ONEClamp

For use with Body Pro-Lok™ Respiratory Belt and ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control
System

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
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Pressure Rating - Maximum recommended pressure for the Compression Bladder is 125 mmHg. Refer to Inflating Bladder section of this IFU for
bladder inflation directions. DO NOT exceed the maximum pressure rating.
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Nazivni tlak - Maksimalni preporuceni tlak za kompresijski mijeh je 125 mmHg. Upute za napuhavanje mijeha potrazite u odjeljku Napuhavanje
mijeha u ovim uputama za uporabu. NEMOJTE prekoraciti maksimalni nazivni tlak.

Jmenovity tlak - Maximalni doporuceny tlak pro kompresni balének je 125 mmHg. Pokyny k nafukovéni balénku naleznete v ¢asti Nafukovani
balénku v této priruéce IFU. NEPREKRACUJTE maximalni jmenovity tlak.

Trykklasse - Det maksimalt anbefalede tryk for kompressionsposen er 125 mmHg. Anvisninger for oppustning af posen fremgar af afsnittet
Oppustning af pose i denne brugervejledning. Klassifikationen for maksimalt tryk MA IKKE overskrides.

Drukclassificatie - De aanbevolen maximale druk voor de compressieblaas is 125 mmHg. Raadpleeg het gedeelte De blaas opblazen in deze
gebruiksaanwijzing voor aanwijzingen over het opblazen van de blaas. Overschrijd de maximale druk NIET.

Paineluokitus - Suurin suositeltu paine puristusrakolle on 125 mmHg. Katso ohjeet rakon tayttdmiseen tdmén kéyttdohjeen kohdasta Rakon
téyttaminen. ALA ylitd enimmaéispainearvoja.

Pression nominale - La pression maximale recommandée pour la vessie de compression est de 125 mmHg. Consultez la section Gonflage de la
vessie de ce mode d’emploi pour connaitre les instructions de gonflage de la vessie NE DEPASSEZ PAS la pression nominale maximale.

Druckwert - Der maximal empfohlene Manschettendruck betrégt 125 mmHg. Anweisungen zum Aufpumpen der Manschette finden Sie im Abschnitt
LJAufpumpen der Manschette" in dieser Gebrauchsanweisung. Uberschreiten Sie NICHT den maximalen Druckwert.

OvopaoTLKN Tieon - H p€yLlotn cuvioTwievn Tieon yla Tov Aoko ouptieong eivat 125 mmHg. Avatpefte otnv evoTnta AOKOG CUUTIEEDNG OE AUTES
TIG 0dnyieg xpnong wote va €xeTe MpdoBacn oTLg 0dnyieg yia poloKkwua TNG oupodoxou KotnG. MHN umtepBaiveTe Tn PEYLOTN OVOPACTIKA
niieon.

Nyomas arany - A kompressziés hélyag maximalis ajanlott nyomésa 125 Hgmm. A hélyag felftjasanak irdnyaiért tekintse meg a jelen hasznalati
utasitds Holyag felftjasa cim( részét. NE Iépje tul a maximalis névleges nyomast.

Pressione nominale - La pressione massima consigliata per la camera di compressione ad aria & di 125 mmHg. Per le indicazioni sul gonfiaggio della
camera d'aria, consultare la sezione Gonfiaggio della camera d'aria delle presenti istruzioni per 'uso. NON superare la pressione massima
consentita..
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Spiediena nominals - Kompresijas kameras maksimalais ieteicamais spiediens ir 125 mmHg. Norades par kameras piepisanu skatiet $is lietoSanas
instrukcijas sadala Kameras piepisana. NEPARSNIEDZIET maksimala spiediena nominalu.

Trykkgrense - Maksimalt anbefalt trykk for kompresjonsblaeren er 125 mmHg. Nar det gjelder instruksjoner om oppblasing av bleeren, se avsnittet om
oppblasing av blaere i denne bruksanvisninger. IKKE overskrid maksimalt trykk.

Warto$é znamionowa cisnienia - Maksymalne zalecane cisnienie dla pecherza kompresyjnego wynosi 125 mmHg. Wigcej informacji o pompowaniu
pecherza mozna znalez¢ w czesci ,Pompowanie pecherza” w tej IFU. NIE przekraczaj maksymalnej wartosci znamionowej cisnienia.

Classificagao de pressao - A pressdo maxima recomendada para a bolsa de compress&o é de 125 mmHg. Consulte a se¢éo Insuflagdo da bolsa
neste IFU para obter instrugdes de insuflagdo da bolsa. NAO exceda a classificagao de pressdo méxima.

Pressao nominal - A pressdo méxima recomendada para a bexiga de compresséo é de 125 mmHg. Consulte a secgdo Insuflacédo da bexiga destas
Instrugdes de utilizagdo para obter instrugdes sobre a insuflagéo da bexiga. NAO exceder a pressdo nominal maxima.

Nivelul de presiune - Presiunea maxima recomandata pentru comprimarea vezicii urinare este 1725mmHG. Consultati sectiunea Umplerea vezicii din
aceste Instructiuni de Utilizare pentru indicatii cu privire la umplerea vezicii urinare. NU depasiti nivelul maxim de presiune.

HomuHanbHoe gaBneHue - MakcumasnbHOe PeKOMEH0BaHHOE faBfieHNe ANt KOMMNPECCUOHHOWM MaHXeTbl cocTaBnseT 125 MM pT. CT. YKkasaHus
o HaflyBaHWUIO MaHXeTbl MPUBEAEHBI B pasfene «HaflyBaHe MaHXXeTbl» 9TOM MHCTPYKLMK Mo aKkcnnyTauuu. HE npeBblLuaiiTe MakcUManbHoe
HOMWHaNnbHOe faBnieHue.

Ocena pritiska - Maksimalni preporuceni pritisak za manzetnu je 125 mmHg. Smernice za naduvavanje manzetne pogledajte u odeljku ,Naduvavanje
manzetne” u ovom uputstvu za upotrebu. NE prekoracujte maksimalnu ocenu pritiska.

Nazivni tlak - Najvecji priporoceni tlak za kompresijski mehur je 125 mmHg. Za navodila za napihovanje mehurja glejte razdelek Napihovanje mehurja
v teh navodilih za uporabo. NE prekoracite najvecjega nazivnega tlaka.

Presién nominal - La presién maxima recomendada para la bolsa de compresién es de 125 mmHg. Consulte la seccion Inflado de la bolsa en estas
IdU para obtener las indicaciones de inflado de la bolsa. NO supere la presién nominal maxima.

Tryckklassificering - Maximalt rekommenderat tryck for kompressionsblasan &r 125 mmHg. Se avsnittet om uppblasning av blasan i den har
bruksanvisningen for anvisningar om hur man bl8ser upp bldsan. Overskrid INTE den maximala tryckklassificeringen.
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Basing Orani - Kompresyon Kesesi igin 6nerilen maksimum basing 125 mmHg'dir. Kesenin sigirilmesine yonelik talimatlar igin bkz. bu kullanim
kilavuzunda Kesenin Sisirilmesi bolimii. Maksimum basing oranint ASMAYIN.
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ONEClamp English

INTENDED USE
« The device is indicated to assist in the proper positioning of patients for radiation therapy including electron, photon and proton treatments, and simulation including CT and MR image
acquisition.
« The device is intended to apply abdominal compression for managing movement and tumor motion during respiration while maintaining maximum comfort to the patient.
CAUTION
Federal (United States) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
/\ WARNING
« Do not use if device appears damaged.
« Inspect device Velcro for damage, wear or contamination that may cause belt to loosen over time.
« 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.
«  Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.
« Ensure patient is set up in correct position for each treatment before beginning treatment.
« Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.
« Monitor patient constantly when using accessories to ensure patient comfort.
« Ensure clearance is maintained between devices and all linac or imaging equipment before use.
« Remove sharp objects from patient and treatment area to avoid puncturing.
« Pressure indication is for reference only.
« Clinical personnel must monitor patient constantly when using respiration suppression accessories to ensure patient can breathe adequately.
« Ensure device is not too tight for patient comfort.
« Standing or sitting on ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System may damage clamp or cause injury.
« Do not carry device using ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System.
e Ensure clamps are properly latched.
e Use only CQ Medical supplied hand pump.

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.
e The ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System will attenuate a radiotherapy beam. Actual attenuation based on setup should be verified with your particular
equipment. Attenuation and increased skin dose should be taken into account during planning and treatment.

MRI SAFETY INFORMATION

'Body Pro-Lok™Respiratory Belt and ONEClamp

« Non-clinical testing has demonstrated the Respiratory Belt is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following

conditions:
« Static magnetic fieldof 1.5Tand 3.0 T
« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m)

MR « Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)
Conditional ¢ Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature rise of less than 0.5°C after 15 minutes of continuous scanning.
» Accessory Hand Pump with Pressure Gauge is MR Conditional. Refer to manufacturer's instructions for conditions of safe use.

ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System

« Static magnetic field of 3T or less.
« Disconnect the Manometer Pump from the device before scanning and remove the Manometer Pump from the patient table.
« Prior to scanning, move the manometer pump into gradient fields no greater than 200 mT (2000G), i.e. weaker gradient sections, of the magnetic field of the MRI
MR scanner.
Conditional « If the magnetic field strength lines in the room configuration are not known, disconnect and remove device from the MR room prior to scanning. Consult the user
manual for the MR system for information regarding magnetic field strength and spatial gradients for the system.
« Non-clinical testing has demonstrated the ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System is MR Conditional. Once the conditions for the Manometer Pump
are met, the ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System may be used in an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 3T or less.

! « Non-clinical testing has demonstrated the Manometer Pump is MR Conditional. This device may be used in an MR system under the following conditions:

ADJUSTING ONECLAMP

1. Insert a thin, sturdy object such as a paperclip, into pinhole and raise or lower adjustable width clips as needed. Set to Configuration 1 for 4 inch belts and Configuration 2 for 5 inch
belts.

1. Adjustable
Width Clips
2. Pinhole
3. Release Button
4. Knob
2
4

NOTE: In the event ONEClamp stops responding to knob, hold release button while turning knob.
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USING BODY PRO-LOK™ RESPIRATORY BELT

-

ONEPIlatform™ and UCT

roN=

Respiratory Belt
Clamp

Patient Support
Respiratory gauge
and pump

J

NOTE:

Indicator bar can be placed in superior or inferior position. Ensure indicator bar orientation is consistent between use of all belt systems.

1. Attach clamps to side rails. Secure by tightening knob until it clicks.
2. Place Velcro straps loosely through each clamp.

-~

NOTE:

/\ WARNING

Ensure adjustable width clips are engaged.

CENOTE®W

NOTE:

Ensure adjustable width clips of clamp are set for correct belt width.

Hold respiratory belt firmly in place over desired area.
Place Velcro strap over respiratory belt.
Place second Velcro strap over respiratory belt, covering first strap if necessary.
Attach respiratory gauge and pump to respiratory belt.

On gauge, use range A through H for respiratory belt inflation.

Inflate respiratory belt until desired respiratory restriction is achieved.

. Prior to imaging or treatment, remove gauge and pump from respiratory belt.

Note all indexed positions, including orientation of indicator bar, and acceptable pressure range on setup sheet.

USING ZIFIX TRAVERSE™ ABDOMINAL/THORACIC MOTION CONTROL SYSTEM

@nN

WwoNOOA

Compression Belt
Clamps

Compression Belt Straps
Compression Bladder
Assemblies

Alignment Lines
Compression Paddles
Quick Disconnect Fitting
Shutoff Valve
Manometer Pump
Virtual Indexing Marks

INITIAL ASSEMBLY AND POSITIONING ON PATIENT

1. Ensure paddle is appropriately aligned for attachment to the bladder. Align hook-and-loop fastener.

If using white alignment lines on paddle, complete alignment prior to attaching bladder. Alignment lines are for reference use only.
The virtual indexing marks may be used to verify location in imaging. The virtual indexing marks are for reference use only.

2. Position belt with numbers facing down. Feed the long end of belt through clamp. Return belt on itself ensuring full length of hook is engaged on loop.

NOTE:

-~

NOTE:

Ensure adjustable width clips of clamp are set for correct belt width.



ON

EClamp

English

3. Position paddle and bladder on patient with tip of paddle aligned with patient’s sternum and below xiphoid process.

-~

NOTE:

NOTE:

The five (5) virtual indexing marks located around paddle perimeter may be used to aid in patient setup relative to patient anatomy under CT or X-ray imaging.
4.  Attach clamp. Secure by tightening knob until it clicks.
Ensure there is no material between the clamp and device when installing.

5. Lay belt over patient, ensuring number side is facing down and gantry indicator points towards gantry, attaching it to paddle and bladder. Ensure loop on belt aligns and engages with
hook on bladder.

6. Install second clamp on opposite device edge. Secure by tightening knob until it clicks.
7. Tighten belt as patient tolerance will allow.

8. Record clamp and belt scale positions.

INFLATING BLADDER

1. Close valve by rotating red knob towards you. Ensure shutoff valve is open by checking valve handle is in-line with tubing.

-

N

2. Inflate bladder to desired pressure by squeezing bulb repeatedly.

/\ WARNING

3. Close shutoff valve by turning valve handle perpendicular to tubing. Wait 2 minutes.

Do not inflate bladder pressure beyond 125 mmHg.

-~

~

NOTE:

NOTE:

« Itis recommended to reinflate bladder to initial pressure after 2 minutes of initial inflation by opening the shutoff valve, squeezing the manometer bulb, and shutting the

shutoff valve.

« During normal operation, fluctuation of 10 mmHg, can be expected.

4.  After 2 minutes, open shutoff valve by turning valve handle in-line with tubing.
5. Inflate bladder to desired pressure by squeezing bulb repeatedly. Close shutoff valve.

« Record manometer readout.

« This device is to be used as reference only and should not be used in any other application.

/\ WARNING

Max bladder pressure is 125 mmHg.

Pump must be disengaged via “Quick Disconnect Fitting” and removed from patient table before scanning or treatment.

REMOVING PUMP FROM BLADDER

1. Verify shutoff valve is perpendicular to tubing.
2. Disconnect pump by pressing the grey button on Quick Disconnect Fitting.

-

~

NOTE:

Expect a small decrease in pressure if pump is reconnected and valve is reopened.

REMOVING BELT FROM TABLE

1. Disconnect Quick Disconnect Fitting. Open shutoff valve and release the air from bladder. OR rotate red knob away from you.
2. Loosen belt as needed. Unlock clamp and firmly slide off edge.
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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.

« User must clean device between uses according to instruction.

Body Pro-Lok™ Respiratory Belt

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.

NOTE: Color may transfer to wipe during normal cleaning.

ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System

The ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System can be cleaned using standard cleaning practices and common WATER-BASED hospital cleaning agents. The following

cleaning materials have been tested and found to be appropriate:

e Cidex® 2.4% Activated Dialdehyde Disinfecting Solution
« Soap and Water
« Isopropyl Alcohol
NOTE: « DO NOT use other solvents to clean the device.
« The gauge should be cleaned with a soft, dry cloth.

MAINTENANCE
/\ WARNING

« Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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PREDVIDENA UPORABA
« Uredaj je predviden kao pomagalo za pravilno pozicioniranje pacijenta u svrhu radioterapije, ukljuujuéi elektronske, fotonske i protonske tretmane te simulacije, ukljuéujuéi CT i MR
snimanje.
« Uredaj je namijenjen trbusnoj kompresiji za kontrolu pokreta i kretanja tumora tijekom disanja, uz maksimalnu udobnost pacijenta.

OPREZ

Federalni zakon (Sjedinjenih Americkih Drzava) ogranitava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lije¢nika.

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Pregledajte cicak-trake na uredaju i potraZite ostecenja, trosenje ili oneciséenja koja s viemenom mogu dovesti do otpustanja pojasa.
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.
Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomoc¢u popunjenog plana obrade.

Uvjerite se da je pacijent postavljen u pravilan poloZaj za svaku terapiju prije pocetka terapije.

Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

Pacijent mora biti pod stalnim nadzirom prilikom upotrebe dodatne opreme radi sigurnosti pacijenta.

Prije uporabe osigurajte razmak izmedu uredaja i svih linearnih akceleratora ili opreme za snimanje.

Uklonite oStre predmete iz podrucja za pacijenta i tretman kako ne bi doslo do uboda.

Oznaka pritiska sluZi samo kao uputa.

Klinicko osoblje mora stalno nadzirati pacijenta prilikom upotrebe opreme za supresiju disanja kako bi osiguralo da pacijent moZe adekvatno disati.
Osigurajte da uredaj nije previse tijesan za udobnost pacijenata.

Stajanje ili sjedenje na sustavu za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse™ moZe oStetiti stezaljku ili uzrokovati ozljedu.
Nemojte nositi uredaj s pomocu sustava za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse™.

Uvjerite se da su stezaljke pravilno pri¢vrscene.

Upotrebljavajte samo rucnu pumpu koju isporucuje CQ Medical

®© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

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
CElanice u kojoj imate sjediste.
« Sustav za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse™ prigusit ¢e zraku radioterapije. Stvarno prigusenje na temelju postavki treba provjeriti s vasom
posebnom opremom. Tijekom planiranja i lijecenja potrebno je uzeti u obzir priguSenje i pove¢anu dozu za kozu.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI MRI

f Pojas respiratora Body Pro-Lok™ i ONEClamp

sustavom za MR koji ispunjava sljedece uvjete:
« Staticko magnetsko polje jacine1,5Ti3,0T

! « Neklinicka ispitivanja pokazala su da je pojas za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena uvjetno pogodan za MR. Pacijenta koji nosi ovaj uredaj sigurno je snimati
« Maksimalno polje prostornog gradijenta od 3000 gausa/cm (30 T/m)

Uvjetno za « Maksimalna prijavljena uprosjecena specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela sustava za MR snimanje (SAR) od 4 W/kg (prva razina kontroliranog nacina rada)
upotrebuu ¢ Pod gore navedenim uvjetima snimanja maksimalni o¢ekivani porast temperature uredaja iznosi manje od 0,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

MR « Pomoc¢na ruéna pumpa s manometrom je uvjetna pogodna za MR. Uvjete sigurne uporabe potrazite u uputama proizvodaca.
okruzenju

Sustav za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse™

Staticko magnetsko polje od 3T ili manje.
« Odvojite pumpu s manometrom s uredaja prije skeniranja i uklonite pumpu s manometrom sa stola za pacijenta.

! . Nekllnlcka ispitivanja pokazala su da su pumpe s manometrom uvjetno pogodne za MR. Ovaj uredaj se moze upotrebljavati sa sustavom za MR pod sljedecim uvjetima:
« Prije skeniranja, pomaknite pumpu s manometrom u gradijentna polja koja nisu veca od 200 mT (2000 G), j. slabije gradijentne dijelove, magnetskog polja uredaja za

Uvjetno za MR snimanje.
upotrebu u « Ako linije jakosti magnetskog polja u konfiguraciji prostorije nisu poznate, odvojite i uklonite uredaj iz prostorije za MR prije skeniranja. U korisni¢kom priru¢niku za
MR sustav za MR potrazite informacije o jakosti magnetskog polja i prostornim gradijentima za sustav.

okruzenju * Neklinicka ispitivanja pokazala su da je sustav za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse uvjetno pogodan za MR. Nakon $to se ispune uvjeti za pumpu s
manometrom, sustav za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse moze se upotrebljavati u sustavu za MR koji ispunjava sljedece uvjete:
« Staticko magnetsko polje od 3T ili manje.

PODESAVANJE ONECLAMP

1. Umetnite tanak, ¢vrst predmet poput spajalice za papir u rupu i po potrebi podignite ili spustite kopce podesive $irine. Postavite na konfiguraciju 1 za pojaseve od 4 in¢a (10 cm) i
konfiguraciju 2 za pojaseve od 5 in¢a (12 cm).

( 1. Kopte )
podesive Sirine
2. Mali otvor
3. Gumbza
otpustanje
2 4. Gumb

NATUKNICA: U slu¢aju da ONEClamp reagirati na gumb, drzite gumb za otpustanje dok okrecete gumb.
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Hrvatski ONEClamp

UPORABA POJASA RESPIRATORA BODY PRO-LOK™

s 3

ONEPlatform™ i UCT

Respiratorni remen
Obujmica

Pomagalo za potporu
pacijenta

4. Mijerat respiracije i
pumpa

wn =

J

NATUKNICA: Indikatorska traka moze se postaviti u gornji ili donji polozaj. Pobrinite se da orijentacija indikatorske trake bude dosljedna za uporabu svih sustava pojaseva.

1. Pricvrstite stezaljke na bo¢ne vodilice. Osigurajte zatezanjem gumba dok ne klikne.
2. Lagano provucite Ci¢ak-trake kroz svaku stezaljku.

e N

NATUKNICA: Provijerite jesu li stezaljke podesive Sirine postavljene na ispravnu Sirinu pojasa.

/\ UPOZORENJE

« Provjerite jesu li kopce podesive Sirine pricvrscene.

Cvrsto drite pojas za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena na mjestu iznad Zeljenog podruja.

Postavite Ci¢ak-traku preko pojasa za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena.

Postavite drugu ¢i¢ak-traku preko pojasa za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena tako da pokrije prvu traku po potrebi.
Pri¢vrstite mjerac respiracije i pumpu na respiratorni pojas.

Na mjeracu koristite raspon od A do H za napuhavanje respiratornog pojasa.

Napunite pojas za kompresiju i imobilizaciju u predjelu abdomena zrakom dok se ne postigne Zeljeno respiratorno ogranicenje.

. Prije snimanja ili lije¢enja uklonite mjera¢ i pumpu s respiratornog pojasa.

NATUKNICA: Zabiljezite sve indeksirane poloZaje, uklju¢ujuéi orijentaciju indikatorske trake i prihvatljivi raspon tlaka na plan obrade.

UPORABA SUSTAVA ZA KONTROLU POKRETA ABDOMENA/PRSNOG KOSA ZIFIX TRAVERSE™

CENO G AW

1. Stezalike za
kompresijski pojas

2 2. Trake za kompresijski
pojas
Sklopovi
kompresijskog mijeha
Linije za poravnanje
Kompresijske lopatice
Priklju¢ak za brzo
odvajanje.
Zaporni ventil
Pumpa s
manometrom
9. Virtualne oznake

indeksiranja

w

ous

© N

POCETNO SASTAVLJANJE | POSTAVLJANJE NA PACIJENTA
1. Provjerite je li lopatica pravilno poravnata za pri¢vrééivanje na mijeh. Poravnajte kop&u na ¢icak.

NATUKNICA: * Ako upotrebljavate bijele linije za poravnanje na lopatici, dovrsite poravnanje prije pri¢vrs¢ivanja mijeha. Linije poravnanja sluze samo za referencu.
« Virtualne oznake za indeksiranje mogu se upotrebljavati za provjeru lokacije na slici. Virtualne oznake za indeksiranje sluze samo za referencu.

2. Pojas postavite s brojevima prema dolje. Provucite dugi kraj remena kroz stezaljku. Vratite pojas na pojas osiguravajuci da je kuka cijelom duzinom zahvacena petljom.

e N

NATUKNICA: Provijerite jesu li stezaljke podesive Sirine postavljene na ispravnu $irinu pojasa..
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ONEClamp Hrvatski

3. Postavite lopaticu i mijeh na pacijenta tako da vrh lopatice bude poravnat s prsnom kosti pacijenta i ispod ksifoidnog nastavka.

e A

NATUKNICA: Pet (5) virtualnih oznaka za indeksiranje smjestenih oko perimetra lopatice mogu se upotrebljavati za pomo¢ u postavljanju pacijenta u odnosu na anatomiju pacijenta na CT
ili rendgenskom snimanju.
4. Pri¢vrstite stezaljku. Osigurajte zatezanjem gumba dok ne klikne.
NATUKNICA: Uvjerite se da nema materijala izmedu stezaljke i uredaja prilikom postavljanja.
5. Polozite pojas preko pacijenta, pazeéi da je strana s brojem okrenuta prema dolje i da je indikator kucista usmjeren prema kucistu te ga pricvrstite za lopaticu i mijeh. Uvjerite se da je
petlja na remenu poravnata i spojena s kukom na mijehu.
6. Postavite drugu stezaljku na suprotni rub uredaja. Osigurajte zatezanjem gumba dok ne klikne.
7. Zategnite pojas onoliko koliko dopusta pacijentova tolerancija.
8. Zabiljezite polozaj stezaljke i vage remena.

NAPUHAVANJE MIJEHA

1. Zatvorite ventil okretanjem crvenog gumba prema sebi. Uvjerite se da je ventil otvoren tako $to Cete provijeriti je li rucka ventila u ravnini s cjevéicama.

e ~

2. Napusite mijeh do Zeljenog tlaka uzastopnim stiskanjem pumpice.

/\ UPOZORENJE

« Nemojte napuhavati tlak u mijehu iznad 125 mmHg.

3. Zatvorite zaporni ventil tako §to ¢ete okrenuti ruicu ventila kako bi bila okomito u odnosu na cjevéice. Pri¢ekajte 2 minute.

s \

NATUKNICA: * Preporucuje se ponovno napuhavanje mijeha na pocetni tlak nakon 2 minute od po¢etnog napuhavanja otvaranjem zapornog ventila, stiskanjem pumpice manometra i
zatvaranjem zapornog ventila.
« Tijekom normalnog rada moze se ocekivati fluktuacija od 10 mmHg.
4. Nakon 2 minute, otvorite zaporni ventil tako $to Cete okrenuti rugicu ventila kako bi bila u ravnini s cjev€icama.
5. Napusite mijeh do Zeljenog tlaka uzastopnim stiskanjem pumpice. Zatvorite zaporni ventil.

NATUKNICA: + ZabiljezZite o¢itanje manometra.
» Ovaj uredaj treba upotrebljavati samo kao referentni uredaj i ne smije se upotrebljavati ni u jednoj drugoj primjeni.

/\ UPOZORENJE

» Maksimalni tlak u mijehu je 125 mmHg.
« Pumpa se mora odvojiti putem ,,prlkljucka za brzo odvajanje” i ukloniti sa stola za pacijenta prije snimanja ili terapije.

UKLANJANJE PUMPE S MIJEHA

1. Provjerite je li zaporni ventil okomit u odnosu na cjevcice.
2. Odvojite pumpu pritiskom na sivi gumb na prikljucku za brzo odvajanje.

e N

NATUKNICA: Ocekujte malo smanjenje tlaka ako se pumpa ponovno spoji i ventil ponovno otvori.

UKLANJANJE POJASA SA STOLA

1. Odvojite prikljutak za brzo odvajanje. Otvorite zaporni ventil i ispustite zrak iz mijeha. ILI okrenite crveni gumb suprotno od sebe.
2. Po potrebi otpustite pojas. Otkljucajte stezaljku i Evrsto skliznite s ruba.
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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.
« Uredaj je potrebno ocistiti prije svake upotrebe sukladno uputama.
Body Pro-Lok™ respiratorni pojas

1. Po potrebi oéistite povrsinu uklanjanjem vidnih onecisc¢enja koristeci 70 % alkohol ili Theracide maramice (PDI Sani-Cloth Plus). Ako se vidna oneci§éenja ne mogu ukloniti, ponovite
korake ¢i$¢enja te po potrebi bacite uredaj.

NATUKNICA: Boja se moze prenijeti na maramicu tijekom normalnog ¢is¢enja.
Sustav za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse™

Sustav za kontrolu pokreta abdomena/prsnog kosa ZiFix Traverse™ moze se Cistiti standardnim postupcima ¢iS¢enja i uobic¢ajenim bolni¢kim sredstvima za ¢iS¢enje NA BAZI VODE.
Sljede¢i materijali za ¢i¢enje su testirani i utvrdeno je da su prikladni:

« Otopina za dezinfekciju s 2,4 % aktiviranog dialdehida Cidex®
« Sapunivoda
« Izopropilni alkohol

NATUKNICA: « NEMOJTE koristiti druga otapala za ¢iS¢enje uredaja.
» Mjera¢ treba Eistiti mekom, suhom krpom.

ODRZAVANJE

/\ UPOZORENJE

« Pregledajte uredaj prije uporabe zbog znakova ostecenja i opceg habanja.
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UCEL POUTITI
« Tento prostiedek slouZi ke spravnému polohovani pacientli podstupujicich radioterapii, véetné elektronové, fotonové a protonové lécby, a simulaci, véetné akvizice CT a MRI snimka.
« Prostfedek ma zajistovat biisni kompresi a omezovat pohyby pacienta a pohyb tumoru béhem dychani za soucasného zajisténi maximalniho pohodli pro pacienta.

VAROVANI
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékare nebo na jejich objednavku.

/\ VAROVANI

Pokud je zarizeni poskozené, nepouzivejte jej.

Zkontrolujte, jestli neni suchy zip prostredku poskozen, opotreben nebo kontaminovan do té miry, Ze by mohlo s postupem ¢asu dojit k uvolnéni popruhu.
Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani pred vysetfovanim pacientd.

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

Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.

Pred zahajenim lécby se presvédcte, zda se pacient nachazi ve spravné poloze pro kaZdou Iécbu.

Pacient musi po dobu sestavovani a oSetfovani zistat nehybny.

Pri pouziti pacienta neustale sledujte, aby byl v pohodii.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je dodrZzena predepsana vzdalenost mezi zarizenimi a veskerymi linearnimi urychlovaci nebo zobrazovacim zafizenim.
Odstrante z oblasti kolem pacienta a oblasti oSetreni ostré predméty, aby nedoslo k propichnuti.

Hlaseny tlak je pouze orientacni.

Klinicky personal musi pacienta neustale monitorovat pri pouZziti prislusenstvi omezujiciho dychani a kontrolovat, Ze pacient muZe adekvatné dychat.
Ujistéte se, Ze prostredek neni prilis utaZzen a neomezuje pohodli pacienta.

Stani a sezeni na systému kontroly pohybu bricha/hrudniku ZiFix Traverse™ muzZe zptsobit poskozeni upinadla nebo uraz.

Neprenasejte pomtcku za systém kontroly pohybu bricha/hrudniku ZiFix Traverse™.

Zkontrolujte, zda jsou upinadla spravné zajisténa.

Pouzivejte CQ Medical vyhradné s dodanym ruc¢nim cerpadlem.

e o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

POZNAMKA: « Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zdvaznému incidentu, incident je nutné nahldsit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusSnému
Uradu ¢lenského stétu, kde sidlite.
« Systém kontroly pohybu bficha/hrudniku ZiFix Traverse™ tlumi radioterapeutické zafeni. Skute¢ny Gtlum na zakladé nastaveni doporuéujeme ovéfit na vasem konkrétnim
zafizeni. Pfi planovani a 16Cbé je tfeba zohlednit dtlum a zvy$enou dévku na plochu pokozky.

BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI

rBody Pro-Lok™Respiracni pas a ONEClamp

« Neklinické testovani prokazalo, Ze respiracni pas je podminéné kompatibilni s prostiedim MRI. Pacient s timto zafizenim mize bezpecné podstoupit magnetickou
rezonanci, budou-li splnény nasledujici podminky:
« Statické magnetické pole s intenzitou 1,5a3,0T
« Maximalni prostorovy gradient pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)
Podminéné « Maximalni celotélova zprimeérovana specifickd mira absorpce (SAR) hlasena systémem MRI na trovni 4 W/kg (kontrolovany provozni rezim prvni Urovné)
kompatibilni * Za vySe definovanych podminek skenovéni se oéekédvé maximalni teplotni narlst na prostfedku na trovni do 0,5 °C po 15 minutach kontinuéiniho skenovani.
s prostredim *  Doplfikova ruéni pumpa s tlakomérem je podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Podminky bezpecného pouziti naleznete v navodu k pouZiti vyrobce.

MRI

Systém kontroly pohybu bficha/hrudniku ZiFix Traverse™

« Neklinickymi zkouskami se prokazalo, Ze ¢erpadlo s manometrem jsou pro vySetfeni MR podminéné bezpecné. Tuto pomdcku Ize pouzit v systému MR za dodrzeni
nésledujicich podminek:
« Statické magnetické pole 3T nebo méné.
« Pred skenovanim odpojte Cerpadlo s manometrem od pomtcky a odstrarite ¢erpadlo s manometrem ze stolu pacienta.

Podminéné « Pred skenovanim premistéte cerpadlo s manometrem do gradientnich poli s nejvyse 200 mT (2 000G), tj. do slabsich gradientnich isekd magnetického pole

kompatibilni skeneru MR.

s prostfedim « Nejsou-li zndmé silo¢ary magnetického pole v konfiguraci mistnosti, pfed zahajenim skenovani odpojte a odstrarite pomlcku z mistnosti MR. Informace o sile
MRI magnetického pole a prostorovych gradientech systému najdete v uzivatelské prirucce k systému MR.

» Neklinickymi zkouskami se prokazalo, Ze systém pohybu kontroly bficha/hrudniku ZiFix Traverse je podminéné bezpecny pro vySetfeni MR. Pro spInéni podminek pro
Eerpadlo s manometrem Ize systém kontroly pohybu bficha/hrudniku ZiFix Traverse pouZit v systému MR, ktery vyhovuje nasledujicim podminkam:
« Statické magnetické pole 3T nebo méné.

NASTAVENI ONECLAMP

1. VioZte tenky, pevny predmét, napfiklad kancelafskou sponku, do malého otvoru a dle potieby zvednéte nebo snizte spony nastavitelné Sitky. Nastavte na Konfiguraci 1 pro pasy 10 cm
(4palcové) a na Konfiguraci 2 pro pasy 12,5 cm (5palcové).

f 1. Spony )
nastavitelné Sirky
2. Maly otvor
3. Pojistné tlatitko
2 4. Oto¢ny ovlada¢
3
4

J

POZNAMKA: V piipade, ze ONEClamp pfestane reagovat na ota¢eni otoéného ovladace, béhem oté&eni stisknéte pojistné tlagitko.
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ONEClamp

POUZITI RESPIRACNIHO PASU BODY PRO-LOK™

-

ONEPIlatform™ a UCT

Respiracni popruh
Spona
Opérka pacienta

Hon=

pumpa

Respiracni mérici zafizeni a

J

-~

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda jsou spony nastavitelné $ifky nastavené na spravnou $ifku pasu.

/\ VAROVANI

« Zkontrolujte, zda jsou zapojené spony nastavitelné Sirky.

CENO G AW

Drzte respiracni pas pevné na misté pres pozadovanou oblast.
Pripojte popruh se suchym zipem pres respiracni pés.

V pfipadé potieby pfipojte druhy popruh se suchym zipem pres respiracni pas a zakryjte tak prvni popruh.
Pripojte respiraéni pfistroj a pumpu k respiracnimu pasu.

Pro nafouknuti respiracniho pasu pouzijte rozsah A az H na méficim zafizeni.
Nafouknéte respiracni pas do dosazeni pozadovanych respiracnich omezeni.

. Pred snimanim ¢i oSetrenim odstrarite méfici zafizeni a pumpu z respiracniho pasu.

POZNAMKA: V&echny indexované polohy, véetné orientace indikaéni listy a pfijatelného rozsahu tlaku, poznamenejte do nastavovaciho listu.

POUZITi SYSTEMU KONTROLY POHYBU BRICHA/HRUDNIKU ZIFIX TRAVERSE™

POZNAMKA: Indikaéni lidtu Ize umistit do horni nebo dolni polohy. Zajistéte, aby orientace indikaéni listy byla pfi pouzivani véech pasovych systémi shodna.
1. Pfipojte spony k bo¢nim kolejnicim. Zajistéte utahovanim oto¢ného ovladace, dokud nezacvakne.
2. Ulozte popruhy se suchym zipem volné kolem jednotlivych spon.

S

©oNo

0

Upinadla
kompresniho pasu
Popruhy
kompresniho pasu
Sestavy
kompresniho mechu
Vyrovnavaci ¢ary
Lopatky
kompresniho pasu
Rychlospojka
Uzaviraci ventil
Cerpadlo s
manometrem
Virtudini indexové
znacky

PRVNI SESTAVENI A UMISTENI NA PACIENTA

1. Dbejte na to, aby lopatka byla spravné vyrovnana k pfipevnéni k mechu. Vyrovnejte suchy zip.

POZNAMKA:

Pouzivate-li bilé vyrovnavaci ¢ary na lopatce, dokoncete vyrovnani pied pfipevnénim méchu. Vyrovnavaci ¢ary slouzi pouze k referenénim acelim.
K ovéreni polohy pfi zobrazovani Ize pouzit virtudlni indexové znacky. Virtudlni indexové znacky slouzi pouze k referencnim uceltim.

2. Umistéte pds Cisly dold. Dlouhy konec pasu provlecte pies upinadlo. Vratte pés prelozenim pies sebe a dbejte na to, aby hacek byl propojen se smyckou v celé své délce.

-~

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda jsou spony nastavitelné $itky nastavené na spravnou $itku pasu..
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3. Umistéte lopatku a méch na pacienta tak, aby $pi¢ka lopatky byla vyrovnana s hrudni kosti pacienta a pod xifoidnim vybézkem.

e A

POZNAMKA: Pét (5) virtualnich indexovych znagek rozmisténych po obvodé lopatky Ize pouzit jako pomdcku pfi nastaveni polohy pacienta s ohledem na jeho anatomii pii vySetieni CT
nebo rentgenem.
4. Pfipevnéte upinadlo. Zajistéte utahovanim oto¢ného ovladace, dokud nezacvakne.
POZNAMKA: P¥i instalaci dbejte, aby se mezi upinadlem a pom(ickou nenachézel 7a4dny material.

5. Polozte pas na pacienta a dbejte na to, aby strana s Cislem sméfovala dolli a ukazatel k portdlu (gantry) ukazoval smérem k portdlu a pfipevnéte ho k lopatce méchu. Dbejte na to, aby
smycka na pdsu byla vyrovnana s hatkem na méchu a spojena s nim.

6. Umistéte druhé upinadlo na opacny okraj pomdcky. Zajistéte utahovanim oto¢ného ovladace, dokud nezacvakne.

7. Utéhnéte pas natolik, kolik vam pacient dovoli.

8. Poznactte si polohy na stupnici upinadla a pasu.

NAFOUKNUTI MECHU
1. Zavrete ventil otocenim Cerveného otocného ovladate smérem k sebe. Zkontrolujte, zda je uzaviraci ventil otevieny: rukojet ventilu musi probihat rovnobézné s hadickou.

e ~

2. Nafouknéte méch na pozadovany tlak opakovanym stisknutim balénku.

/\ VAROVANI

o Nenafukujte méch na tlak vyssi nez 125 mmHg.

3. Zavfete uzaviraci ventil otocenim rukojeti tak, aby se nachazela v poloze kolmo k hadi¢ce. Vy&kejte 2 minuty.

s \

POZNAMKA: < Po 2 minutach od prvniho nafouknuti se doporucuje opét nafouknout méch na pivodni tlak otevienim uzaviraciho ventilu, stisknutim pumpovaciho balénku s
manometrem a zavienim uzaviraciho ventilu.
« Zabézného provozu Ize o€ekdvat kolisani v rozsahu 10 mmHg.

4. Po 2 minutach oteviete uzaviraci ventil otocenim rukojeti tak, aby probihala rovnobézné s hadickou.
5. Nafouknéte méch na pozadovany tlak opakovanym stisknutim baldnku. Zaviete uzaviraci ventil.

POZNAMKA: * Zaznamenejte Udaj na manometru.
« Toto zafizeni slouzi pouze k referenénim Gcelim a nemélo by se pouzivat v Zadné jiné aplikaci.

/\ VAROVANI

« Nejvyssi tlak mechu ¢ini 125 mmHg.
« Cerpadlo je tfreba pred zahajenim skenovanl nebo lécby odpojit pomoci ,rychlospojky” a odstranit ze stolu pacienta.

DEMONTAZ CERPADLA Z MECHU

1. Zkontrolujte, zda se uzaviraci ventil nachazi v poloze kolmo k hadicce.
2. Odpojte ¢erpadlo stisknutim $edého tlacitka na rychlospojce.

e N

POZNAMKA: Po opétovném piipojeni éerpadla a otevieni ventilu pocitejte s malym poklesem tlaku.

