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ONEFIT™ Indexing Device English

INTENDED USE

The device is indicated to aid in supporting and positioning adult and pediatric patients undergoing radiation therapy including electron, photon, and proton treatments. The device is
also used during image acquisition to support treatment planning.

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

/\ WARNING

« No modification of this equipment is allowed. If any part of this device experiences a catastrophic load, appears damaged or functions improperly, discontinue use immediately
and contact CQ Medical at info@CQmedical.com.

Only use CQ Medical compatible accessories.

Do not allow patient to reposition themselves using accessories.

Do not exceed safe working load of supporting couchtop, or 500 Ibs (227 kg), whichever is less.

Ensure device is fully supported.

Simulation and treatment must be conducted on similar device.

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.

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.
Ensure hands, feet and other extremities are kept away from moving parts.

Ensure device is secure prior to use.

Ensure device orientation is correct prior to use.

Do not transport device with accessories attached.

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 INDEXING FEATURES

NOTE: + Device comes with Varian indexing features installed.
« Ensure indexing feature orientation matches illustration.

1. To change indexing features, remove installed indexing features. Assemble appropriate new indexing features.

-
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2. Tighten screws until indexing features are securely attached.

/\ WARNING

« Do not overtighten.




English ONEFIT™ Indexing Device

USING ONEFIT™
1. Place ONEFIT™ on couchtop.

\\\I\

NOTE: Ensure patient orientation indicator points towards gantry.

2. Dock desired accessories (refer to accessory instructions).
-

NOTE: Always use vacuum cushion with device.

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 (Super- Sani- Wipes) 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.
' )
PARTS LIST
2001717 Elekta Style Indexing Feature
2009508 Prodigy™ 2 Style Indexing Feature
2009509 Prodigy™ Style Indexing Feature
2009510 Varian Style Indexing Feature
3002808 Varian and Prodigy™ Style Screws
3002809 Elekta Style Screws
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Uredaj za indeksiranje ONEFIT™ Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

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

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

/\ UPOZORENJE

« Nisu dopustene nikakve izmjene ove opreme. Ako bilo koji dio ovog uredaja dozivi katastrofalno opterecenje, izgleda osteceno ili ne radi ispravno, odmah prestanite koristiti i
kontaktirajte CQ Medical na info@CQmedical.com.

Upotrebljavajte iskljucivo kompatibilnu dodatnu opremu CQ Medical.

Nemojte dopustiti pacijentu da se sam ponovno pozicionira s pomocu dodatne opreme.

Nemojte prekoraciti sigurno radno opterecenje potpornog madraca ili 500 Ibs (227 kg), Sto god je manje.

Provijerite je li uredaj u potpunosti podrZan.

Simulacija i lijecenje moraju se provoditi na slicnom uredaju ..

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 pomocu popunjenog plana obrade.

Provjerite sve kutove tretmana, znacajke prigusenja i WET vrijednosti prije tretmana pacijenata. WET vrijednosti potraZite u sigurnosno-tehnickom listu na www.CQmedical.com.
Pazite da ruke, noge i ostali ekstremiteti budu podalje od pokretnih dijelova.

Prije uporabe provjerite da je uredaj siguran.

Provjerite je li uredaj ispravno usmjeren prije uporabe.

Nemojte transportirati uredaj s pricvrséenom dodatnom opremom.

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

POSTAVLJANJE ZNACAJKI INDEKSIRANJA

NATUKNICA: + Uredaj seisporucuje s postavljenim znacajkama indeksiranja Varian .
« Osigurajte da orijentacija znacajke indeksiranja odgovara ilustraciji.

1. Za promjenu znacajki indeksiranja uklonite postavljene znacajke indeksiranja. Sastavite odgovarajuce nove znacajke indeksiranja.

-

Stil Elekta Stil 1 Prodigy™ Stil Prodigy™ 2 Stil Varian
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2. Zategnite vijke dok znacajke indeksiranja ne budu &vrsto pricvrééene.

/\ UPOZORENJE

« Nemojte previse zategnuti vijak.




Hrvatski Uredaj za indeksiranje ONEFIT™

UPORABA ONEFIT™
1. Postavite ONEFIT™ na madrac.

\\\I\

NATUKNICA: Osigurajte da indikator orijentacije pacijenta bude usmjeren prema kucéistu.

2. Prikljucite Zeljenu dodatnu opremu (pogledajte upute za dodatnu opremu).
e ~

NATUKNICA: Uz uredaj uvijek koristite vakuumski jastuk.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

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

1. Po potrebi ocistite povrsinu uklanjanjem vidnih onecigéenja koristeci 70 %- tni alkohol ili maramice Theracide (Super- Sani- Wipes). Ako se vidna oneci$¢enja ne mogu ukloniti,
ponovite korake ¢iS¢enja te po potrebi bacite uredaj.

