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ProForm™ HNS Mevion Adjustable Backrest English

INTENDED USE

« The device is used to assist with immobilization, positioning and reposition patients undergoing radiation

therapy.
« The device is indicated to aid in supporting and positioning adult and pediatric patients undergoing radiation

therapy including electron, photon, and proton treatments. The device is also used during image acquisition
to support treatment planning.

CAUTION

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

/\ WARNING
« Do not use if device appears damaged.
« Do not apply a load exceeding 363 Ibs (165 kg) to the entire system including accessories.
« Do not apply a load exceeding 51 Ibs (23.3 kg) to backrest.
« Verify all angles of treatment, attenuation characteristics and WET values prior to treating patients. Refer to

Technical Data Sheet at www.CQmedical.com for WET values.

Do not allow patient to reposition themselves.

« Do not reposition device with patient on it.

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

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.

INSTALLING BACKREST
/\ WARNING

« Always verify device characteristics prior to treating patients.

With both hands, grab each side of backrest (1) and stand in front of seat pan (7).
Orient backrest so Mevion logo faces the patient side.
Line mounting pin (3) up with backrest interface (4) so mounting pin will insert into mounting holes (5).
. Lower backrest until mounting pin is firmly seated in mounting hole.
NOTE: Ensure backrest is in docked position by pushing downward equally on top of backrest.
5. When fully seated, the control system allows continued function of the system. If it does not, refer back to step 4.

NN
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Backrest
Extension
Mounting Pin
Backrest Interface
Mounting Holes
Handles

Seat pan
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ADJUSTING EXTENSION

To adjust extension: Depress handles (6) on both sides to slide extension (2) up and down (Figure 1).

Release handles when desired height is reached.

Apply slight pressure up and down to ensure handle engagement is locked in place.

Once height adjustment is complete, lock handles by pulling up (away from the backrest) to prevent movement

(Figure 2).
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English ProForm™ HNS Mevion Adjustable Backrest

5. Position patient as dictated by setup protocol.

REMOVING BACKREST

1. Stand in front of seat pan.
2. With both hands, grab each side of backrest (1) and lift upward until backrest is removed from mounting holes (2).

NOTE: A slight resistance will be felt as the ball catch releases from mounting hole.

s N
1. Backrest
2. Mounting Holes

3. Setaside backrest.

REPROCESSING
/\ WARNING

« Users of this product have an obligation and responsibility to provide the highest degree of infection control to
patients, co-workers and themselves. To avoid cross-contamination, follow infection control policies established
by your facility.

1. If necessary, clean surface by removing visual contamination with 70% alcohol or Theracide (PDI Sani-Cloth Plus)
wipes. If visual contamination cannot be removed, repeat cleaning steps and if necessary, discard device.

MAINTENANCE

NOTE: Inspect device prior to use for signs of damage and general wear.
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Podesivi naslon za leda ProForm™ HNS Mevion Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

« Uredaj se upotrebljava za pomoc¢ pri imobilizaciji, pozicioniranju i ponovnom pozicioniranju pacijenata
podvrgnutih terapiji zraéenjem.

« Uredaj je predviden kao pomagalo za potporu i pozicioniranje odraslih i pedijatrijskih pacijenata u svrhu
radioterapije, ukljucujuéi elektronske, fotonske i protonske tretmane. Uredaj se takoder upotrebljava tijekom
snimanja u svrhu planiranja lije¢enja.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

Ne koristite ako uredaj izgleda oStec¢eno.

« Na cjelokupni sustav, ukljucujuéi dodatnu opremu, nemojte primijeniti opterecenje koje premasuje 165 kg (363
Ibs).

« Na naslon za leda nemojte primijeniti opterecenje koje premasuje 23,3 kg (51 Ibs).

« Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET vrijednosti
potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na www.CQmedical.com.

« Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela.

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Nemojte upotrebljavati pretjeranu silu na uredaju. MoZe doc¢i do ozljede ili oStecenja uredaja.

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

POSTAVLJANJE NASLONA ZA LEDA
/\ UPOZORENJE

« Proucite sve znacajke uredaja prije lijecenja pacijenata.

Objema rukama uhvatite svaku stranu naslona za leda (1) i stanite ispred sjedala (7).

Usmjerite naslon za leda kako bi logotip sustava Mevion bio okrenut pacijentu.

Poravnajte zatik za montazu (3) sa suceljem naslona za leda (4) kako bi se zatik za montazu umetnuo u otvore za
montazu (5).

. Spustite naslon za leda dok zatik za montaZu ¢vrsto ne ulegne u otvor za montazu.

NATUKNICA: Vodite racuna da je naslon za leda pri¢vrséen ravnomjerno gurajuci vrh naslona za leda nadolje.

5. Kada potpuno ulegne, upravljacki sustav omogucéava kontinuirano funkcioniranje sustava. U suprotnom, vratite se na
korak 4.

> wpo

Naslon za leda
Produzetak

Zatik za montazu
Sucelje naslona za leda
Rupice za montazu
Rucke

Sjedalo
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PODESAVANJE PRODUZETKA

1. Zapodes$avanje produzetka: Pritisnite rucke (6) s obje strane kako biste pomaknuli produzetak (2) gore i dolje (slika
1).




Hrvatski Podesivi naslon za leda ProForm™ HNS Mevion

2. Otpustite ru¢ke kada postignete Zeljenu visinu.

3. Primijenite blagi pritisak gore i dolje kako biste bili sigurni da je ru¢ka zaklju¢ana na mjestu.

4. Nakon $to dovrsite podesavanje visine, zakljuCajte rucke povlacenjem prema gore (od naslona) kako biste sprijecili
5 pomicanje (slika 2).

Postavite pacijenta prema uputama protokola za postavljanje.

UKLANJANJE NASLONA ZA LEDA

1. Stanite ispred sjedala.
2. Objema rukama uhvatite svaku stranu naslona za leda (1) i podignite nagore dok se naslon za leda ne ukloni iz
otvora za montazu (2).

NATUKNICA: Osjetit ¢ete blagi otpor kako se drzac¢ kuglice oslobodi iz otvora za montazu.

e

1. Naslon za leda
2. Rupice za montazu

3. Stavite naslon za leda sa strane.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

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

ODRZAVANJE

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




ProForm™ Nastavitelna opérka zad HNS Mevion Cesdtina

UCEL POUTITI

« Toto zafizeni je uréeno k imobilizaci, polohovéni a Gpravé polohy pacientd podstupujicich radiacni 1écbu.

« Zafizeni je ureno jako pomiicka pro podpéru a polohovani dospélych a détskych pacientl podstupujicich
radioterapii véetné elektronové, fotonové a protonové IéEby. Toto zafizeni se také pouziva pfi pofizovani
snimkd jako podpora pro planovani Iécby.

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

/\ VAROVANI
« Pokud je zafizeni poskozené, nepouZivejte jej.
o Cely systém vcetné prislusenstvi nezatéZujte vice nez 165 kg (363 Ibs).
o Opérku zad nezatéZujte vice nez 23,3 kg (51 liber).
« Zkontrolujte vSechny uhly oSetreni a vlastnosti zmirnovani a WET hodnoty pred vySetfovanim pacientu. Podivejte

se do technického listu na www.CQmedical.com pro WET hodnoty.
« Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu.
« Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient.
« Nevystavujte prostredek nadmérné sile. Mize dojit k poranéni nebo poskozeni prostredku.

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

INSTALACE OPERKY ZAD
/\ VAROVANI

« VZdy ovérte vlastnosti zafizeni pred Ié¢enim pacientd.

Obéma rukama uchopte obé strany opérky zad (1) a postavte se pred kfeslo (7).
Orientujte opérku zad tak, aby logo Mevion smérovalo na stranu pacienta.
Zarovnejte montazni kolik (3) s rozhranim opérky zad (4) tak, aby se montézni kolik zasunul do montaznich otvor(

> wpo

. Opérku zad snizte, dokud montazni kolik pevné nezapadne do montézniho otvoru.
POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je opérka zad v dokovaci poloze, a to rovnomérnym zatlagenim na horni &4st opérky zad
smérem dol0.
5. Po Gplném usazeni umoziuije fidici systém nepfetrzitou funkci systému. Pokud tomu tak neni, pfejdéte zpét ke kroku
4.

Opérka zad
Nastavec

Montdazni kolik
Rozhrani opérky zad
Montézni otvory
Rukojeti

Kreslo

NoohrwNn=

NASTAVENI NASTAVCE

1. Pro nastaveni nastavce: Stisknutim rukojeti (6) na obou stranach posurite nastavec (2) nahoru a dolt (obréazek 1).
2. Po dosazeni pozadované vysky uvolnéte rukojeti.
3. Mirnym tlakem nahoru a doll se ujistéte, ze je rukojet zajisténa.




Cestina ProForm™ Nastavitelna opérka zad HNS Mevion

4. Po dokongeni nastaveni vysky zajistéte rukojeti tahem nahoru (smérem od opérky zad), abyste zabranili pohybu

(obrazek 2).
5. Umistéte pacienta podle protokolu o nastaveni.

p

DEMONTAZ OPERKY ZAD

1. Postavte se pred kieslo.
Obéma rukama uchopte obé strany opérky zad (1) a zvedejte je nahoru, dokud se opérka zad nevyjme z montaznich
otvor( (2).

POZNAMKA: PFi uvoliiovéni kulové zapadky z montazniho otvoru je citit mirny odpor.

s A

1. Opérka zad

2. Montazni otvory

3. OdloZzte opérku zad stranou.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1.V piipadé potieby vyCistéte povrch odstranénim viditelného znecisténi 70% alkoholem nebo hadfiky Theracide (PDI
Sani-Cloth Plus). Pokud se viditelné znecisténi nepodafi odstranit, opakujte kroky cisténi a v pfipadé potreby zafizeni
zlikvidujte.

UDRZBA

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



ProForm™ HNS Mevion Justerbart rygleen Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

« Denne enhed er beregnet til at immobilisere, placere og flytte patienter, der féar stralebehandling.

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

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL
« Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.
« Hele systemet, inklusive tilbehgr, ma ikke belastes med en vaegt pa over 165 kg (363 Ibs).
o Rygleenet ma ikke belastes med en vaegt pa over 23,3 kg (51 Ibs).
« Bekreeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WET-vaerdier forud for behandling af patienter. Se

teknisk datablad pa www.CQmedical.com for WET~veaerdier.
« Patienten ma ikke skifte position.
« Flyt ikke anordningen med patienten pa den.
« Pafer ikke for stor styrke pa udstyret. Der kan ske personskade eller beskadigelse af udstyret.

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

MONTERING AF RYGLAN
AADVARSEL

« Kontroller altid enhedens karakteristika forud for behandling af patienter.

Tag fat i hver side af rygleenet (1) med begge haender, og stil dig foran seedeskalen (7).

Vend rygleenet, sa logoet Mevion vender mod patientsiden.

Seet monteringsstiften (3) pa linje med ryglaenets greenseflade (4), s& monteringsstiften indsaettes i
monteringshullerne (5).