ODSTRANENI PASU ZE STOLU

1. Odpojte rychlospojku. Oteviete uzaviraci ventil a vypustte vzduch z méchu. NEBO otocte ¢erveny otocny ovladat smérem od sebe.
2. Dle potieby povolte pas. Odjistéte upinadlo a pevné ho sesurite z hrany.
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OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

« UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientt, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kiiZzové kontaminaci, postupujte
podle zasad kontroly infekci zavedenych na vasem pracovisti.
« Uzivatel musi prostredek mezi pouzitimi vycistit dle pokynu.

Body Pro-Lok™ Respiracni pas
1.V pfipadé potieby vyCistéte povrch odstranénim viditelného znecisténi 70% alkoholem nebo hadfiky Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Pokud se viditelné znecisténi nepodafi odstranit,
opakujte kroky ¢isténi a v pfipadé potreby zafizeni zlikvidujte.
POZNAMKA: Pfi bézném &isténi se barva mlize pfenést na utérku.
Systém kontroly pohybu bficha/hrudniku ZiFix Traverse™

Systém kontroly pohybu bficha/hrudniku ZiFix Traverse™ Ize &istit standardnimi &isticimi postupy a b&znymi nemocni¢nimi &isticimi prostfedky na VODNI BAZI. K &isténi byl vyzkousen a
coby vhodny schvalen nésledujici Cistici material:

« Dezinfekéni roztok Cidex® 2,4 % s aktivovanym dialdehydem
« Mydlo avoda
« Izopropylalkohol
POZNAMKA: « K gisténi pomlcky NEPOUZIVEJTE jina rozpoustédia.
« Meéridlo se doporuéuje €istit mékkym, suchym hadfikem.
UDRZBA

/\ VAROVANI

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda u zarizeni nejsou patrné znamky poskozeni nebo celkového opotrebeni.
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TILSIGTET ANVENDELSE

« Anordningen er indiceret til at hjeelpe med korrekt positionering af patienter i straleterapi, herunder behandlinger med elektron, foton og proton samt simulering, inklusive CT- og MR-
billeddannelse.

« Anordningen er beregnet til anvendelse af abdominal kompression for at kontrollere bevaegelse og tumorbevaegelse under respiration, samtidig med at der bibeholdes maksimal
komfort for patienten.

FORSIGTIG

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

AADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Undersgg Velcro-apparatet for skade, slid eller kontaminering, der kan fa bandet til at lssnes med tiden.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.

Nar patienten placeres for farste gang, benyttes et opsaetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa www.CQmedical.com.
Bekraeft patientpositionen med udfyldt opszetningsformular inden behandlingen.

Sarg for, at patienten er placeret i korrekt position til hver behandling, far behandlingen indledes.

Sgrg for, at patienten ligger stille under opseetning og behandling.

Overvag patienten konstant nar tilbehgr anvendes for at sikre, at patienten er komfortabel.

Sgrg for, at der opretholdes et spillerum mellem enhederne og alt linezert accelerator-eller billeddannelsesudstyr fgr brug.

Fjern skarpe objekter fra patienten og behandlingsomradet, for at undga punktering.

Trykindikator er kun som reference.

Patienten skal konstant overvages af klinisk personale, nar respirationshaemmende tilbehgr anvendes, for at sikre at patienten kan ande tilstraekkeligt.
Sgrg for at anordningen ikke er stram.

Det at sta eller sidde pa ZiFix Traverse™-systemet til styring af abdominal/thorakal beveegelse kan beskadige klemmen eller forarsage skade.
Beer aldrig enheden i ZiFix Traverse™-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse.

Sorg for, at klemmerne er last behgrigt.

Brug kun den handpumpe, der er leveret af CQ Medical.

© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

BEM/RK: ¢ 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.
« ZiFix Traverse™-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse vil deempe en strale i stralebehandlingssystemet. Faktisk daeempning pé grundlag af opsaetning skal
verificeres med dit saerlige udstyr. Der skal tages hgjde for dempning og gget huddosis under planlaegning og behandling.

SIKKERHEDSINFORMATION OM MRI

(Body Pro-Lok™-respirationssele og ONEClamp

« Statisk magnetfelt pa 1,5 T og 30T
« Maksimal spatial feltgradient pa 3,000 gauss/cm (30 T/m)
« Maksimalt MR-system rapporteret, gennemsnitlig absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa 4 W/kg (kontrolleret operationstilstand pa forste niveau)
MR- « Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes det, at anordningen frembringer en maksimal temperaturstigning pa under 0.5°C efter 15 minutters uafbrudt
betinget scanning.
« Tilbehgrs-handpumpen med trykmaler er MR-betinget. Der henvises til producentens anvisninger for betingelser for sikker brug.

|! « Ikke-kliniske forspg har pavist, at respirationsbaeltet er MR-betinget. En patient med denne anordning kan uden risiko scannes i et MR-system under fglgende forhold:

ZiFix Traverse™-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse

Statisk magnetfelt pa 3T eller mindre.
Kobl manometerpumpen fra enheden fgr scanning, og fijern monometerpumpen fra patientlejet.
Fgr scanning skal manometerpumpen flyttes ind i gradientfelter pa maksimalt 200 mT (2000G), dvs. svagere gradienter, af MR-scannerens magnetfelt.
MR- Hvis magnetfeltets feltstyrkelinjer i rumkonfigurationen ikke kendes, skal enheden frakobles og fjernes fra MR-rummet fgr scanning. Se brugervejledningen til MR-
betinget systemet for at fa oplysninger om magnetfeltstyrke og rumlige gradienter for systemet.
o Ikke-kliniske test har pavist, at ZiFix Traverse-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse er MR-betinget. Nar betingelserne for manometerpumpen er opfyldt,
kan ZiFix Traverse-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse anvendes i et MR-systemet, der opfylder fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 3T eller mindre.

! « Ikke-kliniske test har pavist, at manometerpumpen er MR-betinget. Denne enhed kan anvendes i et MR-system under fglgende omstaendigheder:

JUSTERING AF ONECLAMP

1. Indseet et tyndt, solidt objekt sdsom en papirclips i stifthullet, og haev eller seenk klemmerne med justerbar bredde efter behov. Stil pa Konfiguration 1 for 4 tommer seler og
Konfiguration 2 for 5 tommer seler.

1. Klemmer med justerbar )
bredde

2. Stifthul
3. Udlgsningsknap
4. Knap

2

3
4

J

BEMZRK: | tilfeelde af, at ONEClamp holder op med at reagere pa knappen, skal du holde udlgsningsknappen, mens du drejer knappen.
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ANVENDELSE AF BODY PRO-LOK™-RESPIRATIONSSELE

-

ONEPIlatform™ og UCT

Hon=

Respirationsbeelte
Klemme
Patientstgtte
Andedraetsmaler og -
pumpe

J

-~

BEMARK: Sgrqg for, at der indstilles klemmer med justerbar bredde for korrekt selebredde.

/\ADVARSEL

« Sorg for, at klemmerne med justerbar bredde er i indgreb.

CENO G AW

Hold respirationsbzeltet fast pa det gnskede sted.

Placer velcrostropperne over respirationsbzeltet.

Placer endnu en velcrostrop over respitationsbzeltet, den kan daekke den fgrste strop.
Seet andedraetsmaler og -pumpe pa andedraetsbaeltet.

Brug omradet fra A til H pa maleren til oppustning af andedraetsbeeltet.

Pump respirationsbaeltet op indtil den gnskede respirationshaemning er opnaet.

. Inden billeddannelse eller behandling, fiernes maler og pumpe fra dndedreetsbzeltet.

BEMARK: Bemeerk alle indekserede positioner, herunder retning af indikatorbjeelke, og acceptabelt trykomréde pé opsaetningsarket.

ANVENDELSE AF ZIFIX TRAVERSE™-SYSTEMET TIL STYRING AF ABDOMINAL/THORAKAL BEVAGELSE

1.

w

W oONO O

Klemmer til
kompressionssele
Remme til
kompressionssele
Kompressionssamlinger
til pose

Justering af linjer
Kompressionsplader
Lynkoblingsbeslag
Afspaerringsventil
Manometerpumpe
Virtuelle
indekseringsmaerker

INDLEDENDE SAMLING OG POSITIONERING PA PATIENT

1. Serg for, at kompressionspladen er justeret behgrigt til fastgerelse pa posen. Juster krog/lpkke-fastggrelsen.

BEMARK:

BEMARK: Indikatorbjaelken kan placeres i gverste eller nederste position. Sgrg for, at indikatorbjaelkens retning er overensstemmende mellem brugen af alle selesystemer.

1. Seet spaendestykkerne pa gelaenderne. Fastger ved at spaende knappen, indtil den klikker fast.
2. Leeg velcrostroppe lgst gennem hvert spaendestykke.

Hvis der bruges hvide justeringslinjer p4 kompressionspladen, skal justering gennemfgres for pasaetning af posen. Justeringslinjer er udelukkende til reference.
De virtuelle indekseringsmaerker kan bruges til verificering af placering i billeddannelse. De virtuelle indekseringsmaerker er udelukkende til reference.

2. Placer selen med tallene vendt nedad. Fod den lange ende af selen gennem klemmen. Returner selen til sig selv, sa der sikres, at hele krogens laengde er i indgreb i Ipkken.

-~

BEMARK: Sgrqg for, at der indstilles klemmer med justerbar bredde for korrekt selebredde..
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3. Placer kompressionspladen og posen pa patienten, s spidsen af kompressionspladen er justeret med patientens brystben og er under brystbensspidsen.

e A

BEMZRK: De fem (5) virtuelle indekseringsmaerker, der er placeret omkring kompressionspladens diameter, kan bruges som hjeelp til patientopsaetning i forhold til patientanatomi under
billeddannelse med computertomografi eller rgntgen.
4. Fastger klemme. Fastger ved at spaende knappen, indtil den klikker fast.
BEMZRK: Sgrg for, at der ikke er noget materiale mellem klemmen og enheden ved installation.

5. Leeg selen over patienten, sa talsiden vender nedad, og beeresystemindikatoren peger mod baeresystemet, og fastger den pa kompressionspladen og posen. Sgrg for, at Iskken pa selen
justeres med og gar i indgreb med krogen pa posen.

6. Monter en anden klemme pa enhedens modsatte kant. Fastger ved at spaende knappen, indtil den klikker fast.

7. Speend selen sa meget, som patienttolerance tillader.

8. Registrer positioner af klemme og seleskala.

OPPUSTNING AF POSE

1. Luk ventilen ved at dreje den rgde knap ind mod dig. Serg for, at afspeerringsventilen er &ben ved at efterprgve, om ventilhandtaget star pa linje med slangerne.
- ~

2. Oppust posen til det gnskede tryk ved at trykke flere gange pa pumpebolden.

/\ADVARSEL
« Oppust ikke posetrykket til mere end 125 mmHg.

3. Luk afspeerringsventilen ved at dreje ventilhandtaget, sa det star vinkelret pa slangerne. Vent 2 minutter.

s \

BEMARK: < Detanbefales at oppuste posen til det indledende tryk efter 2 minutters indledende oppustning ved at abne afspaerringsventilen, klemme manometerpumpebolden sammen
og lukke afspaerringsventilen.
« Under normal drift kan der forventes et udsving pd 10 mmHg.

4. Efter 2 minutter skal afspaerringsventilen &bnes ved at dreje ventilhandtaget, sa det star pa linje med slangerne.
5. Oppust posen til det gnskede tryk ved at trykke flere gange pa pumpebolden. Luk afspeerringsventilen.

BEMARK: ¢ Registrer manometerudlaesning.
« Denne enhed skal kun bruges som reference og bgr ikke bruges til nogen anden anvendelse.

/\ADVARSEL

o Maks. bleeretryk er 125 mmHg.
o Pumpen skal frakobles via "lynfrakoblingsbeslag” og fjernes fra patientbordet fer scanning og behandling.

AFMONTERING AF PUMPE FRA POSE

1. Bekreeft, at afspaerringsventilen er vinkelret pa slangerne.
2. Frakobl pumpen ved at trykke pa den gra knap pa lynfrakoblingsbeslaget.

e N

BEMZRK: Forvent et mindre fald i tryk, hvis pumpen gentilsluttes, og ventilen genabnes.

AFMONTERING AF SELE FRA BORD

1. Frakobl lynfrakoblingsbeslaget. Abn afspaerringsventilen, og luk luften ud af posen. ELLER drej den rgde knap vaek fra dig selv.
2. Lgsn selen efter behov. L&s klemmen op, og skyd den af kanten med kraft.
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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 falge

infektionsretningslinjerne pa din arbejdsplads.
« Brugeren skal renggre anordningen mellem hver brug i henhold til vejledningen.

Body Pro-Lok™ Andedraetshaelte
1. Om ngdvendigt renggres overfladen ved at fjerne visuelle urenheder med 70 % alkohol- eller Theracide-védservietter (PDI Sani-Cloth Plus). Hvis de visuelle urenheder ikke kan fjernes,
gentages processen, og enheden bortskaffes efter behov.
BEMARK: Der kan overfgres farve til servietten under normal renggring.
ZiFix Traverse™-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse
ZiFix Traverse™-systemet til styring af abdominal/thorakal bevaegelse kan renggres ved hjaelp af almindelige renggringspraksis og almindelige VANDBASEREDE renggringsmidler til brug pa
sygehuse. Fglgende renggringsmaterialer er blevet testet og fundet at veere passende:

« Desinfektionsoplgsning med Cidex® 2,4 % aktiveret dialdehyd
« Sabe og vand
« Isopropylalkohol
BEM/RK: « Der MA IKKE anvendes andre oplgsningsmidler til renggring af enheden.
o Maleren skal renggres med en blgd, tgr klud.
VEDLIGEHOLDELSE

/\ADVARSEL

« Efterse anordningen for brug, for at se om der er tegn pa skader og almindeligt slid.
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BEOOGD GEBRUIK

« Het hulpmiddel is geindiceerd ter ondersteuning bij het positioneren van patiénten voor bestralingstherapie, zoals elektronen-, zoals CT- en MR-beeldverwerving.
« Het hulpmiddel is bedoeld voor het toepassen van abdominale compressie voor het regelen van beweging en tumorbeweging tijdens het ademen waarbij het comfort voor de patiént
maximaal wordt gehouden.

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

/N\WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Controleer de Velcro van het apparaat op beschadiging, slijtage of vuil die ertoe kunnen leiden dat de band in de loop der tijd losraakt.

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.
Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad voor behandeling.

Controleer of de patiént in de juiste positie is geplaatst voor elke behandeling voordat de behandeling begint.

Zorg dat de patiént gedurende het instellen en de behandeling niet beweegt.

Monitor de patiént voortdurend bij gebruik van accessoires om het comfort van patiént te waarborgen.

Zorg dat er voor gebruik voldoende afstand is tussen de apparaten en alle linac- of beeldvormingsapparatuur.

Verwijder scherpe objecten uit de buurt van zowel de patiénten als het behandelingsgebied om prikken te voorkomen.

Drukindicatie geldt slechts ter referentie.

Bij gebruik van accessoires voor ademhalingsonderdrukking dient klinisch personeel de patiént voortdurend te monitoren om te waarborgen dat de patiént adequaat kan ademen.
Zorg ervoor dat het apparaat niet te strak zit voor patiéntcomfort.

Als u op het ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System staat of zit, kan de klem beschadigd raken of letsel veroorzaken.

Draag het apparaat niet met het ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System.

Controleer of de klemmen goed vastzitten.

Gebruik alleen door CQ Medical bijgeleverde handpomp.
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OPMERKING: * Alsermet 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.
« Het ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System dempt een radiotherapiestraal. De werkelijke demping op basis van de opstelling moet worden
geverifieerd met uw specifieke apparatuur. Tijdens de planning en behandeling moet rekening worden gehouden met demping en verhoogde huiddosis.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

'Body Pro-Lok™Ademhalingsband en ONEClamp
! « Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de ademhalingsband MR-conditioneel is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem

dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetischveldvan1,5Ten3,0T
« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 3,000 gauss/cm (30 T/m)
MR « Maximaal MR-systeem gerapporteerd, specifieke absorptiesnelheid (Specific Absorption Rate, SAR) gemiddeld over het hele lichaam van 4 W/kg
Voorwaardelijk (gecontroleerde werkmodus eerste niveau)
« Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de temperatuur van het hulpmiddel na 15 minuten ononderbroken scannen maximaal minder
dan 0.5°C is gestegen.
» De handpomp met drukmeter is MRI-conditioneel. Zie de instructies van de fabrikant voor de condities voor veilig gebruik.

ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System
« Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de manometerpomp MR-conditioneel is. Dit apparaat mag onder de volgende voorwaarden in een MR-systeem worden

gebruikt:
« Statisch magnetisch veld van 3T of minder.
« Koppel de manometerpomp los van het apparaat voordat u gaat scannen en verwijder de manometerpomp van de patiénttafel.
MR « Verplaats de manometerpomp voor het scannen in gradiéntvelden die niet groter zijn dan 200 mT (2000G), d.w.z. zwakkere gradiéntsecties, van het
Voorwaardelijk magnetische veld van de MRI-scanner.

« Als de magnetische veldsterktelijnen in de kamerconfiguratie niet bekend zijn, moet u het apparaat loskoppelen en uit de MR-kamer verwijderen voordat u gaat
scannen. Raadpleeg de gebruikershandleiding van het MR-systeem voor informatie over de magnetische veldsterkte en ruimtelijke gradiénten voor het systeem.
« Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System MR-conditioneel is. Als aan de voorwaarden voor de
manometerpomp is voldaan, kan het ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System worden gebruikt in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetisch veld van 3T of minder.

ONECLAMP AANPASSEN

1. Steek een dun, stevig voorwerp, zoals een paperclip, in het gaatje en breng de clips met verstelbare breedte omhoog of omlaag als dat nodig is. Stel in op Configuratie 1 voor riemen van
4 inch en Configuratie 2 voor riemen van 5 inch.

-

Verstelbare breedte

van clips
2. Pengat
3. Knop loslaten
2 4. Knop

J

OPMERKING: Als ONEClamp niet meer reageert op de knop, houdt u de ontgrendelknop ingedrukt terwijl u aan de knop draait.
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BODY PRO-LOK™-ADEMHALINGSBAND GEBRUIKEN

-

ONEPIlatform™ en UCT

Ademhalingsband
Klem

Hon=

Steun voor patiént
Adembhalingsmeter
en pomp

J

OPMERKING: Indicatorbalk kan in superieure of inferieure positie worden geplaatst. Zorg ervoor dat de richting van de indicatorstang consistent is bij gebruik van alle riemsystemen.

1. Bevestig klemmen aan zijrails. Zet vast door de knop vast te draaien tot hij vastklikt.
2. Plaats klittenband losjes door elke klem.

e N

OPMERKING: Zorg ervoor dat de verstelbare breedteclips van de klem zijn ingesteld voor de juiste riembreedte.

/A\WAARSCHUWING

« Controleer of de clips voor verstelbare breedte vastzitten.

Houd ademhalingsband stevig op zijn plek over het gewenste gebied.

Plaats klittenband over ademhalingsband.

Plaats tweede klittenband over ademhalingsband, waarbij de eerste bedekt wordt, indien nodig.
Sluit de ademhalingsmeter en pomp aan op de ademhalingsband.

Gebruik voor het opblazen van de ademhalingsband, waarde A tot H op de meter.

Blaas ademhalingsband op tot gewenste ademhalingsbelemmering wordt bereikt.

. Verwijder de meter en pomp van de ademhalingsband véér beeldvorming of behandeling.

OPMERKING: Noteer alle geindexeerde posities, inclusief de oriéntatie van de indicatorbalk, en het aanvaardbare drukbereik op het instelblad.

ZIFIX TRAVERSE™ ABDOMINAL/THORACIC MOTION CONTROL SYSTEM GEBRUIKEN

CENO G AW

Compressieriemklemmen
Compressieriemen
Compressieblaaseenehden
Uitlijningslijnen
Compressiepeddels
Snelkoppelingsfitting
Afsluitklep
Manometerpomp

Virtuele
indexeringsmarkeringen

WoONOOAON=

EERSTE MONTAGE EN PLAATSING OP DE PATIENT

1. Zorg ervoor dat de peddel goed is uitgelijnd voor bevestiging aan de blaas. Lijn de klittenbandsluiting uit.
OPMERKING: <« Als u witte uitlijnlijnen op de peddel gebruikt, voltooi dan de uitlijning voordat u de blaas bevestigt. Uitlijnlijnen zijn alleen bedoeld als referentie.
o De virtuele indexeringsmarkeringen kunnen worden gebruikt om de locatie in beeldvorming te verifiéren. De virtuele indexmarkeringen zijn alleen bedoeld als referentie.
2. Plaats de riem met de nummers naar beneden. Voer het lange uiteinde van de riem door de klem. Leg de riem terug op zichzelf en zorg ervoor dat de haak over de volledige lengte in de
lus zit.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de verstelbare breedteclips van de klem zijn ingesteld voor de juiste riembreedte..
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3. Plaats de peddel en blaas op de patiént met de punt van de peddel op één lijn met het borstbeen van de patiént en onder de processus xiphoideus.

e A

OPMERKING: De vijf (5) virtuele indexeringsmarkeringen rond de omtrek van de peddel kunnen worden gebruikt als hulpmiddel bij het instellen van de patiént ten opzichte van de anatomie
van de patiént onder CT- of réntgenbeeldvorming.
4. Bevestig de klem. Zet vast door de knop vast te draaien tot hij vastklikt.
OPMERKING: Zorg ervoor dat er geen materiaal tussen de klem en het apparaat zit bij het installeren.

5. Leg de riem over de patiént, zorg ervoor dat de nummerzijde naar beneden wijst en dat de portaalindicator naar het portaal wijst, en bevestig de riem aan de peddel en blaas. Zorg
ervoor dat de lus op de riem op één lijn ligt met de haak op de blaas.

6. Installeer de tweede klem op de tegenoverliggende rand van het apparaat. Zet vast door de knop vast te draaien tot hij vastklikt.

7. Trek de riem zo strak aan als de tolerantie van de patiént toelaat.

8. Registreer de posities van de klem- en riemschaal.

BLAAS OPBLAZEN
1. Sluit de klep door de rode knop naar u toe te draaien. Zorg ervoor dat de afsluitklep open is door te controleren of de klephendel op één lijn staat met de slang.

e ~

2. Blaas de blaas op tot de gewenste druk door herhaaldelijk in de balm te knijpen.

/A\WAARSCHUWING

« De blaasdruk mag niet hoger zijn dan 125 mmHg.

3. Sluit de afsluitklep door de hendel loodrecht op de slang te draaien. Wacht 2 minuten.

s \

OPMERKING: * Hetwordtaanbevolen om de blaas na 2 minuten opblazen weer op de begindruk te brengen door de afsluitklep te openen, in de manometerbol te knijpen en de
afsluitklep te sluiten.
« Tijdens normaal bedrijf kan een fluctuatie van 10 mmHg worden verwacht.
4. Open na 2 minuten de afsluitklep door de klephendel in lijn met de slang te draaien.
5. Blaas de blaas op tot de gewenste druk door herhaaldelijk in de balm te knijpen. Sluit de afsluitklep.

OPMERKING: * Registreer de aflezing van de manometer.
« Dit apparaat is alleen bedoeld als referentie en mag niet worden gebruikt voor andere toepassingen.

/A\WAARSCHUWING

« De maximale blaasdruk is 125 mmHg.
« De pomp moet worden losgekoppeld via de snelkoppelingsfitting en worden verwijderd van de patiéntentafel voor het scannen of de behandeling.

POMP UIT BLAAS VERWIJDEREN

1. Controleer of de afsluitklep loodrecht op de slang staat.
2. Koppel de pomp los door op de grijze knop op de snelkoppelingsfitting te drukken.

e N

OPMERKING: Verwacht een kleine drukdaling als de pomp weer wordt aangesloten en de klep weer wordt geopend.

RIEM VAN DE TAFEL VERWIJDEREN

1. Maak de snelkoppelingsfitting los. Open de afsluitklep en laat de lucht uit de blaas ontsnappen. OF draai de rode knop van u af.
2. Maak de riem los als dat nodig is. Ontgrendel de klem en schuif hem stevig van de rand af.
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RECYCLEREN
/N\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.
« De gebruiker moet het apparaat tussen elk gebruik volgens de instructies reinigen.

Body Pro-Lok™ Ademhalingsband

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.

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

ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System

Het ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System kan worden gereinigd met standaard schoonmaakmethoden en gangbare ziekenhuisreinigingsmiddelen op WATERBASIS.

De volgende reinigingsmaterialen zijn getest en geschikt bevonden:

« Cidex® 2,4% Geactiveerde dialdehyde desinfecterende oplossing
« Zeep en water
« Isopropylalcohol
OPMERKING: « Gebruik GEEN andere oplosmiddelen om het apparaat schoon te maken.
» Reinig de meter met een zachte, droge doek.

ONDERHOUD
/N\WAARSCHUWING

« Inspecteer apparaat voor gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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KAYTTOTAR-KOITUS
« Laite on tarkoitettu avuksi potilaiden asianmukaiseen sijoitteluun séddehoitoa (elektroni-, fotoni- ja protonihoidot) seka simulointitoimenpiteita (TT- ja magneettikuvien ottaminen)
varten.
« Laite on tarkoitettu hengityksen aiheuttaman liilkkumisen ja kasvaimen liikkeen hallintaan vatsaan kohdistuvalla puristuksella samalla, kun potilaan olo séilytetdan mahdollisimman
mukavana.
HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmén laitteen myynnin laakaérille tai ladkarin maarayksesta.

/A\VAROITUS

Al kéyt3 laitetta, jos se on vaurioitunut.

Tarkasta laite mahdollisesti vy6td ajan mittaan I6ysaédvén vahingon, kulumisen tai kontaminaation varalta.

Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.

Kun sijoittelet potilaan ensimmadisté kertaa, merkitse kaikki sdadét muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.
Tarkista potilaan asento tédytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.

Varmista, etté potilas on asetettu oikeaan asentoon kutakin hoitoa varten ennen hoidon aloittamista.

Varmista, ettd potilas pysyy liikkumatta asettelun ja hoidon ajan.

Tarkkaile potilasta jatkuvasti lisélaitteiden kdyton aikana, potilaan mukavuuden varmistamiseksi.

Varmista, ettd laitteiden ja kaikkien linac- tai kuvantamislaitteiden vélinen etaisyys sailyy ennen kayttoa.

Poista terdvat esineet potilaan laheisyydesta ja hoitoalueelta puhkeamisen valttamiseksi.

Painesuositus on tarkoitettu ainoastaan viitteeksi.

Kliinisen henkilokunnan on valvottava potilasta jatkuvasti riittévan hengityksen varalta hengitysta rajoittavien lisélaitteiden kdyton aikana.
Varmista, ettd laite ei ole sdadetty liian kireélle.

ZiFix Traverse™ vatsan/rintakehan liikkeenhallintajérjestelman p&alla seisominen tai istuminen voi vaurioittaa kiinnitinta tai aiheuttaa vamman.
Ald kanna laitetta kdyttamalla ZiFix Traverse™ Vatsan/rintakehan liikkeenhallintajérjestelmaa

Varmista, etta kiinnittimet ovat kunnolla kiinni.

Kéyté vain CQ Medical:n toimittamaa kdsipumppua.
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HUOMAUTUS: < Laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapaturmista on ilmoitettava valmistajalle. Jos tapaturma sattui EU:n alueella, iimoita siitd my0s sijaintivaltiosi toimivaltaiselle
viranomaiselle.
« ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System -jarjestelmé vaimentaa radio sddehoidon s&detta- Asetuksiin perustuva todellinen vaimennus on
tarkistettava omilla laitteillasi. Vaimeneminen ja lisdantynyt ihoaltistus on huomioitava suunnittelussa ja hoidossa.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

(Body Pro-Lok™ hengitysvyo ja ONEClamp

turvallisesti jarjestelmalld, joka tayttda seuraavat vaatimukset:
« Staattinen 1,5 teslan (1,5 T) ja 3,0 teslan (3,0 T) magneettikentta

! « Muut kuin kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd hengityshihnan osalta magneettikuvaus sallitaan varauksin. T&ta laitetta kayttava potilas voidaan magneettikuvata
« Spatiaalinen gradienttikentta enintd&n 3,000 Gaussia/cm (30 T/m)

MR- « Suurimmassa magneettikuvausjarjestelmassa on raportoitu saatavan koko kehon keskiarvoiseksi ominaisabsorptionopeudeksi (SAR) 4 W/kg (ensimmaisen tason
ehdollinen ohjatussa kéyttotilassa)
« Edellda madritellyissa kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan tuottavan korkeintaan alle 0.5°C:n [ampétilan nousun 15 minuuttia kestévén jatkuvan kuvaamisen
yhteydessa.

« Lisdvarusteena saatava, painemittarilla varustettu kdsipumppu on ehdollisesti MR-turvallinen. Tarkista turvallisen kayton ehdot valmistajan ohjeista.

ZiFix Traverse™ vatsan/rintakehan liikkeenhallintajarjestelma

« 3T:n tai pienempi staattinen magneettikentta.

« Irrota manometripumppu laitteesta ennen skannausta ja poista manometripumppu potilaspdydalta.

« Ennen kuvausta siirrd manometripumppu enintdan 200 mT:n (2000G) gradienttikenttd&n eli magneettikuvauslaitteen magneettikentén heikompiin gradienttiosioihin.
MR- » Jos huoneen magneettikentan voimakkuusviivoja ei tunneta, irrota laite MR-huoneesta ja poista se sieltd ennen skannausta. Katso MR-jarjestelmén kayttdoppaasta
ehdollinen tietoja jarjestelman magneettikentdn voimakkuudesta ja alueellisista gradienteista.

« Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ZiFix vatsan ja rintakehan poikittaisen liikkeen hallintajérjestelma on MR Conditional -luokiteltu. Kun manometripumpun
edellytykset tayttyvat, ZiFix vatsan ja rintakehan poikittaisen liikkkeen hallintajarjestelmé voidaan kéyttda MR-jarjestelméssa, joka tayttda seuraavat edellytykset:
« 3T:n tai pienempi staattinen magneettikentta.

! + Eikliiniset testit ovat osoittaneet, ettd manometripumppu on MR Conditional -luokiteltu. Taté laitetta voidaan kayttda MR-jérjestelméssé seuraavin edellytyksin:

ONECLAMP SAATAMINEN

1. Paina ohut, tukeva esine, kuten klemmari, reikdn ja nosta tai laske leveyssaadettavia kiinnittimia tarpeen mukaan. Aseta kokoonpano 1 neljan tuuman voité varten ja kokoonpano 2
viiden tuuman voité varten.

'd )
1. Leveyssaadettavat
kiinnittimet
2. Reikd
3. Vapautuspainike
2 4. Nuppi

J

HUOMAUTUS: Jos ONECIamp pysahtyy reagoiden nuppiin, pida vapautuspainiketta painettuna samalla kun k&anné&t nuppia.
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BODY PRO-LOK™ HENGITYSVYON KAYTTAMINEN

-

ONEPlatform™ ja yleispdytélevy 12 Eer!gtityshihna
. Puristin
3. Potilastuki
4. Hengitysmittari ja -
pumppu

J

1. Kiinnit4 kiinnikkeet sivukiskoihin. Kiinnita kiristd nuppia kunnes se napsahtaa.
2. Aseta Velcro-tarrat I6ysasti jokaisen kiinnikkeen l4pi.

e N

HUOMAUTUS: Varmista, ettd leveyssaddettavat kiinnittimet on asetettu oikealle vyon leveydelle.

/\VAROITUS

« Varmista, ettd sdddettdvan leveyden kiinnittimet ovat kiinni.

Pida hengitysvyota tukevasti paikoillaan halutun alueen ylapuolella.

Aseta Velcro-tarra hengitysvyon paalle.

Aseta toinen Velcro-tarra hengitysvyon péaalle, peittdmalla tarvittaessa ensimmadinen vyo.
Kiinnitd hengitysmittari ja pumppu hengitysvyohon.

Ké&yta hengitysvyon tdyttdmiseen mittarin arvoa vélilta A-H.

Puhalla ilmaa hengitysvychon kunnes haluttu hengityksen restriktio saavutetaan.

. Poista mittari ja pumppu hengitysvydsta ennen kuvantamista tai hoitoa.

HUOMAUTUS: Merkitse kaikki indeksoidut kohdat, mukaan lukien ilmaisinpalkin suunta ja hyvéksyttava painealue asetuslomakkeeseen.

ZIFIX TRAVERSE™ VATSAN/RINTAKEHAN LIIKKEENHALLINTAJARJESTELMAN KAYTTO

CENO G AW

1. Kompressiovyon
kiinnittimet

2 2. Kompressiovydn
hihnat
Kompressiorakon
kokoonpanot
Kohdistusviivat
Kompressiosiivet
Pikairrotusliitin
Sulkuventtiili
Manometripumppu
Virtuaaliset
indeksointimerkit

w

W oONO O

ALKUKOKOONPANO JA POTILAAN ASETTAMINEN

1. Varmista, etté siipi on kunnolla samassa linjassa rakon kanssa. Kohdista koukku ja silmukka -kiinnike.

HUOMAUTUS: -+« Jos kaytat siivessé olevia valkoisia kohdistusviivoja, tee kohdistus loppuun ennen rakon kiinnittdmista. Kohdistusviivat ovat vain viitteellisia.
« Virtuaalisia indeksointimerkkeja voidaan kayttda sijainnin tarkistamiseen kuvantamisessa. Virtuaaliset indeksointimerkit ovat vain viitteellisia.

2. Aseta vyd numerot alaspain. Sy6té vyon pitké paa kiinnittimen 14pi. K&&nna hihna takaisin siihen pain varmistaen, etta koukun koko pituus on kiinni silmukassa.

e N

HUOMAUTUS: Varmista, ettd leveyssdadettavat kiinnittimet on asetettu oikealle vyon leveydelle..

30

HUOMAUTUS: Iimaisinpalkki voidaaan asettaa ylempé&an tai alempaan kohtaan. Varmista, ettd ilmaisinpalkin suunta on yhdenmukainen kaikkien vydjarjestelmien kéyton valilla.



ONEClamp Suomi

3. Aseta siipu ja rakko potilaan p&élle siten, ett& siiven kérki on potilaan rintalastan kohdalla ja miekkalisékkeen alapuolella.

e A

HUOMAUTUS: Siiven ympdrilla olevia viitta (5) virtuaalista indeksointimerkkia voidaan kéyttaa apuna potilaan asettamisessa suhteessa potilaan anatomiaan CT- tai rontgenkuvauksessa.
4. Kiinnit4 kiinnitin. Kiinnita kiristd nuppia kunnes se napsahtaa.
HUOMAUTUS: Varmista, ettd kiinnittimen ja laitteen véliin ei jad materiaalia asennuksen aikana.
5. Aseta vy potilaan paalle varmistaen, ettd numeropuoli on alaspéin ja portaalin osoitin osoittaa kohti portaalia, ja kiinnita se siipeen ja rakkoon. Varmista, ettd vyon silmukka on linjassa
rakon koukun kanssa ja tarttuu siihen.
6. Asenna toinen kiinnitin laitteen vastakkaiseen reunaan. Kiinnitd kiristd nuppia kunnes se napsahtaa.

7. Kiristé vy6ta niin paljon kuin potilaaseen oleva véli mahdollistaa.
8. Tallenna kiinnittimen ja vydasteikon kohdat.

RAKON TAYTTAMINEN

1. Sulje venttiili kiertdmélla punaista nuppia itseesi p&in. Varmista, etta sulkuventtiili on auki tarkistamalla, etté venttiilin kahva ja samassa linjassa putkiston kanssa.

e N\

2. Téaytéa rakko haluttuun paineeseen puristamalla pumppua toistuvasti.

/\VAROITUS

o Al lis& rakon painetta yli 125 mmHg.

3. Sulje sulkuventtiili kaantamalla kahvaa kohtisuoraan putkien kanssa. Odota 2 minuuttia.

e ~

HUOMAUTUS: + On suositeltavaa tayttda rakko uudelleen alkupaineeseen 2 minuutin kuluttua alkutayton jalkeen avaamalla sulkuventtiili, puristamalla manometrin pumppua ja
sulkemalla sulkuventtiili.
« Normaalikdytdssa voidaan odottaa 10 mmHg:n vaihtelua.

4. Avaa sulkuventtiili 2 minuutin jalkeen kaantamalla kahvaa samaan linjaan putkien kanssa.
5. T&yta rakko haluttuun paineeseen puristamalla pumppua toistuvasti. Sulje sulkuventtiili.
HUOMAUTUS: -+ Tallenna manometrilukema.
o Tata laitetta saa kdyttda vain viitteend, eiké sitd saa kadyttdd missdan muussa kayttotarkoituksessa.

/\VAROITUS

« Rakon maksimipaine on 125 mmHg.
« Pumppu on kytkettava irti "Pikairrotusliittimelld"” ja poistettava potilaspdydalta ennen skannausta tai hoitoa.

PUMPUN POISTAMINEN RAKOSTA

1. Varmista, etté sulkuventtiili on kohtisuorassa putkien suhteen.
2. Irrota pumppu painamalla pikairrotusliittimen harmaata painiketta.

s N

HUOMAUTUS: Odota pienté paineen laskua, jos pumppu kytketdan uudelleen ja venttiili avataan uudelleen.

VYON POISTAMINEN POYDALTA

1. Irrota pikairrotusliitin. Avaa sulkuventtiili ja vapauta ilma rakosta. TAl kierré punaista nuppia itsestési pois p&in.
Avaa vyota tarpeen mukaan. Avaa kiinnitin ja liu'uta se pois reunalta.
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UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

infektiontorjuntamenetelmia.
« Kdayttdjan on puhdistettava laite ohjeiden mukaisesti kayttokertojen valilla.

Body Pro-Lok™ -hengitysvyo

1. Puhdista pinta tarvittaessa poistamalla nakyva lika 70-prosenttista alkoholia siséltavalla pyyhkeelld tai Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) -pyyhkeilld. Jos nékyvaé lika ei irtoa, toista
puhdistusvaiheet ja havita laite tarvittaessa.

HUOMAUTUS: Véria voi siirtya liinaan normaalin puhdistuksen aikana.

ZiFix Traverse™ vatsan/rintakehan liikkeenhallintajarjestelma

ZiFix Traverse™ Vatsan ja rintakehén liikkeenhallintajérjestelma voidaan puhdistaa tavanomaisilla puhdistuskéyténnéillé ja tavallisilla sairaaloiden VESIPOHJAISILLA puhdistusaineilla.

Seuraavat puhdistusaineet on testattu ja todettu sopiviksi:

« Cidex® 2,4% Aktivoitu dialdehydi-desinfiointiliuos
« Saippua ja vesi
« Isopropyylialkoholi
HUOMAUTUS: « Muita liuottimia laitteen puhdistamiseen El SAA kayttaa.
« Puhdista mittari on pehmeallg, kuivalla liinalla.
YLLAPITO

/\VAROITUS

« Tarkista laite ennen kayttoa saannollisin valiajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.

32



ONEClamp Francais

UTILISATION PREVUE

« Ledispositif est indiqué pour faciliter le positionnement correct des patients en vue d’'une radiothérapie, notamment électronthérapie, photonthérapie et protonthérapie, et d'une
simulation, notamment acquisition d'images TDM et IRM.

« Ledispositif est destiné a appliquer une pression au niveau abdominal pour gérer le mouvement et le déplacement de la tumeur au cours de la respiration tout en assurant le maximum
de confort au patient.

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.

Inspecter le Velcro du dispositif pour s'assurer qu'il ne présente pas de dommages, d'usure ou de contamination pouvant entrainer un relachement de la ceinture avec le temps.
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.

Controéler la position du patient a I'aide de la feuille de préparation remplie avant le traitement.

Assurez-vous que le patient est dans la bonne position pour chaque traitement avant de commencer le traitement.

S'assurer que le patient reste immobile pendant la durée de l'installation et du traitement.

Contrélez le patient de fagon réguliére au moyen des accessoires afin d'assurer son confort.

Assurez-vous qu'il y a un espace libre entre les dispositifs et tout équipement linac ou d'imagerie avant de les utiliser.

Retirer les objets coupants a proximité du patient et de la zone de traitement pour éviter les risques de perforation.

Les indices de pression sont données a titre indicatif uniquement.