ODRZAVANJE

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

POPIS DIJELOVA

2001717 Znacajka indeksiranja stila Elekta

2009508 Znacajka indeksiranja stila Prodigy™ 2

2009509 Znacajka indeksiranja stila Prodigy™

2009510 Znacajka indeksiranja stila Varian

3002808 Vijci stila Varian i Prodigy™

3002809 Vijci stila Elekta




ONEFIT™ Indexovani prostiedku Cestina

UCEL PouTITI
Zafizeni je uréeno jako pomlicka pro podpéru a polohovéni dospélych a détskych pacientd podstupujicich radioterapii véetné elektronové, fotonové a protonové Iécby. Toto zafizeni se
také pouziva pfi pofizovani snimk jako podpora pro planovani Iécby.

VAROVANI
Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jejich objednavku.

/\ VAROVANI

« Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny. Pokud dojde k nebezpeénému zatizeni nékteré éasti této pomdcky, bude se jevit jako poskozena nebo fungovat nespravné, okamzité ji
prestarite pouZivat a kontaktujte vyrobce CQ Medical na info@CQmedical.com.

Pouzivejte pouze kompatibilni prislusenstvi CQ Medical.

Nedovolte pacientovi, aby se sam polohoval pomoci pfislusenstvi.

Neprekracujte bezpecné pracovni zatiZzeni nosné desky Itizka nebo 500 liber (227 kg), podle toho, ktera hodnota je nizsi.

Ujistéte se, Ze je prostredek pIné podepren.

Simulace a Iécba musi byt provadény na podobném prostredku..

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.

Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmiriovani a WET hodnoty pred vysetfovanim pacientu. Podivejte se do technického listu na www.CQmedical.com pro WET
hodnoty.

« Ujistéte se, Ze ruce, nohy a jiné koncetiny leZi v dostatecné vzdalenosti od pohyblivych casti.

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda je zafizeni bezpe¢né.

Pred pouzitim zkontrolujte spravnou orientaci prostredku.
Neprepravujte prostredek s pripojenym prislusenstvim.

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

INSTALACE FUNKCI INDEXOVANI

POZNAMKA: < Prostfedek je dodavan s nainstalovanymi funkcemi indexovani Varian.
« Zkontrolujte, zda orientace indexovacich prvk( odpovidd obrazku.

1. Chcete-li zménit funkce indexovani, odeberte nainstalované funkce indexovani. Sestaveni vhodnych novych indexovacich funkci.

e N

Elekta Styl Prodigy™ 1 Styl Prodigy™ 2 Styl Varian Styl
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2. Srouby dotahuijte, dokud nejsou indexovaci prvky pevné pfipevnény.

/\ VAROVANI

« Neutahujte prilis.



Cestina ONEFIT™ Indexovani prostiedku

POUZITi ONEFIT™
1. Umistéte ONEFIT™ na ltzko.

\\\I\

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze ukazatel orientace pacienta sméfuje ke gantry.

2. Prilozte pozadované pfislusenstvi (viz ndvod k pouZiti pfislusenstvi).
- N

POZNAMKA: S prostfedkem vzdy pouzivejte vakuovy pol$tar.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

1.V pfipadé potieby vycCistéte povrch odstranénim viditelného znegisténi ubrousky se 70% alkoholem nebo theracidem (Super- Sani- Wipes). Pokud se viditelné znegisténi nepodafi
odstranit, opakujte kroky ¢isténi a v pfipadé potfeby prostredek zlikvidujte.

UDRZBA

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

SEZNAM DILU

2001717 Elekta Funkce indexovani styld

2009508 Prodigy™ 2 Funkce indexovani styld

2009509 Prodigy™ Funkce indexovani styli

2009510 Varian Funkce indexovani styll

3002808 Srouby stylu Varian a Prodigy™

3002809 Elekta Srouby stylu
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ONEFIT™ indekseringsenhed Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

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

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

« /ndring af dette udstyr er ikke tilladt. Hvis nogen del af denne enhed oplever en katastrofal belastning, ser beskadiget ud eller fungerer forkert, indstille brugen gjeblikkeligt og
kontakte CQ Medical pa info@CQmedical.com.

Anvend kun CQ Medical-kompatibelt tilbehgr.

Lad ikke patienten flytte sig selv ved hjeelp af tilbehgret.

Overskrid ikke den sikre arbejdsbelastning for den understgttende lejetop eller pa 227 kg (500 Ibs), alt efter hvad der er mindst.

Serg for, at enheden er fuldt understgttet.

Simulering og behandling skal udfgres pa en lignende enhed.

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

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

Bekraeft alle behandlingsvinkler, svaekkelseskarakteristika og WET-veerdier forud for behandling af patienter. Se teknisk datablad pa www.CQmedical.com for WET-veaerdier.
Serg for, at haender, fadder og andre ekstremiteter holdes vaek fra dele, som bevaeger sig.