. Seenk ryglaenet, indtil monteringsstiften sidder godt fast i monteringshullet.

BEMZRK: Serg for, at rygleenet er i dockingposition ved at skubbe lige meget nedad pa toppen af rygleenet.

5. Nér du sidder pa plads, tillader kontrolsystemet fortsat funktion af systemet. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal du ga
tilbage til trin 4.

N

Ryglaen

Forlaenger
Monteringsstift
Ryglaenets graenseflade
Monteringshuller
Handtag

Seedeskal

NoohrwNn=

JUSTERING AF FORLANGER

1. Justering af forlaenger: Tryk handtagene (6) ned i begge sider for at flytte forleengeren (2) op og ned (Figur 1).
2. Slip handtagene, nar den gnskede hgjde er naet.
3. Pafgr let tryk op og ned for at sikre, at handtaget er I&st behgrigt pa plads.

11



Dansk ProForm™ HNS Mevion Justerbart rygleen

4. Nér hgjdejusteringen er feerdig, skal hadndtagene lases ved at traekke op (veek fra rygleenet) for at forhindre

beveegelse (Figur 2).
5. Placer patienten, som specificeret i installationsprotokollen.

p

FJERNELSE AF RYGLANET

1. Staforan saedeskalen.
2. Tag fati hver side af ryglaenet (1) med begge haender, og lgft det opad, indtil ryglaenet er fiernet fra

monteringshullerne (2).
BEMZRK: Der vil kunne maerkes en smule modstand, nar kuglelejet friggres fra monteringshullet.

N

- 1. Rygleen
2. Monteringshuller

3. Leeg rygleenet til side.
EFTERBEHANDLING

/\ADVARSEL

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

arbejdsplads.

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

behov.

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



ProForm™ Verstelbare rugleuning van HNS Mevion Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

« Dit hulpmiddel is bedoeld voor het immobiliseren, positioneren en herpositioneren van patiénten die
bestralingstherapie ondergaan.

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

LET OP

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

&WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Belast het hele systeem inclusief accessoires niet zwaarder dan 165 kg (363 Ibs).

Belast de rugleuning niet zwaarder dan 23,3 kg (51 Ibs).

Verifieer alle hoeken van behandeling, dempingskarakteristieken en WET-waarden alvorens patiénten te
behandelen. Raadpleeg het technisch informatieblad bij www.CQmedical.com voor NATTE waarden.

« Sta patiénten niet toe zichzelf te herpositioneren.

« Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

« Gebruik geen excessieve druk op het apparaat. Dat zou kunnen leiden tot beschadiging van het apparaat of tot
letsel.

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd
worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient ook de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.

RUGLEUNING INSTALLEREN
/A\WAARSCHUWING

« De apparatuurkenmerken moeten altijd geverifieerd voordat patiénten behandeld worden.

Pak met beide handen elke kant van de rugleuning (1) vast en ga voor het zitdeel (7) staan.

Het logo van Mevion op de rugleuning moet naar de patiént zijn gericht.

Lijn de montagepen (3) uit met de rugleuninginterface (4) zodat de montagepen in de montagegaten (5) steekt.

. Laat de rugleuning zakken tot de montagepen stevig in het montagegat zit.

OPMERKING: Controleer of de rugleuning in de vergrendelde stand staat door de bovenkant van de rugleuning
gelijkmatig naar beneden te duwen.

5. Wanneer u zit, zorgt het besturingssysteem ervoor dat het systeem kan blijven functioneren. Zo niet, ga dan terug

naar stap 4.

ropo

Rugleuning
Verlengstuk
Montagepennen
Rugleuninginterface
Montagegaten
Handgrepen

Zitdeel

NoorwNn=




Nederlands ProForm™ Verstelbare rugleuning van HNS Mevion

VERLENGSTUK AANPASSEN

1. Verlengstuk aanpassen: Druk de handgrepen (6) aan beide zijden in om het verlengstuk (2) omhoog en omlaag te
schuiven (Afbeelding 1).

2. Laat de handgrepen los wanneer de gewenste hoogte is bereikt.

3. Oefen lichte druk op en neer uit om ervoor te zorgen dat de handgreep vastzit.

4. Zodra de hoogte is ingesteld, vergrendelt u de handgrepen door ze omhoog te trekken (weg van de rugleuning) om
5 beweging te voorkomen (Afbeelding 2).

Positioneer de patiént volgens het opstelprotocol.

RUGLEUNING VERWIJDEREN

1. Gavoor het zitdeel staan.

2. Pak met beide handen de zijkanten van de rugleuning (1) vast en til deze omhoog totdat de rugleuning uit de
bevestigingsgaten (2) is verwijderd.

OPMERKING: U voelt een lichte weerstand als de kogelvanger uit het montagegat komt.

~

1. Rugleuning
2. Montagegaten

3. Leg de rugleuning opzij.
RECYCLEREN

/A\WAARSCHUWING

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

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

ONDERHOUD

OPMERKING: Inspecteer apparaat voér gebruik op tekenen van schade en algemene slijtage.
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ProForm™ HNS Mevion saadettava selkanoja Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

« T&ama laite on tarkoitettu sédehoitoa saavien potilaiden immobilisointiin, asemointiin ja uudelleenasemointiin.
« Laite on tarkoitettu tukemaan ja asettelemaan aikuis- ja lapsipotilaita sddehoidon aikana, mukaan lukien
elektroni-, fotoni- ja protonihoidot. Laitetta kdytetdan myos kuvauksen aikana hoidon suunnittelun

tukemiseen.
HUOMIO
Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmaén laitteen myynnin laakarille tai 14dkarin maarayksesta.
/\VAROITUS
« Ala kdyté laitetta, jos se on vaurioitunut.
« Koko jarjestelmaan, lisélaitteet mukaan lukien, kohdistuva kuorma ei saa olla yli 165 kg.
« Selkanojaan kohdistuva kuorma ei saa olla yli 23,3 kg.
« Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa. Katso WET-arvot

teknisestd tiedotteesta kohdasta www.CQmedical.com.
« Aléd anna potilaiden siirtya.
« Al siirré tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.
« Al kohdista laitteeseen liiallista voimaa. Seurauksena saattaa olla vahingoittuminen tai laitteen vaurioituminen.

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

SELKANOJAN ASENNUS
A\VAROITUS

« Varmista aina laitteen ominaisuudet ennen potilaiden hoitoa.

Tartu molemmin ké&sin selkénojasta (1) ja seiso istuinkaukalon (7) edessa.

Suuntaa selkédnoja niin, ettd Mevion logo on potilaaseen péin.

Kohdista asennustappi (3) ylospain selkdnojan liitdnnén (4) kanssa, jotta asennustappi tydntyy kiinnitysreikiin (5).
. Laske selkénojaa alas, kunnes kiinnitystappi on lujasta kiinni kiinnitysreidssa.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd selkdnoja on asettunut paikalleen, tydontdmalla yhta paljon alas selkanojan yldosasta.
5. Kun se on kunnolla paikallaan, ohjausjarjestelméd mahdollistaa jarjestelmén jatkuvan toiminnan. Jos néin ei ole,
katso taaksepdin vaihe 4.

ropo

Selkdnoja
Jatkokappale
Kiinnitystappi
Selkanojan liitoslevy
Kiinnitysreiat
Ké&densijat
Istuinkaukalo

Noorwn=

JATKOKAPPALEEN SAATO

Jatkokappaleen sdat6: Paina molemmilla puolilla olevia kahvoja (6) liu'uttaaksesi jatkoa (2) yl6s ja alas (kuva 1).
Vapauta kahvat, kun haluttu korkeus on saavutettu.

Paina kevyesti ylos ja alas varmistaaksesi, ettd kahvan kiinnitys lukittuu paikalleen.

Kun korkeuden s&4t6 on valmis, lukitse kahvat vetamalla yls (poispain selkénojasta) liikkeen estamiseksi (kuva 2).

AN



Suomi ProForm™ HNS Mevion saadettava selkanoja

5. Aseta potilas asennusprotokollan sanelemalla tavalla.

~

SELKANOJAN POISTAMINEN

1. Istu istuinkaukalon edessa.
2. Tartu kummallakin kédelld selkdnojan (1) kumpaankin sivuun ja nosta yléspéin, kunnes selkénoja poistuu
kiinnitysrei'ista (2).
HUOMAUTUS: Hieman vastusta tuntuu, kun pallosalpa vapautuu kiinnitysreidsta.

1. Selkdnoja
2. Kiinnitysreiat

3. Aseta selkdnoja sivuun.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

o Taman tuotteen k&yttdjilld on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyGtovereille ja itselleen paras mahdollinen
tartuntasuoja. Valta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi infektiontorjuntamenetelmia.

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

YLLAPITO

HUOMAUTUS:  Tarkista laite ennen kdyttda saanndllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.



Dossier réglable ProForm™ HNS Mevion Francais

UTILISATION PREVUE

« Cedispositif sert a immobiliser, positionner et repositionner les patients suivant une radiothérapie.

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

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

/N\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommage.

N'appliquez pas une charge supérieure & 165 kg a l'ensemble du systéme, avec les accessoires.

N'appliquez pas une charge supérieure & 23,3 kg au dossier.

Vérifiez tous les angles de traitement, les caractéristiques d'atténuation et les valeurs d'épaisseur d'eau
équivalente (EEE) avant de traiter les patients. Reportez-vous a la fiche technique sur www.CQmedical.com pour
les valeurs WET.

« Ne pas laisser les patients se repositionner eux-némes.

Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

Ne pas exercer de pression excessive sur le dispositif. Il y a un risque de blessure ou de détérioration du

dispositif.

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si I'incident se
produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le signaler a I'organisme compétent de I'Etat
membre dans lequel vous étes établi.

INSTALLATION DU DOSSIER
AAVERTISSEMENT

« Toujours vérifier les caractéristiques de I'appareil avant le traitement des patients.

1. Saisissez a deux mains les deux c6tés du dossier (1) et placez-vous devant I'assise du siége (7).

2. Orientez le dossier de maniére a ce que le logo Mevion soit du c6té du patient.

3. Alignez la broche de montage (3) avec I'interface du dossier (4) de maniére a ce qu'elle s'insére dans les trous de
montage (5).

4. Abaissez le dossier jusqu'a ce que la broche de montage soit correctement insérée dans le trou de montage.

REMARQUE: Assurez-vous que le dossier est en position accrochée en appuyant de maniére uniforme sur le haut du
dossier.

5. Quand il est en place, le systéme de contréle permet au systéme de continuer a fonctionner. Si ce n'est pas le cas,

revenez a I'étape 4.

Dossier

Rallonge

Broche de montage
Interface du dossier
Trous de montage
Poignées

Assise du siege

NoorwNn=




Francais Dossier réglable ProForm™ HNS Mevion

REGLAGE DE RALLONGE

1. Pour régler I'extension : Abaissez les poignées (6) des deux cotés pour faire coulisser I'extension (2) vers le haut et
vers le bas (Figure 1).