Le personnel clinique doit surveiller le patient en permanence lors de l'utilisation d'accessoires de suppression de la respiration afin de s'assurer que le patient respire de maniére
appropriée.

Assure-zvous que le systéme n'est pas trop serrée et que le patient se sente a l'aise.

Monter ou s'assoir sur le Systéme de contréle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse™ peut endommager le dispositif de blocage ou provoquer des blessures.
Ne transportez pas le dispositif en utilisant le Systéme de contréle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse™.

Assurez-vous que les dispositifs de blocage sont bien verrouillées.

Utilisez uniquement la pompe & main fournie par CQ Medical.

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

e o o o o

REMARQUE: ¢ Encas d'incident grave en lien avec le qispositif, 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.
« Le Systéme de contrdle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse™ atténue le rayon de la radiothérapie. L'effet réel de I'atténuation selon l'installation
devrait étre vérifié avec votre équipement particulier. L'effet d’atténuation et 'augmentation de la dose regue par la peau devraient étre pris en compte pendant la
planification et le traitement.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LA RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

(Ceinture respiratoire Body Pro-Lok™ et ONEClamp

« Des essais non cliniques ont démontré que la ceinture respiratoire est compatible avec I''RM sous certaines conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un
balayage sans danger pour lui dans un systéme d’IRM respectant les conditions suivantes:
« Unchamp magnétique statiquede 1,5Tet3,0T
« Un gradient maximal du champ spatial de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
IRM « Un taux d’absorption spécifique moyenné maximal sur le corps entier de 4 W/kg rapporté par un systéme d’IRM (mode de fonctionnement contrdlé de premier
Conditional niveau)
« Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif est supposé générer une hausse de température maximale inférieure a 0.5°C aprés 15 minutes de
balayage continu.
« Lapompe manuelle accessoire avec gauge de pression est compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Consulter les instructions du fabricant pour connaitre les
conditions d’'une utilisation sans danger.

Systeme de contrdle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse™
« Des tests non cliniques ont démontré que la pompe du manometre est compatible avec les IRM. Ce dispositif peut étre utilisé dans un systéme IRM dans les conditions

suivantes :
« Champ magnétique statique de 3T ou moins.
« Débranchez la pompe du manomeétre du dispositif avant le scan et retirez la pompe du manométre de la table du patient.
IRM « Avant le scan, placez la pompe du manométre dans des champs de gradient ne dépassant pas 200 mT (2000G), c.-a-d. des sections de gradient plus faibles du
Conditional champ magnétique de I'lRM.

« Siles lignes d'intensité du champ magnétique dans la configuration de la salle sont inconnues, débranchez et retirez le dispositif de la salle d'IRM avant le scan.
Consultez le manuel d'utilisation du systéme IRM pour connaitre I'intensité du champ magnétique et les gradients de champ du systéme.

» Des tests non cliniques ont démontré que le Systeme de contréle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse est compatible avec les IRM. Quand les
conditions pour la pompe du manométre sont réunies, le Systéme de contréle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse peut étre utilisé dans un
systéme IRM respectant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3T ou moins.

AJUSTEMENT DE ONECLAMP

1. Insérez un objet fin et solide, comme un trombone, dans le trou d’épingle, et relevez ou abaissez les clips a largeur réglable selon les besoins. Réglez la configuration 1 pour les
ceintures de 4 pouces et la configuration 2 pour les ceintures de 5 pouces.

1. Clips alargeur

réglable
2. Trou d'épingle
3. Bouton de
2 libération
4. Bouton

J

REMARQUE: Si ONEClamp ne réagit plus au bouton, maintenez le bouton de libération enfoncé tout en tournant le bouton.
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UTILISATION DE LA CEINTURE RESPIRATOIRE BODY PRO-LOK™

-

ONEPIlatform™ et UCT

Respiratoire Ceinture
Pince

Soutien du patient
Jauge respiratoire et
pompe

Hon=

J

REMARQUE: La barre de l'indicateur peut étre placée en position supérieure ou inférieure. Assurez-vous que l'orientation de la barre de I'indicateur est cohérente entre les différents
systémes de ceintures.

1. Fixez les écrous aux rampes. Bloquez en serrant le bouton jusqu’a ce qu'il émette un déclic.
2. Placez les bandes Velcro de fagon lache sur chaque écrou.

e )

REMARQUE: Assurez-vous que les clips a largeur réglable du dispositif de blocage sont réglés pour la bonne largeur de ceinture.

ZBAVERTBSEMENT

« Assurez-vous que les clips a largeur réglable sont bien enclenchés.

Maintenez les systémes respiratoires en place, sur la zone de votre choix.

Placez les bandes velcro sur la ceinture respiratoire.

Placez la deuxiéme bande Velcro sur la ceinture respiratoire, en recouvrant la premiére bande si nécessaire.
Fixez la jauge respiratoire et la pompe sur la ceinture respiratoire.

Sur la jauge, utilisez les plages A a H pour gonfler la ceinture respiratoire.

Faites gonfler la ceinture respiratoire une fois la retenue obtenue.

Avant une imagerie ou un traitement, retirez la jauge et la pompe de la ceinture respiratoire.

REMARQUE: Notez toutes les positions indexées, notamment I'orientation de la barre de I'indicateur, et la plage de pression acceptable sur la feuille de configuration.

UTILISATION DU SYSTEME DE CONTROLE DES MOUVEMENTS ABDOMINAUX/THORACIQUES ZIFIX TRAVERSE™

LoNoar®

N

1. Dispositifs de blocage de ceinture
de compression

2 2. Sangles de ceinture de

compression

Assemblages de la vessie de

compression

Lignes d'alignement

Coussinets de compression

Raccord a déconnexion rapide

Vanne d'arrét

Pompe du manomeétre

Marques d’indexation virtuelles

@

woONO A

ASSEMBLAGE INITIAL ET POSITIONNEMENT SUR LE PATIENT

1. Assurez-vous que le coussinet est correctement aligné pour étre fixé a la vessie. Alignez I'attache avec boucle et crochet.
REMARQUE: * Avec les lignes d'alignement blanches sur le coussinet, terminez I'alignement avant d'attacher la vessie. Les lignes d’alignement ne sont qu'une référence.
« Les marques d'indexation virtuelles peuvent étre utilisées pour vérifier 'emplacement dans I'imagerie. Les marques d'indexation virtuelles ne sont qu'une référence.
2. Positionnez la ceinture avec les numéros orientés vers le bas. Faites passer I'extrémité longue de la ceinture dans le dispositif de blocage. Ramenez la ceinture sur elle-méme en vous
assurant que toute la longueur du crochet est engagée dans la boucle.

REMARQUE: Assurez-vous que les clips a largeur réglable du dispositif de blocage sont réglés pour la bonne largeur de ceinture..
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3. Positionner le coussinet et la vessie sur le patient, en alignant I'extrémité du coussinet sur le sternum du patient et sous le processus xiphoide.

e A

REMARQUE: Les cing (5) marques d'indexation virtuelles sur le périmétre du coussinet facilitent I'installation du patient par rapport a son anatomie dans le cadre d’'une imagerie par
tomodensitométrie ou radiographie.
4. Attachez le dispositif de blocage. Bloquez en serrant le bouton jusqu’a ce qu'il émette un déclic.
REMARQUE: Assurez-vous qu'il n'y a pas de matériau entre le dispositif et son dispositif de blocage lors de I'installation.
5. Placez la ceinture sur le patient, en vous assurant que le c6té numéro est orienté vers le bas et que I'indicateur du portique est orienté vers le portique, et attachez-la au coussinet et a la
vessie. Assurez-vous que la boucle de la ceinture est alignée et accrochée au crochet de la vessie.
6. Installez le deuxieme dispositif de blocage sur le bord opposé du dispositif. Bloquez en serrant le bouton jusqu'a ce qu'il émette un déclic.
7. Serrez la ceinture selon la tolérance du patient.
8. Enregistrez les positions du dispositif de blocage et de la ceinture.

VESSIE GONFLABLE

1. Fermez la vanne en tournant le bouton rouge vers vous. Assurez-vous que la vanne d'arrét est ouverte en vérifiant que sa poignée est en ligne avec la tuyauterie.

e ~

2. Gonflez la vessie a la pression souhaitée en pressant la poire plusieurs fois.

AAVERTISSEMENT

« Ne gonflez pas la pression de la vessie au-dela de 125 mmHg.

3. Fermez la vanne d'arrét en tournant sa poignée de maniére perpendiculaire par rapport a la tuyauterie. Patientez 2 minutes.

s \

REMARQUE: * Il estconseillé de regonfler la vessie a la pression initiale aprés 2 minutes de gonflage initial en ouvrant la vanne d'arrét, en pressant la poire du manométre et en fermant
la vanne d'arrét.
« En fonctionnement normal, une fluctuation de 10 mmHg est prévisible.

4. Apres 2 minutes, ouvrez la vanne d'arrét en tournant la poignée de la vanne en ligne avec la tuyauterie.
5. Gonflez la vessie a la pression souhaitée en pressant la poire plusieurs fois. Fermez la vanne d'arrét.

REMARQUE: ¢ Enregistrez la lecture du manométre.
o Cedispositif est utilisé comme référence uniquement, et ne devrait pas étre utilisé dans d’autres situations.

/\AVERTISSEMENT

« La pression maximale de la vessie est de 125 mmHg.
« Lapompe doit étre déconnectée grace au « raccord a déconnexion rapide » et retirée de la table du patient avant le scan ou le traitement.

RETRAIT DE LA POMPE DE LA VESSIE

1. Vérifiez que la vanne d’arrét est perpendiculaire par rapport a la tuyauterie.
2. Débranchez la pompe en appuyant sur le bouton gris du Raccord a déconnexion rapide.

e N

REMARQUE: Attendez-vous a une légeére baisse de pression si la pompe est rebranchée et la vanne rouverte.

RETRAIT DE LA CEINTURE DE LA TABLE

1. Débranchez le Raccord a déconnexion rapide. Ouvrez la vanne d'arrét et libérez I'air de la vessie. OU faites tourner le bouton rouge dans le sens opposé a vous.
2. Desserrez la ceinture si nécessaire. Déverrouillez le dispositif de blocage et faites-le glisser fermement vers I'extérieur.
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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 contrdle des infections en vigueur dans votre établissement.
« L'utilisateur doit nettoyer le dispositif aprés chaque utilisation, conformément aux instructions.

Ceinture respiratoire Body Pro-Lok™

1. Sinécessaire, nettoyer la surface en éliminant les contaminants visibles avec de I'alcool & 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.

REMARQUE: La couleur peut passer sur la lingette lors d'un nettoyage normal.
Systéme de controle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse™

Le Systéme de contréle des mouvements abdominaux/thoraciques ZiFix Traverse™ se nettoie en utilisant les méthodes de nettoyage standard et les produits de nettoyage courants A
BASE D’EAU utilisés dans les hopitaux. Les produits de nettoyage suivants ont été testés et jugés appropriés :

« Solution désinfectante Cidex® a base de dialdéhyde activé 22,4 %
e Savoneteau
e Alcool isopropylique

REMARQUE: « N'UTILISEZ PAS d'autres solvants pour nettoyer le dispositif.
« Le manométre devrait étre nettoyé avec un chiffon doux et sec.

ENTRETIEN
/N\AVERTISSEMENT

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

« Das Gerat ist indiziert, die richtige Positionierung von Patienten bei der Strahlentherapie, einschlieBlich Behandlungen mit Elektronen, Photonen und Protonen, und bei Simulationen,
einschlieBlich Bilderfassung mittels CT und MRT, zu unterstiitzen.

« Das Gerat bietet eine abdominale Kompression zur Kontrolle der Bewegung und Tumorverschiebung wéhrend der Atmung und gewahrleistet gleichzeitig den maximalen Komfort des
Patienten.

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 beschédigt wurde.

Uberpriifen Sie die Klettstreifen der Vorrichtung auf Beschadigung, Abnutzung oder Kontamination, die dazu fiihren kann, dass sich der Gurt mit der Zeit lockert.

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.
Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.

Vor Beginn jeder Behandlung ist sicherzustellen, dass der Patient in der richtigen Position liegt.

Darauf achten, dass sich der Patient wéahrend der Einrichtung und Behandlung nicht bewegt.

Den Patienten bei der Verwendung von Zubehér konstant tiberwachen, um den Patientenkomfort zu gewahrleisten.

Vor der Verwendung ist sicherzustellen, dass zwischen den Geraten und allen Linearbeschleunigern oder bildgebenden Geraten ein Abstand eingehalten wird.

Scharfe Objekte vom Patienten und aus dem Behandlungsbereich entfernen, um Beschédigungen zu vermeiden.

Die Druckanzeige dient nur zu Referenzzwecken.

Das klinische Personal muss den Patienten bei der Verwendung von Atembeschrankungszubehdr kontinuierlich tiberwachen, um sicherzustellen, dass der Patient addquat atmen
kann.

Sicherstellen, dass die Vorrichtung nicht zu fest sitzt, um den Patientenkomfort nicht zu beeintrachtigen.

Stehen oder Sitzen auf dem ZiFix Traverse™ Abdominal+/Thorax-Bewegungskontrollsystem kann die Klemme beschadigen oder Verletzungen verursachen.

Das Gerét darf nicht mit dem ZiFix Traverse™ Abdominal+/Thorax-Bewegungskontrollsystem getragen werden.

Sicherstellen, dass die Klemmen richtig eingerastet sind.

Nur die von CQ Medical bereitgestellte Handpumpe verwenden.

e o o 0 0 0 0 0 0.0 0 0
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HINWEIS: * Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat kommt, sollte der Vorfall dem Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen
Union geschieht, muss dies auch der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.
« Das ZiFix Traverse™ Abdominal-/Thorax-Bewegungskontrollsystem schwécht die Strahlung bei der Strahlentherapie ab. Die tatsachliche Abschwéachung basierend auf der
Einrichtung sollte mit lhrer speziellen Ausriistung tUberpriift werden. Bei der Planung und Behandlung sollten die Abschwéchung und die erhéhte Strahlenbelastung der Haut
beriicksichtigt werden.

MR-SICHERHEITSINFORMATION
rBody Pro-Lok™ Atemgurt und ONEClamp

« Nicht-klinische Priifungen haben bewiesen, dass der Atemgurt MRT-geeignet ist. Ein Patient mit diesem Gerat kann bedenkenlos in einem MR-System gescannt werden,

das die folgenden Bedingungen erfillt:
« Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 30T
« Maximaler raumlicher Feldgradient von 3,000 GauB3/cm (30 T/m)
Bedingt « Maximale vom MR-System gemeldete durchschnittliche spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (Specific Absorption Rate, SAR) von 4 W/kg (Kontrollierter
MR-sicher Betriebsmodus der ersten Stufe)

« Unter den oben genannten Scanbedingungen geht man davon aus, dass das Geré&t einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als 0.5°C nach 15 Minuten
kontinuierlichem Scannen erzeugt.
« Die Zubehdr-Handpumpe mit Druckanzeige ist MR-geeignet. Hinweise des Herstellers zu den Bedingungen fiir einen sicheren Gebrauch befolgen

ZiFix Traverse™ Abdominal-/Thorax-Bewegungskontrollsystem

werden:
« Statisches Magnetfeld von 3 T oder weniger.
« Manometerpumpe vor dem Scannen vom Gerat trennen und vom Behandlungstisch nehmen.

Bedingt « Vor dem Scannen muss die Manometerpumpe in Gradientenfelder mit einem Gradienten von nicht mehr als 200 mT (2000 G), d. h. in schwéchere
MR-sicher Gradientenabschnitte, des Magnetfelds des MR-Scanners gebracht werden.
« Wenn die magnetischen Feldlinien in der Raumkonfiguration nicht bekannt sind, das Geré&t vor dem Scannen trennen und aus dem MRT-Raum entfernen.
Informationen zur Magnetfeldstarke und zu rdumlichen Gradienten des Systems sind im Benutzerhandbuch des MR-Systems zu finden.
» Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das ZiFix Traverse Abdominal-/Thorax-Bewegungskontrollsystem bedingt MRT-sicher ist. Sobald die Bedingungen fiir die

Manometerpumpe erfiillt sind, kann das ZiFix Traverse Abdominal-/Thorax-Bewegungskontrollsystem in einem MR-System verwendet werden, wenn die folgenden

Bedingungen erfiillt sind:
« Statisches Magnetfeld von 3 T oder weniger.

! « Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Manometerpumpe bedingt MRT-sicher ist. Dieses Gerat kann unter folgenden Bedingungen in einem MR-System verwendet

ONECLAMP VERSTELLEN

1. Einen diinnen, stabilen Gegenstand wie eine Biiroklammer in die Offnung einfiihren und die verstellbaren Clips je nach Bedarf heben oder senken. Konfiguration 1 fiir 4-Zoll-Gurte und
Konfiguration 2 fiir 5-Zoll-Gurte einstellen.

1. Verstellbare Clips
2. Offnung
3. Entriegelungstaste
4. Feststellschraube
2
3
4

J

HINWEIS: Falls ONEClamp nicht mehr auf die Feststellschraube reagiert, Entriegelungstaste halten, wahrend die Feststellschraube gedreht wird.
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VERWENDUNG DES BODY PRO-LOK™ ATEMGURTES

-

Atemgurt

Klammer
Patientenunterlage
Atemmessgerat und
Pumpe

ONEPIlatform™ und UCT

Hon=

J

HINWEIS: Die Anzeigeleiste kann nach oben oder unten verschoben werden. Die Ausrichtung der Anzeigeleiste muss bei allen Gurtsystemen einheitlich sein.

1. Klammern an den Seitenschienen anbringen. Feststellschraube andrehen, bis sie einrastet.
2. Klettgurte lose durch jede Klemme ziehen.

e N

HINWEIS: Sicherstellen, dass die verstellbaren Clips der Klemme auf die richtige Gurtbreite eingestellt sind.

/A\WARNHINWEIS

« Sicherstellen, dass die verstellbaren Clips eingerastet sind.

Atemgurt Uber dem gewiinschten Bereich halten.

Klettgurt Gber Atemgurt platzieren.

Zweiten Klettgurt iber Atemgurt platzieren; den ersten Klettgurt ggf. Gberdecken.

Befestigen Sie das Atemmessgeréat und die Pumpe am Atemgurt.

Verwenden Sie am Messgerét die Einstellungen A bis H zum Aufpumpen des Atemgurts.
Atemgurt aufpumpen, bis die gewiinschte Atembeschrénkung erreicht ist.

. Entfernen Sie das Messgerat und die Pumpe vor der Bildgebung oder Behandlung vom Atemgurt.

HINWEIS: Alle angezeigten Positionen, einschlieBlich der Ausrichtung der Anzeigeleiste, und den zuldssigen Druckbereich auf dem Einrichtungsblatt notieren.

VERWENDUNG DES ZIFIX TRAVERSE™ ABDOMINAL-/THORAX-BEWEGUNGSKONTROLLSYSTEMS

CENO G AW

Kompressionsgurt-Klemmen
Kompressionsgurt-Riemen
Druckmanschetten-Vorrichtung
Ausrichtungslinien
Kompressionspaddel
Verbindungsstiick
Verschlussventil
Manometerpumpe

Virtuelle
Positionierungsmarkierungen

WoONOOAON=

ERSTMALIGER ZUSAMMENBAU UND POSITIONIERUNG AM PATIENTEN

1. Sicherstellen, dass das Paddel fir die Befestigung an der Manschette richtig ausgerichtet ist. Klettverschluss in Position bringen.
HINWEIS: ¢ BeiVerwendung weiler Ausrichtungslinien auf dem Paddel die Ausrichtung vor dem Anbringen der Manschette abschlieBen. Ausrichtungslinien dienen nur zur Orientierung.
« Die virtuellen Positionsmarkierungen kdnnen zur Uberpriifung der Position in der Bildgebung verwendet werden. Die virtuellen Positionsmarkierungen dienen nur zur
Orientierung.

2. Den Gurt mit den Zahlen nach unten auflegen. Das lange Ende des Gurtes durch die Klemme fiihren. Den Gurt zuriickfiihren, sodass der Haken iber die gesamte Lange in der Schlaufe
eingehakt ist.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die verstellbaren Clips der Klemme auf die richtige Gurtbreite eingestellt sind..
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3. Das Paddel und die Manschette so auf dem Patienten positionieren, dass die Spitze des Paddels mit dem Brustbein des Patienten und unterhalb des Schwertfortsatzes ausgerichtet ist.

HINWEIS: Die funf (5) virtuellen Positionsmarkierungen, die sich um den Umfang des Paddels herum befinden, kénnen bei der Positionierung des Patienten im Verhaltnis zur Anatomie des
Patienten unter CT- oder Rontgenbildgebung helfen.

4. Klemme anbringen. Feststellschraube andrehen, bis sie einrastet.
HINWEIS: Beim Anbringen darf sich nichts zwischen Klemme und Gerat befinden.

5. Den Gurt iiber den Patienten legen, darauf achten, dass die Seite mit den Zahlen nach unten und die Gantry-Anzeige in Richtung Gantry zeigt, und den Gurt an Paddel und Manschette
befestigen. Darauf achten, dass die Schlaufe am Gurt mit dem Haken an der Manschette ausgerichtet ist und einrastet.

6. Die zweite Klemme am gegeniiberliegenden Rand des Gerats anbringen. Feststellschraube andrehen, bis sie einrastet.

7. Den Gurt so weit anziehen, wie es der Patient zuldsst.

8. Positionen der Klammer und Bandwaage notieren.

AUFPUMPEN DER MANSCHETTE

1. Ventil schlieRen, indem Sie die rote Feststellschraube zu sich drehen. Sicherstellen, dass das Verschlussventil gesffnet ist, indem Sie priifen, ob der Ventilgriff mit dem Schlauch
ausgerichtet ist.

2. Die Manschette durch wiederholtes Driicken des Balles auf den gewiinschten Druck aufpumpen.

/A\WARNHINWEIS

« Der Manschettendruck darf nicht auf tiber 125 mmHg erhéht werden.

3. Verschlussventil schlieRen, indem Sie den Ventilgriff senkrecht zum Schlauch drehen. Zwei Minuten warten.

e ~

HINWEIS: * Es wird empfohlen, die Manschette zwei Minuten nach dem ersten Aufpumpen erneut auf den Anfangsdruck aufzupumpen, indem Sie das Verschlussventil 6ffnen, den Ball
der Manometerpumpe zusammendriicken und das Verschlussventil wieder schlieBen.
« Wahrend des normalen Betriebs ist mit Schwankungen von 10 mmHg zu rechnen.
4. Nach zwei Minuten das Verschlussventil 6ffnen, indem Sie den Ventilgriff in einer Linie mit dem Schlauch drehen.
5. Die Manschette durch wiederholtes Driicken des Balles auf den gewiinschten Druck aufpumpen. Verschlussventil schlieRen.
HINWEIS: ¢ Auf dem Manometer angezeigten Wert notieren.
« Dieses Gerét dient ausschlieflich zur Orientierung und sollte nicht fiir andere Zwecke verwendet werden.

/A\WARNHINWEIS
« Der maximale Manschettendruck betrdgt 125 mmHg.
« Die Pumpe muss vor dem Scannen oder der Behandlung tiber das Verbindungsstiick abgenommen und vom Patiententisch entfernt werden.
PUMPE VON DER MANSCHETTE NEHMEN

1. Sicherstellen, dass das Verschlussventil senkrecht zum Schlauch ausgerichtet ist.
Pumpe durch Driicken des grauen Knopfes am Verbindungsstiick abnehmen.

HINWEIS: Es ist mit einem leichten Druckabfall zu rechnen, wenn die Pumpe erneut angeschlossen und das Ventil wieder gedffnet wird.
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GURT VOM TISCH ENTFERNEN

1. Verbindungsstiick entfernen. Verschlussventil 6ffnen und Luft aus der Manschette ablassen ODER rote Feststellschraube vom Kérper wegdrehen.
2. Gurt nach Bedarf lockern. Klemme I3sen und vorsichtig von der Kante schieben.

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.
« Der Benutzer muss das Gerat zwischen den Anwendungen geméaf den Anweisungen reinigen.

Body Pro-Lok™ Atemgurt

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.

HINWEIS: Bei der normalen Reinigung kann Farbe auf das Tuch lbertragen werden.
ZiFix Traverse™ Abdominal-/Thorax-Bewegungskontrollsystem

Das ZiFix Traverse™ Abdominal-/Thorax-Bewegungskontrollsystem kann mit Standardreinigungsverfahren und géngigen wasserbasierten Reinigungsmitteln fiir medizinische Einrichtungen
gereinigt werden. Die folgenden Reinigungsmaterialien wurden getestet und als geeignet befunden:

« Cidex® 2,4-prozentige aktivierte Dialdehyd-Desinfektionslosung
« Seife und Wasser
« Isopropylalkohol

HINWEIS: « KEINE anderen Losungsmittel zur Reinigung des Gerats verwenden.
« Das Manometer sollte mit einem weichen, trockenen Tuch gereinigt werden.

WARTUNG

/A\WARNHINWEIS

« Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen iiberpriifen.

40



ONEClamp EAANVIKG

MNMPOBAEMNOMENH XPHXH

H ovokevn poopietal yla va mapdoyel Bondeta oTnv opdr TOoMoBETNON TWV AcBeVWY yia akTivoBepareia, cupmepiAapBavopévng tng Beparneiag NAEKTpoviwy, pwToviwy Kat
TPWTOViWY, KABWG KAl YLa TIPOCOPOoiwan, CUPTEEPIAAPBAVOPEVNG TNG ARYPNG ATIELKOVLONG e AgOVIK 1} HayVNTLKN Topoypagia.

H ouokeur poopileTal yla TNV epappoyn KOWALaknG ocupmieong yta tn dtaxeipton kivnong kat petakivnong Tou 6ykou Katd Tnv avarvor, dlatnpwvtag tn péylotn duvatr dveon
yla Tov acevr.

MNPO>0XH

311G H.M.A,, n opooTovdLakr vopoBeaia mepLopiel TNV MWANGCN TNG CUOKELNG AUTAG HOVO amod LAaTPo 1 KATOTILY EVIOANG LATPOUL.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

.
.
.
.

e o 0o 0 0 0 0 0

e o o o o

Na pn xpnotponotnBei edv n cuokeun eppaviget JNUIEG.

EA€yETe TN ovokeun Velcro yia Znuiég, pBopd n emipuoAvvorn mouv Unopei va mpoKaA€oel xaAdpwon Tov LdvTa Pe TNV ndpodo Tou Xpovou.

EmiBePatwoTte OAEG TIG ywvieg Bepamneiag Kat Ta xapakTnpLoTika eEacBevnong mpLv amno Tnv unoBoArn Twy acBevwy oe Bepaneia.

OT1av TonoBeTeiTe TOV AOBEVH yla MPWTN Popd, XPNOLUONOOTE TO PUAAO pUBULONG Yia va KaTaypdweTe OAEG TIG puBpioelG. To pUAAO puButong dlatiBeTat oTn dlevBuvon
www.CQmedical.com.

EnaAnBevoTe Tn B€0n TOL A0BEVOUG LE TO CUUTANPWUEVO PUAAO pUBULONG TipLY and Tn Bepaneia.

BePatwBeiTe OTL 0 acBevrig ExeL TomoBeTNBe( o owOTI) BaN yLa KdBe Bepaneia mpty and Tnv Evapén TnG Bepaneiag.

BePatwBeiTe OTL 0 a0BeVNG MAPAPEVEL aKivnTOG KaTd Tn dLApKELa TNG pUBULONG TNG CUCKEUIG Kat TG Bepaneiag.

MapakoAouBeiTe UVEXWG TOV a0BEVI) OTaV KAVETE Xprion MapeAKOPEVWY, yia va BEBaLWVETTE yia TNV AVeaTH TOU.

BeBaiwBeiTe 0T dlatnpeitat EAeVBEPOG XWPOG HETAEL TWV LATPOTEXVOAOYIKWY MPOTOVTWV Kal OA0U Tou EEOMALOUOU YpapULKOU EMLTAXUVTI) 1} AMELKOVLONG TPLV Ao TN XPron.
ApatlpeiTe aixunpd avTiKeipeva ano Tov aclevn Kat To xwpo Bepaneiag yia va anopuyeTe va TPUNHOETE Ta pagtAdpla.

H €vdel&n nieonc anoTeAei anAwg onpeio avapopds.

To LaTpLKO MPOOWTILKO TIPEMEL Va NApaKkoAouBei cLVEXWGS Tov acBevn OTav yiveTat Xprjon mapeAKOUEVWY KaTaoToANG TnNG avamnvoriG woTe va eEacpalifeTal 0TL 0 acBeviig
avamnveet eNapKwe.

BeBawwBeiTe O0TL N ouokeur) Sev givat uniepPBoAikd opLXTH Kat 0Tt 0 acBevig givat AveTog.

To va 0TEKEOTE 1} va KABeOTe Mdvw oTo SU0TNUA EAEYXOU KOLALAKNG/BwPAaKIKIG Kivnong ZiFix Traverse™ Umopei va KaTaoTPEWEL TOV OPLYKTAPA 1} va TIPOKAAETEL TPAUHATLOUO.
Mn UETAPEPETE TN CUOKEUN XPNOLUOTIOLWVTAG TO SU0TNUA EAEYXOU KOLALAKNG/BWPAKIKIG Kivnong ZiFix Traverse™.

BeBatwBeiTe OTL Ol OPLYKTIPEG EXOLV AoPaAioel owoTa.

XpnotponotjoTe povo Tnv napexopevn xetpokivntn avriia CQ Medical.

SHMEIQsH: « Edvundp€el kdmnoto coBapd cupBav oe ox€on He Tn CUOKELN, Ba TPEMEL va avapepBei oTov KataokevaoTn. Eav cupBei kamoto cupBdv eviog Tng Evpwmaikng Evwong,

AVAPEPETE TO EMONG OTNV ApPOSLA ApXT) TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTIOLO ELOTE EYKATECTNHEVOL.

e To ZUoTtnua eAEyXOU KOLALAKNG/BwPaKLKAgG Kivnong ZiFix Traverse™ 8a e§aoBevnoeL pla akTiva aktivodepaneiag. H mpaypatikn e§aoBeévnon pe Baon tn pvduLon
TIPETEL VA EMANNOEVTEL PUE TOV CUYKEKPLPEVO EEOTIALOPO oag. Katd Tov Tpoypappatiopd Kat Tn Bepaneia Ba mpemnel va AapBavovtatl urown n e§acbévnon Kat n
avgnuévn d6on d€ppatog.

MAHPO®OPIEX ASOAAEIAY MATNHTIKOY SYNTONIZMOY (MRI)

f AvanveuoTikog Lpavrag Body Pro-Lok™ kat ONEClamp

aocBevolg HE AUTH TN CUCKELN PTIOpPEL va yivel oe oUOTNUA PayvnTIKAG Topoypagpiag (MR) ou TAnpoti TLG mapakAaTw TPoUmoBEELg:
e STATIKO payvntiko medio 1,5 T kat 3,0 T
o Meéytotn Babuida xwptkouL mediou 3,000 gauss/cm (30 T/m)

! e Mn KAWVIKEG HOKLUEG €XOUV OELEEL OTL O AVATIVEVUOTIKOG LHAVTAG €lvat ao@alng UTIO TPOUTIOBECELG OE TiEPLBAAAOY payvnTIkoL cuvtoviopol (MR). H acpalng odpwon

Yo o MEyLoTn TIUr oL avagepeTal olpPwva pe To oboTNa MR puBpoL edLKNG anoppopnang (SAR) and oAokAnpo to owpa 4 W/kg (Kataotaon Aettoupyiag
OLVONKES €ANEYXOU TIPWTOU ETULMESOL)
MR « YT TI§ Mapandvw cuvBRKeS odpwaong, N HEYLoTN avgnon BepUoKPaciag oV avapeveTal va TPOKAAECEL N CUOKELN gival KATw amo 0.5°C petd and 15 Aentd

ouVEXOHEVNG OAPWONG.
« HavtAia Xelpog pe peTpnTn Mieong eivat aopalng oe mePLBANNOV HAYVNTLKOU GUVTOVLIOHOU UTO TPOUTIOBECELG. AVATPEETE OTIG 00NYIEG TOV KATACKELAOTH Yid TIG
ouVOnKeG aopalolg Xprong.

Z0oTnpa eAEyxou Kolhtakng/8wpakikng Kivnong ZiFix Traverse™
! « HAvTAia pavopetpou €xet uTIOBANBEL O PN KALVIKEG HOKLUEG Kal €XEL amodeLxBel acPalng yla payvnTikn Topoypagia unod npovmobéoelg (MR Conditional). To

GUYKEKPLPEVO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV UTIOPEL va XpnotpoTotnBei Pe aopdalela o cUOTNHA PAYVNTIKAG TOPOYPaPpiag pOcov TANPOL TIG aKOAOUBEG TIPOUTIOBEDELG:
e ITATIKO payvnTiko medio 3 T N Alyotepo.
« AnoouvdEéote TNV AvTAia JavOUETPOU AMO TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPLV ATO TN PAyVNTIKN Topoypapia Kat apatpeote TNV AvTAia pavoUETPOU amnod To

Yno TpamnédL acBevolg.
OUVONKES o
MR aoBeveaTePNG KALONG, TOU payvnTikoL Tediov Tou capwtr MRI.

Mptv ano Tn payvnTikn Topoypapia, HETAKLVAOTE TNV avtAia pavopetpou oe media khiong oxt peyalbtepa ano 200 mT (2000G), 5nhadn oe Tpriuata

« Edv ol ypappEg €vtacng Tou payvnTikou ediov otn dlapoppwon Tng aibovoag Sev eival YVwOoTEG, AMOCUVOECTE KAl APALPETTE TO LATPOTEXVOAOYLIKO TPOToV amd
TNV aibouca Tou payvnTIKoL TOHOYPAPOU TIPLY Ao TNV EKTEAEDN TNG PAYVNTIKAG Topoypapiag. SUPBOUAEUTELTE TO EYXELPIOLO XPOTN YLa To cboTnua
HayvnTkoL TOPOYPAPOU, yLd TIANPOYOPIEG OXETIKA PE TNV €VTACH TOU PayVvNTLKOL TESIOL Kal TIG XWPLKES KAIOELG yia To ovoTnua.

» To ZiFix Traverse Z0oTnpa eAéyxou KOWALAKAG/BwPAKIKAG Kivnong €xet UTOBANBeL oe PN KALVIKEG HOKLPEG Kal XL anodelxBei ao@ang yLa payvnTiki topoypapia
und npoiumoBeoelg (MR Conditional). MOALG tkavomotnBolv oL TipolmoBETELS yia TNV AVTALQ HAVOUETPOU, TO ZUOTNUA EAEYXOU EYKAPOLAG KOLALAKNAG/OWPAKLKNAG
Kivnong ZiFix Traverse pmopei va xpnotpgomnotn6si o cUoTNPA PayvnTKoU TOPOYPAPOL TIoU TTANPOL TIG aKOAOUBEG TIPOUTIOBEDELG:

e ITATIKO payvnTiko medio 3 T n Ayotepo.

MPOXAPMOIH ONECLAMP

1. Etoaydyete €va Aemto, yepd avTIKeipevo, Omwg Evav cuvdeTPa, oTn BEAOVOELSH 0T KAl QVUPWOTE 1} XAUNAWOTE Ta KALT puBpL{dpevou TAGTOUG 6w anatteital. Opiote oe
Alapopewon 1 yla LHAvTeS 4 LVToWwV Kat Alapop@ewon 2 yld LHAVTES 5 LVTOWV.

1. KAt puButgépevou

TAdtoug
2. Behovoeldng omr
3. Koupmi
2 anodeopevong
4. Kouprmi
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SHMEIQZH: Ye mepintwon mou To ONEClamp oTapatroet va avianokpiveTal 6To KOUT, TATAOTE TAPATETAUEVA TO KOUKTLL AOSECHEVONG EVW TIEPLOTPEPETE TO KOUUTIL.

XPHXZH TOY ANATMNEYZTIKOY IMANTA BODY PRO-LOK™

e 2

ONEPIlatform™ kat UCT

AvamnveuoTikog lpavtag
SLYKTApAg

YnooTtrpLgn acevwv
AvarnveuoTIKOG HETPNTAG KAl
avTtAia

roN=

J

SHMEIQZH: H paBdog évdelgng pmopel va tonobetnOel o€ avwtepn N Katwtepn B€on. BeBawwbeite 6TL 0 mpooavatoAlopdg Tng pdpdou evdelgng eival ouvemig petagld tng xprRong
OAWV TWV CLOTNUATWY LUAvTa.

1. TPoOCUPTAOTE GPLYKTAPEG OTLG TAEUPLKEG PAYEG. ACPANIOTE TO OPiyyOVTAG TO KOUNTIL HEXPL VA KAVEL KALK.

2. TomoBeTnoTe XAAAPOUG LPAVTEG Velcro SLlapeéoou Tou KABe oPLyKTrpa.

e ~

SHMEIQZH: BeBatwBeite 6TL Ta KA pUBULZOPEVOL TAATOUG TOU OPLYKTAPA £XOUV PUBHULOTEL yila TO OWOTO MAATOG LHAvTa.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

o BeBaiwbeite OTL Ta KALTT pUBULZOPEVOL TAATOUG Eival cuvOEdEUEVa.

Kpatnote otabepd Tnv avanveuoTiKn {wvn EMAVW Ao TNV ETULOUVHNTH TEEPLOXT.

TomoBeTnoTe LHavteg Velcro emdvw amo TV avamveuoTiki {wvn.

TomoBeTNOTE €vav SeUTEPO LpAvTa Velcro emavw amnod tnv avanveuoTLkr {wvn, KAAUTITOVTAG TOV MPWTO LPAVTA, av eival anapaitnTo.

SUVOECTE TOV AVATIVEVOTLKO PETPNTH KAL TNV AVTALQ OTOV QvamveuoTIKO pdvta.

STO PETPNTH, XPNOLUOTIOLNOTE TO €VPOG A £wG H yia TO (POUCKWA TOL AVATIVELUCTLKOV LHAVTA.

®OUOKWOTE TNV AVATIVEVOTLKI {WVN WOTIOL Va ETULTEVXOEL 0 ETMLBUPNTAOG AVATIVEVOTIKOG TIEPLOPLOHOG.

Mpv ané tnv anewkovion n tn Bepaneia, apalpeoTe TO HETPNTA KAL TNV AVTAiQ amd TOV QVATVEVOTLKO LPAVTA.