Serg for, at anordningen sidder godt fast for brug.

Sarg for, at enheden vender korrekt for brug.

Transporter ikke enheden med tilbehgr fastgjort.

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.

INSTALLERING AF INDEKSERINGSFUNKTIONER

BEMARK: * Enheden leveres med installerede Varian indekseringsfunktioner.
« Sgrg for, at indekseringsfunktionens retning stemmer overens med illustrationen.

1. For at @endre indekseringsfunktioner skal du fierne de installerede indekseringsfunktioner. Installer de passende nye indekseringsfunktioner.
g

Elekta version Prodigy™ 1 version Prodigy™ 2 version Varian version

3002809
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2. Speend skruerne, indtil indekseringsfunktionerne er sikkert fastgjort.

/\ADVARSEL

« Stram dem ikke for meget til.

11




Dansk ONEFIT™ indekseringsenhed

BRUG AF ONEFIT™
1. Placer ONEFIT™ pé lejetoppen.

\\\I\

BEMARK: Sgrg for, at patientorienteringsindikatoren peger mod portalen.

2. Leeg det pnskede tilbeher pa (se tilbehgrsvejledningen).
e ~

BEMARK: Brug altid vakuumpude med enheden.

EFTERBEHANDLING
/N\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
folge infektionsretningslinjerne pa din arbejdsplads.

1. Om ngdvendigt renggres overflader ved at fierne visuelle urenheder med 70 % alkohol eller Theracide- vadservietter (Super- Sani- Wipes). Hvis de visuelle urenheder ikke kan fjernes,
gentages processen, og enheden bortskaffes efter behov.

VEDLIGEHOLDELSE

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

s N

DELLISTE
2001717 Elekta version med indekseringsfunktion
2009508 Prodigy™ 2 version med indekseringsfunktion
2009509 Prodigy™ version med indekseringsfunktion
2009510 Varian version med indekseringsfunktion
3002808 Varian og Prodigy™ version med skruer
3002809 Elekta version med skruer
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ONEFIT™ Indexeringsapparaat

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

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

LET OP

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

/\WAARSCHUWING

« Deze apparatuur mag niet worden aangepast. Als een onderdeel van dit apparaat een catastrofale belasting ondervindt, beschadigd lijkt of niet goed functioneert, stop dan
onmiddellijk met het gebruik en neem contact op met CQ Medical via info@CQmedical.com.

Gebruik alleen CQ Medical-compatibele accessoires.
Laat de patiént zichzelf niet herpositioneren met behulp van accessoires.

Overschrijd de veilige werklast van de ondersteunende behandeltafel niet, of 500 Ibs (227 kg) als dat minder is.
Let erop dat het apparaat volledig wordt ondersteund.
Simulatie en behandeling moeten worden uitgevoerd op een vergelijkbaar apparaat..

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 véor behandeling.

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

Zorg ervoor dat handen, voeten en andere lichaamsdelen niet in de buurt komen van bewegende onderdelen.
Controleer voor gebruik of het apparaat goed vastzit.

Controleer voor gebruik of het apparaat de juiste oriéntatie heeft.
Transporteer het apparaat niet met bevestigde accessoires.

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.

INDEXERINGSFUNCTIES INSTALLEREN

OPMERKING: + Apparaat wordt geleverd met Varian geindexeerde functies geinstalleerd.
« De oriéntatie van de indexeringsfunctie moet overeenkomen met de illustratie.

1. Om indexeringsfuncties te wijzigen, verwijdert u geinstalleerde indexeringsfuncties. Monteer de juiste nieuwe indexeringsfuncties.

-

Elekta- stijl

3002809 g

2001717 ’

3002808 % %

Prodigy™-1 stijl

2009508

3002808 %%

Prodigy™ 2- stijl

3002808

Varian- stijl

59

2009510

2. Draai de schroeven vast tot de indexeringsfuncties goed vastzitten.

/\WAARSCHUWING

« Niet te vast aandraaien.
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Nederlands ONEFIT™ Indexeringsapparaat

ONEFIT™ GEBRUIKEN
1. Plaats ONEFIT™ op de behandeltafel.

-

.

OPMERKING: De patiéntoriéntatie-indicator moet naar het hefsysteem wijzen.
2. Bevestig de gewenste accessoires (zie de instructies voor de accessoires).

N

-

OPMERKING: Gebruik altijd een vacuimkussen bij het apparaat.
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.

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

ONDERHOUD

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

ONDERDELENLIJST

2001717 Elekta- stijlindexeringsadapter

2009508 Prodigy™ 2- stijlindexeringsfunctie

2009509 Prodigy™- stijlindexeringsfunctie

2009510 Varian- stijlindexeringsfunctie

3002808 Varian en Prodigy™- stijlschroeven.

3002809 Elekta Stijlschroeven
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ONEFIT™-indeksointilaite Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

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

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

/\VAROITUS

« Tamdn laitteen muuttaminen ei ole sallittua. Jos jokin tdmén laitteen osa kohtaa katastrofaalisen kuormituksen, ndyttaa vahingoittuneelta tai toimii vaarin, lopeta kéytto
vélittémasti ja ota yhteyttd CQ Medical info@CQmedical.com.