2. Lachez les poignées quand vous avez atteint la hauteur souhaitée.

3. Exercez une |légére pression vers le haut et vers le bas pour garantir que la poignée est bien enclenchée.

4. Une fois le réglage en hauteur terminé, verrouillez les poignées en les tirant vers le haut (en s’éloignant du dossier)
pour empécher tout déplacement (figure 2).

5. Positionnez le patient conformément au protocole d'installation.

RETRAIT DU DOSSIER

1. Placez-vous devant I'assise du siége.
2. WSaisissez a deux mains les deux c6tés du dossier (1) et soulevez le dossier jusqu'a ce qu'il soit sorti des trous de
fixation (2).
REMARQUE: Vous sentirez une légére résistance quand le loquet a bille se libérera du trou de montage.

s N
1. Dossier
2. Trous de montage

3. Mettez le dossier de coté.

RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

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

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

ENTRETIEN

REMARQUE:  Vérifier avant utilisation si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure normale.
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ProForm™ Mevion Verstellbare HNS-Riickenlehne Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

« Diese Vorrichtung dient zur Immobilisierung, Positionierung und Neupositionierung von
Strahlentherapiepatienten.

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

ACHTUNG

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

/A WARNHINWEIS

Das Gerat nicht benutzen, falls es beschadigt wurde.

Belasten Sie das gesamte System einschlieBlich Zubehér nicht mit mehr als 165 kg.

Belasten Sie die Riickenlehne nicht mit mehr als 23,3 kg.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel, die Ddmpfungsmerkmale und WET-Werte (iberpriifen.
WET-Werte siehe Technisches Datenblatt unter www.CQmedical.com.

Sorgen Sie dafiir, dass der Patient sich nicht bewegt.

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

Auf die Vorrichtung keine iberméaRige Kraft ausiiben. Es kann zu Verletzungen oder zu Beschédigungen an der
Vorrichtung kommen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t kommt, sollte der Vorfall dem
Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union geschieht, muss dies auch der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

ANBRINGEN DER RUCKENLEHNE
AWARNHINWEIS

« Verifizieren Sie vor der Patientenbehandlung stets die Gerateeigenschaften.

Mit beiden Handen die Riickenlehne (1) an jeweils einer Seite greifen und vor die Sitzschale (7) stellen.
Rickenlehne so ausrichten, dass sich das Mevion-Logo auf der Patientenseite befindet.
Befestigungsstifte (3) mit der Basis fiir die Riickenlehne (4) so ausrichten, dass die Befestigungsstifte in die
Montagel6cher (5) eingefiihrt werden kdnnen.
. Ruckenlehne senken, bis die Befestigungsstifte fest in den Montageldchern sitzen.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Riickenlehne eingerastet ist, indem Sie die Oberseite der Riickenlehne

gleichméaRig nach unten driicken.

5. Wenn es vollstandig eingerastet ist, ermdglicht das Steuerungssystem eine Verwendung ohne Unterbrechungen.
Wenn nicht, fiihren Sie Schritt 4 erneut durch.

N

Riickenlehne
Verléngerung
Befestigungsstift

Basis fiir die Riickenlehne
Montagel6cher

Griffe

Sitzschale

NoopwN=




Deutsch ProForm™ Mevion Verstellbare HNS-Rlckenlehne

VERSTELLEN DER VERLANGERUNG

1. Verstellen der Verlangerung: Griffe (6) auf beiden Seiten nach unten driicken, um die Verléngerung (2) nach oben und
unten zu schieben (Abbildung 1).

2. Griffe loslassen, wenn die gewiinschte Hohe erreicht ist.

3. Sanften Druck nach oben und unten ausiiben, um sicherzustellen, dass der Griff arretiert ist.

4. Nach der Héhenanpassung die Griffe arretieren, indem Sie sie nach oben (von der Riickenlehne weg) ziehen, damit

s Bewegungen verhindert werden (Abbildung 2).

Den Patienten gemaR dem Einrichtungsprotokoll positionieren.

ENTFERNEN DER RUCKENLEHNE

1. Vor die Sitzschale stellen.

2. Greifen Sie mit beiden Handen die Riickenlehne (1) an jeweils einer Seite und heben Sie sie nach oben, bis sie sich
aus den Montageldchern (2) 16st.

HINWEIS: Es ist ein leichter Widerstand zu spiren, wenn sich die Kugelraste aus dem Montageloch [6st.

P

1. Rickenlehne
2. Montagelécher

3. Legen Sie die Riickenlehne beiseite.

WIEDERAUFBEREITUNG
/A\WARNHINWEIS

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

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

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerat vor der Benutzung auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen
Uberpriifen.
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PuBuLouevn mAdrn kabiopyaToc ProForm™ HNS Mevion EAANVIKA

MPOBAENOMENH XPHXH

« Houokeun xpnolpornoteital yia va Bonérnoet aTnv akvnTomnoinon, Tnv TornobETnon Kat tnv
£MavatonofETnon achevwy Tov uNoBAAAovTal oe akTvoBepaneia.

» Hovokeun evdeikvutal yla TNV LTOOTAPLEN Kal TNV TOTOBETNON EPNPWV Kal EVAALKWY ACOEVWY TIOU
untoBdAAovTal og akTIvoBepaneia, CUPTIEPIAAPBAVOPEVWY TWYV BEPATIELWY PE NAEKTPOSLA, PWTOVLA Kal
npwToévia. H cuoKeun xpnotyomoleitat EMiong KAtd tn ARyn anetkovicewy mov 6a uTooTNPI§oLV TO
oxedlaopo tng Bepaneiag.

MPOX0XH
3116 H.M.A., n ogooTmovoLakr vopoBeaia mepLopigel TNV MWANCN TNG CUOKELRG AUTAG HOVO Ao LATPO 1 KATOTILY
€VTOANG LaTPOUL.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH

Na pn xpnotpornownBei edv n ouokeur) eppavigel ZNULEG.

«  MnvepappoleTe popTio nou unepPaivet Ta 165 kg (363 Ibs) oe oAokAnpo To cuoTnua, cupmEPIAaEBavouEvwY
Twv a&eooudp.

o MnvepapudleTe popTio nouv unepPaivet Ta 23,3 kg (51 Ibs) oTnv mAdTn Kabioparog.

« EnaAnBeuoTe OAEG TIG ywvieg Bepaneiag, Ta xapakTnPLoTIKa eEacBeviong kat TG Tipeg WET mpLv amd Tn
die&aywyn Bepaneiag oe acBeveig. AvaTpeETe oTo AgATio TEXVIKWY dedopgvwy oTn dLevBuvon
www.CQmedical.com yia Tig Tiuég WET.

* Mnvapnvete Tov aoBevi va aAAddel Tn BEon Tou CWUATOG TOU.

o Mnv enavaTonoBeTe(TE TN CUOKEUI) IE TOV A0BEV) TOMOBETNUEVO ENMAVW TNG.

o Mnv aokeite unepBoAikn duvapn oTn CUOKEUN. Mmopei va mpokAnBei TPaUUATLOUOG TOU acBeVOUG ) VALK
gnutd oTn ouokeun).

SHMEIQZH: Edv umdp&el kamolo coBapd cuPBAv oe ox€on Pe Tn cuokeun, Ba TPETeL va avapepOei oTov
Kataokevaotn. Edv cupBel kdmoto oupPav eviog Tng Euvpwraikng Evwong, avapepeTe To eMiong otnv
appodia apxn Touv KpAToug HEAOUG OTO OTOLO EI0TE EYKATECTNUEVOL.

EFKATASTASH NAATHE KAGIZMATOX
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

o EAEyxeTe MAVTOTE TA XAPAKTNPLOTIKA TNG OUOKEUNG, MPLV TN XPNOLUOTIO)OETE OE AOBEVEIG.

1. Kat pe ta d0o xépla, mdote KABe AeLpd TNG MAATNG KaBiopatog (1) kat oTabeite PPooTd anod tn Aekavn

kaBiopatog (7).

MpooavatoAloTe TNV MAATN KaBioPaTOg e TETOLOV TPOTO WOTE TO AoydTuTio Mevion va BAEMEL IPOg TNV TTAELPA

Tou aoBevoulg.

Eueuvpupuiors TOV ns'tpo oTeEPEWONG (3) Tipog Ta Tavw pe tn dlenagn tng MAATNG Kabiopatog (4), Wote va

€loaxBei 0 MElpoG OTEPEWONG OTLG OTEG oTEPEWONG (5).

XaunAwoTe TNV MAATN KaBiopatog PEXPL VA KOUPTIWOEL KAAA O TIE(POG OTEPEWONG OTNV 0T OTEPEWONG.

>*HMEIQXH: BsBalweslrs OTL N MAATN Kabiopatog BpiokeTal oe cuvOedePEVN BECN, AOKWVTAG OHOLOHOPPN THiEDN
Tavw amnoé tnv MAATn Tou Kadiopatog.

R AN
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EAANVIKA PuButlouevn mAAaTn kabioparog ProForm™ HNS Mevion

5. ‘Otav éxel KOUUTIWOEL KAAG, TO CUCTNUA EAEYXOU ETUTPETEL OLVEXN AELTOUPYIA TOU CUCTAPATOG. I avTiBeTn
nepintwon, avatpé€te oto Briya 4.

MAdAtn kadiopatog
Enéktaon

Neipog otepéwong
Alemagn MAATNG
kabiouatog

OméG oTEPEWONG
AaBeg

Aekavn kadiopatog

rwon=

Noow

MPOXAPMOIH EMEKTAYHX

1. T vanpooappooeTe TNy enektaon: Ekméote tig AaBeg (6) Kal oTLg 500 TAEVPES yLa va GUPETE TNV eMEKTAON (2)

TPOG TA MAVW Kal Tpog Ta Katw (Etkdva 1).

AnodeopevoTte TIG AaBEg oTav EMLTELXOEL TO EMLBUUNTO LYOG.

Epappoote eAappd Tieon TPogG Ta TAVW KAl TTPOG Ta KATW yia va BeBalwbeite 6TL n epmhokn TnG AaBng eivat

aoc@allopévn otn B€on ng.

4. MOALG ohokANpwOEi N Tpocappoyr Tou UYPoug, KAELBWOTE TIG AaBEG TPABWVTAG TPOG Td TMAVW (HAKPLd amnoé Tnv
TAQTN KABIioPATOG) yLa va anoTpeWeTe evbexopevn petakivnon (Ewova 2).

5. TomoBeTrioTe TOV 00OV OMWG UTIAYOPEVETAL ATO TO TPWTOKOAAO TOTIOBETNONG.

wn
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PuBuLouevn mAdrn kabiopyaToc ProForm™ HNS Mevion EAANVIKA

AQGAIPESH MAATHI KAGIZMATOX

1. ItaBeite pmpootd amd T Aekdvn Tou Kadiopatog.

2. Kat pe ta dVo xépLa, aote KABe TAELPA TNG MAGTNG Kadiopatog (1) Kat oNKWOTE TPOG TA MAVW PEXPL Va
apatpedel n MAATN KaBiopatog amnod Tig oneEg oTepéwong (2).