SHMEIQZH: AdBete umtown OAeG TIG 0pLOBETNEVEG BEDELG, CUNTIEPLIAAUBAVOUEVOU TOU TIPOCAVATOALOHOU TNG PARSOL EVOELENG Kal TOL anodeKToL EHPOUG THiEONG OTO YUANO

puBpLONG.
XPHZH TOY YYZTHMATOS EAEMX0Y KOIAIAKHY/0QPAKIKHY KINHZHS ZIFIX TRAVERSE™

1. ZLyKTnpES Wavta
oupmnieong

2 2. Aoupld pAvTa cuptieong
Juvappoyrn ackou
oupTmigong
Ipappeg evBuypdappLong
MtepLyla cupieong
Suvappoyn Ypryopng
anooLvdeong.
BaABiba dlakomng
AvTAia pavépetpou
ELKOVLKEG OPLOBETNPEVEG
B¢oelg

VONOG AW

@

oop

0o N

APXIKH XYNAPMOAOIHXH KAl TOINOBGETHXH XE ASOENH
1. BepawwBeite 0Tl TO TEPLYLO Eival KATAAANAA EVBUYPAUULOPEVO YLa TIPOCAPTNON OTOV Aokd. EuBLYpAPPIioTE TOV 0OVEEOHO ayKioTPOU Kat BPoxov.
SHMEIQSH: * Edv xpnowpomoleite AeUKEG YpappEG EVBLYPAPKLONG OTO TITEPUYLO, ONOKANPWOTE TNV EVBLYPAPHLON TPOTOL CUVOECETE TOV AoKO. OL ypapueg evBuypappLong
TpoopigovTal HOVO yia OKOTIoLG avapopdg.
o OL ELKOVIKEG OPLOBETNHEVEG BECELG UTIOPOLV VA XPNOLHOTOLINB00V yia eMakiBeuon tTng B€onG oTnV anetkovion. Ot ELKOVIKA 0ploBeTNUEVES BETELG TipoopidovTal povo
yla oKoToUG avapopag.
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2. TomoBETAOTE TOV LPAVTA JE TOUG APLBPOUG VA KOLTAVE TIPOG TA KATW. MEPACTE TO PAKPUL AKPO TOU LPAVTA PECW TOU OPLYKTHPA. EMOTPEWTE TOV LPAvVTa ENAvVW Tou, Stacpalidovtag
OTL OAOKANPO TO AYKLOTPO €ival cuvdedepévo otov Bpdyo.

e N

SHMEIQZH: BeBatwBeite 6TL Ta KA pUBULIOPEVOL TTAATOUG TOU OPLYKTAPA EXOUV PUBHULOTEL yid TO OWOTO MAATOG LHAVTA..
3. TomoBeTNOTE TO MTEPUYLO KAL TOV AOKO EMAVW GTOV AGBEVN PE TNV AKP TOU TITEPUYIOL EUBLYPAPHLOPEVN HE TO GTEPVO TOU AoBEVOUG Kal KATW AMo TNV ELPOELSH anopuor.

e 2

YHMEIQZH: Ot mévte (5) elKOVIKEG OploBETNUEVEG BETELG TIOL BpiokovTal yUpw amo TNV MEPIUETPO TOU TITEPLYLOL PTIOPOLV va XPNGLHOToLINBoLY yia va BonBroouy aTnv TomoBETnon
Tou aoBevolg O OXEoN HE TNV avatopia Tou acBevolg o€ €va pnxavnua a§ovikng Topoypapiag 1 akTvoypagpiag.
4. Tpoodptnon o@LyKTnpa. AGPaAioTe TO OPiyyovTag TO KOUPTIL HEXPL VA KAVEL KALK.
SHMEIQZH: BeBatwBeite 6Tl Hev UTAPXEL UALKO HETAEL TOL OPLYKTAPA KAl TOU LATPOTEXVOANOYLKOU TIPOIOVTOG KATA TNV gyKATACTAON.
5. TonoGSTr']ota ToV lPAvTa mavw amnod tov aoeavﬁ BeBalwbeite 6TL N aplBunpévn n)\eupd £ilval oTpappévn TPog Ta KATwW Kat n évésl&n Tou mAatoiov deixvel mMpog To TAaioto,
TPOCAPTWVTAG TNY OTO TEPLYLO Kal 0TOV AoKO. BEALWBEITE OTL O BPOXOG OTOV LHAVTA EVBLYPAPNIZETAL KAL ACPANITEL HE TO GYKLOTPO OTOV AOKO.
6. TomoBetrote TOV 20TEPO GPLYKTPA OTO AMEVAVTL GKPO TOU LATPOTEXVOAOYLKOL TIPOIOVTOG. ACPAAIOTE TO GPiyYOVTAG TO KOUKTIL HEXPL VA KAVEL KALK.
7. Z@i€te ToV pavTa obppWva Pe TNV avoxr Tou acBevolg.
8. KataypdyTte TIg BECELG TOL OPLYKTNAPA KAl TNG KA{Hakag Tou tuavra.

®OYZKOMA AZKOY

1. Kheiote tn BaABida MepLoTPEPOVTAG TO KOKKLVO KOUUTIL TIPOG TO péEPOG 0ag. BeBatwBeite 6Tt n BaABida diakomng eivat avolxtr eAéyxovtag 0Tt n Aapr tng BaABidag eivat
€UBLYPAPULOPEVN HE TN CWARVWON.

2. ®OUCKWOTE TOV AOKO OTNV ETULBUKNTH Ttieon TEOVTAG TN PoVOKA EMAVAAaPBAVOpEVA.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

e Hmigon oTov aoko pouokwparog dev npgnet va uniepPaivet Ta 125 mmHg.

3. Kheiote tn BaABida diakomnig meplotpépovtag tn Aapr g BarBidag kaBeta otn owAfvwon. Meptpgvete 2 Aemtd.

e N\

SHMEIQSH: ¢ ZUVLOTATAL VA QOUCKWOETE EavA TOV aoKO 0TV ApXLKN Tieon YETA amnd 2 Aemtd apykol pouoKwHatog, avoiyovtag tn BaiBida diakomng, mEgovtag tn poloKa Tou
pavopeTpou Kat kAeivovtag tn BaABida diakomng.
« Katd tnv kavovikn Aettoupyia, avapévetal ubavn dtakopavon 10 mmHg.
4. Metd ano 2 Aemtd, avot&rs ™ BaABida élaKonnq nsplotpsnpovmc ™ Aapn ¢ BaABidag evBLYpappa pe TN cwARvVwWon.
5. ®ouoKwoTe TOV AoKd oTNV eMBLPNTA Tiieon TedovTag Tn gouoka enavahapBavopeva. Kheiote tn BakBida diakornig.
SHMEIQSH: « Kataypayte tnv €vOeL§n Tou HavopeTpou.
e TO OUYKEKPIPUEVO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL HOVO WG avapopa Kat Sev TPETEL va XpnolHoToLleiTal o kapia akkn epappoyn.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

e Hpgyiorn nigon Tov ackou givat 125 mmHg.
« HavrAia npgnet va anoouvdeBei PEow TNG «SuvappoyneG ypriyopnsg anocuvdeonG» Kat va apatpeBel amno To Tpanedt acbevoug nptv ano Tn odpwon i Tn Bepaneia.
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A®PAIPEZH ANTAIAX A0 TON AZKO

1. BepawwBeite 0tLn BarBida Slakomng eival KABETN TN CWAAVWON.
2. AMoouvdECTE TNV avTALQ MATWVTAG TO YKPL KOUPTIL TN Zuvappoyn ypriyopng anocuveeaong.

e ~N

SHMEIQSH: Avapévete pla pikpr peiwon tng mieong edv n avtAia emavacuvdebel kat n BaABidba avoiel Eava.

A®PAIPESH IMANTA A0 TO TPATIEZI

1. AmnoocuvdéaTte Tn Zuvappoyn ypryopng anochvoeong. Avoifte tn BarBida SLakoTg Kat anodeopeVoTE TOV AEPa amnod ToV aoko. H MEPLOTPEYTE TO KOKKLVO KOUTLL TIPOG TNV
avtibeTn pepLa anod 0ag.

XaAapwoTe ToV LHAVTA OTWE XPELAZETAL. ZEKAELOWOTE TOV GPLYKTNAPA KAl AMOPAKPUVETE oUPOVTAG 0TABEPA TNV AKPN.

EMANEME=ZEPTAZIA

/\MPOEIAOMOIHEH

2.

Ol XprjoTEG TOU MPOTOVTOG AUTOU EXOUV UMIOXPEWOT) Kat EVBUVN va Mapegxouv Tov upnAoTePO Babuod eAEyxou AoLuwWEEWY 0TOUG aoBEVEIG, TOUG OUVAdEAPOUG Kat Toug idLoug. MMpog
anoypuyrj dLacTaupoUUEVNG HOAUVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TTOU LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.

« O xproTng npemnet va kabapigel Tn CUOKeUN PETA ano KABe Xprion, ouppwva Le TLG 0dnyieg.

Body Pro-Lok™ AvanveuoTikn Juwvn

1. AvxpeldZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVELA AMO TIG OPATEG AKABAPOieq pe pavinhdkia Ta omnoia neptéxouv 70% akkoohn f Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Av 6gv pmopoov va
agpalpeBoly oL opatég akadapoieg, eEmavaldpeTe Ta BRpATA KABAPLOHOL Kal, av XPELAeTal, anoppiyTe TN CUOKELN.

SHMEIQZH: Mmopei va untdpget HeTAPOPd XPWHATOG OTO HAVTNAAKL KATE TOV KAVOVIKO KaBaptopo.
JOoTnpa eAEyXoL KOLALAKNAG/BwpaKIKiG Kivnong ZiFix Traverse™

To Z0otnua eA€yXou KOLALAKNG/BWPAKIKNAG Kivnong ZiFix Traverse™ Propei va KaBapLOTEL XpNOLUOTIOLWVTAG TUTILKEG TIPAKTIKEG KABAPLOPOU Kal KOLVA VOGOKOUELAKA KaBapLoTIKA pe
Bdon To vepod. Ta akoAouBa LALKA KaBapLopol €xouv eAeyxBei kal BpeBnkav wg givat KATAAANAA yLa KaBapLopod TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TPOIOVTOG

« Cidex® 2,4% Evepyomotnuévo anoAupavtiko dtahupa 5tardeliong
e ZamoUvL Kal vepo
o loompormuALkn aAKoOAn

SHMEIQZH: « MH xpnotpototeite dAAoug SLaAUTEG yla va KaBapioeTe TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOLOV.
o O PeTpnTAG PEMEL va KaBapileTtal Pe éva Pahako, 0Teyvo mavi.

XYNTHPHZH
/\MPOEIAOMOIHEH

o EmBewpeiTe T OUOKEUN TAKTIKA TIPLV Ao TN XPrjon yta BAABEG Kat YEVIKEG PBOPEG.
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TERVEZETT ALKALMAZAS

« Az eszkoz felhasznaldsi teriilete: a fej, az agy, a nyak és a gerinc sugarterapidja (pl. elektron-, foton- és protonterapiak) részesiilé felnétt és gyermek péciensek megtartasa és
pozicionaldsa, valamint (t6bbek k6z6tt) CT és MR felvételkészités.
o Az eszkoz célja, hogy légzés kdzbeni hasi kompressziét alkalmazzon az emésztészervek miikodése és a tumormozgas kezelésére, mikozben megdrzi a beteg maximalis kényelmét.
VIGYAZAT!

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

/\ FIGYELEM!

Ne hasznélja, ha az eszkoz sériiltnek tiinik.

Sériilés, kopas vagy szennyezddés szempontjabdl ellendrizze az eszkoz tépdzarat, mivel az idével az 6v meglazulasat okozhatja.

A betegek kezelése eldtt ellenérizzen minden kezelési széget és csillapitasi jellemzot.

Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon rogzitse az 6sszes bedllitast. A beéllitasi lap a kovetkezé helyen érheté el: www.CQmedical.com.

Ellendrizze a beteg pozicidjat a kit6ltott bedllitasi lappal a kezelés el6tt.

A kezelés megkezdése elétt gy6zodjon meg arrdl, hogy a paciens a megfeleld poziciéban van a kezeléshez.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beallitas €s a kezelés id6tartama alatt.

A beteg megfelel6 Iégzésének biztositasa érdekében a klinikai személyzetnek folyamatos megfigyelés alatt kell tartania a beteget a Iégzést elnyom¢ kiegésziték hasznalatakor.
Hasznalat el6tt gy6zodjon meg arrdl, hogy az eszkézok és az 6sszes linac vagy képalkoto berendezés kézott van tavolsag.

Az atszurodas elkertilése érdekében tavolitsa el az éles targyakat a betegrél és a kezelési teriiletrél.

A nyomas jelzése csak referenciaként szolgal.

A klinikai személyzetnek folyamatos megfigyelés alatt kell tartania a beteget a Iégzést elnyomo kiegésziték hasznalatakor a beteg megfelel6 Iégzésének biztositasa érdekében.
A beteg kényelme érdekében ligyeljen arra, hogy az eszkoz ne legyen tul szoros.

Ha a ZiFix Traverse™ hasi/mellkasi mozgasvezérlé rendszeren all vagy il, megsériilhet a bilincs vagy sériilést okozhat.

Ne vigye magaval a(z) ZiFix Traverse™ hasi/mellkasi mozgéasvezérlé rendszert.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a bilincsek megfelel6en vannak régzitve.

Csak a mellékelt CQ Medical kézi pumpat hasznalja.

®© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

MEGJEGYZES: e« Habdarmilyen sulyos baleset kovetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha a baleset az Eurdpai Unidn belil tortént, jelentést kell tenni az
On letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésdga szémara is.
« AZiFix Traverse™ hasi/mellkasi mozgéasvezérl6 rendszer csillapitja a sugarterdpias sugarat. A bedllitdson alapuld tényleges csillapitast az adott berendezéssel kell
ellendrizni. A tervezés és a kezelés soran vegye figyelembe a gyengtilést és a megndvelt b6rdozist.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

'Body Pro-Lok™Légz66v és ONEClamp

feltételek teljesiilése mellett:
e 1,5Tés 3,0 T értékdi statikus magneses mezdé
« A mez6 maximalis térgradiense 3000 gauss/cm (30 T/m)
Feltételesen «  Koz6lt maximalis MR-rendszer: teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg (elsé szintvezérelt izemmad)
MR-biztos ¢ A fent definialt szkennelési feltételek mellett az eszkoz varhato6 legnagyobb hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos szkennelés utan kevesebb, mint 0,5 °C.
o Atartozékként mellékelt kézi pumpa a nyomasméré eszkdzzel MR feltételes. A biztonsagos hasznalat feltételeit lasd a gyarté utasitdsaiban.

! « Nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Iégzéskovet6 ov feltételesen MR-biztos. Ezzel az eszkézzel biztonsagosan elvégezhetd a beteg MR vizsgélata az aldbbi

ZiFix Traverse™ Hasi/mellkasi mozgasvezérlé rendszer

o 3T vagy kisebb statikus mégneses tér.

« Szkennelés el6tt valassza le a manométerszivattyut a készilékrdl, és vegye le a manométerszivattylt a betegasztalrol.

« Szkennelés el6tt mozgassa a manométer-szivattydt az MRI-szkenner magneses terének 200 mT-nal (2000G) nem nagyobb gradiens mezGibe, azaz gyengébb

Feltételesen gradiens szakaszaiba.
MR-biztos « Ha a helyiség konfiguraciéjaban a magneses térerésség vonalai nem ismertek, a szkennelés el6tt valassza le és tavolitsa el az eszkozt az MR helyiségbdl. A
magneses térerésségre és a rendszer térbeli gradienseire vonatkoz6 informacidkért olvassa el az MR rendszer felhasznaloi kézikonyvét.
« A nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy a ZiFix Traverse hasi/mellkasi mozgdsvezérl6 rendszer MR feltételes. Ha a manométeres szivattyu feltételei teljesiilnek, a ZiFix
Traverse hasi/mellkasi mozgasvezérl6 rendszer hasznalhaté az alébbi feltételeknek megfelel6 MR-rendszerben:
« 3T vagy kisebb statikus méagneses tér.

! + Anem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a manométeres szivattyd MR-feltételes. Ez az eszkoz az alabbi feltételek mellett hasznalhaté MR-rendszerben:

BEALLITAS ONECLAMP

1. Helyezzen be egy vékony, erés targyat, példaul egy iratkapcsot, a tiilyukba, és sziikség szerint emelje fel vagy engedje le az 4llithaté szélességli kapcsokat. Allitsa be az 1. konfiguréciét
a 4 hiivelykes szalagokhoz és a 2. konfiguraciot az 5 hiivelykes szalagokhoz.

-

Allithaté szélességli

kapcsok
2. Szeglyuk
3. Felengedé gomb
4. Gomb
2
3
4

J

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha a ONEClamp nem reagal a gombra, tartsa lenyomva a kioldé gombot, mikézben forgatja a gombot.
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ONEClamp

BODY PRO-LOK™ LEGZOOVVEL

-

ONEPIlatform™ és UCT

Hon=

Légzésvédo ov

Leszorité

Betegfektetd

Légzésmérd és

pumpa

~

J

-~

MEGJEGYZES: A jelzGsav felsd vagy alsé pozicidba helyezhetd. Gondoskodjon arrél, hogy a jelzésav minden dvrendszer hasznélatakor kovetkezetes legyen.

1. Rogzitse a szoritdkat az oldalkorlatokra. RGgzitse a gomb meghtzdsaval kattanasig.
2. Helyezze el lazén a tépGzaras csatlakozokat mindegyik szoriton keresztben.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a bilincs allithaté szélesség(i bilincsei megfeleld dvszélességre vannak bedllitva.

/\ FIGYELEM!

« Gyo6zddjon meg arrol, hogy az allithato szélességli kapcsok régzitve vannak.

CENO G AW

Tartsa a légzéskovetd ovet szorosan a kivant terileten.
Helyezze a tépbzérat a légzéskdvetd dvre.
Helyezze a masodik tépbézarat a légzéskdvetd dvre, sziikség esetén lefedve az els6 tépbzarat.
Csatlakoztassa a |[égzésmérét és a pumpat a 1égzésrogzité 6vhoz.

A mérémlszeren haszndlja az A és H koz6tti tartomanyt a légzésrogzité ov felfdjdsahoz.
Fujja fel a légzéskovetd Gvet, amig a légzés kivant mértéku korlatozadsa meg nem valdsul.

. Képalkotas vagy kezelés el6tt tavolitsa el a mérémUiszert és a pumpét a [égzésrégzitd ovrél.

MEGJEGYZES: Jegyezze fel az sszes indexelt pozicidt, beleértve a jelz6sév tajolasat és az elfogadhaté nyomastartomanyt a beallitasi lapon.

ZIFIX TRAVERSE™ SEGITSEGEVEL HASI/MELLKASI MOZGASVEZERLO RENDSZER

1.

@nN

ook

oo N

Nyomészij bilincsek
Kompressziés 6v pantok
Kompressziés hélyag
szerelvények

Igazitasi vonalak
Kompresszids lapatok
Gyors levélasztd
szerelvény

Elzaré szelep
Manométeres szivattyu
Virtudlis indexeld jelek

KEZDETI GSSZESZERELES ES ELHELYEZES A PACIENSEN

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lapat megfelelen van beéllitva a holyaghoz régzitéshez. lllessze be a horgos-hurkos rogzit6t.
Ha fehér igazitasi vonalakat haszndl a lapaton, fejezze be az igazitast a holyag csatlakoztatdsa el6tt. Az igazitdsi vonalak csak referenciaként szolgalnak.

MEGJEGYZES

A virtudlis indexelési jelek a hely ellenérzésére hasznélhatok a képalkotasban. A virtudlis indexelési jelek csak referenciaként szolgalnak.

2. Helyezze el az dvet Ugy, hogy a szamok lefelé nézzenek. Vezesse &t a szij hosszi végét a bilincsen keresztiil. A visszahizo 6vet hlzza az Gvre, igy biztositva, hogy a horog teljes
hosszdaban a hurkon rogziljon.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a bilincs allithaté szélesség(i bilincsei megfelels dvszélességre vannak bedllitva..
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3. Helyezze a lapatot és a hdlyagot a paciensre tgy, hogy a lapat hegye a péciens szegycsontjaval egy vonalban legyen, és a xiphoid folyamat alatt legyen.

e A

MEGJEGYZES: A lapat keriilete koriil elhelyezkeds 6t (5) virtudlis indexels jel felnasznélhaté a beteg beallitdséhoz a paciens anatémiajahoz képest CT vagy rontgen képalkotés soran.
4. Rogzitse a bilincset. Rogzitse a gomb meghuizasaval kattanasig.
MEGJEGYZES: Beszereléskor iigyeljen arra, hogy ne legyen anyag a bilincs és a késziilék kozstt.

5. fektesse az dvet a paciensre, Ugyelve arra, hogy a szamoldal lefelé nézzen, és a portdl jelzGje a portal felé mutasson, és régzitse a lapathoz és a hdlyaghoz. Gy6z4djon meg arrdl, hogy
az 6v hurok egy vonalban van, és illeszkedjen a hélyag kampéjahoz.
6. Telepitse a masodik bilincset a késziilék szemkozti szélére. Rogzitse a gomb meghuzésaval kattanasig.
7. Huzza meg az dvet, amennyire a beteg tolerancigja engedélyezi.
8. Jegyezze fel a bilincs és az dvskala helyzetét.
HOLYAG FELFUJASA
1. Zarja el a szelepet a piros gomb maga felé forgatasaval. Gy6z6djon meg arrol, hogy az elzérészelep nyitva van, és ellendrizze, hogy a szelep fogantyuja egy vonalban legyen a csével.
- N

2. Fdjja fel a holyagot a kivant nyomasra az izz6 tébbszéri megnyomasaval.

/\ FIGYELEM!
« Ne fujja fel a hdlyag nyomasat 125 Hgmm fGlé.

3. Zarja el az elzéroszelepet a szelep fogantydjanak a csére meréleges elforgatasaval. Vérjon 2 percet.

e ~

MEGJEGYZES: e« Javasoljuk, hogy 2 percnyi kezdeti felftjas utan Gjra felfdjja a hdlyagot a kezdeti nyomdsra az elzarészelep kinyitasaval, a manométer izzéjanak 6sszenyomdsaval és

az elzardszelep elzarasaval.
o Normal mikodés kézben 10 Hgmm-es ingadozésra szamithat.

4. 2 perc elteltével nyissa ki az elzérészelepet a szelep fogantydjanak a csével egy vonalba forgatasaval.
5. Fujja fel a holyagot a kivant nyomdsra az izz6 tébbszéri megnyomasaval. Zarja el az elzarészelepet.

MEGJEGYZES: * ROgzitse a manométer leolvasasat.
o Ez akésziilék csak referenciaként haszndlhato, és semmilyen mas alkalmazasban nem hasznélhato.

/\ FIGYELEM!

« A hdlyag maximalis nyomdsa 125 Hgmm.
« Szkennelés vagy kezelés elétt kapcsolja le a szivattytt a ,Quick Disconnect Fitting” segitségével, és vegye le a betegasztalrdl.

A SZIVATTYU ELTAVOLITASA A HOLYAGBOL

1. Ellenérizze, hogy az elzaroszelep merdleges legyen a csére.
2. Vélassza le a szivattylt a Quick Disconnect Fitting sziirke gomb megnyomasaval.

s N

MEGJEGYZES: Kis nyomascsokkenésre kell szamitani, ha a szivattyt Gjra csatlakoztatjék és a szelepet djra kinyitjak.

AZ OV ELTAVOLITASA AZ ASZTALBOL

1. Valassza le a gyors levalasztd szerelvényt. Nyissa ki az elzaroszelepet, és engedje ki a levegét a hélyagbol. VAGY forgassa a piros gombot sajat magatél tavol.
2. Sziikség szerint lazitsa meg a szijat. Oldja ki a bilincset, és hatarozottan csusztassa le az €éIrél.
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UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaloknak kotelessége €s egyben feladata, hogy a fert6zésimegelézést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A
keresztszennyezédés megelézése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megeldzési iranyelveket.
« Hasznalat utan meg kell tisztitani az eszkozt az utasitasoknak megfelelGen.

.

Body Pro-Lok™ Légzésrogzit6 ov
1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet: 70%-os alkohololdattal vagy Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) torlékendével tévolitsa el a lathato szennyezédéseket. Ha a lathatd
szennyez6dések nem tdvolithatok el, ismételje meg a tisztitasi Iépéseket, és sziikség esetén selejtezze le az eszkdzt.

MEGJEGYZES: A normal tisztitds soran a szin atkeriilhet a torl6kendére.

ZiFix Traverse™ Hasi/mellkasi mozgasvezérl6 rendszer
A ZiFix Traverse™ hasi/mellkasi mozgasvezérl3 rendszer a szokésos tisztitasi gyakorlatokkal és a szokdsos VIZALAPU kérhézi tisztitoszerekkel tisztithato. A kdvetkezd tisztitdanyagokat

tesztelték és talaltak megfelelének:
« Cidex® 2,4%-0s aktivalt dialdehid fert6tlenité oldat
« Szappan ésviz
« izopropil-alkohol
MEGJEGYZES: « NE hasznéljon més oldészert a késziilék tisztitdséhoz.
« Tisztitsa meg a méréeszkdzt puha, szaraz ruhdval.

KARBANTARTAS
/\ FIGYELEM!

o Hasznélat el6tt ellenérizze az eszkézt sériilésre vagy altalanos kopdsra utald jelek szempontjabdl.
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USO PREVISTO

« Il dispositivo & indicato come ausilio nel corretto posizionamento dei pazienti per la radioterapia, compresi trattamenti a elettroni, fotoni e protoni, e la simulazione compresa
I'acquisizione immagine mediante TC e RM.

« |l dispositivo & concepito per applicare compressione addominale per gestire il movimento e il moto del tumore durante la respirazione, mantenendo il massimo del comfort per il
paziente.

ATTENZIONE

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

AAVVERTENZA

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Esaminare il Velcro del dispositivo per escludere la presenza di danni, usura o contaminazione che con il tempo potrebbero provocare I'allentamento della cinghia.
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.

Verificare la posizione della paziente con un foglio di configurazione completato prima del trattamento.

Prima di iniziare il trattamento, assicurarsi che il paziente sia posizionato correttamente per il rispettivo trattamento.

Accertarsi che il paziente rimanga fermo durante la preparazione e il trattamento.

Durante l'uso degli accessori, monitorare costantemente il paziente per assicurarne il confort.

Prima dell'uso, assicurarsi che si mantenga uno spazio libero tra i dispositivi e tutte le apparecchiature di accelerazione lineare o di imaging.

Rimuovere gli oggetti affilati dal paziente e dall'area di trattamento per evitare lesioni.

L'indicazione della pressione é di puro riferimento.

Durante l'uso di accessori di soppressione della respirazione il personale sanitario deve monitorare costantemente il paziente per assicurare che respiri adeguatamente.
Accertarsi che il dispositivo non sia troppo stretto per il paziente.

Stare in piedi o seduti sul sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse™ pu6 danneggiare il morsetto o provocare lesioni.

Non trasportare il dispositivo afferrandolo per il sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse™.

Assicurarsi che i morsetti siano adeguatamente serrati.

Usare solo la pompa a mano fornita CQ Medical.

e o o o

e e 0 0 0 0 0 0000 00

NOTA: < Incaso digrave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso di incidente all'interno dell'Unione europea, effettuare la
segnalazione anche all’autorita competente dello stato membro in cui ha sede la propria azienda.
« |l sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse™ attenua il raggio radioterapico. L'attenuazione effettiva sulla base dell'impostazione va verificata
con la propria apparecchiatura specifica. Durante la pianificazione e il trattamento occorre tenere conto dell'attenuazione e dell'aumento della dose cutanea.

INFORMAZIONI DI SICUREZZA IRM

(Cintura respiratoria Body Pro-Lok™ e ONEClamp

scansione in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:
« Campo magnetico staticodi1,5Te 30T
« Gradiente spaziale di campo massimo di 3,000 gauss/cm (30 T/m)
Condizionale « Massimo sistema RM segnalato, tasso specifico di assorbimento (specific absorption rate, SAR) medio per I'intero corpo di 4 W/kg (modalita operativa controllata
per RM di primo livello)
« Alle condizioni di scansione definite in precedenza si prevede che il dispositivo produca un aumento massimo della temperatura inferiore a 0.5°C dopo 15 minuti di
scansione continua.
« Lapompa manuale accessoria corredata da manometro & a compatibilita RM condizionata. Per le condizioni di utilizzo sicuro, fare riferimento alle istruzioni del
fabbricante.

I « Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo & a compatibilita RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo puod essere sottoposto in sicurezza alla

Sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse™

condizioni:
« Campo magnetico statico di 3T o meno.
« Scollegare la pompa con manometro dal dispositivo prima di scansionare e togliere la pompa con manometro dal tavolo del paziente.
Condizionale « Prima di scansionare, spostare la pompa con manometro in campi gradiente non superiori a 200 mT (2000 G), ovvero sezioni gradiente piu deboli del campo
per RM magnetico dello scanner MRI.
« Selelinee di forza del campo magnetico nella configurazione della stanza non sono note, scollegare e rimuovere il dispositivo dalla stanza per la RM prima di
effettuare la scansione. Consultare il manuale utente del sistema RM per informazioni sulla forza del campo magnetico e sui gradienti spaziali per il sistema.

« Prove non cliniche hanno dimostrato che il sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse & condizionato dalla RM. Una volta soddisfatte le
condizioni per la pompa con manometro, il sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse pud essere utilizzato in un sistema RM che soddisfi
le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico di 3T 0 meno.

I « Prove non cliniche hanno dimostrato che la pompa con manometro & condizionata dalla RM. Il dispositivo puo essere utilizzato in un sistema RM alle seguenti

REGOLAZIONE DI ONECLAMP

1. Inserire un oggetto sottile e robusto, come una graffetta per fogli, nel foro e alzare o abbassare come necessario le clip a larghezza regolabile. Impostare sulla configurazione 1 per
cinture da 4 pollici e sulla configurazione 2 per cinture da 5 pollici.

1. Clip alarghezza
regolabile

2. Foro.
3. Pulsante di sblocco
4. Manopola

2

3
4

J

NOTA: Qualora ONEClamp non risponda piu alla manopola, tenere premuto il pulsante di sblocco mentre si gira la manopola.
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USO DELLA CINTURA RESPIRATORIA BODY PRO-LOK™

P
ONEPlatform™ e UCT 1. Cinghia per la
respirazione
Morsetto
Supporto paziente

HoN

pompa

Indicatore respiratorio e

NOTA: La barra indicatrice puo essere collocata in posizione superiore o inferiore. Assicurarsi che |'orientamento della barra indicatrice rimanga costante negli utilizzi di tutti i sistemi a

cintura.

1. Fissare i morsetti alle barre laterali. Fissare stringendo la manopola finché non fa uno scatto.
2. Collocare le fasce Velcro attraverso ciascun morsetto senza stringere.

e )

NOTA: Assicurarsi che le clip a larghezza regolabile del morsetto siano impostate per la corretta larghezza della cintura.

/N\AVVERTENZA

o Assicurarsi che le clip a larghezza regolabile siano in presa.

Tenere ben fissata la cinghia per la respirazione sull'area desiderata.
Collocare la striscia di Velcro sulla cinghia per la respirazione.

Collegare 'indicatore respiratorio e la pompa alla cintura respiratoria.
Sull'indicatore, utilizzare l'intervallo da A a H per il gonfiaggio della cintura respiratoria.

CENOTE®W

Collocare la seconda striscia Velcro sulla cinghia per la respirazione, coprendo la prima, se necessario.

Gonfiare la cinghia per la respirazione fino ad ottenere la limitazione desiderata all'attivita respiratoria.
. Prima dell'imaging o del trattamento, rimuovere I'indicatore e la pompa dalla cintura respiratoria.

NOTA: Annotare nel foglio di impostazione tutte le posizioni indicizzate, incluso I'orientamento della barra indicatrice, e la gamma di pressione accettabile.

USO DEL SISTEMA DI CONTROLLO DEL MOVIMENTO ADDOMINALE/TORACICO ZIFIX TRAVERSE™

1.

CeNos ©w N

Morsetti della cintura di
compressione

Cinghie della cintura di
compressione

Gruppi assemblati palloncino di
compressione

Linee di allineamento

Piastre di compressione
Raccordo di sgancio rapido
Valvola di chiusura

Pompa con manometro
Contrassegni di indicizzazione
virtuale

ASSEMBLAGGIO INIZIALE E POSIZIONAMENTO SUL PAZIENTE

1. Assicurarsi che la piastra sia correttamente allineata per I'attacco al palloncino. Allineare il sistema di fissaggio a strappo.

NOTA: + Se si utilizzano linee di allineamento bianche sulla piastra, completare I'allineamento prima di attaccare il palloncino. Le linee di allineamento servono solo come riferimenti.
« | contrassegni di indicizzazione virtuale possono essere utilizzati per verificare la posizione nelle immagini. | contrassegni di indicizzazione virtuale servono solo come

riferimenti.

2. Posizionare la cintura con i numeri rivolti verso il basso. Far scorrere I'estremita lunga della cintura attraverso il morsetto. Riportare la cintura su sé stessa assicurandosi che il sistema

di fissaggio a strappo sia agganciato per tutta la sua lunghezza.

NOTA: Assicurarsi che le clip a larghezza regolabile del morsetto siano impostate per la corretta larghezza della cintura.
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3. Posizionare la piastra e il palloncino sul paziente, con la punta della piastra allineata rispetto allo sterno del paziente e sotto il processo xifoideo.
' )
NOTA: I cinque (5) contrassegni di indicizzazione virtuale situati intorno al perimetro della piastra possono essere utilizzati come ausilio nell'impostazione del paziente, in relazione alla
sua anatomia, sotto TC o radiografia.
4. Attaccare il morsetto. Fissare stringendo la manopola finché non fa uno scatto.

NOTA: Durante l'installazione, assicurarsi che non ci sia alcun materiale tra il morsetto e il dispositivo.

5.

6.
7.
8.

Porre la cintura sopra il paziente, assicurandosi che il lato numerato sia rivolto verso il basso e l'indicatore del gantry sia rivolto verso il gantry, attaccandolo alla piastra e al palloncino.
Assicurarsi che la parte del sistema di fissaggio a strappo sulla cintura sia allineata e agganciata a quella sul palloncino.

Installare il secondo morsetto sul bordo opposto del dispositivo. Fissare stringendo la manopola finché non fa uno scatto.

Stringere la cintura quanto consentito dalla tolleranza del paziente.

Registrare le posizioni di scala del morsetto e della cintura.

GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

1.

Chiudere la valvola ruotando la manopola rossa verso di sé. Assicurarsi che la valvola di chiusura sia aperta verificando che la manopola della valvola sia in linea col tubo.

~

-

2. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata comprimendo ripetutamente il bulbo.
/N\AVVERTENZA
« Non gonfiare il palloncino con una pressione superiore a 125 mmHg.

3. Chiudere la valvola di chiusura girando la manopola della valvola perpendicolarmente al tubo. Attendere 2 minuti.

- \

NOTA: * Siraccomanda di gonfiare di nuovo il palloncino alla pressione iniziale dopo 2 minuti dal gonfiaggio iniziale, aprendo la valvola di chiusura, comprimendo il bulbo del

manometro e chiudendo la valvola di chiusura.
« Durante il funzionamento normale puo verificarsi una fluttuazione di 10 mmHg.

4. Dopo 2 minuti aprire la valvola di chiusura girando la manopola della valvola in linea con il tubo.

5. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata comprimendo ripetutamente il bulbo. Chiudere la valvola di chiusura.

NOTA: * Registrareivalori indicati dal manometro.

« Questo dispositivo va utilizzato solo come riferimento e non va utilizzato in nessun‘altra applicazione.

/N\AVVERTENZA

« La pressione massima del palloncino & 125 mmHg.
« Lapompa deve essere disconnessa tramite il raccordo a sgancio rapido e allontanata dal tavolo del paziente prima della scansione o del trattamento.

STACCARE LA POMPA DAL PALLONCINO

1.
2.

Accertarsi che la valvola di chiusura sia perpendicolare al tubo.
Disconnettere la pompa premendo il pulsante grigio sul raccordo di disconnessione rapida.

-

~

NOTA:

Puo verificarsi una leggera diminuzione della pressione se la pompa viene ricollegata e la valvola viene riaperta.

TOGLIERE LA CINTURA DAL TAVOLO

1.
2.

Disconnettere il raccordo di disconnessione rapida. Aprire la valvola di chiusura e far uscire I'aria dal palloncino. OPPURE ruotare la manopola rossa allontanandola da sé.
Allentare le cintura secondo necessita. Sbloccare il morsetto e sfilare con decisione il bordo.
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/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.

« L'utente deve pulire il dispositivo tra un uso e I'altro secondo le istruzioni.

Body Pro-Lok™ Cintura respiratoria

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 e, se necessario, smaltire il dispositivo.

NOTA: Il colore potrebbe trasferirsi sul panno durante le normali operazioni di pulizia.
Sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse™

Il sistema di controllo del movimento addominale/toracico ZiFix Traverse™ puo essere pulito utilizzando le pratiche igieniche ordinarie e comuni detergenti ospedalieri A BASE D'ACQUA. |
seguenti materiali di pulizia sono stati provati e si & constatato che sono idonei:

« Soluzione disinfettante di dialdeide attivata al 2,4% Cidex®
« Acqua e sapone
« Alcol isopropilico

NOTA: « NON utilizzare altri solventi per pulire il dispositivo.
» L'indicatore va pulito con un panno morbido asciutto.

MANUTENZIONE

/N\AVVERTENZA

« Prima dell'uso verificare che il dispositivo non presenti segni di danni o di usura generale.
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ONEClamp LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

« Siierice ir paredzéta, lai palidz&tu pacientus pareizi novietot radioterapijai, ieklaujot arsté$anu ar elektroniem, fotoniem un protoniem, un simulacijai, tostarp DT un MR attélu iegi$anai.
« lerice ir paredzéta védera saspiesanai, lai parvalditu kustibas un audzéja kustibu elposanas laik3, vienlaikus pacientam saglabajot maksimalas értibas.

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Parbaudiet, vai ierices Velcro lente nav bojata, nodilusi vai netira, kas laika gaita varetu padarit lenti vafigu.

Poziciongjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai redistretu visus regulejumus Uzstadisanas lapa ir pieejama www.CQmedical.com.
Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.

Pirms katras procediras sakuma parbaudiet, vai pacients ir pareiza pozicija.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

Izmantojot piederumus, nepartraukti uzraugiet pacientu, lai nodrosinatu pacienta komfortu.

Pirms izmantoSanas parbaudiet, vai tiek uzturéts atstatums starp iericém un visam lineara paatrinataja vai attélveidosanas iericém.

Nonemiet asus prieksmetus no pacienta un arstésanas zonas, lai izvairitos no caurdursanas.

Spiediena norade kalpo tikai ka atsauce.

Kliniskajam personalam ir nepartraukti jauzrauga pacients, izmantojot elposanas apspiesanas piederumus, lai parliecinatos, ka pacients spéj adekvati elpot.
Pacienta komforta nodrosinasanai parliecinieties, ka ierice nav parak ciesa.

Stavot vai séZot uz ZiFix Traverse™ védera dobuma/kriiskurvja kustibu vadibas sistémas, var sabojat skavu vai izraistt traumu.

Nenesiet ierici, izmantojot ZiFix Traverse™ védera/kraskurvja kustibu vadibas sistému.

Nodrosiniet, lai skavas batu pareizi savienotas.

Izmantojiet tikai CQ Medical nodrosinatu rokas stkni.

e o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

IEVERIBAI: * Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet art kompetentajai iestadei dalibvalstr,
kura esat reg’;istréts
» ZiFix Traverse™ Védera/kruskurvja kustibu vadibas sistéma pavajmas radioterapijas staru. Faktiskais vajinajums, pamatojoties uz iestatijumu, japarbauda ar jisu konkréto
aprikojumu. Planosanas un procediras laika janem véra vajinasana un palielinata deva adai.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA

rBody Pro-Lok™ElpoSanas lenta un ONEClamp

$adiem nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks ir ,5Tun3,0T
« Maksimalais lauka telpiskais gradients ir 3000 gausi/cm (30 T/m)
MR ar « Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 4 W/kg (pirma limena kontrolétas lieto$anas rezims)
nosacijumu * leprieks aprakstitajos skenéSanas apstak|os ir sagaidams, ka ierices raditais maksimalais temperatiras paaugstinajums bis mazaks par 0,5 °C péc nepartrauktas
15 mind$u skenésanas.
« Papildu rokas sikni ar manometru noteiktos apstak|os var drosSi izmantot MR. Skatiet razotaja instrukcijas noraditos droSas izmantoSanas apstak]us.

! « Pirmskiiniskaja testéSana ir pieradits, ka elpcelu jostu noteiktos apstaklos var drosi izmantot MR. Pacients ar $o ierici var tikt drosi skenéts MR sistéma, kas atbilst

ZiFix Traverse™ védera/kruskurvja kustibu vadibas sistema

Statiskais magnétiskais lauks 3 T vai mazak.

» Atvienojiet manometra sikni no ierices pirms skené$anas un nonemiet manometra sikni no pacienta galda.

« Pirms skené$anas parvietojiet manometra stkni uz gradienta laukiem, kas neparsniedz 200 mT (2000G), proti, vajakam gradienta dalam, MRI skenera magnétiskaja

MR ar lauka.
nosacijumu » Ja magnétiska lauka stipruma lnijas telpas konfiguracija nav zinamas, atvienojiet ierici un iznemiet to no MR telpas pirms skené$anas. Skatiet MR sistémas
lietotaja rokasgramata informaciju par magnétiska lauka stipribu un sistémas telpiskajiem gradientiem.
« Nekliniskajas parbaudes ir noskaidrots, ka ZiFix $kérsa veédera/kruskurvja kustibu vadibas sistéma ir piemérota MR. Ja ir ievéroti manometra siikna nosacijumi, ZiFix
8kersa vedera dobuma/kriiskurvja kustibu vadibas sistému var izmantot MR sistéma, kas atbilst Siem nosacijumiem:
o Statiskais magnétiskais lauks 3 T vai mazak.