Kéyta ainoastaan CQ Medical-yhteensopivia lisdvarusteita.

Ala anna potilaan vaihtaa asentoaan lisdvarusteita apuna kéyttéen.

Alé ylitd tukevan hoitopdydan turvallista tydkuormaa tai 227 kg:n (500 paunan) painorajaa sen mukaan, kumpi on pienempi.

Varmista, etta laite on téysin tuettuna.

Simulaation ja hoidon on tapahduttava samanlaisella laitteella..

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

Vahvista kaikki hoitokulmat, vaimennusominaisuudet ja WET-arvot ennen potilaiden hoitoa. Katso WET-arvot teknisesta tiedotteesta kohdasta www.CQmedical.com.
Varmista, ettd raajat (kddet ja jalat) ovat etdalla liikkuvista osista.

Varmista ennen kayttoa, etta laite pysyy tukevasti paikoillaan.

Varmista ennen kaytt64, etta laitteen suuntaus on oikea.

Alé kuljeta laitetta, jos siihen on kiinnitetty lisdvarusteita.

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

INDEKSOINTIOMINAISUUKSIEN ASENNUS

HUOMAUTUS: < Laite toimitetaan valmiiksi asennetuilla Varian-indeksointiominaisuuksilla.
« Varmista, ettd indeksointiominaisuuden suunta vastaa kuvitusta.

1. Vaihtaaksesi indekstointiominaisuuksia, poista asennetut indeksointiominaisuudet. Kokoa asiaankuuluvat uudet indeksointiominaisuudet.

-

Elekta-tyyli Prodigy™ 1 tyyli Prodigy™ 2- tyyli Varian- tyyli

3002809
7§ 3002808 %%) 3002808 %%

3002808 %?

2009508 2009510

2001717 .

2. Kiristd ruuvit, kunnes indeksointiominaisuudet ovat tukevasti kiinni.

/\VAROITUS

o Ald kiristd liikaa.
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Suomi ONEFIT™-indeksointilaite

ONEFIT™ KAYTTAMINEN
1. Aseta ONEFIT™ hoitopoydalle.

\\\I\

HUOMAUTUS: Varmista, etté potilaan suuntaosoitin osoittaa kohti kehikkoa.

2. Kiinnit4 halutut lisdvarusteet (katso lisdvarusteiden ohjeet).
e ~

HUOMAUTUS: Kayta aina tyhjidtyynyé laitteen kanssa.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

1. Tarvittaessa puhdista pinta poistamalla ndkyvat epdpuhtaudet 70- prosenttisella alkoholilla tai Theracide (Super- Sani- Wipes) - pyyhkeilld. Jos nékyvé lika ei irtoa, toista
puhdistusvaiheet ja havita laite tarvittaessa.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: Tarkista laite ennen kayttoa sdannollisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
s ~\

OSALUETTELO

2001717 Elekta tyylin indeksointiominaisuus

2009508 Prodigy™ 2 tyylin indeksointiominaisuus

2009509 Prodigy™ tyylin indeksointiominaisuus

2009510 Varian tyylin indeksointiominaisuus

3002808 Varian ja Prodigy™ tyyliruuvit

3002809 Elekta tyyliruuvit
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Dispositif d'indexation ONEFIT™ Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est indiqué pour aider au soutien et au positionnement des patients adultes et de pédiatrie pendant le traitement par radiothérapie, y compris les traitements par électrons,
photons et protons. Le dispositif est également utilisé pendant 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.

AAVERTISSEM ENT

Il est interdit de modifier cet équipement. Si une piéce quelconque de ce dispositif est soumise a une charge excessive, semble endommagée ou fonctionne de maniére
incorrecte, cessez immédiatement de I'utiliser et contactez CQ Medical a I'adresse info@CQmedical.com.

N'utiliser que des accessoires compatibles CQ Medical.

Ne laissez pas le patient se repositionner tout seul en utilisant des accessoires.

Ne dépassez pas la charge maximale de sécurité du couchtop, ou 227 kg, selon la valeur la plus faible.

Assurez-vous que le dispositif est complétement soutenu.

La simulation et le traitement doivent étre effectués sur des dispositifs similaires..

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

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.

S'assurer que les mains, pieds et autres parties du corps exposées sont a I'écart des parties amovibles.

S'assurer que le dispositif est sécurisé avant son utilisation.

Vérifiez que le dispositif est bien orienté avant de I'utiliser.

Ne transportez pas le dispositif les accessoires installés.