SHMEIQZH: ©a yivel aontr pla ehappd avtiotaocn kabwg anodeopevetal n opaipa and tnv omr oTePEWONG.

N
1. MAatn kaBiopatog
2. Omég otepewong

3. TomoBeTnoTE OTNV AKPN TNV TAATN KaBiopatog

EMANEMEZEPIAYIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

* Ol XpiOTEG TOU MPOIOVTOG AQUTOU EXOUV UMOXPEWOT) Kal EVBUVI va Iap€xouvv Tov uPnAoTePO Babuo EAEyXoU
AolpuEewv oToug acBeveig, Toug ouvadeAPoUg Kat Toug idLoug. Mpog anopuyr 61acTaupoupEeVNG HOALVONG,
aKoAOUBIOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV MOV LOXUOLV OTOV XWPO £pYACIAG 0ag.

1. Av xpeldZetal, KaBapioTe TNV EMLPAVELA ATIO TIG OPATEG AKAOAPOLEG Pe pavTnAdkLa Ta omoia mepLexouv 70%
ahkooAn i Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Av 8ev priopoUv va agalpeBolv oL opatég akadapoieg, eMavaldBeTe Ta
BApata kabapLopou Kat, av XpELAeTal, anoppiwTe Tn CUOKEUN.

SYNTHPHZH

SHMEIQZH: EmBewpeiTe TN GLUOKELN TAKTLKA TIPLY Ao TN XPron yia BAABES Kal YEVIKEG POOPES.
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Magyar ProForm™ HNS Mevion beallithato hattamla

TERVEZETT ALKALMAZAS

« Aberendezés sugarterdpiaban részesiilé betegek rogzitésére, pozicionaldsara és Ujrapozicionaldsara
szolgal.

o Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. elektron-, foton- és protonterépiak)
résztvevé felndtt és gyermek paciensek megtartdsdra, és poziciondlaséra. Az eszkoz ezenfelill a
felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében.

VIGYAZAT!

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

A FIGYELEM!

o Ne hasznélja, ha az eszkéz sériiltnek tdnik.

« Ne helyezzen 165 kg-ot meghalado terhelést a teljes rendszerre, beleértve a tartozékokat is.

» Ne helyezzen 23,3 kg-ot meghaladd terhelést a hattamléra.

« A péciensek kezelése elétt mindig ellendrizze a kezelési szogeket, a csillapitasi jellemzdket és a WET-€rtékeket. A
WET-értékekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a miszaki adatlapot a kdvetkezd oldalon:
www.CQmedical.com.

« Ugyeljen ra, hogy a paciens ne valtson poziciot.

« Amikor az eszk6zon péciens fekszik, ne pozicionalja azt djra.

» Ne fejtsen ki nagy erot az eszkozre. Az eszk6z megsériilhet vagy karosodhat.

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

HATTAMLA TELEPITESE
/\ FIGYELEM!

« A pdciensek kezelése elétt mindig ellendrizze az eszkoz jellemzaéit.

Mindkét kezével fogja meg a hattamla (1) mindkét oldalat, és alljon az tléfeliilet elé (7).

Ugy éllitsa be hattamlat, hogy a Mevion logé a beteg felé nézzen.

Vonal régzitécsap (3) felfelé a hattamla interfészével (4), igy a rogzitéesap beilleszthetd a rogzitéfuratokba (5).

Engedije le a hattamlat, amig a rogzitécsap szilardan be nem illeszkedik a rogzit6furatba.

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg arrél, hogy a hattdmla régzitett helyzetben van gy, hogy a hattamla tetejét egyenlé
mértékben lefelé nyomja.

5. Amikor teljesen bedil, a vezérlérendszer lehetévé teszi a rendszer folyamatos miikodését. Ha nem, ugorjon vissza a

4. |épéshez.

AN

Hattamla

Toldat
Szerel6csap
Hattamla interfész
Szerel6furatok
Fogantyik
Uléfeliilet

Noarwn=
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ProForm™ HNS Mevion beallithato hattamla Magyar

TOLDAT BEALLITAS

1. Atoldat beéllitasdhoz: Nyomja le a fogantyutkat (6) mindkét oldalon a hosszabbité (2) fel-le cstsztataséhoz (1.
dbra).

2. Akivant magasség elérésekor engedie el a fogantytkat.

3. Enyhe nyomast gyakoroljon felfelé és lefelé, hogy a fogantyu a helyére rogziiljon.

4. A magassdgdllitas befejezése utan rogzitse a fogantyukat felfelé hiizva (a hattamlatol tavolitva), hogy
s megakaddlyozza a mozgast (2. dbra).

A bedllitasi protokoll altal el6irt médon helyezze el a pacienst.

HATTAMLA ELTAVOLITASA

1. Alljon az iiléfeliilet elé.
2. Mindkét kezével fogja meg a hattdmla mindkét oldalat (1), és emelje fel, amig a hattémla el nem tavolodik a
rogzit6furatokbol (2).

MEGJEGYZES: Enyhe ellenallds érezhets, amikor a golyds retesz kioldodik a szerelfuratbél.

1. Héattamla
2. Szerel6furatok

3. Tegye félre a hattamlat
UJBOLI FELDOLGOZAS

/\ FIGYELEM!

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

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet: 70%-os alkohololdattal vagy Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) tériékendével
tavolitsa el a lathaté szennyez6déseket. Ha a lathatd szennyez6dések nem tavolithatdk el, ismételje meg a tisztitasi
|épéseket, és sziikség esetén selejtezze le az eszkozt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Hasznélat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy altalanos kopdsra utald jelek szempontjabol.
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[taliano ProForm™ Schienale regolabile HNS Mevion

USO PREVISTO

« Questo dispositivo ha lo scopo di immobilizzare, posizionare e riposizionare i pazienti sottoposti a
radioterapia.

« Il dispositivo & indicato come ausilio per il sostegno e il posizionamento di pazienti pediatrici e adulti
sottoposti a radioterapia, inclusi trattamenti con elettroni, fotoni e protoni. Il dispositivo viene inoltre
utilizzato durante I'acquisizione di immagini per supportare la pianificazione del trattamento.

ATTENZIONE

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

/N\AVVERTENZA
» Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.
< Non applicare un carico superiore a 363 libbre (165 ki gall'intero sistema, compresi gli accessori.
< Non applicare un carico superiore a 51 libbre (23,3 kg) allo schienale.
« Prima di procedere al trattamento dei pazienti, verificare tutti gli angoli di trattamento, le caratteristiche di

attenuazione e i valori WET. Per i valori WET consultare la Scheda tecnica su www.CQmedical.com.
« Non lasciare che le pazienti si riposizionino da sole.
« Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.
« Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo. Cio potrebbe causare lesioni personali o danni al prodotto.

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

INSTALLAZIONE DELLO SCHIENALE
/N\AVVERTENZA

« Prima di effettuare il trattamento sui pazienti verificare sempre le caratteristiche del dispositivo.

1. Con entrambe le mani, afferrare ciascun lato dello schienale (1) e posizionarsi davanti al pannello della seduta (7).
2. Orientare lo schienale in modo che il logo Mevion sia rivolto verso il lato del paziente.
3. Allineare il perno di montaggio (3) all'interfaccia dello schienale (4) in modo che il perno di montaggio si inserisca

nei fori di montaggio (5).
4. Abbassare lo schienale fino a quando il perno di montaggio non sia saldamente inserito nel foro di montaggio.
NOTA: Assicurarsi che lo schienale sia in posizione agganciata premendo verso il basso in modo uniforme sulla parte
superiore dello schienale.
5. Quando & completamente alloggiato, il sistema di controllo consente il funzionamento continuo del sistema. In caso
contrario, fare di nuovo riferimento al passaggio 4.

Schienale

Prolunga

Perno di montaggio
Interfaccia dello
schienale

Fori di montaggio
Impugnature
Pannello della seduta

ArON=

Noow

REGOLAZIONE DELLA PRLUNGA

1. Perregolare la prolunga: Premere le maniglie (6) su entrambi i lati per far scorrere la prolunga (2) verso l'alto e verso
il basso (Figura 1).
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ProForm™ Schienale regolabile HNS Mevion ltaliano

Al raggiungimento dell'altezza desiderata, rilasciare le maniglie.

Esercitare una leggera pressione verso l'alto e verso il basso per assicurarsi che l'innesto dell'impugnatura sia
bloccato in posizione.

Una volta completata la regolazione dell'altezza, bloccare le maniglie tirandole verso I'alto (lontano dallo schienale)
per impedirne il movimento (Figura 2).

5. Posizionare il paziente secondo il protocollo di preparazione.

A N

RIMOZIONE DELLO SCHIENALE

1. Posizionarsi davanti al pannello della seduta.

2. Con entramba le mani, afferrare ciascun lato dello schienale (1) e sollevare verso I'alto fino a quando lo schienale sia
rimosso dai fori di montaggio (2).

NOTA: Siavvertira una leggera resistenza quando la presa a sfera si stacca dal foro di montaggio.

, N

1. Schienale

2. Fori di montaggio

3. Mettere da parte lo schienale.

RIGENERAZIONE
AAVVERTENZA

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

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

MANUTENZIONE

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

27



HAGE ProForm™HNS Mevion IR BEA&R/NY VL A N
EREN

o EFNARAG, BARAEERZZTDEEOEE., UBRD. BLTBUERHETOILHOENDTT,
o AKER., BF. XF. BFLLDEARESUHHBAREZTIRAB IV PRBEEZIDOILK
%;%t?ﬁ‘"a—'\éhfb‘ﬂi?o UFENA A, AEHEEZYR—RNTZLHIC, BERIMEBOBRICEFERS
EE
(KE ) EIPEICKRY, ZEBORGR., EMECEEMOERICEIBEICHBEATVET,
AFE

HRICEENEShBdEEREALEVTSEZ(,

SRFARE (HEBEHAE ) IZ 363K K (165kg) L LEDHEE A FE VT EE (),

Y9 ZLRNIC 51K K (23.3kg) L EDHEES H& VT £ (),

BEEBEIDHIC, EBRE HAEBMESLIWETEEZLAEN SHERL TS EE (. WETEIZD(L'T
i, TOZHNT—ZZ— N Dwww.CQmedical.comESBL TS EE (),

BENSED THNEBEETCEFFTLEVTSES D,

o BEICEKEAELERETCT/NAADHLEZESHZVLSIZLTSESZ,

o FINARICRDBBEDED T HEVTSESE ) BRELGT/NA RBEDERICEDCEN B FET,

% HMBECEBLCEAZSHIRELLSE, YRERERERECREIILENHYET. KM
%éﬂ?%ibt$ﬁ@%%t@‘w&ﬁﬂﬁéhfvéMEﬁmﬁﬁﬁﬁttﬁ%br<53
\n