! . NekI|n|skaJas parbaudes ir noskaidrots, ka manometra siiknis ir piemérots MR. So ierici var izmantot MR sistéma $ados apstak|os:

ONECLAMP REGULESANA

1. levietojiet cauruma planu, izturigu priek8metu, pieméram, papira saspraudi, un péc nepiecieSamibas paceliet vai nolaidiet regul&jama platuma spailes. lestatiet 1. konfiguraciju 4 collu
lentam un 2. konfiguraciju — 5 collu lentam.

1. Spailes ar reguléjamu
platumu
2. Caurums
3. Atbrivo$anas poga
4. Poga
2
4

IEVERIBAI: Ja ONEClamp partrauc reagét uz pogu, turiet nospiestu atbrivo$anas pogu un vienlaicigi grieziet pogu.
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Latviesu valoda

ONEClamp

BODY PRO-LOK™ ELPOSANAS LENTAS IZMANTOSANA

-

ONEPIlatform™ un UCT

Hon=

Elposanas lente

Skava

Pacienta atbalsts
ElpoSanas mérierice un

suknis

J

1.

Piestipriniet skavas pie sanu sliedém. Nostipriniet, pievelkot pogu [idz klikskim.

2. Velcro sloksnes brivi izvelciet caur katru skavu.

-~

IEVERIBAI: Indikatoru joslu var novietot aug$éja vai apak$éja pozicija. Nodrosiniet, lai indikatoru joslas orientacija btu konsekventa visu lentu sistému izmanto$ana.

IEVERIBAI: Nodrosiniet, lai skavas reguléjama platuma skavas bitu iestatitas pareizam lentas platumam.

CENO G AW

IEV

/\ BRIDINAJUMS

« Nodrosiniet, lai reguléjama platuma spailes bitu savienotas.

CieSi turiet elpoSanas jostu vélamaja vieta.

Novietojiet Velcro sloksni virs elposanas siksnas.
Novietojiet otru Velcro sloksni virs elpoSanas siksnas, vajadzibas gadijuma parklajot pirmo sloksni.
Pievienojiet elpo$anas mérierici un sukni pie elposanas jostas.

ElpoSanas jostas piepildiSanai izmantojiet mérierices A [idz H diapazonu.
Piepdtiet elpo$anas siksnu, l1dz tiek sasniegts vélamais elposanas ierobezojums.

Pirms attélveido$anas vai arstéSanas nonemiet mérierici un sikni no elposanas jostas.
ERIBAI: Nemiet véra visas indeksétas pozicijas, tostarp indikatoru joslas orientaciju un pienemamo spiediena diapazonu, iestati$anas lapa.

ZIFIX TRAVERSE™ VEDERA/KRUSKURVJA KUSTIBU VADIBAS SISTEMAS IZMANTOSANA

1.

ook W

0w o

SaspieSanas lentas
skavas

Saspiesanas lentas
siksnas

SaspieSanas kameras
montazas
Salagosanas linijas
Saspiesanas lapstinas
Atri atvienojams
savienojums
Slégvarsts
Manometra stknis
Virtualas indeksacijas
atzimes

SAKOTNEJA SALIKSANA UN POZICIONESANA UZ PACIENTA

1.

2.

Parbaudiet, vai lapstina ir pareizi izlidzinata piestiprinaSanai pie kameras. Salagojiet aka un cilpas stiprinajumu.
IEVERIBAI: * Jaizmantojat baltas salago$anas linijas uz lapstinas, veiciet salago$anu pirms kameras pievieno$anas. Salago$anas [inijas ir izmantojamas tikai atsaucei.

« Virtualas indeksacijas atzimes var izmantot, lai parbaudrtu atrasanas vietu attélveidosana. Virtualas indeksacijas atzimes ir izmantojamas tikai atsaucei.
Novietojiet lentu ar cipariem uz leju. Padodiet lentas garo galu caur skavu. Izveidojiet lentas apli t3, lai pilns aka garums batu savienots cilpa.

-~

IEVERIBAI: Nodrosiniet, lai skavas regulgjama platuma skavas btu iestatitas pareizam lentas platumam..
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3. Novietojiet lapstinu un kameru uz pacienta, lapstinas galu salagojot ar pacienta kra$u kaulu un zem $képveida izauguma.

e A

IEVERIBAI: Piecas (5) virtualas indeksacijas atzime ap lapstinas perimetru var izmantot, lai palidz&tu novietot pacientu péc vina anatomijas DT vai rentgena attélveidoSanai.
4. Pievienojiet skavu Nostipriniet, pievelkot pogu lidz klikskim.
IEVERIBAI: Uzstadot parliecinieties, vai starp skavu un ierici nav materiala.
5. Parlieciet lentu pacientam t3, lai ciparu puse batu vérsta uz leju un gentrija indikators vérsts pret gentriju, to piestiprinot Iapstinai un kamerai. Nodrosiniet, lai cilpa uz lentas batu
salagota un savienotos ar aki uz kameras.
6. Otru skavu uzstadiet uz ierices preté&jas malas. Nostipriniet, pievelkot pogu lidz klikskim.
7. Pievelciet lenty, cik at|auj pacienta pielaide.
8. Registrgjiet skavas un lentas skalas pozicijas.

KAMERAS PIEPUSANA
1. Aizveriet varstu, grieZot sarkano pogu uz savu pusi. Parliecinieties, vai slégvarsts ir atvérts, parbaudot, vai varsta rokturis ir viena linija ar caurulitém.

e N\

2. Pieputiet kameru lidz nepiecieSamajam spiedienam atkartoti saspieZot psli.

/\ BRIDINAJUMS

« Nepiepdiitiet kameru ta, lai spiediens parsniegtu 125 mmHg.

3. Aizveriet slégvarstu, pagriezot varsta rokturi perpendikulari pret caurulitém. Pagaidiet 2 mindtes.

e ~

IEVERIBAI: * leteicams atkartoti piepist kameru lidz sakotn&jam spiedienam péc divam sakotnéjas piepli$anas minitém, atverot slégvarstu, saspiezot manometra pisli un aizverot
slégvarstu.
« Normalas darbibas laika var bit iespéjamas 10 mmHg svarstibas.
4. P&c 2 minGtém atveriet slégvarstu, pagriezot varsta rokturi viena [inija ar caurulitém.
5. Piepatiet kameru lidz nepiecieSamajam spiedienam atkartoti saspiezot pusli. Aizveriet slégvarstu.
IEVERIBAI: * Registréjiet manometra radijumu.
« Soierici ir paredzéts izmantot tikai atsaucei un nekadiem citiem pielietojumiem.

/\ BRIDINAJUMS

» Kameras maksimalais spiediens ir 125 mmHg. )
« Suaknim jabat atvienotam ar “atri atvienojamo savienojumu” un nonemtam no pacienta galda pirms skenésanas vai proceddras.

SOKNA NONEMSANA NO KAMERA

1. Parbaudiet, vai slégvarsts ir perpendikulari caurulitém.
2. Atvienojiet siikni, nospiezot peleko pogu uz atri atvienojama savienojuma.

s N

IEVERIBAI: Ja atkartoti tiek savienots siknis un atvérts varsts, paredzams neliels spiediena samazinajums.

LENTAS NONEMSANA NO GALDA

1. Atvienojiet atri atvienojamo savienojumu. Atveriet sl&gvarstu un izlaidiet gaisu no kameras. VAI pagrieziet sarkano pogu projam no sevis.
2. Atbrivojiet lentu péc nepiecieSamibas. Atblokéjiet skavu un stingri nobidiet malu.
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ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas
inficésanas, ieverojiet jlisu iestadé pienemto infekciju kontroles politiku.
« Starp lietoSanas reizém lietotajam ierice jatira saskana ar instrukcija noradito.

.

Body Pro-Lok™ elposanas josta
1. Janepiecie$ams, notiriet virsmu, nonemot redzamo piesarnojumu ar 70 % spirta vai Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) salvetém. Ja redzamos netirumus nav iesp&jams nonemt,
atkartojiet tiriSanas darbibas un, ja nepiecieSams, izmetiet ierici.
IEVERIBAI: Krasa normalas tirianas laika var iekrasot salveti.

ZiFix Traverse™ veédera/kraskurvja kustibu vadibas sistema
ZiFix Traverse™ védera dobuma/kriskurvja vadibas sistému var notirit, pielietojot standarta tiri$anas prakses panémienus un visparéjus UDENS BAZES firi$anas lidzek]us slimnicam. Sie

tifSanas materiali ir parbauditi un atrasti par piemérotiem:

« Cidex® 2,4 % aktivizétais dialdehida dezinfekcijas $kidums
e Ziepes un tdens
« lzopropilspirts

IEVERIBAL: « lerices tiri$anai NELIETOJIET citus $kidinatajus.
» Meérierice ir janotira ar mikstu, sausu dranu.

APKOPE
/\ BRIDINAJUMS

« Pirms lietosanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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ANVENDELSESOMRADE

« Innretningen er ngdvendig for & bista i riktig posisjonering av pasienter for straleterapi inkludert elektron-, foton- og protonbehandling, og simulering inkludert CT- og MR-
bildeakvisisjon.
« Innretningen er beregnet pé & gi underlivskompresjon for ordning av forflytning og tumorbevegelse under respirasjon samtidig som maksimal komfort opprettholdes for pasienten.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

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

Inspiser enhetens borrelas for skade, slitasje eller forurensning som kan forarsake at beltet Igsner over tid.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper for pasienten behandles.

Nar pasienten posisjoneres fgrste gang bar det benyttes et oppsettskjema for a notere alle innstillingene. Oppsettskjema kan hentes pa www.CQmedical.com.
Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark fer behandlingen.

Pase at pasienten er i korrekt posisjon for hver behandling for behandlingen starter.

Pass pa at pasienten er i ro sa lenge oppsettet og behandlingen varer.

Overvak pasienten kontinuerlig nar tilbehgret brukes for & sikre at pasienten har det komfortabelt.

Pase at det opprettholdes tilstrekkelig avstand mellom apparatene og alt linac-eller bildeutstyr far bruk.

Fjern skarpe gjenstander fra pasienten og behandlingsomradet for a hindre punktering.

Trykkangivelse er kun for referanse.

Det kliniske personalet ma overvake pasienten konstant ved bruk av respirasjon-suppresjonsutstyr for a forsikre at pasienten kan puste ordentlig.
Pass pa at enheten ikke er sa stram at den er til ubehag for pasienten.

Hvis du star eller sitter pa ZiFix Traverse™ abdominalt/torakalt bevegelseskontrollsystem kan det gdelegge klemmen eller forarsake skader.

Ikke baer enheten ved 4 bruke ZiFix Traverse™ det abdominale/torakale bevegelseskontrollsystemet.

Pase at klemmene er skikkelig i Ias.

Bruk kun CQ Medical medfslgende handpumpe.

®© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

MERK: ¢ Hvis det oppstér en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis hendelsen skjedde i EU, ma hendelsen ogsa rapporteres til den
kompetente myndigheten i medlemslandet du er bosatt i.
« Det ZiFix Traverse™ abdominale/torakale bevegelseskontrollsystemet vil dempe stralen fra stralebehandlingen. Faktisk demping basert pa oppsettet ma verifiseres med det
faktiske utstyret. Demping og gkt huddose bgr tas i betraktning ved planlegging og behandling.

MRI SIKKERHETSINFORMASJON

'Body Pro-Lok™Respirasjonsbelte og ONEClamp

« Statisk magnetfeltpd1,5Tog3,0T
« Maksimal romlig feltgradient pa 3,000 gauss/cm (30 T/m)
« Maksimal MR-system rapportert, en maksimal gjennomsnittlig helkropps spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus pa fgrste niva)
MR- « Under betingelsene for skanning som er definert ovenfor, forventes enheten a produsere en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 0.5°C etter 15 minutters
betinget kontinuerlig skanning.
» Handpumpetilbehgr med trykkmaler er MR-betinget. Se produsentens instruksjoner for betingelser for trygg bruk.

! « lkke-klinisk testing har vist at respirasjonsbeltet er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller fglgende vilkar:

ZiFix Traverse™ Abdominalt/torakalt bevegelseskontrollsystem

« Statisk magnetisk felt pa 3T eller mindre.

« Koble manometerpumpen fra enheten fgr skanning, og fijern manometerpumpen fra pasientbordet.

o For skanningen skal manometerpumpen flyttes inn i gradientfelt som ikke er stgrre enn 200 mT (2000G), det vil si svakere gradientseksjoner, av magnetfeltet til MR-

MR- skanneren.
betinget « Hvis styrken pa de magnetiske feltlinjene i romkonfigurasjonen ikke er kjent, koble fra og fjern enheten fra MR-rommet fgr skanning. Se brukerhandboken til MR-
systemet for informasjon om styrken pa magnetfelt og romlige gradienter for systemet.
o |kke-klinisk testing har vist at ZIFix travers abdominalt/torakalt bevegelseskontrollsystem er MR-betinget. Nar betingelsene for manometerpumpen er oppfylt, kan ZiFix
travers abdominalt/torakalt bevegelseskontrollsystem bli brukt i et MR-system som oppfyller fglgende betingelser:
« Statisk magnetisk felt pa 3T eller mindre.

! o lkke-klinisk testing har vist at manometerpumpen er MR-betinget. Enheten kan brukes i et MR-system under fglgende forhold:

JUSTERING ONECLAMP

1. Sett en tynn, solid gjenstand, som en binders, inn i knappenélshullet og hev eller senk klipsene med justerbar bredde etter behov. Sett til konfigurasjon 1 for 4-tommers belter og
konfigurasjon 2 for 5-tommers belter.

1. Klips med justerbar
bredde
2. Knappenalshull
3. Utlgserknapp
4. Knott
2
4

MERK: Hvis ONEClamp slutter a reagere pa knotten, hold inne utlgserknappen mens du vrir pa knotten.
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BRUK AV BODY PRO-LOK™ RESPIRASJONSBELTE

-

Respirasjonsbelte
Klemme
Pasientstgtte
Respiratormaler og
pumpe

ONEPIlatform™ og universal sengeplate

Hon=

MERK: Indikatorstangen kan plasseres i gvre eller nedre posisjon. Pése at indikatorstangens orientering er konsistent mellom bruken av alle beltesystemer.

1. Fest klemmene til sideskinnene. Sikre ved & stramme knotten til den klikker.
2. Posisjoner borreldasremmene Ipst gjennom hver klemme.

e N

MERK: Pése at klemmene med justerbar bredde er stilt inn for korrekt beltebredde.

/\ADVARSEL

« Pase at klipsene med justerbar bredde er festet.

Hold respirasjonsbeltet pa plass over det gnskede omradet.

Plasser borreldasremmene over respirasjonsbeltet.

Plasser den andre borreldsremmen over respirasjonsbeltet, og dekk den fgrste remmen om ngdvendig.
Fest pustemaleren og pumpen til respiratorbeltet.

Bruk rekkevidde A til H pa maleren for & blase opp respiratorbeltet.

Blas opp respirasjonsbeltet til den gnskede grad respirasjonsinnskrenkning er oppnadd.

. For fotografering eller behandling, ma maleren og pumpen fiernes fra respiratorbeltet.

MERK: Noter alle indekserte posisjoner, inkludert orientering av indikatorstang, og akseptabelt trykkintervall pa innstillingsarket.

BRUK AV ZIFIX TRAVERSE™ ABDOMINALT/TORAKALT BEVEGELSESKONTROLLSYSTEM

CENO G AW

1. Kompresjonsbelteklemmer
Kompresjonsbeltestropper
Kompresjonskomponenter
for bleere

Justeringslinjer
Kompresjonsputer
Hurtigkobling

Stengeventil
Manometerpumpe

Virtuelle indekseringsmerker

N
wn

WVoONOGA

INNLEDENDE MONTERING OG PLASSERING PA PASIENTEN

1. Pase at puten er korrekt justert for a feste til bleeren. Juster borrelasfeste.
MERK: ¢ Ved bruk av hvite justeringslinjer pa puten, fullfgr justeringen for du fester blaeren. Justeringslinjene er kun for referansebruk.
« De virtuelle indekseringsmerkene kan brukes til & bekrefte plassering ved bildebehandling. De virtuelle indekseringsmerkene er kun for referansebruk.

2. Plasser beltet slik at tallene viser nedover. Mat den lange enden av beltet gjennom klemmen. Legg beltet tilbake oppa seg selv og pase at hele lengden av kroken er festet i Iokken.

e N

MERK: Pése at klemmene med justerbar bredde er stilt inn for korrekt beltebredde..
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3. Plasser pute og blzere pa pasienten med tuppen av puten i linje med pasientens brystbein og under xiphoid prosessen.

e A

MERK: De fem (5) virtuelle indekseringsmerkene som er plassert rundt puteperimetet kan veere til hjelp ved pasientoppsettet i forhold til pasientens anatomi under CT- eller

rgntgenavbildning.
4. Fest klemme. Sikre ved & stramme knotten til den klikker.
MERK: Pase at det ikke ligger noe materiale mellom klemmen og enheten ved installering.

5. Legg beltet over pasienten, pase at nummersiden ligger ned og at portalindikatoren peker mot portalen. Fest den til puten og bleeren. Pase at Igkken pa beltet er pa linje med kroken pa

blaeren.

Installer den andre klemmen pa motsatt kant av enheten. Sikre ved & stramme knotten til den klikker.

6.
7. Stram beltet s& mye som pasienten taler.
8. Registrer klemme- og belteskalaposisjoner.

PUMPE OPP BLARE

1. Lukk ventilen ved 4 vri den rgde knotten mot deg. Pase at stengeventilen er apen ved & sjekke at ventilhdndtaket er p4 linje med slangen.

-

~

2. Pump opp blaeren til gnsket trykk ved & klemme gjentatte ganger pa ballongen.

/\ADVARSEL
o Ikke pump opp blzeretrykket over 125 mmHg.

3. Lukk stengeventilen ved 4 vri ventilhandtaket slik at det star vinkelrett pa slangen. Vent i 2 minutter.

s \

MERK: « Detanbefales a blase opp bleeren til opprinnelig trykk etter 2 minutter fra fgrste opppumping ved & apne stengeventilen, klemme p& manometerballongen og deretter lukke

stengeventilen.
« Ved normal bruk kan det forventes en svingning pa 10 mmHg.

4. Etter 2 minutter &pner du stengeventilen ved 4 vri ventilhandtaket slik at det er p4 linje med slangen.
5. Pump opp blaeren til gnsket trykk ved & klemme gjentatte ganger pa ballongen. Lukk stengeventilen.

MERK: * Registrer manometeravlesning.

« Dette apparatet skal kun brukes som referanse og bgr ikke brukes i noen annen applikasjon.

/\ADVARSEL
o Maksimum blzretrykk er 125 mmHg.

« Pumpen ma kobles fra via «Hurtigkoblingen» og fijernes fra pasientbordet far skanning eller behandling.

FJERNING AV PUMPE FRA BLARE

1. Pase at stengeventilen star vinkelrett med slangen.
2. Koble fra pumpen ved & trykke pa den gra knappen pa hurtigkoblingen.

e N

MERK: Forvent en liten reduksjon i trykket hvis pumpen kobles til igjen og ventilen apnes.

FJERNE BELTET FRA BORDET

1. Koble fra hurtigkobling. Apne stengeventilen og fjern luften fra blzeren. ELLER vri den rgde knotten bort fra deg.

2. Slakk beltet ved behov. Apne klemmen og skyv den fast av kanten.
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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 a folge
retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
« Brukeren ma rengjgre enheten mellom hver gangs bruk i henhold til instruksjonene.
Body Pro-Lok™ Respiratorbelte

1. Om ngdvendig, rengjer overflaten ved a 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.
MERK: Fargen kan smitte av til fillen ved normal rengjgring.

ZiFix Traverse™ Abdominalt/torakalt bevegelseskontrollsystem

Det ZiFix Traverse™ abdominale/torakale bevegelseskontrollsystemet kan rengjgres ved & bruke standard rengjgringsprosedyrer og vanlige VANNBASERTE rengjgringsmidler fra sykehuset.
Felgende rengjgringsmaterialer er testet og anses som passende:

o Cidex® 2,4 % aktivert dialdehyd desinfiseringslgsning
« Sépe ogvann
« Isopropylalkohol
MERK: » IKKE bruk andre Igsemidler til & rengjgre enheten.
o Maleren skal rengjgres med en myk, tarr klut.

VEDLIKEHOLD
/\ADVARSEL

« Utstyret skal inspiseres fgr bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

« Urzadzenie stuzy do utatwienia poprawnego utozenia pacjentéw do radioterapii, w tym do terapii elektronowej, protonowej i fotonowej, a takze do symulacji, w tym do pozyskiwania
obrazéw technikami TK i MR.

« Urzadzenie stuzy do wywierania nacisku na jame brzuszng w celu kontrolowania ruchu i przemieszczania guza podczas oddychania przy jednoczesnym zapewnieniu maksymalnego
komfortu pacjentowi.

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

/N\OSTRZEZENIE

Nie uzywac, jesli wyroéb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Sprawdzi¢ rzep urzadzenia pod katem uszkodzenia, zuzycia lub zanieczyszczenia, ktére moga spowodowac, ze z uptywem czasu pas sie obluzuje.

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 parametréw. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem
www.CQmedical.com.

Sprawdzi¢ utozenie ciata pacjentki, korzystajac z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem terapii.

Przed rozpoczeciem terapii, upewnij sie, ze pacjent jest w pozycji wtasciwej dla danego rodzaju terapii.

Upewnic sig, Ze pacjent pozostaje nieruchomy podczas uktadania i leczenia.

Podczas uzywania akcesoriow nalezy stale monitorowac stan pacjenta, aby zapewnic pacjentowi komfort.

Przed uzyciem upewnij sig, ze zapewniona jest przestrzeri pomiedzy urzadzeniami a akceleratorem liniowym lub sprzetem do obrazowania.

Usunacé ostre przedmioty z obszaru pacjenta i obszaru terapeutycznego, aby uniknagc naktucia.

Wskazanie cisnienia stuzy jedynie do celéw referencyjnych.

Pracownicy kliniczni muszg stale monitorowac stan pacjenta, gdy wykorzystywane sg akcesoria do supresji oddechowej, aby upewnic sie, ze pacjent moze odpowiednio oddychac.
Upewnic sig, ze urzadzenie nie jest zbyt ciasne, by zapewni¢ wygode pacjenta.

Stawanie lub siadanie na systemie kontroli ruchu do stosowania na brzuchu lub klatce piersiowej ZiFix Traverse™ moze spowodowac uszkodzenia zacisku lub urazy.

Nie przenos urzadzenia za system kontroli ruchu do stosowania na brzuchu/klatce piersiowej ZiFix Traverse™.

Upewnij sie, ze zaciski sg odpowiednio zablokowane.

Uzywaj tylko pompy recznej dostarczanej przez CQ Medical.

e o o o
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UWAGA: < Jesli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosié¢ to zdarzenie producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej,
nalezy je zgtosi¢ réwniez do organéw kompetentnych w parstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sig uzytkownik.
» System kontroli ruchu do stosowania na brzuchu / klatce piersiowej ZiFix Traverse™ sttumi wigzke radioterapeutyczng. Rzeczywisty poziom ttumienia oparty na konfiguracji
nalezy sprawdzi¢ z wyposazeniem pacjenta. Ttumienie i zwiekszong dawke skérng nalezy bra¢ pod uwage podczas planowania i terapii.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

(Body Pro-Lok™ Pas oddechowy oraz ONEClamp

« Badania niekliniczne wykazaty, ze pas oddechowy jest warunkowo dopuszczalny do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional). Mozna
m bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie rezonansem magnetycznym u pacjenta po spetnieniu nastgpujgcych warunkéw:
« Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5Ti30T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola réwny 3000 gausséw/cm (30 T/m)
Warunkowo « Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony dla catego ciata wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) rowny 4 W/kg (tryb roboczy z kontrolg pierwszego
dopuszczalny poziomu)
do stosowania * Oczekuje sig, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania urzadzenie spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 0,5°C po 15 minutach
w $rodowisku ciggtego skanowania.
rezonansu « Dodatkowa pompa reczna z miernikiem cisnienia jest warunkowo dopuszczalna do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR Conditional). Warunki
magnetycznego bezpiecznego uzycia zostaty podane w instrukcji dostarczonej przez producenta.
(MR
Conditional)

System kontroli ruchu do stosowania na brzuchu lub klatce piersiowej ZiFix Traverse™

« Badania niekliniczne wykazaty, ze pompa z manometrem jest warunkowa dopuszczalna w srodowisku rezonansu magnetycznego. To urzgdzenie moze by¢
stosowane w uktadzie rezonansu magnetycznego pod nastepujgcymi warunkami:
« Statyczne pole elektromagnetyczne najwyzej 3T.
o Odtacz pompe z manometrem od urzadzenia przed skanem i zdejmij pompe z manometrem ze stotu pacjenta.

Warunkowo « Przed rozpoczeciem skanowania przesun pompe z manometrem do pdl gradientowych nie wiekszych niz 200 mT (2000G), tj. stabszych sekcji gradientowych
dopuszczalny pola magnetycznego skanera MRI.

do stosowania « Jedli linie natezenia pola magnetycznego w konfiguracji pomieszczenia nie sg znane, przed rozpoczeciem skanowania nalezy odtgczy¢ urzadzenie i usungé je z
w $rodowisku pomieszczenia rezonansu. Sprawdz instrukcje uzytkownika systemu rezonansu magnetycznego pod katem informacji o natezeniu pola magnetycznego

rezonansu i gradientéw przestrzennych dla systemu.
magnetycznego * Badania niekliniczne wykazaty, ze system kontroli ruchu do stosowania na brzuchu i klatce piersiowej ZiFix jest warunkowo dopuszczalny w srodowisku rezonansu
(MR magnetycznego. Po spetnieniu warunkéw dla pompy z manometrem, system kontroli ruchu do stosowania na brzuchu i klatce piersiowej ZiFix moze by¢ stosowany

Conditional) w systemie rezonansu magnetycznego spelniajqc_:ego nastepujgce warunki:

« Statyczne pole elektromagnetyczne najwyzej 3T.

REGULACJA ONECLAMP

1. W6z cienki, wytrzymaty przedmiot, taki jak spinacz do otworu i unies albo opus¢ klips o regulowanej szeroko$ci odpowiednio do potrzeb. Ustaw konfiguracje 1 dla paséw 4-calowych
lub konfiguracje 2 dla paséw 5-calowych.

1. Klipsy o regulowanej
szerokosci
2. Otwor
3. Przycisk zwalniania
2 4. Pokretto
3
4

J

UWAGA: Jezeli ONEClamp przestanie odpowiadac¢ na pokretto, przytrzymaj przycisk zwalniania podczas przekrecania pokretta.
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STOSOWANIE PASA ODDECHOWEGO BODY PRO-LOK™

-

ONEPlatform™ i UCT

Pas oddechowy
Zacisk

Podpérka pacjenta
Miernik oddechu i
pompa

Hon=

UWAGA: Pasek wskaznika mozna umiesci¢ w pozycji powyzej lub ponizej. Upewnij sig, ze ustawienie paska wskaznika jest state we wszystkich zastosowaniach wszystkich systeméw

1.
2.

pasow.

Zamocowac¢ zaciski na szynach bocznych. Zabezpiecz dokrecajgc pokretto do kliknigcia.
Przeprowadzi¢ paski z rzepem luzno przez kazdy zacisk.

~

UWAGA: Upewnij sie, ze klipsy zacisku o regulowanej szerokosci sg ustawione na prawidtowg szeroko$¢ pasa.

LoNoar®

UWAGA: Zanotuj wszystkie indeksowane pozycje, w tym orientacje paska wskaznika oraz dopuszczalny zakres cisnien na karcie konfiguracji.

STOSOWANIE SYSTEMU KONTROLI RUCHU DO STOSOWANIA NA BRZUCHU LUB KLATCE PIERSIOWEJ ZIFIX TRAVERSE™

/\OSTRZEZENIE

« Upewnij sig, ze klipsy o regulowanej szerokosci sg zatozone.

Przytrzyma¢ pas oddechowy nieruchomo nad wybranym obszarem.
Przeprowadzi¢ pasek z rzepem nad pasem oddechowym.

Umiesci¢ drugi pasek z rzepem nad pasem oddechowym, przykrywajac pierwszy pasek, jesli to konieczne.

Przymocuj miernik oddechu i pompe do pasa oddechowego.
Do napetnienia pasa oddechowego nalezy stosowa¢ zakres od A do H na mierniku.

Napetni¢ pas oddechowy powietrzem do uzyskania odpowiedniego poziomu ograniczenia oddechu.

Przed obrazowaniem lub zabiegiem nalezy wyja¢ z pasa oddechowego miernik i pompe.

1.

s WN

YN

zaciski pasa
kompresyjnego

paski pasa kompresyjnego
podzespoty pecherza
kompresyjnego

Linie dopasowania
wktadki kompresyjne
Szybkoztacze do
roztgczania

Zawor odcinajacy
Pompa z manometrem
Wirtualne znaczniki
indeksowania

N

POCZATKOWY MONTAZ | USTAWIENIE PACJENTA

1.

2.

Upewnij sie, ze wktadka jest ustawiona odpowiednio do zatozenia pecherza. Dopasuj hak i mocowanie petli.
UWAGA: + W przypadku zastosowania biatych linii dopasowania na wktadkach, dokoricz ustawienie przed podtaczeniem pecherza. Linie dopasowania stuzg jako odniesienie.

« Wirtualne znaczniki indeksowania mozna wykorzysta¢ do weryfikacji lokalizacji w obrazowaniu. Wirtualne znaczniki indeksowania stuzg jako odniesienie.
Pozycja pasa z liczbami skierowanymi w dét. Przetéz dtugi koniec pasa przez zacisk. Wywré¢ pas, upewniajac sie, ze hak na petnej dtugosci jest zahaczony za petle.

-

UWAGA: Upewnij sig, ze klipsy zacisku o regulowanej szeroko$ci sg ustawione na prawidtowg szeroko$¢ pasa..
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3.

Utéz wktadke i pecherz na pacjencie tak, aby koricéwka wktadki byta w jednej linii z mostkiem pacjenta, ponizej wyrostka mieczykowatego.

-~

UWAGA: Pie¢ (5) wirtualnych znacznikéw indeksowania zlokalizowanych w poblizu wktadki moze by¢ wykorzystywanych do pomocy w konfiguracji pacjenta odpowiednio do jego

4.

anatomii w obrazowaniu CT lub rentgenowskim.
Podtacz zacisk. Zabezpiecz dokrecajgc pokretto do kliknigcia.

UWAGA: Podczas montazu upewnij sie, ze pomiedzy zaciskiem a urzadzeniem nie ma zadnych materiatéw.

5. Utoz pas na pacjencie, upewniajac sig, ze strona z numerem jest skierowana w dot, a wskaznik podnosnika jest skierowany w strone podnosnika, mocujac go do wktadki i pecherza.
Upewnij sig, ze petla na pasie jest wyréwnana z hakiem na pgcherzu.

6. Zamontuj drugi zacisk na przeciwlegtej krawedzi urzadzenia. Zabezpiecz dokrecajac pokretto do kliknigcia.

7. Docisnij pas na tyle, na ile pozwala tolerancja pacjenta.

8.  Zanotuj pozycje zacisku i pasa na skali.

POMPOWANIE PECHERZA

1. Zamknij zawér obracajac w swojg strone czerwone pokretto. Upewnij sig, ze zawor odcinajacy jest otwarty sprawdzajac, czy dzwignia ustawiona jest w kierunku przebiegu rury.

f ~

2. Napompuj pecherz do niezbednego cisnienia kilkakrotnie $ciskajac gruszke.

3.

/\OSTRZEZENIE

« Nie pompuj pecherza cisnieniem powyzej 125 mmHg.

Zamknij zawér odcinajgcy przekrecajac dzwignie prostopadle do rury. Odczekaj 2 minuty.

-

N

UWAGA: « Zaleca sie ponownie napompowac¢ pecherz do poczatkowego cisnienia po 2 minutach o poczatkowego napompowania poprzez otwarcie zaworu odcinajgcego, Scisniecie

4.
5.

gruszki przy manometrze i zamknigcie zaworu odcinajacego.
« W trakcie normalnego uzytkowania mozna spodziewa¢ sie wahar na poziomie 10 mmHg.

Po 2 minutach otw6rz zawér odcinajacych, przekrecajac jego uchwyt w kierunku przebiegu rury.
Napompuj pecherz do niezbednego cisnienia kilkakrotnie Sciskajgc gruszke. Zamknij zawér odcinajacy.

UWAGA: + Zapisz odczyty z manometru.

« To urzadzenie moze by¢ uzywane tylko jako referencyjne i nie nalezy go uzywac w jakichkolwiek innych zastosowaniach.

/\OSTRZEZENIE

« Maks. cisnienie w pecherzu to 125 mmHg.
« Przed rozpoczeciem skanowania lub terapii odtgcz pompe na szybkoztaczu i zdejmij jg ze stotu pacjenta.

ODEACZANIE POPMY OD PECHERZA

1.
2.

Sprawdz, czy dzwignia zaworu odcinajgcego ustawiona jest réwnolegle do rury.
Odtgcz pompe naciskajac szary przycisk na szybkoztgczu.

-

~

UWAGA: Nalezy sie spodziewa¢ niewielkiego spadku cisnienia po ponownym podtgczeniu pompy i ponownym otwarciu zaworu.

ZDEJMOWANIE PASA ZE STOtU

1.
2.

Roztgcz szybkoztgcze. Otwdrz zawdr odcinajacy i wypus¢ powietrze z pecherza. ALBO przekre¢ czerwone pokretto w kierunku od siebie.
W razie potrzeby poluzuj pas. Odblokuj zacisk i zdecydowanym ruchem przesun za krawedz.

71



Polski ONEClamp
PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

« Uzytkownicy tego produktu maja obowigzek zapewni¢ pacjentom, wspétpracownikom i sobie jak najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazen. Aby unikna¢ zakazenia
krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad kontroli zakazer obowigzujacej w placéwce.
« Uzytkownik musi czysci¢ urzadzenie pomiedzy poszczegdlnymi zastosowaniami zgodnie z instrukcjg.

Body Pro-Lok™ Pas oddechowy

1. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ powierzchnig, usuwajgc widoczne zanieczyszczenie sciereczkami Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) lub nasgczonymi 70-procentowym alkoholem.
Jesli usuniecie widocznych zanieczyszczen nie jest mozliwe, nalezy powtdrzyé etapy czyszczenia, a w razie koniecznosci zutylizowaé wyréb.
UWAGA: Sciereczka moze zabarwiaé sie podczas zwyktego czyszczenia.

System kontroli ruchu do stosowania na brzuchu lub klatce piersiowej ZiFix Traverse™

System kontroli ruchu do stosowania na brzuchu/klatce piersiowej ZiFix Traverse™ mozna czy$ci¢ w ramach standardowych procedur czyszczenia, z zastosowaniem standardowych
szpitalnych $rodkéw czyszczacych na bazie wody. Ponizsze materiaty do czyszczenia poddano testom i uznano za odpowiednie:

« Roztwér dezynfekujacy Cidex® 2,4% z aktywnym dialdehydem
« Woda z mydtem
o Alkohol izopropylowy

UWAGA: « NIE uzywaj innych roztworéw do czyszczenia urzadzenia.
» Miernik czysci¢ miekka, suchg szmatka.

KONSERWACJA
/\OSTRZEZENIE

« Przed uzyciem sprawdz stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogdlnego zuzycia.
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USO PRETENDIDO

« Odispositivo é indicado para auxiliar no posicionamento adequado de pacientes para terapia de radiagéo, incluindo tratamentos de elétrons, fétons e prétons, e simulagéo, incluindo
aquisicdo de imagens de TC e RM.
« O dispositivo visa aplicar compressdo abdominal para controlar o movimento e a atividade do tumor durante a respiragdo, mantendo o maximo conforto para o paciente.

CUIDADO

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

/\ AVISO

« Nao use se o dispositivo parecer danificado.

« Verifique se existem danos, desgaste ou contaminagéo no velcro do dispositivo que possam fazer com que a cinta fique solta ao longo do tempo.

« Verifique todos os dngulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.

« Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagéo para registrar todos os ajustes. A folha de preparagao esta disponivel em www.CQmedical.com.
« Verifique a posicao do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.

« Certifique-se de que o paciente esteja posicionado corretamente para cada tratamento antes de iniciar o tratamento.

« Certifique-se de que o paciente fique parado durante a configuragao e o tratamento.

« Utilize os acessdrios para monitorar o paciente constantemente, garantindo o conforto dele.

« Certifique-se de que a distancia seja mantida entre os dispositivos e todos os equipamentos de linac ou de imagem antes do uso.

« Remova objetos pontiagudos das proximidades do paciente e da area de tratamento para evitar perfuragées.

« Aindicagao de pressao serve apenas para referéncia.

« 0 pessoal clinico deve monitorar o paciente constantemente ao usar acesscrios de supressao da respiragao para garantir que o paciente pode respirar adequadamente.
« Garanta que o dispositivo ndo esteja muito apertado, para o conforto do paciente.

« Ficar em pé ou sentado no Sistema de controle de movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse™ pode danificar a presilha ou causar lesées.

« Nao carregue o dispositivo usando o Sistema de controle de movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse™.

« Certifique-se de que as presilhas estao devidamente travadas.

« Use apenas a bomba manual fornecida pela CQ Medical.

OBSERVAGAQ: « Seocorrer 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.
» O Sistema de controle de movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse ZiFix Traverse™ atenuara um feixe de radioterapia. A atenuagéo real com base na
configuragdo deve ser verificada com seu equipamento especifico. A atenuagéo e o aumento da dose de radiagdo na pele devem ser levados em consideragdo
durante o planejamento e o tratamento.

INFORMACCJES DE SEGURANCA DE MRI
(cinto respiratério Body Pro-Lok™ e ONEClamp

Testes ndo clinicos demonstraram que a cinta respiratéria é condicional a RM. O paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de

RM que atenda as seguintes condic¢des:
« Campo magnético estaticode 1,5Te30T
« Gradiente espacial maximo do campo: 3.000 gauss/cm (30 T/m)

MR « Sistema de RM maxima relatada, taxa de absorg&o especifica (SAR) média do corpo total igual a 4 W/kg (Modo Operacional Controlado em Primeiro Nivel)
Condicional * Nas condigdes de escaneamento definidas acima, o dispositivo deve produzir um aumento maximo de temperatura inferior a 0,5°C apds 15 minutos de escaneamento
continuo.

« A Bomba Manual Acesséria com Mandmetro é condicional para RM. Consulte as instrugdes do fabricante para obter as condi¢des de uso seguro.

Sistema de controle de movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse™
« Testes ndo clinicos demonstraram que a bomba manomeétrica é condicional para RM. Este dispositivo pode ser usado em um sistema de RM que atenda as seguintes

condicdes:
« Campo magnético estatico de 3T ou menos.
« Desconecte a bomba manométrica do dispositivo antes da varredura e remova a bomba manométrica da mesa do paciente.
MR « Antes da varredura, mova a bomba do manémetro para campos de gradiente ndo superiores a 200 mT (2000G), ou seja, segdes de gradiente mais fracas, do
Condicional campo magnético do scanner de ressonancia magnética.

« Seas linhas de intensidade do campo magnético na configuragdo da sala ndo forem conhecidas, desconecte e remova o dispositivo da sala de RM antes de
realizar a varredura. Consulte o manual do usuério do sistema de RM para obter informagdes sobre a intensidade do campo magnético e os gradientes espaciais
do sistema.

« Testes ndo clinicos demonstraram que o Sistema de controle de movimento abdominal/tordcico ZiFix Traverse é condicional para RM. Uma vez que as condigdes da
bomba manomeétrica sejam atendidas, o Sistema de controle de movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse pode ser utilizado em um sistema de RM que atenda as
seguintes condigoes:

« Campo magnético estatico de 3T ou menos.