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 DES DISPOSITIFS D'INDEXATION

REMARQUE: ¢ Dispositif fourni avec indexations Varian installées.

1.

» Vérifiez que I'orientation de I'indexation correspond a I'illustration.

Pour modifier les indexations, supprimez celles qui sont installées. Installez des indexations appropriées.

-

3002803 g 3002808 % %

2001717 ’

Style Elekta Style Prodigy™ 1 Style Prodigy™ 2 Style Varian

2009508 2009510

2.

Serrez les vis jusqu’a ce que les indexations soient correctement installées.

AAVERTISSEM ENT

Veillez a ne pas trop serrer.
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Francais Dispositif d'indexation ONEFIT™

UTILISATION DE ONEFIT™
1. Placez le ONEFIT™ sur le couchtop.

-

.

REMARQUE: Vérifiez que I'indicateur d’orientation du patient pointe vers le portique.

2. Installez les accessoires voulus (consultez le manuel des accessoires).

-

REMARQUE: Utilisez toujours un coussin a vide avec le dispositif.
RETRAITEMENT
/N\AVERTISSEMENT

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

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

ENTRETIEN

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

LISTE DES PIECES

2001717 Indexation style Elekta

2009508 Indexation style Prodigy™ 2

2009509 Indexation style Prodigy™

2009510 Indexation style Varian

3002808 Vis style Varian et Prodigy™

3002809 Vis style Elekta
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ONEFIT™ Positioniergerat Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerdét ist als Hilfsmittel bei der Unterstiitzung und Positionierung erwachsener und padiatrischer Patienten indiziert, die sich einer Bestrahlungstherapie unterziehen, einschlieBlich
Elektronen-, Photonen- und Protonenbehandlung. Das Geré&t 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

« Dieses Gerét darf nicht modifiziert werden. Wenn ein Teil dieses Geréts einer katastrophalen Belastung ausgesetzt ist, beschddigt zu sein scheint oder nicht ordnungsgemaf
funktioniert, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an CQ Medical unter info@CQmedical.com.

Nur CQ Medical-kompatibles Zubehér verwenden.

Der Patient darf sich nicht mithilfe von Zubeh6r umpositionieren.

Die sichere Arbeitslast der tragenden Patientenliege oder 227 kg, je nachdem, welcher Wert niedriger ist, darf nicht tiberschritten werden.

Sicherstellen, dass das Gerat vollstéandig gestiitzt ist.

Die Simulation und die Behandlung miissen auf einem dhnlichen Gerét durchgefiihrt werden..

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren. Das Einrichtungsprotokoll ist unter www.CQmedical.com
erhltlich.

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

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

Vergewissern Sie sich, dass Hande, FiiBe und andere Extremitdten von beweglichen Teilen ferngehalten werden.

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

Vor der Verwendung sicherstellen, dass das Gerét richtig ausgerichtet ist.

Das Gerét darf nicht mit angebrachtem Zubehér transportiert werden.

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

ANBRINGEN DER POSITIONIERUNGSTEILE

HINWEIS: * Im Lieferumfang des Geréts befinden sich Varian- Positionierungsteile.
« Sicherstellen, dass die Ausrichtung des Positionierungsteils mit der Abbildung tibereinstimmt.

1. Zum Andern der Positionierungsteile die angebrachten Positionierungsteile entfernen. Passende neue Positionierungsteile anbringen.

e N

Elekta Style Prodigy™ 1 Style Prodigy™ 2 Style Varian Style

3002808 % %

3002809

3002808 %% 3002808 %E

2009508

2001717 ’

2009510

2. Schrauben festziehen, bis die Positionierungsteile sicher fixiert sind.

/\WARNHINWEIS

« Nicht tiberdrehen.
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Deutsch ONEFIT™ Positioniergerat

VERWENDUNG VON ONEFIT™
1. ONEFIT™ auf die Patientenliege platzieren.

\\\I\

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Anzeige fiir die Patientenausrichtung in Richtung Gantry zeigt.

2. Gewiinschtes Zubehdr andocken (siehe Zubehéranleitung).
e ~

HINWEIS: Bei der Verwendung des Geréts immer ein Vakuumkissen verwenden.

WIEDERAUFBEREITUNG
/N\WARNHINWEIS

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

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

WARTUNG

HINWEIS: Das Gerét vor der Benutzung auf Zeichen von Beschédigungen und Abnutzungserscheinungen tberpriifen.
- N

TEILELISTE

2001717 Elekta Style- Positionierungsteil

2009508 Prodigy™ 2 Style- Positionierungsteil

2009509 Prodigy™ Style- Positionierungsteil

2009510 Varian Style- Positionierungsteil

3002808 Varian und Prodigy™ Style- Schrauben

3002809 Elekta Style- Schrauben

20



laTpoTEXVOAOYIKO TIPOLOV oploBeTnonc ONEFIT™ EAANVIKA

MPOBAEMOMENH XPH>H

H ouokeun evbeikvuTal yla Tnv LTOOTAPLEN KAl TNV TOMOBETNON €PNBWV Kal EVAAIKWY acBevwV Tiou urioBdAAovTal o€ akTLvoBepaneia, cuUTeEPLAAUBAVOPEVWY TWY BEPATIELWY UE
NAEKTPOSLA, PWTOVLA KAl TIPWTOVLA. H cuokeun xpnotpomoteital emiong Katd tn ARyn ametkovicewyv Tov 6a uooTnpi§ouv To oxedlaocpd tng Bepaneiag.