NYILANOBY NG

MNEE

o REDERETSHEICEILC, T/NAADBMHEREL T EE ),

BETNYILAN) OFBEDA K, ¥—K N2 () OHICIBET,

NYILARNE, Mevion DOJANBERICE<K KRS ICHEEhET,

Hlﬁlg“/éﬂiﬁwﬁ(s) ICZELIADHDEHIC, BIFEY B)ZENYIL AR A VRTI—A @) ICEDET
<EEV,

BREABRYLHFRICL2 AW EREENDET, NYILARNETALETD,

wE: NYILAMOLEBETHICAFTEH-ICHLSH., NYILARNERY INBILHD & 2T

LET.
5 REILCEEESNDEE. SIS ATALKY, SATANMGHICHET DL TEET, T5TRVE
B, ATV T 4IRS TLEEL,

o=

NYOLAK
IVAT>>ar
R Sy f %
NYTLAK 42&
7I—X

1 OESIT PN

N2 RIL

B2l \WAVZ

Noon AN~

28



ProForm™HNS Mevion A ATaER/NY VL A K HA:E

IOATa0RE

1. TVATU23V2REIZICE - @ARAONDRIL @) ZWLTHF, TVRATY>32 2 ZLTICATA
REBEI(R 1)

2. ZEOFEICELLES, N RILEBLET, _

3. LTEBKENZATT, NRLOAHEVNFPFIENMEBICEEENTVWDCEEZBBALET,

4. BERHHIRTLES, NRILESIZLEFT(NYILARDSBLT ) BABVWLSICOYILET
(R2),

5. REZVORI-IOERBYBEEZBRBEL TEEL,

NYOLARDALE

1. =" NVOHEICIEFET,
2. MFETNYILAMN) OBBZEDIAR, NYTLARFBYFTRQ) ASANZETEAFTELEFE

o

BE: RoIFryFREEUFIRASAENDZBE. ELrBERIFBRUShET,

1. NYyOLAK
2. WYFIFR

-

3. NYULARZDEILEEFRT,
BuE
AFE

o FREDI—Y—1t, BE MOHES, I—H—HHICHL T, BEKEDBRIENEEEHTS
BREBLOEEN BN ET, ZXBEREH<S LS, EMRIEDDBREEHEICHE> TS ES L,

1. BETHNE. 70% I I—I)LFE & Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) 74 7' TH{RFRYE E B RE |
REAZMBICLTIKEET V), TRFRYEEZERETERVEEE., JU—ZVJRATY T EYVEL, HE
CIHUTTFNA RZEEEZEL TS EEL,

XVTFHURA
% WROMETLENZEEN TS EANCEBEZARLET.

29



S = - |
24 S0

ProForm™ HNS Mevion &

g2 0f

=

KA
H|ro~ i
0[5
ool . .
IA

K-

9

ot

I

3|
&

FoX|=S A

SHAEH o]

3

3
&

o| X|Alo]f|

£ oAt

s At =

t

3
&

= o w2t o] Fxle| BoiE ofAtod

=]

e

T
o I
X ®
g 3
K 3
N
Ol

Ko S
w o
i /A=
B o
R ojo =
__A._MLO.._M=
wsy
oK q
F5om
R My
9 ﬁ
< oK
Qs
531

2l
I_M 9

0 ZI| A/i Eflof| 363 Ibs,

I}

N
Al
wkK
=T
QW
To W

<0
o Jx ur Sh
.1_/_./

- .ﬁ
= R X
ORI ;S
o= HE
Ws._on&?_. w
T 2_.—_“_/
Nion g4 §
W SRS
<0y © £
EHMEQ
RISKY
_xumw__ﬂ,w

03T Llown

2| 5 AL

Bt EALA AHM|E B X| 23]

FX| OF &AL

KHHH %[5

X7} Stof gl &z

£

FX| OFAAI2. 24 oLt

2 7}s

F

&xlo] ZHE B

LHod|

<2 KMZE Aol A
| mHet Eh=of = Al

]
= o
kel

o
=
=

<

SHo| dx|

A

)

&

[}
.

SHAA]

£7] Hol & %1 S48 &4 5ol

BtAIE X2 3

7 LR
=M olzo

OO TF TR
K ORI T
$okrsls
oK oo
Szt
FuTs 0%
ujo ™ a0
wUes
ol G
4 R
00 = K0K0

~NoO <

E{m| 0| A

=_ olmo
oot ®
Tl <] R UK UL ST
U0 o 0 L0 0 7 *Y

~ANOF0OCN

A2 (3 &).

SHAAIR.

(=]
b

=
A2,
il flotei 2 of7tol et2ig 7t

[ol2HE2

Al
A
2

ol | <175
P EEE]
Sl

o™

30



ProForm™ HNS Mevion XX 4! SHH0| ot 04
4. EO0|ZHo|2AZRE|H SEAUS LX|57| s HES (SEOIMIM Ho{X|E Y& Z) 22 7 HIOMAL
(a?2).
5. MY EZ=2EZo et 2o RIS FISHA gulc

SErol(1)o Y=g B S

Ol7t & 7 H(2)0l M 22| W7HX| #|2 E04 S&LICH
Ao 2HRI7HEE FHM 2EI” m 9fzel K& ol A LICH

3

1.
2.

ol
32

oo
BT
0%

3. Sirol2mz Suc.
K& 2
A B2

= X E AEAE A, &2 U AHMOflA| 2|1 70| Z4ef Bl 2|8 XS & 0| Fof 22]0] Ql& LICl WA} 2
S 1fsl 7| ?l50 T/ato] A&l XSt 2 #E| &S = Al7] HFEfLICH

1. EHQ3t#L,70% LA 20| Theracide(PDI Sani-Cloth Plus) M Z 2 =0i E0|& 232 M 7H{stod EHE
HAGFAUAR. £oll E0lE 2P MHE += gl Bole HA A E Bt=Es5tD, ZstH &8 H7|std
Al

KX &

=t

S FxRlof &4 UMl o2 o| ETL JAEKRIALE S 7| Hof HASHAAIR.

31



LatvieSu valoda ProForm™ HNS Mevion reguléjama atzveltne

PAREDZETA LIETOSANA

« lerici izmanto, lai palidz&tu imobilizét, pozicionét un parvietot pacientus, kuri tiek arstéti ar apstarosanas
terapiju.

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

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo §is ierices pardo$anu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.
Visai sistémai, tostarp piederumiem nedrikst piemérot slodzi, kas parsniedz 165 kg (363 marc.).
Atzveltnei nedrikst piemérot slodzi, kas parsniedz 23,3 kg (51 marc.).

Skatiet Tehnisko datu lapu www.CQmedical.com, lai iegatu WET vértibas.
» NeJaujiet pacientam pasam mainit poziciju.
« Neparvietojiet ierici, kamér taja atrodas pacients.
» Neizmantojiet parmérigu spéku uz ierici. Var rasties ievainojumi vai ierices bojajumi.

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

ATZVELTNES UZSTADISANA
/\ BRIDINAJUMS

« Pirms pacientu arstésanas vienmér parbaudiet ierices raksturlielumus.

Ar abam rokam satveriet katru atzveltnes malu (1) un staviet sédekla paliktna prieksa (7).

Pagrieziet atzveltni t3, lai Mevion logotips bitu vérsts uz pacienta pusi.

Savietojiet montazas tapu (3) ar atzveltnes saskarni (4) ta, lai montazas tapa ieietu montazas caurumos (5).
Nolaidiet atzveltni [idz montazas tapa pilniba ieies montazas cauruma.

IEVERIBAI: Parliecinieties, ka atzveltne ir savienota pozicija, vienmeérigi spiezot uz leju uz atzveltnes virsmas.
5. Kad pilnigi apsédaties, vadibas sistéma |aus sistémai darboties talak. Ja tas nenotiek, atgriezieties pie 4. sola.

e A
Atzveltne

Pagarinajums

Montazas tapa

Atzveltnes saskarne
Montazas caurumi

Rokturi

Sédekla paliktnis

roN=

Noorwn=

PAGARINAJUMA REGULESANA

Pagarinajuma regulésana: Piespiediet rokturus (6) abas pusés, lai pagarinajumu (2) biditu augsup un lejup (1. attéls).
Pé&c nepiecieSama augstuma sasnieg$anas atlaidiet rokturus.

Piemérojiet vieglu spiedienu augsup un lejup, lai parbauditu, vai roktura savienojums ir fikséts vieta.

Kad augstuma regulésana ir pabeigta, blokgjiet rokturus, pavelkot augsup (projam no atzveltnes), lai novérstu
kustibu (2. attéls).

roN=
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ProForm™ HNS Mevion reguléjama atzveltne LatvieSu valoda

5. Novietojiet pacientu, ka noradits iestati$anas protokola.

ATZVELTNES NONEMSANA

1. Nostajieties sedekla paliktna prieksa.
2. Arabam rokam satveriet katru atzveltnes (1) malu un celiet uz augsu Iidz atzveltne tiks iznemta no montazas
caurumiem (2).

IEVERIBAI: Kad lodi$u spriids izies no montazas cauruma, bis jitama neliela pretestiba.

1.  Atzveltne
2. Montazas caurumi

3. Nolieciet mala atzveltni.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« STizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli
pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas inficEsanas, ieverojiet jiisu iestade pienemto
infekciju kontroles politiku.

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 tiri§anas darbibas un, ja nepiecieSams, izmetiet
ierici.

APKOPE

IEVERIBAI:  Pirms lieto$anas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
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orsk ProForm™ HNS Mevion Justerbar ryggstgtte

ANVENDELSESOMRADE

« Denne enheten er beregnet pa immobilisering, posisjonering og reposisjonering av pasienter som
gjennomgar stralebehandling.

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

FORSIKTIG
| USA begrenser fgderal lov dette apparatet til salg eller bruk av eller etter ordre fra lege.
/\ADVARSEL
o Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til & vaere skadet.
« Ikke belast systemet med mer enn 165 kg (363 Ibs) totalt, inkludert tilbehgr.
« Ikke belast ryggstgtten med mer enn 23,3 kg (51 Ibs).
« Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET-verdier fgr pasienter behandles. Se teknisk

ME

datablad pa www.CQmedical.com for WET-verdier.
« Laikke en pasient flytte pa seg av seg selv.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.
Bruk ikke stor kraft pa apparatet. Det kan oppsta skade pa personer eller apparatet.

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

MONTERING AV RYGGST@TTE

/\ADVARSEL

« Kontroller alltid enhetens egenskaper for behandling av pasienter.