AJUSTE DO ONECLAMP
1. Insira um objeto fino e resistente, como um clipe de papel, no orificio e ajuste os clipes de largura ajustavel para cima ou para baixo, conforme necessario. Defina os cintos de 4
polegadas como Configuragdo 1 e os cintos de 5 polegadas como Configuragéo 2.

s

Clipes de largura
ajustdvel
Orificio

@ © 1 . Botéo de liberagao
2 . Manipulo
@) S

AWN

E

OBSERVAGAO: Se o ONEClamp parar de responder ao bot&o, mantenha pressionado o botéo de liberagdo enquanto gira o botéo.
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USO DO CINTO RESPIRATORIO BODY PRO-LOK™

s N

ONEPlatform™ e UCT

Cinta Respiratodria
Bragadeira

Suporte do paciente
Medidor respiratério e
bomba

Hon=

J

OBSERVAGAO: A barra indicadora pode ser colocada na posig&o superior ou inferior. Certifique-se de que a orientag&o da barra indicadora seja consistente entre o uso de todos os
sistemas de cinto.

1. Conecte as bragadeiras aos trilhos laterais. Fixe apertando o bot&o até que clique.
2. Coloque as tiras de velcro folgadamente por cada bragadeira.

e )

OBSERVAGAO: Certifique-se de que os clipes de largura ajustével da presilha estejam configurados para a largura correta do cinto.

/\ AVISO

« Certifique-se de que os clipes de largura ajustavel estdo engatados.

Segure firmemente o cinto respiratério na drea desejada.

Coloque a tira de velcro sobre a cinta respiratéria.

Coloque a segunda tira de velcro sobre a cinta respiratéria, cobrindo a primeira cinta, se necessario.
Fixar o manémetro respiratério e a bomba a cinta respiratéria.

Use a faixa de A a H no medidor, para a inflagdo da cinta respiratoria.

Infle a cinta respiratdria até alcangar a imobilizag&o respiratéria desejada.

Antes da geragao de imagens ou do tratamento, remova o medidor e a bomba da cinta respiratdria.

OBSERVAGAO: Anote todas as posigdes indexadas, incluindo a orientagdo da barra indicadora e a faixa de presséo aceitével na folha de configuragao.

USO DO SISTEMA DE CONTROLE DE MOVIMENTO ABDOMINAL/TORACICO ZIFIX TRAVERSE™

LoNoar®

1. Presilhas do cinto de
compressao

2 2. Tiras do cinto de
compressao
Conjuntos da bolsa de
compressao
Linhas de alinhamento
P&s de compresséao
Conector rapido
Valvula de fechamento
Bomba manométrica
Marcas de indexagédo
virtuais

@

woONO A

MONTAGEM INICIAL E POSICIONAMENTO NO PACIENTE
1. Certifique-se de que a pd esteja devidamente alinhada para a fixagdo a bolsa. Alinhe o fecho de velcro.

OBSERVAGAOQ: * Se estiver usando linhas brancas de alinhamento na pa, complete o alinhamento antes de fixar a bolsa. As linhas de alinhamento s&o apenas para uso de referéncia.
« As marcas de indexagdo virtuais podem ser usadas para verificar a localizagcdo na imagem. As marcas de indexag&o virtuais sdo apenas para uso de referéncia.

2. Posicione o cinto com os nimeros voltados para baixo. Passe a extremidade longa do cinto pela presilha. Retorne o cinto sobre si mesmo, garantindo que todo o comprimento da tira
de ganchos esteja fixado a tira de argolas.

OBSERVAGAOQ: Certifique-se de que os clipes de largura ajustével da presilha estejam configurados para a largura correta do cinto..
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3. Posicione a pa e a bolsa no paciente, com a ponta da pd alinhada com o esterno do paciente e abaixo do processo xifoide.

e A

OBSERVAGAO: As cinco (5) marcas virtuais de indexagao localizadas ao redor do perimetro da p4 podem ser usadas para auxiliar no posicionamento do paciente em relagéo a anatomia
do paciente durante a imagem de tomografia computadorizada (TC) ou raio-X.
4. Anexe a presilha. Fixe apertando o bot&o até que clique.
OBSERVAGAO: Certifique-se de que ndo haja material entre a presilha e o dispositivo ao instalar.
5. Coloque o cinto sobre o paciente, garantindo que o lado numerado esteja voltado para baixo e que o indicador do gantry aponte para o gantry, fixando-o & pa e a bolsa. Certifique-se de
que tira de argolas no cinto esteja alinhada e fixada a tira de ganchos na bolsa.
6. Instale a segunda presilha na borda oposta do dispositivo. Fixe apertando o botdo até que clique.
7. Aperte o cinto conforme a tolerancia do paciente permitir.
8. Registre as posi¢des da presilha e da escala do cinto.

INSUFLACAO DA BOLSA
1. Feche a valvula girando o bot&o vermelho em sua direg&o. Certifique-se de que a vélvula de fechamento esté aberta verificando se a alga da valvula esté alinhada com o tubo.

e ~

2. Infle a bolsa até a press&do desejada apertando a pera repetidamente.

/\ AVISO

« Nao infle a pressao da bolsa além de 125 mmHg.

3. Feche a valvula de fechamento girando a alga da valvula perpendicular ao tubo. Aguarde por 2 minutos.

s \

OBSERVAGAQ: * Recomenda-se reinflar a bolsa até a pressé&o inicial ap6s 2 minutos da inflagem inicial, abrindo a valvula de fechamento, apertando a pera do manémetro e fechando a
vélvula de fechamento.
« Durante a operagéo normal, uma flutuagédo de 10 mmHg pode ser esperada.

4. Ap6s 2 minutos, abra a valvula de fechamento girando a alga da valvula na mesma dire¢&o do tubo.
5. Infle a bolsa até a press&o desejada apertando a pera repetidamente. Feche a valvula de fechamento.

OBSERVAGAQ: * Registre aleitura do manémetro.
« Este dispositivo deve ser usado apenas como referéncia e ndo deve ser utilizado em nenhuma outra aplicagéo.

/\ AVISO

« A pressdo maxima da bolsa é de 125 mmHg.
« A bomba deve ser desconectada pelo “Conector rapido” e removida da mesa do paciente antes da varredura ou tratamento.

REMOGAO DA BOMBA DA BOLSA

1. Verifique se a vélvula de fechamento esta perpendicular ao tubo.
2. Desconecte a bomba pressionando o bot&o cinza no Conector rapido.

e N

OBSERVAGAO: Espere uma pequena diminuig&o na press&o se a bomba for reconectada e a vélvula for reaberta.

REMOGAO DO CINTO DA MESA

1. Desconecte o conector rapido. Abra a vélvula de fechamento e libere o ar da bolsa. OU gire o botdo vermelho para longe de vocé.
2. Afrouxe o cinto conforme necessério. Desbloqueie a presilha e deslize firmemente para fora da borda.
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REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

.

Cinta Respiratéria Body Pro-Lok™

1.
repita as etapas de limpeza e, se necessario, descarte o dispositivo.

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

Sistema de controle de movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse™

Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle de infecgao para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para
evitar contaminagéo cruzada, siga as politicas de controle de infeccao estabelecidas por suas instalagoes.
« O usudrio deve limpar o dispositivo entre um uso e outro, de acordo com as instrugoes.

Se necessdrio, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com alcool 70% ou panos Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Se n&o for possivel remover contaminagdes visiveis,

0 Sistema de controle de movimento abdominal/torécico ZiFix Traverse™ pode ser limpo utilizando préticas padréo de limpeza e agentes de limpeza hospitalares comuns A BASE DE

AGUA. Os seguintes materiais de limpeza foram testados e considerados adequados:

« Solugdo desinfetante Cidex® 2,4% de dialdeido ativado
« Sabdo e agua
« Alcool isopropilico

OBSERVAGAO: « NAO use outros solventes para limpar o dispositivo.
« O mandémetro deve ser limpo com um pano macio e seco.

MANUTENGAO
/\ AVISO

« Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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UTILIZAGAO
« Odispositivo é indicado para ajudar no posicionamento correto de doentes para radioterapia, incluindo tratamentos de eletrdes, fotdes e protdes e simulagéo, incluindo aquisigdo de
imagem de TC e RM.
« Odispositivo destina-se a aplicar compresséo abdominal para gerir o movimento e mogéo do tumor durante a respiragéo, enquanto mantém o maximo conforto do doente.

ATENGAO

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

/ANAVISO

Néo utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

Inspecione o velcro do dispositivo para dete¢do de danos, desgaste ou contaminagao que possa causar o afrouxamento do cinto ao longo do tempo.

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 configuragao esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragdo preenchida antes do tratamento.

Assegure que o doente esta colocado na posi¢cdo correta para cada tratamento antes de o iniciar.

Assegure-se de que o paciente permanece imovel durante a configuragdo e tratamento.

Monitorize o paciente constantemente ao utilizar acessorios para assegurar o conforto do paciente.

Assegure a existéncia de espaco livre entre os dispositivos e todos os equipamentos de linac ou de imagiologia antes da utilizagao.

Remova os objectos afiados do paciente e drea de tratamento para evitar perfuragao.

A indicagao da pressao destina-se apenas para fins de referéncia.

A equipa clinica devera monitorizar o doente constantemente quando sdo usados acessérios de supressao respiratoria, para garantir que o doente consegue respirar
adequadamente.

Certifique-se de que o dispositivo ndo esta demasiado apertado para conforto do paciente.

Ficar de pé ou sentado em cima do ZiFix Traverse™ Sistema de Controlo do Movimento Abdominal/Toracico pode danificar a bragadeira ou causar ferimentos.

Néo transportar o dispositivo com ZiFix Traverse™ Sistema de controlo do movimento abdominal/toracico.

Assegurar que os grampos estdo corretamente fechados.

Utilizar apenas a bomba manual CQ Medical fornecida.

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

NOTA: * Seocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a
autoridade competente do Estado-Membro no qual se encontra.
« O ZiFix Traverse™ Sistema de Controlo do Movimento Abdominal/Tordacico atenua um feixe de radioterapia. A atenuagéo real baseada na configuragdo deve ser verificada
com o seu equipamento especifico. A atenuagdo e o aumento da dose cutanea devem ser tidos em conta durante o planeamento e o tratamento.

INFORMACC)ES DE SEGURANCA PARA IRM
(Body Pro-Lok™Cinto respiratério e ONEClamp

« Ensaios ndo clinicos demonstraram que o cinto respiratério é condicional para RM. Com este dispositivo, um doente pode ser examinado em seguranga num sistema
RM cumprindo as seguintes condigdes:
« Campo magnético estatico de 1.5T e 3.0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
Uso « Sistema de RM maximo relatado, média de taxa de absorgao especifica (TAE) na totalidade do corpo de 4 W/kg (Modo de Operagéo Controlado de Primeiro
condicionado Nivel)
com RM « De acordo com as condi¢des de exame acima definidas, o dispositivo devera produzir um aumento de temperatura méximo de menos de 0.5°C ap6s 15 minutos de
exame continuo.
* A bomba manual acesséria com Manémetro é condicional para RM. Consulte as instru¢des do fabricante quanto as condi¢des de utilizagado segura.

ZiFix Traverse™ Sistema de controlo do movimento abdominal/toracico
« Os testes ndo clinicos demonstraram que a bomba do mandmetro é condicional para MR. Este dispositivo pode ser utilizado num sistema de RM nas seguintes

condigdes:
« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3T.
« Desligue a Bomba do Manémetro do dispositivo antes de efetuar o exame e retire a Bomba do Mandmetro da mesa do doente.
Uso « Antes do exame, colocar a bomba do manédmetro em campos de gradiente n&o superiores a 200 mT (2000G), ou seja, secgdes de gradiente mais fracas, do
condicionado campo magnético do aparelho de RM.
com RM « Se as linhas de intensidade do campo magnético na configurag&do da sala ndo forem conhecidas, desligue e retire o dispositivo da sala de RM antes de efetuar o

exame. Consulte o manual do utilizador do sistema de RM para obter informagdes sobre a intensidade do campo magnético e os gradientes espaciais do
sistema.

« Os testes ndo clinicos demonstraram que o Sistema de Controlo de Movimento Abdominal/Toracico Traverse ZiFix é condicional para RM. Uma vez cumpridas as
condigdes para a bomba do mandmetro, o sistema de controlo do movimento abdominal/toracico ZiFix Traverse pode ser utilizado num sistema de RM que cumpra
as seguintes condi¢des:

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3T.

AJUSTAMENTO ONECLAMP

1. Insira um objeto fino e resistente, como um clipe de papel, no orificio e levante ou baixe os clipes de largura ajustavel conforme necessario. Definir a Configuragdo 1 para correias de 4
polegadas e a Configuragdo 2 para correias de 5 polegadas.

1. Clipes de largura

ajustavel
2. Buraco de agulha
(pinhole)
2 3. Botéo de libertagdo
4. Botdo

J

NOTA: No caso de ONEClamp deixar de responder ao botado, mantenha premido o botdo de libertagdo enquanto roda o mesmo.
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ONEClamp

UTILIZACAO DE BODY PRO-LOK™ CINTO RESPIRATORIO

-

ONEPlatform™ e UCT 1. Cinto Respiratério
2. Grampo
3. Apoio do paciente
4. Medidor e bomba

respiratéria

J

NOTA: A barra indicadora pode ser colocada em posigao superior ou inferior. Assegure que a orientacéo da barra indicadora é consistente entre a utilizagdo de todos os sistemas de

correias.

1. Encaixe os grampos nas calhas laterais. Fixe apertando o bot&o até ouvir um estalido.
2. Coloque as correias de Velcro largamente através de cada grampo.

e )

NOTA: Assegure que os grampos de largura ajustével da pinga estdo regulados para a largura correta da correia.

/A\AVISO

« Assegurar que os clipes de largura ajustavel estdo engatados.

Mantenha o cinto respiratério firmemente na sua devida posigdo ao longo da drea desejada.
Coloque a correia de Velcro ao longo do cinto respiratério.

Fixar o manémetro respiratério e a bomba a cinta respiratéria.

No medidor, utilizar o intervalo A a H para insuflar a faixa respiratéria.

Insufle o cinto respiratério até a restrigdo respiratéria ser alcancada.

Antes da imagiologia ou tratamento, remover o manémetro e a bomba da cinta respiratéria.

LoNoar®

NOTA: Anote todas as posigdes indexadas, incluindo a orientagéo da barra indicadora, e o intervalo de presséo aceitavel na folha de configurag&o.

Coloque a segunda correia de Velcro sobre o cinto respiratério, abrangendo a primeira correia, se necessdria.

UTILIZACAO DO ZIFIX TRAVERSE™ SISTEMA DE CONTROLO DO MOVIMENTO ABDOMINAL/TORACICO

1.

ook W

o~

Abragadeiras de correia de

compressao

Correias para cintos de
compressao

Conjuntos de bexiga de
compressao

Linhas de alinhamento
P&s de compressao
Encaixe de desconexdo
répida

Valvula de fecho
Bomba de medigéo da
presséo

Marcas de indexagao
virtuais

MONTAGEM INICIAL E POSICIONAMENTO NO DOENTE

1. Certifique-se de que a pd esta corretamente alinhada para ser fixada a bexiga. Alinhe o fecho de gancho e lago.

NOTA: * Se utilizar linhas de alinhamento brancas na pa, complete o alinhamento antes de fixar a bexiga. As linhas de alinhamento sdo apenas para referéncia.

« As marcas de indexacgdo virtuais podem ser utilizadas para verificar a localizagdo na imagiologia. As marcas de indexagao virtual sdo apenas para referéncia.
2. Cologue o cinto com os nimeros virados para baixo. Passe a extremidade longa da correia através da bragadeira. Volte a colocar o cinto sobre si proprio, certificando-se de que todo o

comprimento do gancho esta engatado no lago.

NOTA: Assegure que os grampos de largura ajustavel da pinga estéo regulados para a largura correta da correia..
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3. Posicione a pa e a bexiga no doente com a ponta da pa alinhada com o esterno do doente e abaixo do processo xifoide.

e A

NOTA: As cinco (5) marcas de indexag&o virtuais localizadas a volta do perimetro da pa podem ser utilizadas para ajudar na configurag&o do doente relativamente a anatomia do doente
em imagens de TC ou de raios X.

4. Fixar a bragadeira. Fixe apertando o bot&o até ouvir um estalido.
NOTA: Assegurar que ndo existe material entre o grampo e o dispositivo aquando da instalagéo.

5. Coloque o cinto sobre o doente, certificando-se de que o lado com o nimero esta virado para baixo e que o indicador do pértico aponta para o pértico, fixando-o a pa e a bexiga.
Certifique-se de que o lago do cinto esta alinhado e engata no gancho da bexiga.

6. Instalar o segundo grampo no bordo oposto do dispositivo. Fixe apertando o bot&o até ouvir um estalido.

7. Apertar o cinto até ao limite da tolerancia do doente.

8. Registar as posigdes da pinga e da balanga da correia.

INSUFLAGAO DA BEXIGA

1. Feche a valvula rodando o bot&o vermelho na sua direg&o. Certifique-se de que a vélvula de corte estd aberta, verificando se o manipulo da vélvula estd em linha com a tubagem.

e ~

2. Insuflar a bexiga até a pressdo desejada, apertando o bolbo repetidamente.

/AAVISO

« Nao insuflar a pressao da bexiga para além de 125 mmHg.

3. Feche a vélvula de corte rodando o manipulo da valvula perpendicularmente a tubagem. Aguarde 2 minutos.

s \

NOTA: + Recomenda-se que volte a encher a bexiga até a pressao inicial apds 2 minutos de insuflagao inicial, abrindo a vélvula de fecho, apertando o bolbo do manémetro e fechando
a vélvula de fecho.
« Durante o funcionamento normal, é de esperar uma flutuagdo de 10 mmHg.

4. Ap6s 2 minutos, abra a valvula de fecho rodando o manipulo da mesma em linha com a tubagem.
5. Insuflar a bexiga até a pressdo desejada, apertando o bolbo repetidamente. Fechar a vélvula de fecho.

NOTA: + Registar aleitura do manémetro.
« Este dispositivo deve ser utilizado apenas como referéncia e ndo deve ser utilizado em qualquer outra aplicagéo.

/A\AVISO

« A pressdo maxima da bexiga € de 125 mmHg.
« A bomba tem de ser desengatada através do "encaixe de desconexao rapida" e retirada da mesa do doente antes do exame ou do tratamento.

REMOGAO DA BOMBA DA BEXIGA

1. Verifique se a vélvula de corte esté perpendicular a tubagem.
2. Desligue a bomba premindo o botdo cinzento no encaixe de desconex&o rapida.

e N

NOTA: E de esperar uma pequena diminuig&o da pressdo se a bomba for novamente ligada e a vélvula for reaberta.

REMOGAO DO CINTO DA TABELA

1. Desligue o Encaixe de desconex&o rapida. Abra a valvula de fecho e liberte o ar da bexiga. OU rode o botao vermelho para longe de si.
2. Desaperte a correia, se necessario. Desbloqueie o grampo e deslize-o firmemente para fora da extremidade.
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REPROCESSAMENTO
/AN\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagdo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infec¢ao aos pacientes, colegas e a si proprios. Para evitar a
contaminagao cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagéo.
« O utilizador tem de limpar o dispositivo entre utilizagées, de acordo com as instrugées.

Body Pro-Lok™ Cinta Respiratdria

1. Se necessario, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com alcool 70% ou panos Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Se ndo for possivel remover contaminagdes visiveis,
repita as etapas de limpeza e, se necessario, descarte o dispositivo.
NOTA: As cores podem ser transferidas para o lengo durante a limpeza normal.

ZiFix Traverse™ Sistema de controlo do movimento abdominal/toracico

O ZiFix Traverse™ Sistema de Controlo do Movimento Abdominal/Torécico pode ser limpo utilizando praticas de limpeza normais e agentes de limpeza hospitalares comuns a base de
agua. Os seguintes materiais de limpeza foram testados e considerados adequados:

e Solugéo desinfetante de dialdeido ativado Cidex® 2,4%
« Agua e sabdo
« Alcool isopropilico

NOTA: « NAO utilize outros solventes para limpar o aparelho.
« O mandmetro deve ser limpo com um pano macio e seco.

MANUTENGAO
/AN\AVISO

« Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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DESTINATIA DE UTILIZARE
« Dispozitivul este indicat pentru a ajuta la pozitionarea corespunzatoare a pacientilor pentru radioterapie, inclusiv tratamente cu electroni, fotoni si protoni si simulare, inclusiv obtinere
de imagini CT si RM.
» Dispozitivul este folosit pentru aplicarea compresiei abdominale pentru a gestiona miscarea si deplasarea tumorii in timpul respiratiei, mentinand totodata confortul maxim al
pacientului.

ATENTIE

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

A AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Verificati daca dispozitivul Velcro nu prezinta deteriorari, uzura sau contaminare care ar putea determina slabirea curelei in timp.

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

Cand pozmonatl pacientul prima data, utlllzatt foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de configurare este disponibild la www.CQmedical.com.
Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completatd inainte de tratament.

Asigurati-va ca pacientul este asezat in pozitia corecta pentru fiecare tratament inainte de a incepe tratamentul.

Asigurati-vé ca pacientul rsmane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

Monitorizati pacientul in mod constant cand utilizati accesorii pentru a asigura confortul acestuia.

Inainte de utilizare, asigurati-va ca exista spatiu liber intre dispozitive si toate echipamentele LINAC sau imagistice.

indepartati oblectele ascu;:te de la pacient si ‘din zona de tratament, pentru a evita perforarea.

Indicarea presiunii este numai pentru refennta

Personalul clinic trebuie s3 monitorizeze pacientul in mod constant atunci cand foloseste accesorii pentru suprimarea respiratiei, pentru a se asigura ca pacientul poate respira
adecvat.

Asigurati-va ca dispozitivul nu este prea strans, pentru confortul pacientului.

Statul in picioare sau asezat pe ZiFix Traverse™ Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice poate deteriora clema sau provoca leziuni.

Nu transportafi dispozitivul folosind ZiFix Traverse™ Sistemul de control al miscarii abdominale/toracice.

Asigurativa ca clemele sunt bine fixate.

Utilizati numai pompa de mana CQ Medical furnizata.

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
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OBSERVATIE: * Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sé fie raportat producétorului. Dacé incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii
' Europene, in care sunteti stabilit, raportati si autoritétii competente din statul respectiv.
» Sistemul de control al miscarii abdomlnale/torauce ZiFix Traverse™ va atenua un fascicul de radioterapie. Atenuarea reala bazati pe configuratie trebuie verificata cu
echipamentul dvs. spe0|al Atenuarea si doza cutanatd crescutd trebuie luate in considerare in timpul planificarii si tratamentului.

INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND RMN

(Body Pro-Lok™Centura pentru respiratie si ONEClamp

» Testele non-clinice au demonstrat cd centura respiratorie are compatibilitate conditionatd cu RM. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in siguranta
ntr-un sistem RM care indeplineste urmétoarele conditii:
« Camp magnetic staticde 1,5Tsi30T
» Gradient de cdmp spatial maxim de 3.000 Gauss/cm (30 T/m
Compatibilitate » Sistemul RM maxim raportat, rata medie de absorbtie specifica (SAR) aintregului corp de 4 W/kg (modul de operare controlat la primul nivel)
conditionatd cu * in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca dispozitivul va produce o temperaturd maxima mai mic& de 0,5 °C dup4 15 minute de scanare continua.
RM « Pompa de mana cu manometru are compatibilitate conditionata cu RM. Pentru conditii de utilizare in siguranta, consultati instructiunile producétorului.

ZiFix Traverse™ Sistem de control al miscarii abdominale/toracice

« Testele non-clinice au demonstrat cd pompa cu manometru are compatibilitate RM conditionata. Acest dispozitiv poate fi utilizat intr-un sistem RM in urmétoarele
conditii:
A . Cémp magnetic static de 3T sau mai mic.
« Deconectati pompa cu manometru de la dispozitiv inainte de scanare si indepértati pompa cu manometru de masa pacientului.
Compatibilitate « Inainte de scanare, mutati pompa cu manometru in cdmpuri cu gradient nu mai mare de 200 mT (2000G), adica sectiuni cu gradient mai slab, ale cAmpului
conditionata cu magnetic al scanerului RMN.
RM « Daca liniile de intensitate ale cdmpului magnetic din configuratia camerei nu sunt cunoscute, deconectati si indepartati dispozitivul din camera RM inainte de

scanare. Consultati manualul de utilizare al sistemului RM pentru informatii privind intensitatea campului magnetic si gradientii spatiali pentru sistem.
« Testele non-clinice au demonstrat ca sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse are compatibilitate RM conditionata. Odat& ce sunt
indeplinite conditiile pentru pompa cu manometru, sistemul de control al miscarii abdominale/toracice ZiFix Traverse poate fi utilizat intr-un sistem RM care
indeplineste urmatoarele conditii:
« Camp magnetic static de 3T sau mai mic.

AJUSTARE ONECLAMP

1. Introduceti un obiect subtire si rezistent, cum ar fi o agrafa de hartie, in orificiu si ridicati sau coborati clemele cu latime reglabila, dupd cum este necesar. Setati la Configuratia 1 pentru
centuri de 4 inci si Configuratia 2 pentru centuri de 5 inci.

1. Cleme cu latime

reglabila
2. Orificiu
3. Butonul de
2 eliberare
4. Buton

J

OBSERVATIE: In cazul in care ONEClamp nu mai raspunde la buton, tineti apasat butonul de eliberare in timp ce rotiti butonul.
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UTILIZAREA BODY PRO-LOK™ CENTURII PENTRU RESPIRATIE
ONEPlatform™ si UCT 1. Curea pentru

respiratie

Pensa

Asistenta

pacient

4. Spirometru si
pompa

@nN

J

OBSERVATIE: Bara indicatoare poate fi plasata in pozitie superioara sau inferioara. Asigurati-va ca orientarea barei indicatoare este consecventa in cazul utilizarii tuturor sistemelor de
centuri.
1. Atasati cleme la sinele laterale. Asigurati prin strangerea butonului pana cénd face clic.
2. Plasati curelele Velcro in fiecare clema.

e )

OBSERVATIE: Asigurati-va ca agrafele cu latime reglabila ale clemei sunt setate pentru latimea corectd a centurii.

/\ AVERTIZARE

« Asigurati-va ca clemele cu latime reglabila sunt prinse.

Tineti ferm centura respiratorie in loc peste zona dorita.

Puneti cureaua Velcro peste centura respiratorie.

Puneti a doua curea Velcro peste centura respiratorie, acoperind prima curea, daca este necesar.
Atasati spirometrul si pompa la centura de respiratie.

Pe spirometru, folositi gama A — H pentru umflarea centurii de respiratie.

Umflati centura respiratorie pana cand se obtine restrictia respiratorie dorita.

Inainte de imagistica sau tratament, scoateti spirometrul si pompa de pe centura de respiratie.

OBSERVATIE: Notati toate pozitiile indexate, inclusiv orientarea barei indicatoare, si intervalul de presiune acceptabil pe foaia de configurare.

UTILIZAREA ZIFIX TRAVERSE™ SISTEMULUI DE CONTROL AL MISCARII ABDOMINALE/TORACICE

LoNoar®

1. Cleme pentru centura de
compresie

2 2. Curelele centurii de
compresie
Seturi de baloane de
compresie
Linii de aliniere
Palete de compresie
Fiting de deconectare
rapida
Supapa de inchidere
Pompa cu manometru
Marcaje virtuale de
indexare

@

oM

W N

MONTAREA SI POZITIONAREA INITIALA LA PACIENT

1. Asigurati-va ca paleta este aliniatd corespunzator pentru atasarea la balon. Aliniati sistemul de inchidere velcro.

OBSERVATIE: + Daca utilizati liniile albe de aliniere de pe paletd, efectuati alinierea inainte de a atasa balonul. Liniile de aliniere sunt utilizate numai pentru referinta.
’ « Marcajele virtuale de indexare pot fi utilizate pentru a verifica locatia in imagisticd. Marcajele virtuale de indexare sunt utilizate numai pentru referinta.

2. Pozitionati centura cu numerele orientate in jos. Introduceti capatul lung al centurii prin clema. Aduceti cureaua la loc, asigurandu-va c& carligul este prins pe toata lungimea in bucla.

s N

OBSERVATIE: Asigurati-va ca agrafele cu latime reglabila ale clemei sunt setate pentru I&timea corecta a centurii..
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3. Pozitionati paleta si balonul pe pacient cu varful paletei aliniat cu sternul pacientului si sub procesul xifoidian.

e A

OBSERVATIE: Cele cinci (5) marcaje virtuale de indexare situate in jurul perimetrului paletei pot fi utilizate pentru a ajuta la configurarea pacientului in raport cu anatomia pacientului sub
imagistica CT sau cu raze X.
4. Fixati clema. Asigurati prin strangerea butonului pana cand face clic.
OBSERVATIE: Asigurati-va ca nu existd material intre clema si dispozitiv in momentul instalarii.

5. Asezati centura peste pacient, asigurandu-va ca partea numerotata este orientata in jos si c& indicatorul de suport este indreptat spre suport, fixdndu-l pe paleta si pe balon. Verificati ca
bucla de pe centura s fie aliniata si sa fie prinsa in carligul de pe balon.

6. Montati a doua clema pe marginea opusi a dispozitivului. Asigurati prin strangerea butonului pana cand face clic.

7. Strangeti centura cat permite toleranta pacientului.

8. Inregistrati pozitiile clemei si ale dimensiunii centurii.

UMFLAREA BALONULUI

1. inchideti supapa prin rotirea butonului rosu spre dvs. Asigurati-va c& supapa de inchidere este deschisa verificand daca manerul supapei este in linie cu tubulatura.

e ~

2. Umflati balonul la presiunea dorit4 prin apdsarea repetata a vasului de expansiune.

/\ AVERTIZARE

« Nu cresteti presiunea balonului peste 125 mmHg.

3. Inchideti supapa de inchidere prin rotirea manerului supapei perpendicular pe tubulaturé. Asteptati 2 minute.

s \

OBSERVATIE: * Serecomandd reumflarea balonului la presiunea initiald dup& 2 minute de la umflarea initiala prin deschiderea supapei de inchidere, strangerea vasului de expansiune
cu manometru si inchiderea supapei de inchidere.
« In timpul functionarii normale, poate fi asteptata o fluctuatie de 10 mmHg.

4. Dupd 2 minute, deschideti supapa de inchidere prin rotirea manerului supapei in linie cu tubulatura.
5. Umflati balonul la presiunea dorita prin apdsarea repetata a vasului de expansiune. Inchideti supapa de inchidere.

OBSERVATIE: * Tnregistrati citirea manometrului.
» Acest dispozitiv trebuie utilizat doar ca referinta si nu trebuie folosit in nicio alta aplicatie.

/\ AVERTIZARE

« Presiunea maxima a balonului este de 125 mmHg.
« Pompa trebuie deconectata cu ajutorul ,fitingului de deconectare rapida” si indepértata de pe masa pacientului inainte de scanare sau tratament.

SCOATEREA POMPEI DIN BALON

1. Verificati daca supapa de inchidere este perpendiculara pe tubulatura.
2. Deconectati pompa apasand butonul gri de pe fitingul de deconectare rapida.

e N

OBSERVATIE: Asteptati-va la o mica scadere a presiunii dacd pompa este reconectata si supapa este redeschisa.

INDEPARTAREA CENTURII DE PE MASA

1. Deblocati fitingul de deconectare rapida. Deschideti supapa de inchidere si eliberati aerul din vezica. SAU rotiti butonul rosu in directia opusa.
2. Slabiti centura dupd cum este necesar. Deblocati clema si glisati ferm pe margine.
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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 ingisi. Pentru a evita contaminarea

incrucisata, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.
« Este necesar ca utilizatorul sa curete dispozitivul intre utilizari, conform instructiunilor.

Body Pro-Lok™ Centura de respiratie
1. Daca este necesar, curatati suprafata eliminand contaminarea vizual4 prin stergere cu alcool 70% sau lavete Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). In cazul in care contaminarea vizual nu
poate fi inlaturata, repetati etapele de curéatare si, dacé este necesar, aruncati dispozitivul.
OBSERVATIE: Culoarea se poate transfera pe servetel in timpul curatarii normale.
ZiFix Traverse™ Sistem de control al miscarii abdominale/toracice
Sistemul ZiFix Traverse™ de control al miscarii abdominale/toracice poate fi curatat utilizand practici standard de curétare si agenti de curéatare spitalicesti obisnuiti pe baza de apa.
Urmatoarele materiale de curdtare au fost testate si s-au dovedit a fi adecvate:

« Solutie dezinfectanta cu dialdehida activata Cidex® 2,4%
e Sapun siapa
« Alcool izopropilic
OBSERVATIE: « NU utilizati alti solventi pentru a curata dispozitivul.
» Manometrul trebuie curatat cu o carpd moale si uscata.
INTRETINERE

/\ AVERTIZARE

« Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzurd generala.
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NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHWE

e KcTpoircTBO NpefHa3HaueHo A1 06neryeHns NpaBMIbHOrO NO3ULMOHUPOBAHMUA NaLUEHTOB, MOYYatoOLMX Iy4EBYIO TEPaNIo, B TOM YUC/IE 3/1EKTPOHHYHO, DOTOHHYIO 1 MPOTOHHYHO
Tepanuio, a TakXe AN MOAENMPOBAaHWS, BKtOYas NonyyeHue nsobpaxenuit KT u MPT.

e YCTPOICTBO NpeAHa3Ha4YeHO A1 KOMMPECCUI XXMBOTA C LIe/IbIO YNpaBneHNs ABMKEHNEM N CMeLLLEHWeM ONyXOJn BO BPEMS [ibIXaHWs NPU COXpPaHEHUN MaKCMMasibHOro komopTa
ANA nauneHTa.

BHUMAHME

depnepanbHblit 3akoH (CoeanHeHHbIX LLITaToB) orpaHMuMBaeT Npofaxy AaHHOro M3AENUs MHaye YeM Mo NpeAnncaHunto Bpaya-creLmanicra.

A BHUMAHWE

3anpeLyaeTcs 3KCryaTaums N3fenmns ¢ npusHaKaMm noBpexeHus.

OcMOTpUTe 3aCTEXKY-IMMYYKY Ha peAMET MOBPEXAEHUI, U3HOCA N 3arpsi3HeHUs], KOTOPble MOTYT CO BPEMeHeM MPUBECTYU K 0C/1abIeHNI0 PEMHSI.

Mepe HayasnoM ieyeHUs NaLMeHTOB NMPOBEPbTE BCE YIJlbl IEYEHUS N XapaKTEPUCTUKM 3aTyXaHUS.

Mpyn nepsoHayYabHOM pasMelLieHNN NaLMeHTKU MCMONb3YNTe CXeMy [U1 3an1cu BCex perynmpoBok. CxemMa [ocTynHa Ha Beb-carite www.CQmedical.com.

Mepes Ha4YanoM ie4yeHUs NPOBePLTE M1010XKEHUE NaLUEHTKMU 110 CXeMe.

Mepes HavyanoM neyeHnst y6eanTeCh, YTO NaYMeHT HaXo0AMTCS B NPaBMIILHOM MOJI0XKEHUN [Y151 Kax oM npoLieaypb.

Y6eauTech, 4TO naLMeHT OCTaETCA HEMOABUXHbBIM Ha BPEMS HACTPOMKM M NpoLeaypbI.

MocTosiHHO HabntofalTe 3a naLUeHTOM MPU UCONb30BaHNN BCMIOMOraTesbHbIX MPUHaAIEXHOCTeN, 4ToBbI 0becreynTb eMy KoMcbopT.

Mepes ncronb3oBaHUeM yb6eanTeCh, YTO MeXAY YCTPONCTBaAMU M BCeM 060pYA0BaHUEM 151 IMHEIHOIO YCKOPUTESISt U BU3yann3aLmm ecTb 3a30p.

Y6epute ocTpble NpeAMeTbI C NaUMeHTa 1 U3 30HbI BO3A4eNCTBMS, YTOObI M3bexaTb MPOKOJIOB.

WHAvKauvs faBnenns npeAHasHayeHa ToIbKo [J1sl CPaBKMu.

KnuHnyeckunii nepcoHan [OKeH NOCTOSIHHO HabnioAaTh 3a NayMeHTOM Py UCrob30BaHNN NPUHAaANIEXHOCTEN [N yrHETeHUs] [ibIXaHus, 4ToOb! y6enTbCS, YTO NaLMeHT MOXET

AbllWaTh B JOCTATOYHON CTEMEHN.

e Ybeautech, 4TO yCTPONCTBO He CIMLLKOM MJI0THO NpuUseraeT K NaLueHTy.

« 3anpelyaeTcs CTOSITb UM cuaeTb Ha cucteme ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System, nockosbKy 9T0 MOXET NPUBECTU K MOBPEX AEHUIO 3aCTEXKN U
TpaBMe.

« He nepeHocuTe ycTPo¥cTBO ¢ MoMoLLbto cucTeMbl ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System.

e YbeauTech, 4TO 3aCTeXKM 3aqMKCMPOBaHbI NPaBU/bHbIM 0OPas3oM.

* Mcnonb3yiiTe ToNbKO Npunaraembii py4Hoi Hacoc CQ Medical.

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

MpuMeyaHue. * [1p1 BOSHMKHOBEHMM IIO60TO CEPbESHOIO MPOMLLIECTBUA KacaTeNbHO YCTPOMCTBA, HEO6XO0AMMO COO6LMTL 06 3TOM NpousBoAMTeNto. Ecin npouciuecTene
cnyuunocb B 30He EBponeiickoro Coto3a, coobLnTe Tak e KOMMETEHTHbIM OpraHaM ToW CTpaHbl, B KOTOPOI Bbl 3aperncTpupoBaHbl.
« Cuctema ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System ocna6nsiet pagnotepaneBTUYeckuii ny4ok. PakTuyeckoe 3aTyxaHue B 3aBUCUMOCTH OT
YCTaHOBKM A0/XKHO 6bITb NPOBEPEHO Ha KOHKPETHOM 060pyi0BaHUK. 3aTyxaHue U NOBbILLIEHHYIO 103y 06/1yYEHUsI KOXMW CreflyeT yuuTbiBaTb NpU NNaHMpPOBaHUM U
NeyeHuu.

MHOOPMALIMA O BE3ONACHOCTU NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW BU3YATIM3ALMM

f PecnupaTtopHblit peMeHb Body Pro-Lok™ u ONEClamp

o JIOKNIMHUYECKME UCTIbITaHUSA NPOAEMOHCTPUPOBAN, YTO PeCNUPaTOPHbIN PEeMeHb SIBNISETCS YC/IOBHO COBMECTUMbIM ¢ MP. MauueHTa ¢ fJaHHbIM YCTPONCTBOM
MOXHO 6e3onacHo o6cnenoBath B cucteMe MPT npu cob6niofeHun cneayrowyx ycroBui:
* Cratuyeckoe marHutHoe none 1,5Tnun 3,0 Tn
« MaKcuManbHbli NPOCTPaHCTBEHHDBIN rpaaueHT nons 3000 M'c/cm (30 Tn/m)

YcnoBHo « MakcumanbHas 3asBneHHas MT-cucTeMa, ycpefiHeHHas yaenbHas ckopocTb nornoleHus (YCIT) ans Bcero Tena 4 BT/kr (nepBblit ypoBeHb KOHTPONUPYEMOro
COBMECTUMbI pa6ouero pexwvma)
¢ MPT o B 3ajaHHbIX Bbllle yCIIOBUAX CKAHUPOBaHUSA 0XXMAAETCS, YTO CO3/laBaeMoe yCTPOMCTBOM MaKcMMasibHOe MoBbllleHne TemnepaTypbl 6yaeT MeHble 0,5 °C nocne

15 MUHYT HenpepbIBHOrO CKaHMPOBaHMS.
* BcrnomoraTtenbHbIi py4HO HaCcOC C MAHOMETPOM SIBASIETCH YCIOBHO COBMECTUMbIM ¢ MP. CM. MHCTPYKLUW NPOU3BOAUTENS ANA NONyYeHNUs MHdJOpMaLlVIM 06
ycnosuax 6e30nacHOro UCNoNb30BaHus.