MPOX0XH
ST1g H.MN.A,, n opooTovdLakn vopoBeaia meplopidetl TNV MWANGN TG CUOKELNG AVTAG POVO ATO LATPO f} KATOTILY EVTOANG LATPOL.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

o AevemTpEneTal Kapia Tpononoinan auTou Tou sfon/\wuod. Edv onotodnoTe €§dpTNUa auTriG TNG CUCKEUNG QVTIUETWIIOEL KATAGTPOPLKO POPTIO, PaiveTal KATEOTPAUNUEVO
1] 6eV AeLTOUpYE( OWOTA, OLAKOWTE aUEOWG Tn XPrion Kal eMkolvwvrioTe pe Tnv CQ Medical oTo info@CQmedical.com.

XpnotponoLe(Te povo oupBard napeAkopeva CQ Medical.

Mnv emuTpéneTe oTov acBevi] va enavaronoBeTnBEL XpnotponoLwvTag agecoudp.

Mnv uniepBaiveTe To acpaAeg popTio epyaciag Tou ndykou oTHPLENG i Ta 500 Ib (227 kg), onoto eivat pikpoTepo.

BeBaiwBeiTe 0TL N OUOKELI) LTTOGTNPIZETAL TANPWG.

Se éva napopoLo LaTpoTEXVOAOYIKO TIPOiOV MPENEL va dlevepynBei mpooopoiwon Kat Bepaneia..

OTtav TonoBeTeiTe TOV A0BEVA Yia MPWTN (Popd, XPNOLUONOLHOTE TO PUAAO pUBULONG yla va KaTaypdyeTe OAEG TIG puBuioels. To pUAAo puBuLong diatiBeTat oTn dievbuvon
www.CQmedical.com.

EnaAnBeuoTe Tn B€0n Tou AcBeVOUS LIE TO CUUTIANPWLEVO PUAAO pUBULONG mpLv anod Tn Bepaneia.

. ET[CU\r]GSUUTS OA€G TIG YwVieg Bepaneiag, Ta xapakTnPLOTIKA eEaaBévwng kat Ti¢ Tipeg WET npiv and tn die€aywyr) Bepaneiag oe acBeveic. AvatpeETe oTo AgATio
TEXVIKWYV GEGOPEVWYV OTN GLELBUVON WWW. CQmedical.com yia Tig TipeG WET.

BepaiwBeiTe OTL Ta x€pla, Ta ModLa kat dAAa dkpa BpiokovTal o anooTacn arnod Ta KIYOUHEVA HEPT.

BeBalwbeiTe 0TL N oLUOKEN ival acpaAng mpLv Tn xpron.

BeBalwbeiTe OTL 0 MPOCAVATOALONOG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG €ival OWOTOG MPLV anod Tn Xpron.

Mn peTAPEPETE TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOLOV pe Ta aEeoouvdp ouvoedENEVQ.

SHMEIQZH: Edv untdp&el kamolo coPapo ocupBav oe oxXEon HE Tn CUOKELH, Bd TIPEMEL va avapepOei oTov KataokevaoTr. Eav cupBel kamoto cupBdv evtog tng Evpwmnaikng Evwong,
avapEPETE TO EMiONG 0TNV appddia apyn Tou KPAToug PEAOUG OTO OTIOI0 E{0TE EYKATECTNHEVOL.

ErKATAXTATH YNOAOXQN OPIOOETHIHE

SHMEIQSH: * To latpotexvohoyLkd mpoiov 5LaBETEL EYKATECTNEVEG UTIOBOXEG OpLOBETNONG Varian.,
«  BeBalwbeite OTL 0 MPOCAVATOALGHOG TNG UTIOBOX G OPLOBETNONG TALPLAZEL HE TNV ELKOVAL.