1. Bruk begge hender og ta tak i begge sider pa ryggstetten (1) og still deg foran sitteplaten (7).
2. Plasser ryggstgtten sil at Mevion-logoen vender mot pasient-siden.
3. Plasser monteringspinnen (3) pa linje med ryggstettekoblingen (4) slik at monteringspinnen kan settes inn i
monteringshullene (5)
4. Senk ryggstgtten til monteringspinnen er godt festet i monteringshullet.
MERK: Sgrg for at ryggstatten er i forankret posisjon ved a skyve jevnt nedover pa toppen av ryggstetten.
5. Nar det er fullt montert, tillater kontrollsystemet fortsatt drift av systemet. Hvis ikke, g4 tilbake til trinn 4.
~
1. Ryggstette
2. Utvidelse
3. Monteringspinne
4. Kobling for ryggstette
5. Monteringshull
6. Handtak
7. Sitteplate
1
5
A
JUSTERE UTVIDELSE
1. For justering av utvidelsen: Trykk inn handtakene (6) p& begge sider for & skyve utvidelsen (2) opp og ned (Figur 1).
2. Lgs handtakene nar gnsket hpyde er oppnadd.
3. Trykk lett opp og ned for a sikre at handtaket lases pa plass.
4. Nar hgydejusteringen er ferdig, 1as handtakene ved & dra opp (bort fra ryggstetten) for & hindre bevegelser (figur 2).
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ProForm™ HNS Mevion Justerbar ryggstgtte Norsk

5. Posisjoner pasienten som angitt av konfigurasjonsprotokollen.

FJERNING AV RYGGST@TTE

1. Still deg foran sitteplaten.
2. Tatakihver side av ryggstgtten (1) med begge hender og lgft oppover, til ryggstetten er fiernet fra
monteringshullene (2).

MERK:  Du vil kjenne en lett motstand nar ballfestet Ipsnes fra monteringshullet.

1. Ryggstette
Monteringshull

3. Sett ryggstetten til side.
OMBEHANDLING

/\ADVARSEL

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

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

VEDLIKEHOLD

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

35



Portugués ProForm™ Encosto regulavel HNS Mevion

UTILIZAGAO

« Este dispositivo destina-se a imobilizar, posicionar e reposicionar os doentes submetidos a radioterapia.

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

ATENGAO

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

/AN\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.

N&o aplique uma carga que exceda 165 kg (363 Ibs) a todo o sistema, incluindo acessdrios.

N&o aplique uma carga que exceda 23,3 kg (51 Ibs) ao encosto.

Verificar todos os dngulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores de WET antes de tratar os
pacientes. Consulte a folha de dados técnicos em www.CQmedical.com para valores WET.

« Nao permitir que os pacientes mudem de posicao.

« N&o mude o dispositivo de posigdo com o paciente nele.

N&o exerca forga excessiva sobre o dispositivo. Poderdo ocorrer lesées ou danos no dispositivo.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o
incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontra.

INSTALAGAO DO ENCOSTO
A\AVISO

« Verifique sempre as caracteristicas do dispositivo antes de tratar os pacientes.

1. Com as duas maos, agarre cada lado do encosto (1) e coloque-se em frente da placa do banco (7).

2. Orientar o encosto de modo a que o logétipo Mevion fique virado para o lado do doente.

3. Alinhe o pino de montagem (3) com a interface do encosto (4) para que o pino de montagem seja inserido nos
orificios de montagem (5).

4. Baixe o encosto até que o pino de montagem esteja firmemente encaixado no orificio de montagem.

NOTA: Certifique-se de que o encosto estd na posigao de encaixe empurrando-o para baixo de forma nivelada a partir
do topo.

5. Quanto estiver completamente sentado, o sistema deve permitir o funcionamento continuo do mesmo. Caso néo

permita, retorne a etapa 4.

Encosto

Extenséo

Pino de montagem
Interface do encosto
Orificios de montagem
Pegas

Assento do banco

Nookrwn=

AJUSTAMENTO EXTENSAO
1. Para ajustar a extens&o: Pressionar as pegas (6) de ambos os lados para fazer deslizar a extens&o (2) para cima e
para baixo (Figura 1).
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ProForm™ Encosto regulavel HNS Mevion Portugués

2. Solte as pegas quando atingir a altura pretendida.

3. Aplique uma ligeira presséo para cima e para baixo para garantir que a pega esta bloqueada no lugar.

4. Quando a regulacdo da altura estiver concluida, bloqueie os manipulos puxando-os para cima (afastando-os do
s encosto) para impedir o movimento (Figura 2).

Posicione o paciente conforme o protocolo de preparagéo.

REMOGAO DO ENCOSTO

1. Colocar-se em frente do assento do banco.

2. Com ambas as mios, agarre os lados do encosto (1) e levante até que o encosto seja removido dos orificios de
montagem (2).

NOTA: Devera sentir uma leve resisténcia quando a trava esférica se soltar do orificio de montagem.

-

N

1. Encosto
2. Orificios de
montagem

3. Deixe o encosto de lado.

REPROCESSAMENTO
AAVISO

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

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

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

MANUTENGAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.
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Portugués (Brasil) Espaldar ajustavel ProForm™ HNS Mevion

USO PRETENDIDO

« Este dispositivo destina-se a imobilizar, posicionar e reposicionar pacientes submetidos a terapia de
radiagdo.

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

CUIDADO

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

A\ AVISO

« Nao use se o dispositivo parecer danificado.

« Nao aplique uma carga que exceda 165 kg (363 Ibs) ao sistema inteiro, incluindo acessdrios.

« Nao aplique uma carga que exceda 23,3 kg (51 Ibs) ao espaldar.

« Verifique todos os angulos de tratamento, caracteristicas de atenuagao e valores WET antes de tratar pacientes.
Consulte a Folha de Dados Técnicos www.CQmedical.com para obter os valores WET.

» Nao permita que o paciente mude de posigao.

« Nao reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.

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

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

INSTALAGAO DO ESPALDAR
A\ AVISO

« Verifique sempre as caracteristicas do dispositivo antes de tratar pacientes.

1. Com ambas as méos, segure cada lado do espaldar (1) e fique em pé em frente ao assento (7).

2. Direcione o espaldar de modo que o logotipo da Mevion fique voltado para o lado do paciente.

3. Alinhe o pino de montagem (3) com a superficie do espaldar (4) de modo que o pino de montagem seja inserido nos
orificios de montagem (5).

4. Abaixe o espaldar até que o pino de montagem esteja inserido firmemente no orificio de montagem.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que o espaldar esteja na posigao de encaixe empurrando de modo uniforme a parte
superior do espaldar para baixo.

5. Quando totalmente inserido, o sistema de controle permite o funcionamento continuo do sistema. Caso isso ndo

acontega, consulte a etapa 4.

Espaldar

Extensao

Pino de montagem
Superficie do espaldar
Orificios de montagem
Alcas

Assento

Noarwn=
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Espaldar ajustavel ProForm™ HNS Mevion Portugués (Brasil)

AJUSTE DA EXTENSAO

1. Para ajustar a extens&o: Pressione as algas (6) de ambos os lados para deslizar a extens&o (2) para cima e para
baixo (Figura 1).

2. Solte as algas quando a altura desejada for alcangada.

3. Aplique uma leve press&o para cima e para baixo para garantir que a alga esteja devidamente travada no lugar.
4. Uma vez que o ajuste de altura estiver concluido, trave as algas puxando para cima (para longe do espaldar) para
s evitar movimento (Figura 2).

Posicione o paciente conforme orientado pelo protocolo de configuragéo.

REMOCAQ DO ESPALDAR

1. Fique em pé em frente ao assento.

2. Com ambas as maos, segure cada lado do espaldar (1) e puxe-o para cima até que o espaldar seja retirado dos
orificios de montagem (2).

OBSERVAGAO: Uma leve resisténcia seré sentida & medida que o fecho de esfera se solta do orificio de montagem.

~

1. Espaldar
2. Orificios de
montagem

3. Retire o espaldar.

REPROCESSAMENTO
A\ AVISO

o Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle
de infecgdo para pacientes, para colegas e para si mesmos. Para evitar contaminagdo cruzada, siga as politicas
de controle de infecgao estabelecidas por suas instalagoes.

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

MANUTENCAO

OBSERVAGAO: Inspecione o dispositivo antes do uso em busca de sinais de danos e desgaste geral.
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Romana ProForm™ Spatar reglabil HNS Mevion

DESTINATIA DE UTILIZARE

« Acest dispozitiv este destinat imobilizarii, pozitionarii si repozitiondrii pacientilor care sunt supusi
radioterapiei.

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

ATENTIE

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

A AVERTIZARE

o A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

» Nu aplicati o greutate mai mare de 363 Ib (165 kg) pe intregul sistem incluzand accesoriile.

« Nu aplicati o greutate mai mare de 51 Ib (23.3 kg) pe spatar.

« Verificati toate unghiurile de tratament, caracteristicile de atenuare si valorile WET (grosime echivalenta apa)
inainte de a trata pacientii. Consultati fisa tehnica la www.CQmedical.com pentru a vedea valorile WET (grosime
echivalenta apa).

» Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze.

» Nurepozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

» Nu aplicati forta excesiva asupra dispozitivului. Se pot produce deteriorarea dispozitivului sau vatamari corporale.

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

INSTALAREA SPATARULUI
/\ AVERTIZARE

« Verificati intotdeauna caracteristicile dispozitivului inainte de a trata pacientii.

1. Cu ambele maini, prindeti fiecare parte a spatarului (1) si stati in fata suportului scaunului (7).

2. Orientati spatarul astfel incat sigla Mevion s3 fie orientata catre partea pacientului.

3. Aliniati stiftul de montare (3) cu interfata spatarului (4) astfel incat stiftul de montare sé intre in orificiile de montare
(5).

4. Coborati spatarul pana cand stiftul de montare este bine amplasat in gaura de montare.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca spatarul se afla in pozitie andocata impingand in jos in mod egal pe partea superioara a
spatarului.

5. Cand este amplasat complet, sistemul de control permite functionarea continua a sistemului. In caz contrar,

consultati din nou pasul 4.

Spatar

Extensie

Stift de montare
Suprafata spétarului
Gauri de montare
Ménere

Suportul scaunului

Noasrwn=
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REGLARE EXTENSIE

1.

AwN

o

Pentru reglarea extensiei: Apasati manerele (6) de pe ambele parti pentru a glisa extensia (2) in sus si in jos (Figura
1).
Eliberati manerele atunci cand atingeti inéltimea dorita.

Aplicati presiune usoara in sus si in jos pentru a va asigura ca manerul este blocat in pozitie.

Dupa ce reglarea inaltimii este incheiata, blocati manerele trdgand in sus (din directia spatarului) pentru a impiedica
miscarea (Figura 2).

Pozitionati pacientul conform protocolului de configurare.

DEMONTAREA SPATARULUI

1.
2.

Stati in fata suportului scaunului
Cu ambele maini, apucati fiecare parte a spatarului (2) si ridicati pAnd cand spatarul este scos din géurile de montare

.

OBSERVATIE: Se va simti o usoara rezistentd pe masura ce sistemul de prindere cu bila este eliberat din gaura de

montare.

1. Spétar
2. G&uri de montare

3.