Cuctema ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System

e JloKNMHUYECKMe TeCTbl NPOAEMOHCTPUPOBANN COBMECTUMOCTb Hacoca C MaHOMETPOM Ansi npoBefeHns MPT. 3To yCTPOWCTBO MOXHO UCMONb30BaTh B CUCTEME
MPT npu co6NoeHNN CnepyoLmnX YCNOBWiA:
CTaTuyeckoe MarHMTHOE Mone C HanNpPsHXEHHOCTbIO 3 TN Unu MeHbLue.
o [lepen ckaHMpPOBaHUEM OTCOEAUHNUTE HACOC C MAHOMETPOM OT YCTPOMCTBA U CHUMUTE HACOC C MaHOMETPOM CO CTOJa A8 NauueHTa.

YcnoBHo « [lepep ckaHWpOBaHWEM NepeMecTUTe HacoC C MaHOMETPOM B rPaZiMEHTHOE MNoJle C HanPsKeHHOCTbIo He 6onee 200 MTn (2000G), T. e. B 6onee cnabble
COBMECTUMbIN rpajuMeHTHble y4acTKM MarHuTHoro nons MPT-ckaHepa.
¢ MPT o ECnu nuHUsA HanpsKeHHOCTU MarHUTHOTO MO B MOMELLEHUW HEM3BECTHA, TO Nepes CKaHMPOBaHWEM OTCOEAUHUTE U BbIHECUTE YCTPOWCTBO U3 KabuHeTa

MPT. [ins nonyyeHuns nHdopMaLmm 0 HanpsXXEHHOCTU MarHWTHOTO MOMA U MPOCTPAHCTBEHHbIX FPaiMeHTax CUCTEMbI CM. PyKOBOACTBO NOfib3oBaTesNs
cuctembl MPT.

o [loKNMHUYECKMe TECTbI NPOAEMOHCTPUPOBANKN COBMECTUMOCTb cucTembl ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System ans npoefeHus MPT. NMocne
BbINOJSIHEHUS YCNOBUIA A1 HAacoca ¢ MaHOMeTPOM cucTema ZiFix Traverse Abdominal/Thoracic Motion Control System MoxeT 6bITb UCMONb30BaHa B CUCTEME
MPT, cooTBeTCTBYIOLLEN CeAYIOLMM YCIOBUAM:

» CraTnyeckoe MarHUTHoE nose ¢ HanpsHXXeHHOCTbo 3 TN Mn MeHblue.

PECYJINPOBKA ONECLAMP

1. BcTaBbTe TOHKMI NPOYHbIN NPEAMET, HanpUMep CKPeriky, B OTBEPCTUE U NPU HEOBXOAUMOCTM NOAHUMUTE UK OMYCTUTE 3aCTEXKM C PEryNUpyeMoi LUMPUHON. YCTaHoBUTE
KOHPUrypauuto 1 Ans 4-A10AMOBbIX PEMHE 1 KOHDUrypaumio 2 Ans 5-A0AMOBbIX PEMHEN.

s ~

1. 3acTexkw c perynupyemon
LUMPUHON

2. OteepcTue

3. KHorka pa36iioKMpoBKu

4. PykosTKa

2
3
4

J

Mpumeyanune. Ecnv ONEClamp nepecTaHeT pearmpoBaTth Ha PyKOSITKY, YAepXX1BaiTe KHOMKY pas36rioK1poBKM, O4HOBPEMEHHO NMOBOPaYMBas PYKOSATKY.
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MNCMNOJIb3OBAHUME PECIMMPATOPHOIO PEMHA BODY PRO-LOK™

-

ONEPIlatform™ n UCT 1. PecnupaTopHblit

nosic

3axum

Onopa anA

nauuneHTa

4. [aTuuK AblxaHua u
Hacoc

@nN

J

MpumMeyaHue. VHAMKATOPHYHO NIaHKy MOXHO YCTaHOBUTb B BEPXHEM UMK HUXHEM MONOXEHUN. Y6euTeCh, YTO OpUEHTaLMA UHAMKATOPHOM NiaHKU COBNagaeT Npu UCNONb30BaHUN
BCEX CUCTEM PEMHEN.

1. TpukpenuTe 3aNMbl K 60KOBbIM Harnpas/sioLMM. 3aKpenuTe, 3aTAHYB PYKOATKY A0 LWeyKa.
2. CBO60AHO NPOAEHbTE 3aCTEXKU-UMYHKM Hepes KaK bl 3aKUM.

e )

MprMeyaHmne. Y6eanuTech, UTO 3aCTEXKM C PErYIMPYEMON LIMPUHOW HACTPOEHBI Ha HYXKHYIO LUMPUHY PEMHSI.

/\ BHUIMAHME

e Ybenutecb, YTO 3aCTEXKM C PETYIMPYEMON LUMPUHON 3agVKCUPOBaHbI.

Kpenko yaepxunBaiTe pecnmpaTopHbIii NOSIC Haf, Xenaemoii 061acTbio.

HapeHbTe peMeLLoK C 3aCTEXKOM-NINMYYKOR Ha pecnupaToOpPHbIil PeMeHb.

HapieHbTe BTOPOIi peMeLLOoK C 3aCTeXKOR-NMYYKOi Ha PeCnMpaToOpHbI PeMeHb, MPU HE06XOAMMOCTH OXBATUB NEPBbI PEMELLIOK.
MpucoeaunHUTe AbIXaTeNbHbIA AaTYMK U HACOC K PECMIUPATOPHYIO PEMHIO.

[nsa 3anonHeHns BO3AyXOM pecnmpaTopHOro peMHs UCMOoJb3yinTe AnanasoH oT A fo H Ha MaHoMeTpe.

HapyBaiiTe pecnnpaTopHbIii peMeHb 10 Tex Nop, Noka He 6yaeT AOCTUTHYTO XeaeMoe orpaHuyeHmne fibixaHus.

Mepepn BU3yanusaumein Uamn neyeHnemMm CHUMMTE MaHOMETP U HacoC C PeCnMpaToOpHOro PeMHS.

CENOGE®

MpumMeyaHue. B nucte HaCTPOMKM OTMETbTE BCE NONOXKEHUS MO3ULMOHUPOBAHMS, BK/OUAs OPUEHTaLMI0 UHAMKATOPHOMN NNaHKK, U AOMNYCTUMbIV AnanasoH AaBneHus.

NCMOJIb3OBAHUE CUCTEMBbI ZIFIX TRAVERSE™ ABDOMINAL/THORACIC MOTION CONTROL SYSTEM

, N
1. 3acTexKu KOMMPECCUOHHOro

pemHs

2 2. CTSKKM KOMMPECCUOHHOrO

pemHst

KomnpeccuoHHas MaHxeTa B

c6ope

JInHWN BbIpaBHNUBaHMA

KomnpeccuoHHble nonatku

BbicTpopasbemMHoe

coeAnHeHue

3anopHbIv kKnanaH

Hacoc ¢ maHoMeTpom

BupTyanbHble MeTKM

NO31LIMOHNPOBaHUA

@

oM

W N

HAYAJIbHASA CE0PKA W PASMELLIEHWE HA MNMALIMEHTE

1. Y6eputech, yTo fonaTka nNpaBuibHO BbIPOBHEHA AJ1S1 KPEN/IEHUsi K MaHXeTe. COBMECTUTE C 3aCTEXKON-TIMYYKOM.
MpumMeyaue. * [p1UCNONb30BaHUM 6eNbIX IMHWIA BbIPABHUBAHUA Ha IONATKe 3aBepLUUTe BbIpaBHUBaHWE Nepej NOACOEANHEHNEM MaHXKETbI. JIMHWW BbIpaBHUBaAHUA
npeAHasHaueHbl TOIbKO AJISt CNPaBKMU.
« BupTyanbHble MeTKM NO3ULIMOHNPOBaHUS MOTYT UCMOJIb30BaTLCS AJ1Si TPOBEPKU MECTOMOJOXEHUS NPY NPOBEAEHUM BU3yanu3aLuu. BuptyanbHble MeTku
MO3ULIMOHMPOBAHWUS NMpeAHa3HauYeHbl TOMbKO AJIs CMIPaBKU.
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PyccKunia

2. Pacrnonoxure peMeHb TaK, 4To6bl HoMepa 6binn 06palLieHbl BHU3. [ponycTUTe AIMHHDBIA KOHEL, PeMHS Yepes 3acTexKy. BepHuTe peMeHb Ha cebsl, y6eAMBLUMCD, YTO KPHOYOK

3alensieH 3a NeTso Mo BCen AsIMHe.

MprMeyaHmne. Y6eanuTech, UTO 3aCTEXKM C PEryIUPYEMOit LUIMPUHOW HACTPOEHbI Ha HYXKHYIO LLIMPUHY PEMHSI..
3. Pa3mecTuTe NONaTKy ¥ MaHXeTy Ha NauMeHTe Tak, YTO6bl KOHUYMK JIONaTKM 6blfl COBMELLEH C FPYAMHON NaLMeHTa 1 HXKEe MeYeBUAHOIO OTPOCTKA.

-

\

Mpumeyanme. MATb (5) BUPTyasnbHbIX METOK MO3ULIMOHUPOBaHUS, PACMONOXEHHbIX MO NEPUMETPY N0MaTK1, MOTYT UCMOb30BaTLCS A1t O6/IerYeHnst MO3ULMOHMPOBaHUS NaLyeHTa ¢

y4eTOM aHaTOMMUYECKMX OCOBEHHOCTE NaLyeHTa Npy npoBeAeHnn KT Uin peHTreHOBCKOi BU3yanu3aLmu.
4. TpucoeamnHNTE 3aCTEXKY. 3aKpenuTe, 3aTAHYB PYKOATKY A0 LenyKa.
MpvMeyaHme. MMpu ycTaHOBKe Y6eAUTeCh, YTO B MPOMEXYTOK MEX/AY 3aCTEXKOI M yCTPOMCTBOM He Monan Matepuarn.

5. Pasmectute peMeHb Ha NauueHTe Tak, 4YTO6bI CTOpOHa C HoMepoM 6bina o6pameHa BHU3, @ UHOAUKATOP reHTpu 6bin HanpaBJ/ieH B CTOPOHY reHTpU, U 3aKpenuTe peMeHb Ha nonaTtke n

MaHxeTe. Y6eauTech, 4To NeTNs Ha pemMHe BbIpOBHEHa U 3aLienieHa C KpHOYKOM Ha MaHXeTe.
6. Mpukpenute BTOPYHO 3aCTeXKY K NPOTUBOMOJIOXKHOMY Kpato yCTpOVICTBa. 3akpenuTe, 3aTAHYB PYKOATKY A0 Wenyka.
7. 3atsHuTe peMeHb HacTOJ1bKO, HACKO/IbKO MNO3BOIAKOT pa3Mepbl nauneHTa.
8. 3anuwuTe NONOXEHNS 3aCTEXKN U JIMHERKN pPeMHs.

HALYBAHWE MAHXETbI

1. 3akpoiiTe knanaH, Bpalyas KpacHy pyKOSTKY B HanpaB/eHnn Ha cebs. Y6eanTech, YTo 3amnopHbIi KnanaH OTKpbIT, POBEPUB, YTOBbI PYKOSITKa KNanaHa HaxoAunach Ha 04HOM

YPOBHe € TPy6KOM.

2. HapyiTe MaHeTy 10 HY)XHOIO AaB/IEHUSI, HECKOJIbKO Pa3 CXXaBs rpyLuy.

/\ BHUMAHME

e He npeBbliwaiiTe faBaeHne HafyBaHUA MaHXeTbl Bbille 125 MM pT. CT.

3. 3akpoiTe 3aMopHbIN KNanaH, BpaLLas pyKosTKy KianaHa nepreHankynspHo Tpyéke. MofoxKanTe 2 MUHYTbI.

e N\

MpumeyaHue. * PeKOMeHAyeTCﬂ NOBTOPHO HaZyTb MaHXXeTy A0 Ha4YaNbHOro flaB/ieHUsa Yyepes 2 MWHYTbI NOCNe Ha4yanbHOro HaayBaHuA. [nsa atoro HY>XHO OTKpPbITb SaﬂOprIVI

KnanaH, CX1MMaTb rpyLly MaHOMeTPa, @ 3aTeM 3aKpbIiTb 3aMOPHbIi KnanaH.
o [pu 06bluHO PaboTe MOXHO OXMAATb KonebaHusa AaBneHus B npeaenax 10 MM pT. CT.
4. Yepes 2 MUHYTbI OTKPOIATE 3aMOPHbIN KanaH, NoBepHYB PYKOATKY KiamnaHa, HaxOAsLLyoCcs Ha OAHOM YPOBHe C TPy6KOM.
5. HapyiTe MaHXXeTy 0 Hy)XHOrO [JaB/IeHusl, HECKOJIbKO Pa3 CXaB rpyLuy. 3aKpoiiTe 3anopHbIi KianaH.
MpumeyaHue. * 3anuiumnTe NokasaHusi MaHoMeTpa.
« 3T0 ycTPONCTBO NpefHa3HayYeHO TObKO AJI UCMONb30BaHWS B Ka4ecTBe CNPaBKM U He AO/HKHO NPUMEHATLCS B APYTUX LieNsX.

/\ BHUMAHME

* MakcumansHoe gasneHne HafgyBaHUsA MaHXeTbl cocTaB/iIfieT 125 MM pT. CT.

« [lepen npoBefeHNeM CKaHUPOBaHUA NN npoueaypbl ie4eHns Hacoc HeO6XO,qMMO OTCOeaNHUTb C MOMOLLbHO 6bICTpOp33'beMHOI'O COEe[UNHEHUA N CHATb CO CTO/1a )14 NayneHTa.



Pycckun ONEClamp
OTCOEAMHEHVE HACOCA OT MAHXETbI

1. Y6epuTech, 4To 3anopHbIi KnanaH pacnooXeH NepneHAnKyIspHO Tpy6Ke.
2. OTCOEAMHUTE HACOC, HAXXaB Cepyto KHOMKY Ha 6bICTPOPa3beMHOM COEAUHEHNUM.

e ~N

Mpumeyanue. Mpy MOBTOPHOM MOAKITHOYEHNM HACOCa W OTKPBITUY KiiarnaHa AaBleHUe He3HAaYUTETbHO CHUKAETCS.
CHATUE PEMHHA CO CTOJIA

1. OTcoeanHUTe 6bICTPOPa3beMHOe coeAnHeHne. OTKPOITe 3anopHbIi KnanaH 1 BbiNycTUTe BO3AYX U3 MarXeTbl. UJTU BpallaiTe KpacHyto pyKOSATKY B HanpasfieHUu oT ce6s.
2. Tpw HEO6XOAMMOCTM OCNabbTe peMeHb. Pa36roKMpyiiTe 3aCTEXKY U C YCUIIMEM CHUMMTE C Kpasi.

CTEPWJIM3ALMA
/\ BHUMAHME

lMonb3oBatenun AaHHOro n3fesns HecyT OTBETCTBEHHOCTb U 065s13aHbI 0becreynBaTh HauBbICLLYH CTEMNeHb MH@KL(MDHHOI’D KOHTPOJ1s1 4151 NayneHToB, COTPYAHUKOB U 4J15 caMux
cebs. Bo nsbexaHmne rnepekpecTHoro MHCb/lL(MpOBaHMﬂ HeOﬁXO,qMMO criegoBaTtb npasujiaM MHdEKL[MOHHOI’O KOHTPOJ15, yCTaHOBJIEHHbIM B BalleM ne4e6HoOM yypexneHun.
« [lonb3oBaTesib JOMKEH OYNLLATE U3L[ENE MEX Y UCTOIb30BaHUSIMU B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM.
[AbixaTenbHbliit pemeHb Body Pro-Lok™
1.

Mpy HEO6XOAMMOCTM OUUCTUTE NOBEPXHOCTD, YAANVB BUAUMbIe 3arpsidHeHust 70%-HbiM cnupToM unu candetkamu Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Ecnv Buav“Moe 3arpsiaHeHne
HEBO3MOXHO yAanuTb, NOBTOPUTE 3Tarbl OYUCTKM U NMPU HEOBXOAUMOCTU YTUIM3NPYINTE YCTPONUCTBO.

MpumeyaHue. Mpyu 06bIYHON YMCTKE YaCTb KPACKW MOXKET NepeinTu Ha candeTky.
Cuctema ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System

CucTemy ZiFix Traverse™ Abdominal/Thoracic Motion Control System MOXHO ounLLaTb, UICMONb3Ysl CTaHAAPTHbIE METObl OYMCTKM U 06bIYHbIE YUCTALLME CPEACTBA ANS GONbHUL Ha
BOAHOM OCHOBe. HuXenpuBeaeHHbIe YUCTSLLME CPeficTBA 6blIM NPOTECTUPOBAHBI U MPU3HAHbI MOAXOASLLMMU:

o [JesuHduumpyrowmit pacteop Cidex® 2,4 % ¢ akTUBUPOBAHHbLIM AWanbAerniom
« Mbino nBoga
« W3onponunosbiit cnnpt

Mpumeyanune. « HE ucnonbsyiTe Apyrue pacTBOPUTENN ANt OYUCTKM YCTPOMCTBA.
« MaHoMeTp cneyeT ounLLaTh MATKON CYXO TKaHbIO.

TEXHWYECKOE OBCJTY>XXVMBAHWE
A BHUMAHWE

« OcMoTpuTe usgenue nepes dKCrtyataymei [yis 06HapyxXeH1si PU3HaKoB MOBPEXAEHUS U 06LLEero U3Hoca.
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SVRHA UPOTREBE

« Uredaj je namenjen za pomo¢ prilikom pravilnog pozicioniranja pacijenata kod kojih se obavlja terapija radijacijom uklju€ujuci le€enje elektronima, fotonima i protonima, i stimulacija
ukljuéujuci CT i MR snimanje snimka.
« Uredaj je namenjen za primenu abdominalne kompresije radi upravljanja kretanjem i pomeranja tumora tokom respiracije dok se ujedno odrzava maksimalna udobnost pacijenta.

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 da li na ¢icak traci uredaja postoje ostecenja, habanja ili kontaminacije koje mogu da dovedu do toga da se kais olabavi tokom vremena.
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.
Potvrdite poloZaj pacijenta pomocu popunjenog lista za postavku pre tretmana.

Uverite se da se pacijent nalazi u pravilnom poloZaju za svaki tretman pre nego Sto otpocnete iste.

Pobrinite se da pacijent bude miran tokom trajanja postavke i tretmana.

Nadzirite pacijenta stalno kada se koristi dodatni pribor kako bi pacijentu bilo udobno.

Uverite se da su uredaji i sva oprema linearnog akcelaratora ili oprema za snimanje udaljeni jedni od drugih pre upotrebe.

Uklonite ostre objekte sa pacijenta i oblasti tretmana kako biste izbegli probadanje.

Naznaka pritiska sluZi samo kao referenca.

Osoblje klinike mora stalno da nadzire pacijenta kada se koristi dodatni pribor za supresiju respiracije kako bi se obezbedilo da pacijent moZe adekvatno da dise.
Pobrinite se da uredaj nije previse zategnut radi udobnosti pacijenta.

Stajanje i sedenje na Sistemu za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse™ moZe oStetiti stezaljku ili dovesti do povrede.

Nemojte nositi uredaj pomocu Sistema za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse™.

Upverite se da su stezaljke pravilno prikacene.

Koristite samo onu ru¢nu pumpu koju je obezbedila kompanija CQ Medical.

®© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

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.
» Sistema za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse™ ¢e oslabiti radioterapijsko zracenje. Stvarno slabljenje na osnovu podesavanja trebalo bi proveriti
vasom konkretnom opremom. Tokom planiranja i tretmana u obzir treba uzeti slabljenje i pove¢anu dozu za koZzu.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI ZA MRI

f Respiratorni pojas Body Pro-Lok™ i ONEClamp

uslove:
« StaticCko magnetno poljeod 1,5Ti30T

! « Vanklini¢ka ispitivanja su pokazala da je respiratorni kai$ uslovan za MR. Pacijent sa ovim uredajem se moze bezbedno skenirati u MR sistemima ispunjavaju¢i slede¢e
« Maksimanli prostorni gradijent polja od 3.000 gausa/cm (30 T/m)

Uslovno « Maksimalno prijavljen MR sistem, prosecna specifi¢na stopa apsorpcije celog tela (SAR) od 4 W/kg (kontrolisani radni rezim prvog nivoa)
zaMR + Prema uslovima skeniranja koji su definisani iznad, oéekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalno poveéanje temperature manje od 0,5° C nakon 15 minuta neprekidnog
skeniranja.

« Rucna pumpa dodatnog pribora sa mera¢em pritiska je uslovna za MR. Pogledajte uputstvo proizvodac¢a za uslove za bezbednu upotrebu.

Sistem za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse™

Staticko magnetno polje od 3T ili manje.

« Otkacite pumpu sa manometrom od uredaja pre skeniranja i uklonite pumpu sa manometrom sa stola za pacijente.

« Pre skeniranja, premestite pumpu sa manometrom u polje gradijenta koje nije ve¢e od 200 mT (2000G), odnosno slabije odeljke gradijenta, magnetnog polja MRI

Uslovno skenera.
zaMR « Ako ne znate linije sila magnetnog polja u konfiguraciji sobe, otkacite i uklonite uredaj iz MR sobe pre skeniranja. Pogledajte korisni¢ko uputstvo za MR sistem radi
informacija vezanih za jacinu magnetnog polja i prostorne gradijente sistema.
« Neklini¢ka ispitivanja su pokazala da je Sistem za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse uslovan za MR. Kada se ispune uslovi za pumpu sa
manometrom, Sistem za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse se moze koristiti u MR sistemu koji ispunjava sledece uslove:
« Staticko magnetno polje od 3T ili manje.

! . NekI|n|cka ispitivanja su pokazala da je pumpa sa manometrom uslovna za MR. Ovaj uredaj se moze koristiti u MR sistemu pod sledecim uslovima:

PODESAVANJE ONECLAMP

1. Umetnite tanak, ¢vrst predmet poput spajalice u sitan otvor i podignite ili spustite podesive spojnice za $irinu u skladu s vasim potrebama. Postavite Konfiguraciju 1 za pojaseve od 4
in¢a i Konfiguraciju 2 za pojaseve od 5 inca.

1. Podesive spojnice

za §irinu
2. Sitan otvor
3. Dugmeza
otpustanje
2 4. Tocki¢

J

NAPOMENA: U slu¢aju da ONEClamp prestane da reaguje na tockic¢, drzite dugme za otpustanje dok okrecéete tockic.
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ONEClamp

UPOTREBA RESPIRATORNOG POJASA BODY PRO-LOK™

-

Respiratorni kai$
Spona

Potpora za pacijenta
Respiratorni merac i
pumpa

ONEPlatform™ i UCT

Hon=

NAPOMENA: Indikatorska Sipka moze se staviti u gorniji ili donji polozaj. Uverite se da je polozaj indikatorske Sipke ista pri upotrebi svih sistema pojaseva.

1. Spojite spojnice na bo¢nim Sinama. Fiksirajte tako $to ¢ete zatezati tocki¢ dok ne klikne.
2. Postavite ¢i¢ak traku labavo kroz svaku spojnicu.

e N

NAPOMENA: Uverite se da su podesive spojnice za Sirinu stezaljke podeSene za ispravnu $irinu pojasa.

/\ UPOZORENJE

« Uverite se da su podesive spojnice za Sirinu zakljucane.

Drzite respiratorni kai$ ¢vrsto na mestu preko Zeljene oblasti.

Postavite lepljivu traku preko respiratornog kaisa.

Postavite drugu ¢icak traku preko respiratornog kaisa, pokrivajuci prvu traku ako je potrebno.
Spojite respiratorni mera¢ i pumpu sa respiratornim kaisem.

Na meracu, upotrebite opseg od A do H za naduvavanje respiratornog kaisa.

Naduvajte respiratorni kais dok se ne postigne potrebno respiratorno ogranicenje.

. Pre snimanja ili tretmana, uklonite mera¢ i pumpu sa respiratornog kaisa.

NAPOMENA: Zabelezite sve indeksirane pozicije, ukljucujuéi poloZaj indikatorske Sipke i opseg prihvatljivog pritiska na listu za postavku.

UPOTREBA SISTEMA ZA KONTROLU ABDOMINALNIH/TORAKALNIH POKRETA ZIFIX TRAVERSE™

CENO G AW

Stezaljke steznika
KaiSevi steznika
Delovi manzetne
Linije za poravnanje
Lopatice steznika
Prikljuak za brzo
otkopc&avanje
Zaustavni ventil
Pumpa sa
manometrom

9. Virtuelne oznake
indeksiranja

oA ON=

o~

INICIJALNO POSTAVLJANJE | POZICIONIRANJE NA PACIJENTU
1. Uverite se da je lopatica pravilno poravnata za prikaCivanje na manzetnu. Poravnajte ¢icak traku.

NAPOMENA: < Ako koristite bele linije za poravnanje na lopatici, zavrsite poravnanje pre nego Sto prikacite manzetnu. Linije za poravnanje sluze samo kao referenca.
« Virtuelne oznake indeksiranja mogu se koristiti za proveru lokacije pri snimanju. Virtuelne oznake indeksiranja sluze samo kao referenca.

2. Pozicionirajte pojas sa brojevima okrenutim licem ka dole. Provucite dugi kraj pojasa kroz stezaljku. Presavijte pojas preko njega samog starajuci se o tome da je ¢iak traka spojena

celom svojom duzinom.

NAPOMENA: Uverite se da su podesive spojnice za Sirinu stezaljke podesene za ispravnu $irinu pojasa..
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3. Pozicionirajte lopaticu i manZetnu na pacijenta gde ¢e vrh lopatice biti u ravni sa grudnom kosti i ispod ksifoidnog nastavka.

e A

NAPOMENA: Pet (5) virtuelnih oznaka indeksiranja koje se nalaze oko obima lopatice mogu se koristiti kao pomo¢ pri postavljanju pacijenta u odnosu na anatomiju pacijenta pri CT i
rendgenskom snimanju.
4. Spojte stezaljku. Fiksirajte tako $to Cete zatezati tocki¢ dok ne klikne.
NAPOMENA: Uverite se da nema nikakvog materijala izmedu stezaljke i uredaja prilikom postavljanja.
5. Polozite pojas preko pacijenta, starajuci se o tome da je strana sa brojevima okrenuta licem ka dole i indikatorske tackice postolja okrenute ka postolju i prikacite pojas za lopaticu i
manzetnu. Uverite se da je donji deo ¢i¢ak trake na pojasu u ravni sa gornjim delom ¢icak trake na manzetni i da su zakaceni.
6. Postavite drugu stezaljku na ivicu sa suprotne strane uredaja. Fiksirajte tako $to Cete zatezati tocki¢ dok ne klikne.
7.  Zategnite pojas dokle god pacijentu ne postane neprijatno.
8. Zabelezite pozicije stezaljke i pojasa.

NADUVAVANJE MANZETNE

1. Zatvorite ventil tako $to Cete okrenuti crveni tockic¢ ka sebi. Uverite se da je zaustavni ventil otvoren tako $to Cete proveriti da je rucica ventila u ravni sa crevom.

e ~

2. Naduvajte manzetnu do zeljenog pritiska tako $to ¢ete pritiskati pumpu vise puta.

/\ UPOZORENJE

« Nemojte povecavati pritisak u manZetni preko 125 mmHg.

3. Zatvorite zaustavni ventil tako $to Cete okrenuti rugicu ventila u poziciju vertikalno u odnosu na crevo. Sacekajte 2 minuta.

s \

NAPOMENA: < Preporuéujemo da ponovo naduvate manzetnu do inicijalnog pritiska nakon 2 minuta inicijalne naduvavanja tako §to ¢ete otvoriti zaustavni ventil, stisnuti pumpu sa
manometrom i zatvoriti zaustavni ventil.
« Tokom normalnog rada mozete ocekivati fluktuacije od 10 mmHg.
4. Nakon 2 minuta, otvorite zaustavni ventil tako $to ¢ete okrenuti rucicu ventila u ravni sa crevom.
5. Naduvajte manzetnu do Zeljenog pritiska tako $to Cete pritiskati pumpu vise puta. Zatvorite zaustavni ventil.

NAPOMENA: < ZabeleZite iS¢itavanje manometra.
» Ovaj uredaj treba da se koristi samo kao referenca i ne treba da se koristi za bilo koju drugu primenu.

/\ UPOZORENJE

« Maksimalni pritisak manzetne je 125 mmHg.
« Pumpu morate odvojiti pomocu ,prikljucka za brzo otkopcavanje* i ukloniti je sa stola za pacijente pre skeniranja ili tretmana.

UKLANJANJE PUMPE IZ MANZETNE

1. Proverite da li je zaustavni ventil vertikalno u odnosu na crevo.
2. Otkacite pumpu pritiskom na sivo dugme na priklju¢ku za brzo otkop&avanje.

e N

NAPOMENA: Oc¢ekujte mali pad pritiska ako se pumpa ponovo poveze i ventil ponovo otvori.

UKLANJANJE POJASA SA STOLA

1. Otkacite prikljucak za brzo otkoptavanje. Otvorite zaustavni ventil i otpustite vazduh iz manzetne. ILI okrenite crveni tocki¢ u pravcu dalje od sebe.
2. Olabavite pojas po potrebi. Otkljucajte stezaljku i Evrsto je prevucite dok je ne skinete sa ivice.
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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.
« Korisnik mora da ocisti uredaj izmedu upotreba u skladu sa uputstvima.

Body Pro-Lok™ Respiratorni kai$

1. Ako je potrebno, ocistite povrsinu tako $to cete ukloniti vidljive zagadivace 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.

NAPOMENA: Moze do¢i do prenosa boje na maramicu tokom normalnog ¢iséenja.
Sistem za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse™

Sistem za kontrolu abdominalnih/torakalnih pokreta ZiFix Traverse™ mozZete Cistiti prate¢i standardne prakse ¢iS¢enja i koriste¢i obi¢na bolni¢ka sredstva za ¢iS¢enje NA BAZI VODE.
Sledec¢i materijali za ¢iS¢enje su testirani i dokazano su prikladni:

« Cidex® dezinfekcioni rastvor od 2,4% aktivnog dialdehida
« Sapunivoda
« Izopropil-alkohol

NAPOMENA: « NEMOJTE koristiti druge rastvarace za ¢iS¢enje uredaja.
« Merac treba Eistiti mekom, suvom krpom.

ODRZAVANJE

/\ UPOZORENJE

« Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci ostecenja i opste habanje.
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PREDVIDENA UPORABA

« Naprava je namenjena za pomo¢ pri pravilnem names¢anju bolnika za zdravljenje z obsevanjem, vklju¢no z elektronskimi, fotonskimi in protonskimi zdravljenju, in pri simulaciji med
slikanjem CT ali MR.
« Naprava je namenjena za dovajanje abdominalne kompresije za upravljanje premikanja in gibanja tumorja med respiracijo, obenem pa bolniku zagotavlja kar najvecje udobje.
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.

Preverite, ali je naprava Velcro poskodovana, obrabljena ali kontaminirana, kar lahko povzroci razrahljanje traku tekom casa.

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

Pred zacetkom terapije se prepricajte, da je bolnik v pravilnem poloZaju za zadevno terapijo.

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

Pri uporabi dodatkov nenehno nadzorujte bolnika, da zagotovite njegovo udobje.

Pred uporabo pripomockov in vse opreme za linearno pospesevanje ali opreme za slikanje se prepricajte, da je med njimi ustrezna razdalja.
Odstranite ostre predmete iz dosega bolnika in iz obmocja zdravljenja, da preprecite vbode.

Navedba o tlaku je samo v informativne namene.

Kliniéno osebje mora pri uporabi opreme za potlacitev dihanja nenehno nadzorovati bolnika, da zagotovi, da lahko bolnik ustrezno diha.
Prepricajte se, da naprava ni pretesna in bolniku ne povzroca nelagodja.

Stanje ali sedenje na Sistemu za nadzor gibanja trebuha/prsnega kosa ZiFix Traverse™ lahko poskoduje objemko ali povzroci poskodbo.
Ne prenaSajte pripomocka s Sistemom za nadzor gibanja trebuha/prsnega kosa ZiFix Traverse™.

Prepricajte se, da ste pravilno pritrdili objemke.

Uporabljajte samo priloZeno rocno tlacilko CQ Medical.

®© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

OPOMBA: * Cev zveziz 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.
« Sistem za nadzor gibanja trebuha/prsnega kos$a ZiFix Traverse™ bo ublazil mo¢ radioterapevtskega Zarka. Dejansko ublaZitev na podlagi postavitve je treba preveriti z
opremo, ki jo uporabljate. Pri naértovanju in terapiji je treba upoStevati u¢inek blaZenja in povisan odmerek za kozo.

VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

'Body Pro-Lok™Respiratorni pas in ONEClamp

sistemom MR, €e so izpolnjeni naslednji pogoji:
« Stati¢no magnetno polje 1,5Tin30T
« Najvecji gradient prostorskega polja 3,000 G/cm (30 T/m)
Varna « Najvisji porocan sistem MR, povprecna specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR) 4 W/kg (prvostopenjski nadziran nacin obratovanja)
uporabav ¢ Pod navedenimi pogoji skeniranja bo naprava po 15 minutah neprekinjenega skeniranja proizvedla najvisji dvig temperature manj kot 0,5 °C.
okoljuzMR * Dodatna ro¢na ¢rpalka s merilnikom tlaka je varna za uporabo v okolju z MR pod dolocenimi pogoji. Za pogoje za varno uporabo si oglejte navodila proizvajalca.

pod
dolocenimi
pogoji

! « Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je respiratorni trak varen za uporabo v okolju z MR pod dolo€enimi pogoji. Bolnika s to napravo je mogoce varno skenirati s

Sistem za nadzor gibanja trebuha/prsnega kosa ZiFix Traverse™
« Neklini¢no preizku$anje je pokazalo, da je tlacilka z manometrom pogojno primerna za uporabo pri MR. Ta pripomocek se lahko uporablja v sistemu MR pod naslednjimi
pogoji:
m « Stati¢no magnetno polje 3T ali manj.

« Pred slikanjem odklopite tlagilko z manometrom s pripomoc¢ka in odstranite manometrsko ¢rpalko z bolnikove mize.

Varna « Pred slikanjem premaknite tlacilko z manometrom v gradientna polja, ki niso ve¢ja od 200 mT (2000G), tj. v SibkejSe gradientne odseke, magnetnega polja naprave
uporaba v za MRI.
okoljuz MR « Ce Crte za jakost magnetnega polja v konfiguraciji prostora niso znane, pred slikanjem odklopite pripomocek in ga odstranite iz prostora za MR. Informacije o jakosti
pod magnetnega polja in prostorskih gradientih za sistem najdete v uporabniskem priro¢niku za sistem MR.
dolocenimi ¢ Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da je Sistem za nadzor gibanja trebuha/prsnega kos$a ZiFix Traverse pogojno primeren za uporabo pri MR. Ko so izpolnjeni pogoji za
pogoji tlacilko z manometrom, se lahko Sistem za nadzor gibanja trebuha/prsnega ko$a uporablja v sistemu MR, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

« Statiéno magnetno polje 3T ali man;.

PRILAGAJANJE ONECLAMP

1.V luknjico vstavite tanek, trden predmet, kot je sponka za papir, in po potrebi dvignite ali spustite sponke s prilagodljivo $irino. Uporabite Konfiguracijo 1 za 4-pal¢ne trakove in
Konfiguracijo 2 za 5-paléne trakove.

1. Sponkes
prilagodljivo Sirino
2. Luknjica
3. Gumb za sprostitev
4. Gumb
2
4

OPOMBA: Ce se ONEClamp preneha odzivati na gumb, pridrzite gumb za sprostitev med obraganjem gumba.
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ONEClamp

UPORABA RESPIRATORNEGA PASU BODY PRO-LOK™

P

Dihalni pas

Objemka

Podpora za

bolnika

4. Dihalni merilnik in
Crpalka

ONEPIlatform™ in UCT

wn =

J

1. Pritrdite sponke na stranska vodila. Zavarujte tako, da zategnete gumb, dokler se ne zaskogi.
2. Skozi vsako sponko ohlapno vstavite trakove Velcro.

e N

OPOMBA: Kazalnisko vodilo lahko postavite v zgornji ali spodnji poloZzaj. Zagotovite, da je usmerjenost kazalniskega vodila dosledna pri uporabi vseh sistemov pasov.

OPOMBA: Prepricajte se, da so objemkine sponke s prilagodljivo Sirino nastavljene za pravilno $irino pasu.

/\ OPOZORILO

« Prepricajte se, da so sponke s prilagodljivo Sirino zaskocene.

Drzite respiratorni trak trdno na mestu in ga namestite na Zeleno obmocje.

Namestite trak Velcro preko respiratornega traku.

Namestite drugi trak Velcro preko respiratornega traku in po potrebi prekrijte prvi trak.
Na dihalni pas pritrdite dihalni merilnik in érpalko.

Na merilniku uporabite razpon od A do H za napihovanje dihalnega pasu.

Napihnite respiratorni trak, da dosezZete Zeleno respiratorno omejitev.

. Pred slikanjem ali zdravljenjem odstranite merilnik in ¢rpalko z dihalnega pasu.

CENO G AW

OPOMBA: Na listu za postavitev zabeleZite vse indeksirane poloZaje, vkljuéno z usmerjenostjo kazalniskega vodila, in sprejemljiv razpon tlaka.

UPORABA SISTEMA ZA NADZOR GIBANJA TREBUHA/PRSNEGA KOSA ZIFIX TRAVERSE™

1.

w

W oONO O

Objemke kompresijskega
pasu

Trakovi kompresijskega
pasu

Kompresijski pripomocki
za mehur

Crte za poravnavo
Kompresijske lopatice
Nastavek za hiter odklop
Zaporni ventil

Tlacilka z manometrom
Virtualne oznake za
indeksiranje

ZACETNA PRIPRAVA IN NAMESTITEV NA BOLNIKA

1. Prepricajte se, da je lopatica ustrezno poravnana za pritrditev na mehur. Prilagodite del s sprijemalno pritrditvijo.

OPOMBA: * Ce uporabljate bele &rte za poravnavo na lopatici, dokong&ajte poravnavo, preden pritrdite mehur. Crte za poravnavo so le referenéne.
« Virtualne oznake za indeksiranje lahko uporabljate za preverjanje lokacije pri slikanju. Virtualne oznake za indeksiranje so le referenéne.

2. Pas namestite tako, da Stevilke gledajo navzdol. Dolgi konec pasu napeljite skozi objemko. Prelozite pas nase. Sprijemalni trak prelozenega dela naj se sprime s sprijemalnim trakom

dela pasu, na katerega ga prelagate, in sicer po svoji celotni dolZini.

OPOMBA: Prepricajte se, da so objemkine sponke s prilagodljivo Sirino nastavljene za pravilno $irino pasu..

94



ONEClamp Slovenski

3. Lopatico in mehur namestite na bolnika: konico lopatice morate poravnati s prsnico bolnika in pod ksifoidnim odrastkom.

e A

OPOMBA: Pet (5) virtualnih oznak za indeksiranije, ki se nahajajo okoli oboda lopatice, lahko pri slikanju s CT ali RTG uporabljate za pomo¢ pri namestitvi bolnika glede na anatomijo
bolnika.

4. Pritrdite objemko. Zavarujte tako, da zategnete gumb, dokler se ne zaskogi.

OPOMBA: Med nameséanjem poskrbite, da med objemko in napravo ni materiala.

5. Cez bolnika poloZite pas, pri Gemer naj stran s $tevilkami gleda navzdol, kazalnik podstavka pa naj kaze proti podstavku, in ga pritrdite na lopatico in mehur. Prepricajte se o pravilni
poravnanosti in sprijemu sprijemalnega dela pasu in sprijemalnega dela mehurja.

6. Namestite drugo objemko na nasprotni rob pripomocka. Zavarujte tako, da zategnete gumb, dokler se ne zaskoci.

7. Zategnite pas do bolnikove meje sprejemljivosti.

8. Zabelezite polozaj objemke in pasu na lestvici.

NAPIHOVANJE MEHURJA

1. Zaprite ventil s premikom rde¢ega gumba proti sebi. Preverite poravnavo rocice ventila s cevko, da se prepriate, da je zaporni ventil odprt.

e ~

2. Napihnite mehur do Zelenega tlaka z veckratnim stiskanjem baloncka.

/\ OPOZORILO

« Tlaka v mehurju ne dvigujte nad 125 mmHg.