1. Tava aA\GEeTe TIg UTIOSOXEG OPLOBETNONG, APALPECTE TLG EYKATECTNHEVEG AELTOUPYIEG OPLOBETNONG. ZUVAPHOAOYAOTE TLG KATAAANAEG VEEG UTIOBOXEG OPLOBETNONG.

e N

STUA Elekta ZTUA Prodigy™ 1 ZTuA Prodigy™ 2 ZTUA Varian

3002808 % %

3002809

3002808 %% 3002808 %E

2009508

2001717 ’

2009510

2. Zpigte TIq Bideg PEXPL va oTEPEWBOUY KAAA OL UTIOBOXEG OPLOBETNANG.

AI‘IPOEIAOI‘IOIHZH
e Mn opiyyeTe unepBoAikd.
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EAANVIKA laTpoTeEXVOAOYIKO TIPOLOV opltoBeTnone ONEFIT™

XPHXZH TOY ONEFIT™

1. TomoBetnote To ONEFIT™ endvw oToV TAYKO.

\\\I\

SHMEIQZH: BeBatwBeite 0TL N £vEeLEN TPOoavVATOALOHOL TOU aoBevoLGg SeiXVEL TTPOG TO LKpiwpa.

2. Yuvdiote ta emBupunTd aecovdp (avatpeETe oTIg 06nYyisg afeooudp).
e ~

YHMEIQZH: Xpnotpormoleite mdvta HaglAdpL KEVOL PE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

EMANEMNE=EPIATIA
AI’IPOEIAOI’IOIHZH

« Ol XprioTEG TOL MPOIOVTOG AUTOU EXOUV UTIOXPEWOT Kat EVBUVN va Mapgxouv Tov uPnNAOTEPO Babuo eAEyXOU AOLPWEEWY OTOUG A0BEVEIG, TOUG OUVABGEAPOUG Kat TOUG iOLOUG.
Mpog anopuyn d1aoTavpoVpEVNG HOAVVONG, AKOAOUBNOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWYV TTOU LOXUOLV OTOV XWPO Epyaciag oag.

1. Av xpetagetal, KaBapioTe TNV EMPAVELA AT TIG OpATEG AKABAPGieg pe pavtnAdkia Ta ormoia meptexovv 70% aAkooAn r Theracide (Super- Sani- Wipes). Av 8gv pnopoiv va
apatpeBouyv ol opatoi pumoL, enavaldpete ta Brigata kabaptopoL Kat, av XPeLadeTal, anoppiyTe TO LATPOTEXVONOYLKO TIPOIOV.

YYNTHPHZH

SHMEIQZH:  ETuBewpeiTe T OUOKEUN TAKTLKA TIPLV Amo TN XPrRon yia BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.

[ NIZTA EZAPTHMATON )
2001717 Yrodoxr optoB€Tnong otul Elekta
2009508 Ynodoxr optoBéTnong otuA Prodigy™ 2
2009509 Ynodoxr optoBéTnong otuA Prodigy™
2009510 Ymodoxr optoB€Tnong oTul Varian
3002808 Bideg oTUA Varian kat Prodigy™
3002809 Bideg oTUA Elekta
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ONEFIT™ Indexa

0 készilék Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz a fej, az agy, a nyak és a gerinc radioldgiai kezelésében (pl. elektron-, foton- és protonterapiak) résztvevé felnétt és gyermek paciensek megtartasara, és poziciondlasara. Az
eszkoz ezenfelill a felvételkészités sordn is segit a kezelés megtervezésében.

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

/\ FIGYELEM!

« A berendezés médositasa nem megengedett. Ha a késziilék barmely része katasztrofalisan megterhelddik, sériiltnek tiinik vagy nem megfeleléen mikédik, azonnal hagyja abba
a hasznalatat, és lépjen kapcsolatba a CQ Medical a info@CQmedical.com telefonszamon.

Csak CQ Medical kompatibilis tartozékokat hasznaljon.

Ne engedje, hogy a paciens megigazitsa magat a tartozékokkal.

Ne Iépje tul a tamaszto fekvélap biztonsdgos munkaterhelését vagy 500 fontot (227 kg), amelyik kisebb.

Ellendrizze, hogy teljesen ala van tamasztva.

A szimulacidt és a kezelést végezze hasonlo késziiléken.

Ha a beteget el6szdr pozicionalja, a beallitasi lapon régzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkez6 helyen érheté el: www.CQmedical.com.

A paciensek kezelése el6tt mindig ellendrizze a kezelési szogeket, a csillapitasi jellemzdket és a WET-értékeket. A WET-értékekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd a
mdszaki adatlapot a kévetkez6 oldalon: www.CQmedical.com.

A kezeket, a labakat és a tobbi végtagot tartsa tavol a mozgo alkatrészektdl.

Hasznalat elétt gy6zédjon meg rola, hogy a késziilék biztonsagos.

Hasznalat elétt gy6zédjon meg arrdl, hogy a késziilék tajolasa megfeleld.

Ne széllitsa a késziiléket felszerelt tartozékokkal.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen sulyos baleset kévetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tértént, jelentést kell tenni az On
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdésdga szdmara is.

INDEXELG FUNKCIO TELEPITESE

MEGJEGYZES: * Az eszkdz Varian indexelési funkcidkkal rendelkezik.
« Gy6z6djon meg arrdl, hogy az indexelési funkcié téjolasa megegyezik az illusztracidval.