Puneti deoparte spatarul.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

Dacé este necesar, curétati suprafata eliminand contaminarea vizuala prin stergere cu alcool 70% sau lavete
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). In cazul in care contaminarea vizuala nu poate fi inlaturata, repetati etapele de
curatare si, dacd este necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura

generala.
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Pycckui Perynupyemas onopa ans cnvHbl HNS Mevion ProForm

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

« 370 yCTpOIZCTBO npeaHasHavyeHo Ana MMMO6UNn3aLmnK, No3MUMOHNPOBAHNA U USMEHEHUA NONOXKEeHNA

naLWeHTOB Npu Ny4eBoit Tepanuu.
« UM3penve npefHasHauyeHo AJist MOAAEPXKKM U MO3ULMOHUPOBAHWS B3POCbIX MALUEHTOB U AeTeil,

NPOXOAALLMX PaANaLIMOHHYHO TEPANULO, B TOM YUCIIE SNIEKTPOHHYIO, GOTOHHYHO UM NPOTOHHYH. Kpome
TOro, U3fenue Takxxe NPUMEHSETCA BO BPEMS MNONYYEHUS U306PaXKeHUIi NPpU NIaHUPOBaHUW Tepanuu.

BHUMAHUE

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

A BHUMAHME

3anpeLyaeTcs 9KCIUTyaTalyns USAENs C NPU3HaKamy MoBPEXAEHUS.

« He npumeHsiiiTe Harpy3sky, npeBbilatollyto 165 kr (363 gyHTa), Ha BCO CUCTEMY, BK/ItOYasi BCIOMOraTesibHble
MPUHaANIEXHOCTH.

o He npumeHsiiTe Harpysky, npesbiwatolyyro 23,3 Kr (51 ¢yHT), Ha oropy A1l CUHBI.

» [lepes Hauanom Tepanum nNpoBepbTe BCE yCTaHOBJIEHHbIE YIlbl, XapaKTePUCTUKMN OCNIabNIeHNs U 3HaYeHUs]
TOJILMHBI BOASIHOrO 9KBUBANIEHTA. 3HaYeHUs TOJLLUMHBI BOJSIHOMO SKBUBAJIEHTa CM. B TEXHUYECKOM nacriopTe
(www.CQmedical.com).

* He nosBonsite naymeHTam U3MeHSATb 010X EHNE CaMOCTOSITENIbHO.

» He nepemelyaiite usgenne B MOMEHT HaxoXeHNS1 Ha HEM MauueHTa.

e He npunaraiite YpeamMepHbIX yCUIMii K yCTPOICTBY. 9TO MOXET MPUBECTYN K TPABME U1 MOBPEXEeHNI0
ycTpoiicTBa.

MpumeyaHue. Mpu BO3HUKHOBEHUM NOGOr0 CEPbE3HOro NPOULLECTBUSA KacaTeslbHO YCTPOWCTBA, HEO6X0AUMO
coo6WuTb 06 3TOM NpoussoauTento. Ecnv nponcluecteme cnyymnock B 3oHe EBponeiickoro Cotosa,
coobLLMTe TaK e KOMMNETEHTHbIM OpraHaM Toi CTpaHbl, B KOTOPOA Bbl 3aperncTpupoBaHbl.

YCTAHOBKA OMNOPbI AN CINUHbI

» Bcerpa npoBepsiitTe paboTocnocobHOCTb U3AENNS NEPES HAYanoM JIeHEHUS MaLUEHTOB.

1. Bo3bMuTecb 06enMm pykamu 3a 06e CTOPOHbI OMopbl AN1s cnuHbI (1) M BCTaHbTe Nepeq, yallei cuaeHbs (7).
2. PacnonoxwTe onopy Ans CM1HbI Tak, 4To6bl noroTun Mevion 6bin 06palleH B CTOPOHY NaLuMeHTa.
3. COBMECTUTE MOHTaXHbIi LWTbIPb (3) CO CTHIKOBOUHOM MAACTMHOI OMOPbI ANS CMHbI (4) Tak, YTO6bl MOHTaXKHbI

LUTbIPb BOLLEN B MOHTaXHble oTBepcTus (5).
4. OnyckanTe onopy ANs CNUHbBI 4O TEX MOP, MOKa MOHTaXHbIN LWTbIPb HE BOWAET B MOHTaXKHOE OTBEPCTHE.
MpumeyaHue. Y6eanTech, 4To onopa Ans CHbl HAXOANTCA B COCTbIKOBAHHOM MOJIOXEHUM, paBHOMEPHO
HafaBNMBas BHIU3 Ha BEPXHIOIO YaCTb OMOPbI A1 CMIUHbI.
5. Korpa onopa Ans CNuHbl 6yAeT BCTaBJieHa [10 yNopa, CUCTeMa YnpaBneHUsi No3BONNUT NPOAOIKUTL paGoTy
cucTembl. Ecnu aToro He npounsoitaeT, BepHUTECH K Wwary 4.

- N
1. Onopa ans cnuHbI
2. HapcraBka
3. MOoHTaXHbIil LUTUGT
4. CTblKOBOYHas nnacTuHa

onopbl AN CMUHbI
MoHTaxHble oTBEpCTUS
Pyukn

Yawa cuaeHbs

Noow
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Perynvpyemas onopa ans cnnHbl HNS Mevion ProForm™ Pycckum

PErYJIMPOBKA HAACTABKU

1. PerynupoBka HagcTaBku: HaxmuTe Ha pydku (6) C 06enx CTOPOH, YTOBbI CABUHYTb HAACTaBKY (2) BBEPX U BHU3
(pucyHok 1).

2. OTnycTuTe pyuKu, Koraa GyAeT AOCTUrHyTa Tpebyemas BbicoTa.

i Cnerka HafiaBuTe BBEPX W BHU3, YTOBbI pyuKa 3atmkcupoBanach.

Mocne 3aBepLUEHUS perynMpoBKM BbICOTbI 3aPUKCUPYIATE PYUKU, MOTSHYB UX BBEPX (B CTOPOHY OT OMOPbI A1
CMUHBI), 4TOGbI NPefOTBPATUTDL ABUXKEHUE (PUCYHOK 2).
PasmMecTuTe nauueHTa B COOTBETCTBUM C YCTAHOBMIEHHBIM NPOTOKOIOM.

o

CHATWE ONOPbLI ANA CMNHbI

1. BcTaHbTe nepep yallen CUAEHbS.
2. Bo3sbMUTECH 06€MMM pyKaMu 3a 06€ CTOPOHbI OMopbl Ans cnivHbl (1) 1 NoAHUMalTe BBEPX A0 TEX Nop, noka onopa
He BbINAET U3 MOHTaXHbIX OTBEepCTUii (2).

MpnMeyaHme. Mpu BbIXoe LIAPUKOBOIA 3aLLe/IKU U3 MOHTaXHOro 0TBepPCTUs GyAeT oLLyLaTbCA He6oNbLLoe
COMpOTUBIEHNE.

1. Onopa ans cruHbl
2. MoHTaxHble
oTBepcTUs

3. OTnoXwWTE OMopy ANS CMUHbI B CTOPOHY.

CTEPUJTU3ALINA
A\ BHUIMAHUE

Monb3oBaTeny faHHOro U3LeNNs HECYT OTBETCTBEHHOCTb M 005i3aHbl 06eCneYnBaTL HaUBbICLLYHO CTEMEHb
WHGPEKLYMOHHOrO KOHTPOJIS A/151 NAUMEHTOB, COTPYAHUKOB U /1Sl camux cebsl. Bo uabexaHne nepekpecTHoro
MHGMUMPOBaHNSI HEOBXOAMMO Clef0BaTh NpaBuUiaM MHGPEKLMOHHOTO KOHTPOJIS, yCTaHOBJIEHHbIM B BalLeM
Jie4e6HOM yypex eHuMn.

1. MNpn HEOBXOAMMOCTYM OYUCTUTE MOBEPXHOCTb, YAANMB BUAUMbIE 3arpsidHeHnst 70%-HbIM ClIMPTOM UK candeTkamu
Theracide (PDI Sani-Cloth Plus). Ecnv Bua#“Moe 3arpsisHeHe HEBO3MOXHO YAianuTb, MOBTOPUTE STarbl OUUCTKU 1
npy HEOB6XOAUMOCTH YTUNN3MPYIATE YCTPOICTBO.

TEXHWYECKOE OBCJTYXXWBAHUE

MpuMeuyaHne.  OCMOTpUTE U3fenune Nepes aKCnayaTaumen Ans 06Hapy)XXeHUs NPU3HAKOB NMOBPEXAEHUS U
o6Lero u3Hoca.
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Srpski ProForm™ HNS Mevion podesivi naslon za leda

SVRHA UPOTREBE

« Uredaj se koristi kao pomo¢ pri imobilizaciji, postavljanju u odgovaraju¢i polozaj i promeni polozaja
pacijenata koji se podvrgavaju radioterapiji.

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

OPREZ

Savezni (Sjedinjene Americke Drzave) zakon ograni¢ava da se ovaj uredaj prodaje od strane ili prema nalogu lekara.

A UPOZORENJE

Nemojte da koristite uredaj ako se pokaZe da je ostecen.
« Nemojte da primenjujete opterecenje koje prekoracuje 165 kg (363 Ibs) na citav sistem, ukljucujuci dodatnu

opremu.

 Nemojte da primenjujete opterecenje koje prekoracuje 23,3 kg (51 Ibs) na naslon za leda.

« Proverite sve uglove tretmana, karakteristike atenuacije i WET vrednosti pre tretmana pacijenata. Pogledajte list
sa tehnickim podacima na www.CQmedical.com za WET vrednosti.

» Ne dozvolite pacijentu da sam menja poloZaj.

« Nemojte ponovo da pozicionirate uredaj dok je pacijent na njemu.

« Nemojte da koristite prekomernu silu na uredaju. MoZe doci do povrede ili ostecenja uredaja.

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.

POSTAVLJANJE NASLONA ZA LEDA
/\ UPOZORENJE

« Pre tretmana pacijenata uvek proverite karakteristike uredaja.

1. Sa obe ruke uhvatite obe strane naslona za leda (1) i stanite ispred sedista (7).
2. Orijenti$ite naslon za leda tako da logo Mevion bude okrenut prema pacijentovoj strani.
3. Poravnajte montaznu Civiju (3) sa interfejsom naslona za leda (4) tako da montazna ¢ivija ude u montazne otvore

(5)-
4. Spustajte naslon za leda sve dok montazna Civija ¢vrsto ne nalegne u montazni otvor.
NAPOMENA: Osigurajte da je naslon za leda u dokiranom polozaju tako $to ¢ete gornji deo naslona za leda ravhomerno
gurnuti nadole.
5. Kada u potpunosti nalegne, kontrolni sistem omogucava kontinuirano funkcionisanje sistema. Ako ne nalegne,
vratite se na korak 4.

Naslon za leda
Ekstenzija

Montazna ¢ivija
Interfejs naslona za leda
Montazni otvori

Rucke

Sediste

Noarwn=
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PRILAGODAVANJE EKSTENZIJE

1. Da biste prilagodili ekstenziju: Pritisnite rucice prema dole (6) sa obe strane da biste pomerali ekstenziju (2) gore i
dole (slika 1).

2. Otpustite rucicu kada dostignete Zeljenu visinu.

3. Lagano pritiskajte gore-dole da biste se uverili da je rucica zaklju¢ana u odgovaraju¢em poloZzaju.

4. Nakon $to zavrsite sa prilagodavanjem visine, zaklju¢ajte rucice tako $to ¢ete ih povuci nagore (dalje od naslona) da
s biste sprecili pomeranje (slika 2).