3. Zaprite zaporni ventil s premikom rocice ventila pravokotno na cevko. Po¢akajte 2 minuti.

s \

OPOMBA: * Priporocljivo je, da mehur ponovno napihnete na zacetni tlak po 2 minutah za¢etnega napihovanja. To izvedete s sledenjem naslednjim korakom: odprete zaporni ventil,
stisnete balon¢ek manometra in zaprete zaporni ventil.
« Med obi¢ajnim delovanjem lahko pri¢akujemo nihanje okoli 10 mmHg.
4. Po 2 minutah odprite zaporni ventil: premaknite ro¢ico ventila v vzporeden polozaj s cevko.
5. Napihnite mehur do Zelenega tlaka z veckratnim stiskanjem baloncka. Zaprite zaporni ventil.

OPOMBA: ¢ Zabelezite od¢itek manometra.
o Tapripomocek je le referencen in ga ne smete uporabljati drugace.

/\ OPOZORILO

« Najvisji tlak v mehurju je 125 mmHg.
« Tlacilko je treba pred slikanjem ali terapijo odklopiti z nastavkom za hiter odklop in odstraniti z mize bolnika.

ODKLOP TLACILKE OD MEHURJA

1. Preverite, ali je zaporni ventil pravokoten na cevko.
2. Odklopite tlacilko s pritiskom na sivi gumb na nastavku za hiter odklop.

e N

OPOMBA: Pri¢akujte rahlo znizanje tlaka, ¢e ponovno prikljucite tlacilko in ponovno odprete ventil.

ODSTRANJEVANJE PASU Z MIZE

1. Odklopite nastavek za hiter odklop. Odprite zaporni ventil in izpustite zrak iz mehurja. ALI obrnite rdeci gumb pro¢ od sebe.
2. Po potrebi zrahljajte pas. Odklenite objemko in jo s Evrstim gibom potisnite z roba.
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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 okuZzb, ki veljajo v vasi ustanovi.
« Uporabnik mora napravo med uporabami ocistiti v skladu z navodili.
Body Pro-Lok™ Dihalni pas

1. Po potrebi povrsino ogistite tako, da odstranite vidno umazanijo s 70-odstotnim alkoholom ali rob&ki Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Ce vegje vidne umazanije ne morete odstraniti,
ponovite korake ¢i$€enja in po potrebi zavrzite napravo.

OPOMBA: Med obi¢ajnim ¢is¢enjem se lahko barva prenese na krpo.
Sistem za nadzor gibanja trebuha/prsnega kosa ZiFix Traverse™

Za Ciscenje Sistema za nadzor gibanja trebuha/prsnega kosa ZiFix Traverse™ lahko uporabljate standardne postopke ¢iS¢enja in obi¢ajna bolnisni¢na Cistila NA OSNOVI VODE. Naslednji
Cistilni materiali so uspes$no prestali preizkusanje glede ustreznosti:

« Dezinfekcijska raztopina Cidex® z 2,4 % aktiviranega dialdehida
« Miloinvoda
« Izopropilni alkohol

OPOMBA: « Za ¢iSCenje pripomocka NE uporabljajte drugih topil.
» Merilnik je treba €istiti z mehko, suho krpo.

VZDRZEVANJE
/\ OPOZORILO

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

« Este dispositivo estd indicado para asistir en la colocacion adecuada de los pacientes para la radioterapia, por ejemplo en tratamientos de electrones, fotones y protones, asi como en
la simulacion, por ejemplo en la obtencién de imagenes de RM y TAC.

« Eldispositivo se ha disefiado para la aplicacién de compresién abdominal con el fin de gestionar el movimiento y el recorrido del tumor durante la respiracion, a la vez que se preserva
la maxima comodidad para el paciente.

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

AADVERTENCIA

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

Inspeccione el velcro del dispositivo para detectar dafios, desgaste o contaminacion que puedan hacer que el cinturén se afloje con el tiempo.

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.
Verifique la posicion del paciente con la hoja de preparacién completada antes de iniciar el tratamiento.

Asegurese de que el paciente se coloca en posicion correcta para el tratamiento correspondiente antes de iniciarlo.

Asegurese de que el paciente permanece inmdvil durante la preparacion y el tratamiento.

Supervise al paciente constantemente cuando esté utilizando los accesorios para asegurar su comodidad.

Asegurese de que se mantiene la distancia de seguridad entre los dispositivos y todos los equipos linac y de captacion de imagenes antes de usarlos.

Retire del paciente y de la zona de tratamiento los objetos punzantes para evitar perforaciones.

La indicacion de presién es solo para que sirva como referencia.

El personal clinico debe supervisar al paciente constantemente cuando esté usando accesorios de supresion de respiracion para asegurar que el paciente pueda respirar
adecuadamente.

Asegurese de que el aparato no esta demasiado apretado para la comodidad del paciente.

Pisar o sentarse sobre el Sistema de control de movimiento abdominal/torécico ZiFix Traverse™ puede dafar la abrazadera o provocar lesiones.

No lleve el dispositivo mientras usa el Sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse™.

Asegurese de que las abrazaderas estan debidamente sujetas.

Utilice unicamente la bomba manual CQ Medical suministrada.

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.

e o o o o

NOTA: + Encaso 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.
« El Sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse™ atenuard un haz de radioterapia. La atenuacion real dependiente de la configuracion debe verificarla
respecto al equipo concreto utilizado. La atenuacion y el aumento de la dosis en piel deben tenerse en cuenta durante la planificacion y el tratamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD DE IRM

(Correa de respiracion Body Pro-Lok™ y ONEClamp

« Las pruebas preclinicas han demostrado que el cinturén respiratorio estd condicionado por la RM. A un paciente con este dispositivo se le puede explorar de manera
ﬁ segura en un equipo de RM que cumpla las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 1,5Ty 3,0T
« Gradiente de campo espacial maximo de 3,000 gauss/cm (30 T/m)
RM « Equipo de RM maximo notificado, tasa de absorcién especifica (TAE) promediada para cuerpo completo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer
condicional nivel
« Enlas cor)1diciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el dispositivo produzca un aumento de temperatura maximo de menos de 0.5°C tras 15
minutos de exploracion continua.
« Labomba de mano accesoria con el indicador de presién posee una compatibilidad condicional con la RM. Véanse las instrucciones del fabricante acerca de las
condiciones para un uso seguro.

Sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse™

« Las pruebas no clinicas han demostrado que la bomba con mandmetro muestra compatibilidad condicional con las técnicas de RM. Este dispositivo puede usarse en
ﬁ un sistema de RM con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3T o menor.

« Desconecte la bomba con manédmetro del dispositivo antes del escéner y retire la bomba con manémetro de la mesa del paciente.

RM « Antes de la exploracién, mueva la bomba con manémetro hasta un campo de gradiente no superior a 200 mT (2000G), es decir, a una seccion con gradiente mas
condicional débil, del campo magnético del escaner de RM.

« Sino conoce las lineas de potencia del campo magnético en la configuracién de la sala, desconecte y retire el dispositivo de la propia sala de RM antes de la
exploracién. Consulte el manual de usuario del sistema de RM para obtener informacién respecto a la potencia del campo magnético y los gradientes especiales
del sistema.

« Las pruebas no clinicas han demostrado que el Sistema de control de movimiento abdominal/torécico ZiFix muestra compatibilidad condicional con las técnicas de
RM. Una vez que se cumplan las condiciones para la bomba con mandmetro, el Sistema de control de movimiento abdominal/toréacico ZiFix puede usarse en un
sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3T o menor.

AJUSTE DE ONECLAMP

1. Inserte un objeto fino y solido, como un sujetapapeles, en el agujerito y suba o baje los clips de ancho ajustable segtn lo que necesite. Ajuste en Configuracion 1 para correas de 4
pulgadas y Configuracién 2 para correas de 5 pulgadas.

1. Clips de ancho

ajustable
2. Agujerito
3. Botonde
2 liberacion
4. Mando

J

NOTA: En el caso de que ONEClamp deje de responder al mando, mantenga sujeto el botén de liberacién al tiempo que gira el propio mando.
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USO DE LA CORREA DE RESPIRACION BODY PRO-LOK™

P
Cinturdn respiratorio
Abrazadera

Soporte del paciente
Bomba y medidor
respiratorio

ONEPIlatform™ y UCT

Hon=

NOTA: La barra indicadora puede colocarse en la posicién superior o inferior. Asegurese de que la orientacién de la barra indicadora se mantiene entre usos de todos los sistemas de

correa.

1. Acople sujeciones en los railes laterales. Apriete el mando hasta que emita un chasquido.
2. Coloque tiras de Velcro sin apretar en cada sujecion.

e )

NOTA: Asegurese de que los clips de ancho ajustable de la abrazadera se ajusten a la anchura correcta de la correa.

/\ADVERTENCIA

« Asegurese de que los clips de ancho ajustable estan sujetos.

Sujete el cinturén respiratorio con firmeza sobre el drea deseada.
Coloque la tira de Velcro sobre el cinturén respiratorio.

Conecte el medidor respiratorio y la bomba al cinturdn respiratorio.
En el medidor, utilice el rango A a H para inflar el cinturdn respiratorio.
Infle el cinturén respiratorio hasta que se logre la restriccion respiratoria deseada.

LoNoar®

Coloque la segunda tira de Velcro sobre el cinturdn respiratorio, cubriendo la primera tira si fuese necesario.

Antes de efectuar el diagnéstico por imédgenes o el tratamiento, retire el medidor y la bomba del cinturdn respiratorio.
NOTA: Tome nota de todas las posiciones indexadas, incluida la orientacién de la barra indicadora y el rango de presion aceptable en la hoja de preparacién.

USO DEL SISTEMA DE CONTROL DE MOVIMIENTO ABDOMINAL/TORACICO ZIFIX TRAVERSE™

1.

@

woONO A

Abrazaderas de la correa de
compresion

Cintas de la correa de
compresioén

Conjunto de compresién para
bolsa inflable

Lineas de alineacién

Palas de compresion

Racor de desconexion rapida
Valvula de cierre

Bomba con manémetro
Marcas de indexado virtual

MONTAJE INICIAL Y COLOCACION SOBRE EL PACIENTE

1. Asegurese de que la pala queda debidamente alineada para acoplarse a la pala. Alinee el broche de velcro.

NOTA: + Siutiliza lineas de alineacién blancas en la pala, finalice la alineacidn antes de colocar la bolsa inflable. Las lineas de alineacién sirven Gnicamente como referencia.
« Las marcas de indexado virtual puede utilizarse para verificar la ubicacion dentro de la imagen. Las marcas de indexado virtual sirven inicamente como referencia.

2. Coloque la correa con los nimeros hacia abajo. Pase el extremo largo de la correa por la abrazadera. Vuelva sobre si misma la correa, asegurandose de que el velcro se engancha en

toda su longitud.

NOTA: Asegurese de que los clips de ancho ajustable de la abrazadera se ajusten a la anchura correcta de la correa..
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3. Coloque la palay la bolsa inflable sobre el paciente, con la punta de la pala alineada con el esternén del paciente y por debajo de la apdfisis xifoides.

e A

NOTA: Las cinco (5) marcas de indexado virtual ubicadas entorno al perimetro de la pala pueden usarse para colocar al paciente con relacion a las estructuras anatémicas en estudio
TAC o radiogréfico.
4. Acople la abrazadera. Apriete el mando hasta que emita un chasquido.
NOTA: Alinstalarla, asegurese que no quede ningin material entre la abrazadera y el dispositivo.
5. Coloque la correa sobre el paciente, asegurandose que el lado del nimero queda hacia abajo y el indicador de pasarela apunta hacia dicha estructura, acoplandola a la pala y la bolsa
inflable. Asegurese de que el velcro de la correa se alinea y se engancha con el situado en la bolsa inflable.
6. Coloque una segunda abrazadera en el borde apuesto del dispositivo. Apriete el mando hasta que emita un chasquido.
7. Apriete la correa hasta el punto que tolere el paciente.
8. Anotar las posiciones de escala de la abrazadera y la correa.

INFLADO DE LA BOLSA

1. Cierre la vélvula, para ello gire el mando rojo hacia usted. Asegurese de que la valvula de cierre esta abierta, para ello compruebe que la empufiadura de la valvula esté en linea con los
tubos.

e N

2. Parainflar la bolsa a la presion que desee, apriete repetidamente la perilla.

/\ADVERTENCIA

« Noinfle la bolsa a una presion superior a 125 mmHg.

3. Cierre la vélvula de cierre, para ello gire la empufiadura de la valvula hasta colocarla en perpendicular a los tubos. Espere dos minutos.

e N\

NOTA: + Serecomienda volver a inflar la bolsa a la presion inicial tras dos minutos del inflado inicial, para ello abra la valvula de cierre, apriete la perilla del manémetro y cierre la
vélvula.
« Durante el funcionamiento normal, puede esperarse una fluctuacion de 10 mmHg.
4. Tras dos minutos, abra la vélvula de cierre, para ello gire la empufiadura de la vélvula alineada con los tubos.
5. Parainflar la bolsa a la presion que desee, apriete repetidamente la perilla. Cierre la valvula de cierre.

NOTA: + Anote lalectura del manémetro.
« Este dispositivo se utiliza inicamente como referencia y no debe utilizarse en ninguna otra aplicacién.

/\ADVERTENCIA

« Lapresion de inflado maxima de la bolsa es 125 mmHg.
« Labomba debe desconectarse con el «<Racor de desconexion rapida» y retirarse de la mesa del paciente antes de la exploracion o del tratamiento.

RETIRAR LA BOMBA DE LA BOLSA INFLABLE

1. Compruebe que la vélvula de cierre queda perpendicular a los tubos.
2. Desconecte la bomba, para ello pulse el boton gris del Racor de desconexion rapida.

s N

NOTA: Espere una pequefia reduccion de la presion si se vuelve a conectar la bomba y se vuelve a abrir la valvula.

RETIRAR LA CORREA DE LA MESA

1. Desconecte el Racor de desconexion rapida. Abra la vélvula de cierre y libere el aire de la bolsa inflable. O gire el mando rojo hacia afuera.
2. Afloje la correa si fuera necesario. Suelte la abrazadera y despegue el borde.
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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, companieros de trabajo y a ellos
mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.
« Elusuario debe limpiar el dispositivo entre usos siguiendo las instrucciones.

Body Pro-Lok™ Cinturén respiratorio

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.

NOTA: Durante la limpieza normal, se puede transferir el color al pafio.
Sistema de control de movimiento abdominal/toracico ZiFix Traverse™

El Sistema de control de movimiento abdominal/tordcico ZiFix Traverse™ puede limpiarse empleando las practicas de limpieza estandar y agentes de limpieza con BASE ACUOSA de uso
comun en hospitales. Los siguientes materiales de limpieza han sido verificados como apropiados:

« Solucién desinfectante de dialdehido activado al 2,4 % Cidex®
« Aguayjabén
« Isopropanol

NOTA: « N utilice otros disolventes para limpiar el dispositivo.
o El calibre debe limpiarse con un pafio suave y seco.

MANTENIMIENTO
/\ADVERTENCIA

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

« Anordningen &r indicerad for att underlatta korrekt placering av patienter infor stralbehandling, inklusive elektron-, foton- och protonbehandlingar, och simulering inkluderande DT- och
MR-bildtagning.
« Anordningen ar avsedd att applicera bukkompression for att hantera forflyttning och tumdérens rérelser under andningen och samtidigt uppratthélla maximal bekvamlighet for

patienten.
OBSERVERA
Enligt federal lag i USA far utrustningen endast séljas av eller pa ordination av lakare.
/A\VARNING

« Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.
« Inspektera enhetens kardborreband for skada, slitage eller kontaminering som kan fa bandet att lossna med tiden.
« Verifiera alla behandlingsvinklar och dampningsegenskaper fre behandling av patienter.
« Ndr patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad finns p4 www.CQmedical.com.
« Verifiera patientposition med ifyllt instéliningsblad fére behandling.
« Setill att patienten &r installd i rétt position for varje behandling innan behandlingen pabérjas.
« Kontrollera att patienten inte rér sig sa ldnge installning och behandling pagar.
« Overvaka patienten kontinuerligt nar tillbehéren anvénds for att sékerstalla patientens komfort.
« Se till att avstandet halls mellan enheter och all linac-eller bildbehandlingsutrustning fére anvandning.
« Avldgsna vassa féremal fran patient och behandlingsomrade for att undvika punktering.
« Tryckangivelserna &r endast avsedda som referens.
« Patienten maste kontinuerligt 6vervakas av sjukvardspersonal nar andningsregleringsutrustning anvands for att sékerstélla att han/hon kan andas tillréckligt.
« Se till att anordningen inte sitter at for hart for patientens bekvamlighet.
o Att sta eller sitta pa ZiFix Traverse™ buk/thorax rérelsekontrollsystem kan skada kidmman eller orsaka personskada.
« Bdr inte enheten med ZiFix Traverse™ buk/thorax rérelsekontrollsystem.
« Se till att kidmmorna &r ordentligt lasta.
« Anvénd endast CQ Medical medféljande handpump.

0OBS: « Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har intréffat inom EU ska den &ven rapporteras till behorig myndighet

i det medlemsland dar du &r etablerad.
e ZiFix Traverse™ buk/thorax rorelsekontrollsystem kommer att ddmpa en strélbehandlingsstrale. Den faktiska ddmpningen baserat pa instéliningarna ska verifieras med just
din utrustning. Da&mpning och &kad huddos ska beaktas vid planering och behandling.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

(Body Pro-Lok™ andningsbilte och ONEClamp
! « Icke-kliniska test har visat att andningsregleringsbéltet & MR-villkorligt. En patient med denna anordning kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller féljande krav:

« Statiskt-magnetiskt falt pa 1,5T och 3,0T
« Maximal spatiell faltgradient pa 3,000 Gauss/cm (30 T/m)
« Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg (férsta kontrollerade nivan)
MR-siker ¢ Under de skanningsférhallanden som definierats ovan, forvantas enheten producera en maximal temperaturékning som &r lagre dn 0.5°C efter 15 minuters kontinuerlig

under skanning.
vissa « Tillbehdret handpump med tryckmatare &r MR-villkorligt. Se tillverkarens anvisningar for villkor for saker anvéndning.
villkor

ZiFix Traverse™ Buk/thorax rorelsekontrollsystem

« Statiskt magnetfélt pa 3T eller mindre.
Koppla bort manometerpumpen fran enheten innan du skannar och ta bort manometerpumpen fran patientbordet.

! o licke-kliniska tester har man pavisat att manometerpumpen ar MR-villkorlig. Denna enhet kan anvéndas i ett MR-system under féljande villkor:
« Fore skanning, flytta manometerpumpen till gradientfélt som inte &r storre 4n 200 mT (2000G), dvs. svagare gradientsektioner, av magnetfaltet i MRT-skannern.

MR-saker Om linjerna for magnetféltstyrka i rumskonfigurationen inte &r kénda, koppla bort och ta bort enheten fran MR-rummet innan skanning. Se anvandarmanualen for
under MR-systemet for information om magnetfaltstyrka och spatiala gradienter for systemet.
vissa » Icke-kliniska tester har visat att ZiFix Traverse buk/thorax rérelsekontrollsystem &r MR-villkorligt. N&r villkoren for manometerpumpen har uppfylits kan ZiFix Traverse
villkor buk/thorax rérelsekontrollsystem anvéndas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:
o Statiskt magnetfalt pa 3T eller mindre.
JUSTERA ONECLAMP
1. Sattin ett tunt, stadigt foremal som ett gem i halet och hgj eller sénk clipset med justerbar bredd efter behov. Stéll in pa konfiguration 1 for 4-tumsbélten och konfiguration 2 for 5-
tumsbalten.
{ B
1. Clips med
justerbar bredd
2. Hal
3. Frigéringsknapp
4. Vred
2
3
4

J

OBS: Om ONEClamp upphor att reagera pa vredet, hall in frigéringsknappen samtidigt som du vrider pa vredet.
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Svenska ONEClamp

ANVANDA BODY PRO-LOK™ ANDNINGSBALTE

-

ONEPlatform™ och UCT 1. Andningsregleringsbélte
2. Klamma
3. Patientstod
4. Andningsmétare och -
pump
OBS: Indikatorsténgen kan placeras i 6ver- eller underlédge. Se till att indikatorstangens orientering &r konsekvent mellan anvéndning av alla béltessystem.

1. Fast klammorna vid sidoskenorna. Sakra genom att dra &t vredet tills det klickar.
2. Placera Velcro-remmarna I3st genom varje klamma.

e N

0OBS: Se till att clipsen med justerbar bredd ar instéllda for korrekt baltesbredd.

/\VARNING

« Setill att clipsen med justerbar bredd &r ihakade.

Hall andningsregleringsbaltet stadigt pa plats 6ver 6nskat omrade.

Placera Velcro-remmarna dver andningsregleringsbaltet.

Placera en andra Velcro-rem dver andningsregleringsbéltet, om nodvandigt dver den forsta remmen.
Fast andningsmataren och -pumpen vid andningsbaltet.

Anvand grad A till H pa métaren for att blasa upp andningsbéltet.

Blas upp andningsregleringsbiltet till dess att 6nskad andningsreglering uppnas.

Innan rontgen eller behandling, ta bort métaren och pumpen fran andningsbaéltet.

0BS: Notera alla indexerade positioner, inklusive orientering av indikatorstangen och acceptabelt tryckintervall pa installningsbladet.

ANVANDA ZIFIX TRAVERSE™ BUK/THORAX RORELSEKONTROLLSYSTEM

CENO G AW

Kompressionsbaltesklammor
Kompressionsbéltesremmar
Kompressionsblasor
Inriktningslinjer
Kompressionspaddlar

Quick Disconnect Fitting
Avstangningsventil
Manometerpump

Virtuella indexeringsmarken

WoONOOAON=

FORSTA MONTERING OCH POSITIONERING PA PATIENT

1. Setill att paddeln &r ratt inriktad for att kunna fastas i bldsan. Rikta in kardborrefastet.
OBS: « Vid anvéndning av vita inriktningslinjer pa paddeln, slutfér inriktningen innan du faster blasan. Inriktningslinjerna &r endast i referenssyfte.
« De virtuella indexeringsmérkena kan anvéndas for att verifiera platsen vid bildbehandling. De virtuella indexeringsmérkena ar endast for referensanvéandning.

2. Placera béltet med siffrorna nedat. For in den langa &nden av baltet genom klamman. Sétt tillbaka béltet pa sig sjélvt och sékerstéll att krokens hela langd &r ihakad i 6glan.

e N

OBS:  Settill att clipsen med justerbar bredd &r installda for korrekt baltesbredd..
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3. Placera paddeln och blasan pa patienten med paddelns spets i linje med patientens bréstben och under processus xiphoideus.

e A

OBS: De fem (5) virtuella indexeringsmérkena som finns runt paddeln kan anvéndas for att underlatta patientinstéliningen i forhallande till patientens anatomi under CT- eller
rontgenavbildning.
4. Fast klamman. Sékra genom att dra at vredet tills det klickar.
OBS: Se till att det inte finns nagot material mellan klamman och enheten vid installation.
5. Lé&gg béltet dver patienten, se till att siffersidan &r vand nedat och portindikatorn pekar mot porten, fast den pa paddeln och blasan. Se till att dglan pa béltet &r i linje med och hakar i
kroken pa blasan.
6. Installera den andra kldmman pa den motsatta kanten av enheten. Sakra genom att dra at vredet tills det klickar.
7. Dra at baltet sdsom patienttoleransen tillater.
8. Registrera klam- och baltesvagspositioner.

BLASA UPP BLASAN
1. Stédng ventilen genom att vrida det roda vredet mot dig. Se till att avstangningsventilen &r 6ppen genom att kontrollera att ventilhandtaget &r i linje med slangen.

e ~

2. Blas upp blésan till 6nskat tryck genom att klamma pa bollen upprepade génger.

/\VARNING
« Blas inte upp blastrycket éver 125 mmHg.

3. Stdng avstangningsventilen genom att vrida ventilhandtaget vinkelrdtt mot slangen. Vénta 2 minuter.

s \

0OBS: « Det rekommenderas att bldsa upp blasan till initialt tryck efter 2 minuters initial uppblasning genom att 6ppna avstangningsventilen, klamma pa manometerbollen och sténga
avstangningsventilen.
« Under normal drift &r fluktuationer pd 10 mmHg att férvénta.
4. Efter 2 minuter 6ppnar du avstangningsventilen genom att vrida ventilhandtaget i linje med slangen.
5. Blas upp blasan till 6nskat tryck genom att klamma pa bollen upprepade ganger. Stang avstangningsventilen.
0BS: « Registrera manometeravlasning.
« Denna enhet ska endast anvéndas som referens och ska inte anvandas i ndgon annan applikation.

/\VARNING

e Max blastryck &r 125 mmHg.
« Pumpen maste kopplas ur via "Quick Disconnect Fitting” och tas bort fran patientbordet fére skanning eller behandling.

TA BORT PUMPEN FRAN BLASAN

1. Verifiera att avstangningsventilen &r vinkelrat mot slangen.
2. Koppla bort pumpen genom att trycka pa den gra knappen pa Quick Disconnect Fitting.

e N

OBS: Rakna med en liten minskning av trycket om pumpen &teransluts och ventilen 6ppnas igen.

TA BORT BATLTET FRAN BORDET

1. Koppla bort Quick Disconnect Fitting. Oppna avsténgningsventilen och slapp ut luften fran bldsan. ELLER vrid det réda vredet bort fran dig.
2. Lossa béltet vid behov. L&s upp klamman och skjut av kanten.
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RENGORING
/\VARNING

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

bestdammelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.
« Utrustningen maste rengéras enligt anvisningarna mellan anvandningstillféllena.

.

Body Pro-Lok™ Andningsbalte
1. Vid behov ska ytan rengdras genom att ta bort synlig férorening med 70 % alkohol eller vatservetter med desinfektionsmedel Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Om synlig férorening inte

kan tas bort ska rengdringsstegen upprepas och vid behov ska apparaten kasseras.
OBS: Fargen kan 6verforas till duken vid normal rengéring.

ZiFix Traverse™ Buk/thorax rorelsekontrollsystem
ZiFix Traverse™ buk/thorax rérelsekontrollsystem kan rengéras med standardrengéringsmetoder och vanliga VATTENBASERADE sjukhusrengdringsmedel. Féljande rengéringsmaterial har

testats och befunnits vara lampliga:
« Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehyddesinficeringsldsning
e Tval och vatten
« Isopropylalkohol
OBS: « Anvénd INTE andra I6sningsmedel for att rengéra enheten.
« Mataren ska rengdras med en mjuk, torr trasa.

UNDERHALL
/\VARNING

« Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmént slitage.
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KULLANIM AMACI

« Cihaz elektron, foton ve proton tedavilerini iceren radyasyon tedavileri ve BT ve MR gekimlerini igeren simiilasyonlar igin, hastalarin diizglin konumlandiriilmasina yardimei olmakta

kullanilir.
« Cihaz, bir yandan solunum sirasinda hareketleri ve timér hareketini yonetmek icin abdominal kompresyon uygularken, diger yandan hastanin en ist diizeyde rahat etmesini amaglar.
DIKKAT

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

/\ UYARI

Cihaz hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

Kayisin zaman iginde gevsemesine neden olabilecek hasarlara, asinmalara ve kirlenmelere karsi Velcro cihazini kontrol edin.

Hastalari tedavi etmeden 6nce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Hastayi ilk defa konumlandirirken, tim ayarlan kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi www.CQmedical.com sitesinden elde edilebilir.
Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Tedaviye baslamadan 6nce hastanin her tedaviye yonelik dogru pozisyona ayarlandigindan emin olun.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Hastanin konforunu saglamak icin aksesuarlari kullanirken hastay diizenli bir sekilde takip edin.

Kullanim éncesi cihazlar ile tiim lineer ya da gériintiileme ekipmanlar arasinda mesafenin korundugundan emin olun.

Yaralanmalari 6nlemek icin, keskin nesneleri tedavi alanindan ve hastadan uzaklastirin.

Basing gosterimi sadece bilgi amaglidir.

Klinik personeli solunum baskilama aksesuarlarini kullanirken, hastanin yeterli nefes aldigindan emin olmak igin hastayi stirekli izlemelidir.
Hastanin konforu i¢in cihazin ¢ok siki olmadigindan emin olun.

ZiFix Traverse™ Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi iizerinde durmak ya da oturmak kelepgeye hasar verebilir veya yaralanmaya neden olabilir.
ZiFix Traverse™ Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemini kullanarak cihazi tasimayin.

Kelepgelerin diizgiin sekilde takildigindan emin olun.

Sadece CQ Medical tarafindan verilen el pompasini kullanin.

®© o 0 0 0 0 0 0 0 000000 00

NOT: « Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay Ureticiye bildiriimelidir. Olay, Avrupa Birligi ierisinde gerceklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.
» ZiFix Traverse™ Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi bir radyoterapi isinini séniimleyecektir. Ayara bagl mevcut séniimleme kendinize ait 6zel ekipmanla
dogrulanmalidir. Planlama ve tedavi sirasinda séniimlemenin yani sira artmis cilt dozu dikkate alinmalidir.

MRI GUVENLIK BILGILERI

rBody Pro-Lok™Solunum Kemeri ve ONEClamp
o Klinik disi testler, Solunum Kusaginin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazi tagiyan bir hasta asagidaki kosullar saglayan bir MR sisteminde giivenli sekilde

taranabilir:
« 1.5T ve 3.0T degerinde statik manyetik alan
« 3,000 gauss/cm (30 T/m) degerinde maksimum uzamsal alan gradyani

MR « Rapor edilmis olan maksimum MR sistemi tiim viicut ortalamasi spesifik emme orani (SAR) 4 W/kg olmustur (Birinci Seviye Kontrolli Galistirma Modu).
Sartina  * Bu cihazin yukarida belirtilen tarama kosullari altinda 15 dakikalik siirekli bir taramadan sonra 0.5°C'den az bir maksimum sicaklik yiikselmesine yol agmasi
Baghdir beklenmektedir.

« Basing Gostergeli Aksesuar El Pompasinin MR kosullu olmasi. Giivenli kullanim talimatlari icin Uretici talimatlarina bagvurun.

ZiFix Traverse™ Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi

« 3T veya alti statik manyetik alan.
« Tarama igleminden 6nce Manometre Pompasini cihazdan ayirin ve Manometre Pompasini hasta tezgahindan gikarin.

! » Klinik olmayan testler Manometre Pompasinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaz, agagidaki kosullar altinda MR sistemlerinde kullanilabilir:
« Tarama igleminden 6nce manometre pompasini, MRI tarayicisina ait manyetik alanin daha zayif gradyan bolimleri gibi 200 mT'den (2000G) daha biiyiik olmayan

MR gradyan alanlarina hareket ettirin.
Sartina « Oda yapilandirmasindaki manyetik alan giicii gizgileri bilinmiyorsa, tarama igleminden énce cihazin baglantisini kesin ve bunu MR odasindan gikarin. Sisteme yonelik
Baghdir manyetik alan giicii ve alansal gradyanlar hakkinda bilgi icin MR sisteminin kullanim kilavuzuna bagvurun.

« Klinik olmayan testler ZiFix Traverse Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi'nin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Manometre Pompasi igin kosullar kargilandiginda,
ZiFix Traverse Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi'nin agagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde kullanilmasi miimkiindiir:
« 3T veya alti statik manyetik alan.

ONECLAMP AYARLANMASI

1. Pim deligine atag benzeri ince, saglam bir cisim yerlestirin ve ayarlanabilir genislik klipslerini gerektigi gibi yiikseltin veya algaltin. 4 ing kemerlere Yapilandirma 1'i ve 5 ing kemerlere
Yapilandirma 2'yi ayarlayin.

1. Ayarlanabilir Geniglik
Klipsleri

2. Pim deligi
3. Birakma Diigmesi
4. Topuz

2

3
4

J

NOT:  Topuza yonelik ONEClamp karsiliginin durmasi halinde, topuzu gevirme sirasinda birakma diigmesini basili tutun.
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ONEClamp

BODY PRO-LOK™ SOLUNUM KEMERI KULLANIMI

-

ONEPIlatform™ ve UCT

Hon=

Solunum Bandi

Kelepge

Hasta Destegi

Solunum 6lgegi ve

pompasi

J

1.

NOT:

Kelepgelerin yan raylara baglayin. Tik sesi gelene kadar topuzu sikarak emniyete alin.

2. Velcro seritlerini kelepgelerin igine gevsek bir sekilde yerlestirin.

-~

NOT:

CENO G AW

NOT:

/\ UYARI

« Ayarlanabilir geniglik klipslerinin takildigindan emin olun.

Respiratuar kusag istediginiz alanin tizerindeki yerine sikica tutturun.

Velcro seridini respiratuar kugagin tizerine yerlestirin.

Gerekirse, ikinci Velcro seridini ilk seridi 6rtecek sekilde respiratuar kusagin iizerine yerlestirin.
Solunum 6lgegi ve pompasini solunum kemerine takin.

Solunum kemerini sisirmek igin dlgek lizerinde A ile H arahigini kullanin.

Respiratuar kusag, istediginiz respiratuar sinira ulagsana kadar sisirin.

Gorlntiileme ya da tedavi 6ncesi solunum kemerinden 6lgegi ve pompayi gikarin.

Gosterge gubugu, st veya alt konuma yerlestirilebilir. Gosterge gubugu yoniiniin tim kemer sistemleri kullanimi arasinda istikrarl oldugundan emin olun.

Kelepgenin ayarlanabilir genislik klipslerinin dogru kemer genisligine ayarlandigindan emin olun.

Gosterge gubugunun yonii de dahil olmak tzere tim indekslenmis pozisyonlarin yani sira kabul edilebilir basing araligini kurulum sayfasina not edin.

ZIFiX TRAVERSE™ ABDOMINAL/TORASIK HAREKET KONTROL SISTEMi KULLANIMI

1.

ook W

0w o

Kompresyon Kemeri
Kelepceleri
Kompresyon Kemeri
Kayislari

Kompresyon Kesesi
Takimi

Hizalama Gizgileri
Kompresyon Kiirekleri
Baglanti Elemanini Hizh
Ayirma

Kapatma Valfi
Manometre Pompasi
Sanal Indeksleme
isaretleri

ILK BIRLESTIRME VE HASTADA KONUMLANDIRMA

Keseye takmak Uizere kiiregin uygun sekilde hizalandigindan emin olun. Cirt cirt bandi hizalayin.

1.

NOT: .

dondiirin.

Kirek tizerindeki beyaz hizalama gizgilerinin kullaniimasi halinde keseyi takmadan &nce hizalama iglemini tamamlayin. Hizalama cizgileri sadece referans amaciyla kullanim

icindir.

Sanal indeksleme isaretleri, goriintiilemede konumu dogrulamak amaciyla kullanilabilir. Sanal indeksleme isaretleri sadece referans amaciyla kullanim igindir.
2. Numaralar agagi bakacak sekilde kemeri yerlestirin. Kemerin uzun ucunu kelepgeden gegirin. Kancanin tiim boyu halkaya takili oldugundan emin olmak suretiyle kemeri kendi tizerinde

NOT:
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3. Kiregi ve keseyi, kiiregin ucu hastanin sternumu ile hizali ve ksifoid gikintisinin altinda olacak sekilde hastaya konumlandirin.

e A

NOT: Kirek cevresinde yer alan bes (5) sanal indeksleme isareti, BT ya da réntgen goriintiileme altinda hasta anatomisine yonelik hasta yerlesimine yardimci olmak amaciyla
kullanilabilir.
4. Kelepgeyi takin. Tik sesi gelene kadar topuzu sikarak emniyete alin.
NOT: Birlestirme sirasinda kelepge ile cihaz arasinda hicbir seyin olmamasindan emin olun.
5. Numara tarafi agagi ve gantri gosterge noktalari gantriye dogru bakacak sekilde kemeri hastanin iizerine yerlestirerek kiirek ve keseye takin. Kemerdeki halkanin kese iizerindeki kanca
ile hizalandigindan ve birlestiginden emin olun.
6. Cihazin karsl kenarina ikinci kelepge takin. Tik sesi gelene kadar topuzu sikarak emniyete alin.
7. Kemeri, hastanin toleransi miisaade ettigi 6lgtide sikin.
8. Kelepge ve kemer dlgek pozisyonlarini kaydedin.

KESENIN SISIRILMESI
1. Kirmizi topuzu kendinize dogru gevirerek valfi kapatin. Valf kolunun boru ile ayni hizada olmasini kontrol ederek kapatma valfinin agik oldugundan emin olun.

e ~

2. Pompayl pes pese sikarak keseyi talep edilen basinca kadar sisirin.

/\ UYARI

« Kese basincini 125 mmHg lizerinde olacak sekilde sisirmeyin.

3. Valf kolunu boru ile dikey olacak sekilde gevirerek kapatma valfini kapatin. 2 dakika bekleyin.

s \

NOT: « 2 dakikalik ilk sigsirmeden sonra kapatma valfini agarak, manometre pompasini sikarak ve kapatma valfini kapatarak kesenin tekrar ilk basinca sisirilmesi onerilir.
« Normal kullanim sirasinda 10 mmHg degerinde bir sapma beklenebilir.

4. 2 dakika sonra valf kolunu boru ile hizali olacak sekilde gevirerek kapatma valfini agin.
5. Pompayi pes pese sikarak keseyi talep edilen basinca kadar sisirin. Kapatma valfini kapatin.

NOT: « Manometreden okunan degeri kaydedin.
« Bu cihaz sadece referans amaciyla kullaniimali ve farkl baska bir uygulamada kullaniimamalidir.

/\ UYARI

o Maks. kese basinci 125 mmHg'dir.
« Pompanin tarama veya tedavi isleminden énce "Baglanti Elemanini Hizli Ayirma” ile ayriimasi ve hasta tezgahindan ¢ikarilmasi gerekmektedir.

POMPANIN KESEDEN GIKARILMASI

1. Kapatma valfinin boruya dik oldugunu dogrulayin.
2. Baglanti Elemanini Hizli Ayirma {izerindeki gri diigmeye basarak pompayi ayirin.

s N

NOT:  Pompa tekrar baglandiginda ve valf tekrar agildiginda basingta kiigiik bir diisiis beklenebilir.
KEMERIN TEZGAHTAN CIKARILMASI

1. Baglanti Elemanini Hizl Ayirmayi ayirin. Kapatma valfini agin ve kesedeki havayi tahliye edin. YA DA kirmizi topuzu kendinizden uzaga gevirin.
Kemeri gerektigi gibi gevsetin. Kelepgenin kilidini agin ve kenarindan sikica kaydirin.
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TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

Bu diriiniin kullanicilan hastalar, ¢alisma arkadaslari ve kendileri i¢in en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Capraz kontaminasyonu énlemek igin

kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.
« Cihaz, iki kullamim arasinda talimata uygun sekilde temizlenmelidir.

.

Body Pro-Lok™ Solunum Kemeri
1. Gerekirse, %70 alkol veya Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) mendilleriyle griiniir kontaminasyonu gidererek ylizeyi temizleyin. Goriinir kontaminasyonun giderilememesi halinde, temizlik

adimlarini tekrarlayin ve gerekirse cihazi i1skartaya gikarin.

NOT: Normal temizlik sirasinda renk mendile gegebilir.
ZiFix Traverse™ Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi
ZiFix Traverse™ Abdominal/Torasik Hareket Kontrol Sistemi, standart temizlik uygulamalari ve genel SU BAZLI hastane temizlik maddeleri ile temizlenebilir. Asagidaki temizlik malzemeleri
test edilmis ve uygun bulunmustur:

« Cidex® %2,4 Etkinlestirilmis Dialdehit Dezenfeksiyon Soliisyonu

e Sabunve Su

« Izopropil Alkol
NOT: « Cihazi temizlemek amaciyla farkl solventler KULLANMAYIN.

o Gosterge yumusak, kuru bir bezle temizlenmelidir.

BAKIM

/\ UYARI

« Kullanmadan dnce cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini kontrol edin.
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