pro Posifix®

3. Coloque el apoya-cabeza Posifix® deseado sobre la placa base.

-

I Adaptador para el
reposacabezas
Pro Posifix®
Il.  Tablero auxiliar
Pro
. Posifix®
Reposacabezas

/\ADVERTENCIA

« Eldispositivo se debe utilizar inicamente con accesorios especificos CQ Medical.

4. Coloque al paciente segun el protocolo de preparacion.

REPROCESADO

/\ADVERTENCIA

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

1. Sifuera necesario, limpiar la superficie eliminando los contaminantes visibles con alcohol al 70 % o toallitas
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Si no se puede eliminar la contaminacién visual, 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.

56



Pro Posifix® Headrest Adapter Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen ar avsedd som hjalp till att stodja och placera vuxna och unga patienter som genomgar stralbehandling av
brost- och bréstkorgsregionen, inklusive elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten anvéands ocksa for att placera
patienten under bildtagning som st6d for behandlingsplanering, dven i system for datortomografi (CT) och magnetisk
resonanstomografi (MR). Enheten &r inte avsedd for anvandning pa 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.

Verifiera alla behandlingsvinklar och dampningsegenskaper fore behandling av patienter.
Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

En verifieringsbild bor tas fére behandlingen for att bekréfta patientens position.
Forséakra dig om att enheten sitter fast innan den anvands.

0BS: Om en allvarlig incident intraffar 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
« Pro Posifix® Headrest Adapter ar MR-s&ker.

MR

MR-sékerhet

ANVANDNING AV PRO POSIFIX® HEADREST ADAPTER
1. Placera Pro Posifix® Headrest Adapter p& Pro Wing Board.

I Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il. Pro Wing
Board
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Svenska Pro Posifix® Headrest Adapter

3. Placera 6nskat Posifix®-huvudstdd pa basplattan.

-

I. - Pro Posifix®
Headrest
Adapter

Il.  Pro Wing Board

lll.  Posifix®
huvudstod

/\VARNING

« Enheten &r endast avsedd att anvdndas med CQ Medical-specificerade tillbehor.

4. Positionera patienten i enlighet med instéllningsprotokollet.

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 bestdmmelser for infektionskontroll fér att undvika
korskontaminering.

1. Vid behov ska ytan rengéras genom att ta bort synlig férorening med 70 % alkohol eller vatservetter med

desinfektionsmedel Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Om synlig fororening inte kan tas bort ska rengéringsstegen
upprepas och vid behov ska apparaten kasseras.

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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Pro Posifix® Bas Dayanagi Adaptori TUrkce

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak tizere, 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) goriintlileme sistemlerini igeren tedavi planlamalarini
desteklemek igin goriinti elde etme asamasinda hastalarin pozisyonlandiriimasinda 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 goriiniiyorsa kullanmayin.

Hastalar tedavi etmeden énce tiim tedavi agilarini ve soniimlenme degerlerini onaylayin.
Cihazi, hasta cihazin iizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Tedaviden dnce, hastanin konumunu teyit etmek igin dogrulama resmi ¢ekilmelidir.
Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

NOT:  Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ureticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gerceklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

MRI GUVENLIK BILGILERI
« Pro Posifix® Bas Dayanagdi Adaptorii MR Glivenlik 6zelligine sahiptir.

MR

MR Agisindan Giivenlidir

PRO POSIFiX® BAS DAYANAGI ADAPTORU KULLANIMI

1. Pro Posifix® Bas Dayanagi Adaptoriini Pro Wing Board (izerine yerlestirin.

I Pro Posifix®
Bas Dayanagi
Adaptori

Il. Pro Wing
Board
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TUrkce Pro Posifix® Bas Dayanadi Adaptori

3. Arzu edilen Posifix® bag dayanagini taban plakasinin {izerine yerlestirin.

~

N
I Pro Posifix® Bag
Dayanagi
Adaptori
Il. Pro Wing Board
Ill.  Posifix® Bag
Dayanagi

/\ UYARI
« Cihaz yalnizca www.CQmedical.com tarafindan belirtilen aksesuarlarla kullanilmalidir.
4. Hastayi ayar protokoliinde belirtildigi sekilde konumlandirin.
TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI
« Bu driiniin kullanicilar hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontroli

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

1. Gerekirse, %70 alkol veya Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) mendilleriyle goriinir kontaminasyonu gidererek yiizeyi
temizleyin. Gorlinur kontaminasyonun giderilememesi halinde, temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse cihazi
1skartaya ¢ikarin.

BAKIM

NOT: Kullanmadan once cihazin hasarli veya genel olarak asinmis olup olmadigini kontrol edin.
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