Pozicionirajte pacijenta kako je nazna¢eno u protokolu za postavku.

SKIDANJE NASLONA ZA LEDA

1. Stanite ispred sedista.
2. Sa obe ruke uhvatite obe strane naslona za leda (1) i dizite nagore sve dok naslon za leda ne uklonite iz montaznih
otvora (2).

NAPOMENA: Osetice se lagani otpor dok se otpusta zaustavlja¢ iz montaznog otvora.

1. Naslon za leda
2. Montazni otvori

3. Odlozite naslon za leda.

PONOVNA OBRADA

/\ UPOZORENJE

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

1. Ako je potrebno, ocistite povrsinu tako §to Cete ukloniti vidljive zagadivace maramicama sa 70%-nim alkoholom ili
teracidom (PDI Sani-Cloth Plus). Ako se vidljivi zagadiva¢ ne moZze ukloniti ponovite korake ¢iséenja i ako je
potrebno, bacite uredaj.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci ostecenja i opste habanje.
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USO PREVISTO

« Este dispositivo esta indicado para inmovilizar, posicionar y reposicionar a los pacientes que se estan
sometiendo a radioterapia.

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

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA
« No utilice el aparato si presenta signos de estar dafado.
« No aplique una carga superior a 165 kg (363 Ibs) a todo el sistema, incluyendo los accesorios.
< No aplique una carga superior a 23,3 kg (51 Ibs) al respaldo.
« Comprobar todos los angulos de tratamiento, las caracteristicas de atenuacion y los valores WET antes de tratar

a los pacientes. Para comprobar los valores WET, consulte la ficha de datos técnicos en www.CQmedical.com.
« No permita que el paciente cambie de posicion él mismo.
No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre €l.
No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo, ya que puede hacerse dafio o deteriorarlo.

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

COMO INSTALAR EL RESPALDO
/\ADVERTENCIA

« Verifique siempre las caracteristicas de los dispositivos antes de tratar a los pacientes.

1. Con ambas manos, sujete ambos laterales del respaldo (1) y coléquese delante de la base del asiento (7).

2. Oriente el respaldo de manera que el logotipo de Mevion quede hacia el paciente.

3. Alinee el pasador de montaje (3) con el contacto del respaldo (4) de forma que el primero se inserte en los orificios
de montaje (5).

4. Baje el respaldo hasta que el pasador de montaje quede firmemente asentado en el orificio de montaje.

NOTA: Asegurese de que respaldo se encuentra en la posicién de acoplamiento, para ello empuje hacia abajo de
forma homogénea la parte superior del respaldo.

5. Al quedar totalmente asentado, el sistema de control permite el uso continuo del propio sistema. Si no fuera asi,

vuelva al paso 4.

Respaldo

Extension

Pasador de montaje
Contacto del respaldo
Orificios de montaje
Empufiaduras

Base del asiento

NogrwoN~
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COMO AJUSTAR LA EXTENSION

1. Para ajustar la extension: Presione las empufiaduras (6) a ambos lados para deslizar hacia arriba y abajo la
extension (2) (Figura 1).

2. Cuando logre la altura adecuada, suelte las empufiaduras.

3. Aplique una ligera presion ascendente y descendente para asegurarse que la empufiadura se ajusta en su posicion.
4. Una vez finalizado el ajuste, bloquee las empufiaduras. Para ello tire hacia arriba de las mismas (separandolas del
s respaldo) para impedir el movimiento (Figura 2).

Coloque al paciente segun se indica en el protocolo de configuracion.

RETIRADA DEL RESPALDO

1. Coloquese delante de la base del asiento.
2. Con ambas manos, sujete ambos laterales del respaldo (1) y tire hacia arriba hasta que el respaldo salga de los
orificios de montaje (2).

NOTA: Notara una leve resistencia cuando el cierre esférico se libera del orificio de montaje

1. Respaldo
2. Orificios de montaje

3. Retire el respaldo.

REPROCESADO

/\ADVERTENCIA

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

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

MANTENIMIENTO

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

« Denna enhet ar avsedd f6r immobilisering, positionering och ompositionering av patienter som genomgar
stralbehandling.

« Anordningen ar avsedd som hjélp till att stddja och placera vuxna patienter och barnpatienter inom
pediatriken som genomgar strélbehandling, inklusive elektro-, foton- och protonbehandlingar. Enheten
anvéands dven vid bildupptagning for att stodja behandlingsplaneringen.

OBSERVERA

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

/\VARNING
« Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvédndas.
« Pafér inte en belastning pa 6ver 165 kg pa hela systemet inklusive tillbehor.
« Pafér inte en belastning pa over 23,3 kg pa nackstodet.
« Bekréfta alla behandlingsvinklar, dampningskarakteristik och WET-varden innan behandling av patienter. Se det

tekniska databladet under www.CQmedical.com for WET-~véarden.
« Latinte patienter dndra stallning sjélva.
« Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.
Anvénd inte for mycket kraft pa enheten. Personskada eller skada pa enheten kan uppsta.

OBS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har
intraffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet i det medlemsland dér du &r etablerad.

INSTALLERA RYGGSTOD
AVARNING

« Verifiera alltid utrustningens egenskaper innan behandling av patienter.

1. Tatagivardera sidan av ryggstddet (1) med bada handerna och sté framfér sittplattan (7).

2. Orientera ryggstddet s& att Mevion-logon pekar mot patientsidan.

3. Placera monteringsstiftet (3) i linje med ryggstodets grénssnitt (4) s& att monteringsstiftet kan gé in i
monteringshélen (5).

4. Siank ryggstodet tills monteringsstiftet sitter ordentligt i monteringshalet.

OBS: Séakerstall att ryggstodet &r i dockad position genom att trycka jamnt nedat pa ryggstodets Gvre del.
5. Nar det sitter korrekt mojliggér kontrollsystemet att systemet fortsétter fungera. Om det inte gor det, se steg 4 igen.
r N
Ryggstod
Forlangning
Monteringsstift
Grénssnitt ryggstod
Monteringshal
Handtag
Sittplatta

NooprwNn~=

JUSTERA FORLANGNING

1. For att justera forlangning: Tryck in handtagen (6) pa béda sidor for att skjuta forlangningen (2) upp och ner (Figur
1).

2. Slapp handtagen nar 6nskad hojd uppnétts.

3. Tryck Iatt upp och ner for att séakerstalla att handtaget l&ses pa plats.
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4. Nar hojdjusteringen &r klar, l&s handtagen genom att dra uppét (bort fran ryggstodet) fér att forhindra rérelse (Figur
2).
5. Placera patienten i enlighet med installningsprotokollet.

-

TA BORT RYGGSTOD

1. Sté framfor sittplattan.
2. Tatag i vardera sidan av ryggstddet (1) med bada handerna och lyft uppat tills ryggstodet &r borttaget fran
monteringshalen (2).

0BS: Ett I&tt motstand kommer att kdnnas nar kulregeln frigors fran monteringshélet.

s N

1. Ryggstod
2. Monteringshal

3. stall ryggstddet at sidan.
RENGORING

/\VARNING

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

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

UNDERHALL

OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
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TUrkce ProForm™ HNS Mevion Ayarlanabilir Arkalik

KULLANIM AMACI

« Bucihazin kullanim amaci, radyasyon tedavisi olan hastalari hareketsizlestirmek, konumlandirmak ve yeniden
konumlandirmaktir.

« Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak lzere, radyasyon tedavisi goren yetiskin ve pediatrik
hastalarin desteklenmesi ve konumlandiriimasina yardimci olmak igin endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini
desteklemek igin goriintl alimi sirasinda da kullanuir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

« Cihaz hasarli goriintiyorsa kullanmayin.

« Komple sisteme, aksesuarlar dahil 165 kg (363 Ibs) adirligi agsan yiik bindirmeyin.

o Arkaliga 23,3 kg (51 Ibs) agirligr asan yiik bindirmeyin.

« Hastalari tedavi etmeden 6nce, tiim tedavi agilarini, atentiasyon ozelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin. WET
degerleri igin www.CQmedical.com Uzerinden Teknik Veri Sayfasi'na bakin.

» Hastalarin kendi kendilerine konumlarini degistirmelerine izin vermeyin.

« Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

« Cihaza asir kuvvet uygulamayin. Yaralanma meydana gelebilir veya cihaz zarar gorebilir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay yasanirsa olay ireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse
kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

ARKALIGIN KURULMASI
/\ UYARI

« Hastalan tedavi etmeden dnce cihaz 6zelliklerini daima kontrol edin.

iki elinizle arkaligin (1) her iki tarafini kavrayin ve oturak tablasi (7) &niinde durun.

Arkaligi Mevion logosu hasta tarafina bakacak sekilde hizalayin.

Montaj pimini (3), montaj pimi montaj deliklerine (5) gececek sekilde arkalik arabirimine (4) hizalayin.

Montaj pimi montaj deligine sikica oturana kadar arkaligi algaltin.

NOT:  Arkaligin Gst kismini esit derecede asagdi dogru bastirarak arkaligin kenetli pozisyonda bulundugundan emin
olun.

5. Yerine tamamen yerlestikten sonra kontrol sistemi, sistemin devam eden iglemlerine izin verir. Diger iglemlere izin

verilmiyorsa 4. adima geri donin.

ron=

Arkalik

Uzatma

Montaj Pimi
Arkalik Arabirim
Montaj Delikleri
Tutamaglar
Oturak tablasi

NoopwN=

UZATMANIN AYARLANMASI

1. Uzatmayi ayarlamak igin: Uzatmayi (2) yukari ve asagi kaydirmak igin iki tarafta bulunan tutamaglara (6) basin (Sekil
1).
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2. Tercih edilen yiikseklige ulagildiginda tutamaglari birakin.

3. Yukari ve agag hafif bir baski uygulamak suretiyle tutamacin yerine kilitlendiginden emin olun.

4. Yukseklik ayari tamamlandiktan sonra, hareket etmesini 6nlemek amaciyla tutamaglari yukari (arkaliktan uzaga)
s cekmek suretiyle kilitleyin (Sekil 2).

Hastayi kurulum protokolii tarafindan belirtilen sekilde yerlestirin.

ARKALIGIN GIKARILMASI

1. Oturak tablasi 6niinde durun.

2. ki elinizle arkaligin (1) her iki tarafini kavrayin ve arkalik montaj deliklerinden (2) ayrilana kadar yukari kaldirin.
NOT: Bilyeli emniyet montaj deliginden ¢ozildigiinde hafif bir direng hissedilir.

p

1. Arkalik
2. Montaj Delikleri

3. Arkaligi kenara koyun.
TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

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

saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol
ilkelerine uyun.

1. Gerekirse, %70 alkol veya Theracide (PDI Sani-Cloth Plus) mendilleriyle goriinir kontaminasyonu gidererek ylzeyi

temizleyin. Goriinir kontaminasyonun giderilememesi halinde, temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse cihazi
iskartaya gikarin.

BAKIM

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