1. Azindexelési funkciok modositaséhoz tévolitsa el a telepitett indexelési szolgaltatasokat. Szerelje 6ssze a megfelel6 Uj indexelési szolgéltatasokat.

e N
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2. Hazza meg a csavarokat, amig az indexel6 elemeket biztonsadgosan nem rogziti.

/\ FIGYELEM!

« Ne szoritsa meg tulsagosan.
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Magyar ONEFIT™ Indexald késziilék

ONEFIT™ HASZNALATA
1. ONEFIT™ elhelyezése a fekvélapra.

-

.

MEGJEGYZES: Gondoskodjon arrdl, hogy a beteget a portal felé forditsa.
2. Dokkolja a kivant tartozékokat (lasd a tartozékokra vonatkozé utasitasokat).

N

-

MEGJEGYZES: Mindig hasznéljon vakuumparnét a késziilékhez.
UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

« Az e terméket hasznaloknak kotelessége és egyben feladata, hogy a fertézés-megel6zést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A
keresztszennyez6dés megel6zése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.

1. Sziikség esetén tisztitsa meg a feliiletet: 70%- os alkohololdattal vagy Theracide (Super- Sani- Wipes) torlskendével tavolitsa el a ldthato szennyezdéseket. Ha a lathatd
szennyez&dések nem tavolithatok el, ismételje meg a tisztitasi Iépéseket, és szilkség esetén selejtezze le az eszkozt.

KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: Haszndlat el6tt ellendrizze az eszkozt sériilésre vagy altaldnos kopdasra utald jelek szempontjabal.
- " — N

ALKATRESZLISTAK

2001717 Elekta Stilusindexel6 funkcié

2009508 Prodigy™ 2 Stilusindexel6 funkcié

2009509 Prodigy™ Stilusindexel6 funkcid

2009510 Varian Stilusindexelé funkcié

3002808 Varian és Prodigy™ stilus csavarok

3002809 Elekta Stilus csavarok
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Dispositivo di indicizzazione ONEFIT™ ltaliano

USO PREVISTO

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

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

NOTA:

/N\AVVERTENZA

Non sono consentite modifiche a questa apparecchiatura. Qualora una qualsiasi parte di questo dispositivo subisca un carico catastrofico, appaia danneggiata o funzioni in
modo improprio, interromperne immediatamente I'uso e contattare CQ Medical presso info@CQmedical.com.

Usare solo accessori compatibili CQ Medical.

Non permettere al paziente di riposizionarsi facendo presa sugli accessori.

Non superare il valore minore tra carico sicuro di lavoro del couchtop di supporto o 500 Ib (227 kg).

Aassicurarsi che il dispositivo sia completamente sostenuto.

La simulazione e il trattamento devono essere eseguiti su un dispositivo simile..

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 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.

Assicurarsi che mani, piedi e altre estremita siano lontane dalle parti mobili.

Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

Prima dell'uso, assicurarsi che il dispositivo sia orientato in modo corretto.

Non trasportare il dispositivo con gli accessori montati.

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 DEGLI ELEMENTI DI INDICIZZAZIONE

NOTA:

1.

« Il dispositivo viene fornito con gli elementi di indicizzazione Varian installati.
« Assicurarsi che I'orientamento dell'elemento di indicizzazione corrisponda a quello mostrato in figura.

Per cambiare gli elementi di indicizzazione, rimuovere quelli gia installati. Montare gli opportuni elementi di indicizzazione nuovi.

-~
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2.

Stringere le viti finché gli elementi di indicizzazione non risultano saldamente fissati.

/N\AVVERTENZA

Non serrare eccessivamente.
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Italiano Dispositivo di indicizzazione ONEFIT™

COME UTILIZZARE ONEFIT™
1. Posizionare ONEFIT™ sul couchtop.

-

.

NOTA: Assicurarsi che l'indicatore dell'orientamento del paziente punti verso il gantry.
2. Agganciare gli accessori desiderati (consultare le istruzioni dell’accessorio).

N

-

NOTA: Utilizzare sempre un'imbottitura a vuoto con il dispositivo.
RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

1. Se necessario, pulire la superficie rimuovendo la contaminazione visibile con alcol al 70% o salviette Theracide (Super- Sani- Wipes). 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.

( ELENCO DEI COMPONENTI )
2001717 Elemento di indicizzazione Elekta Style
2009508 Elemento di indicizzazione Prodigy™ 2 Style
2009509 Elemento di indicizzazione Prodigy™ Style
2009510 Elemento di indicizzazione Varian Style
3002808 Viti Varian e Prodigy™ Style
3002809 Viti Elekta Style
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ONEFIT™ indeksacijas ierice LatvieSu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta ka paliglidzeklis pieauguso un pediatrijas pacientu atbalstam un poziciongésanai, veicot radioterapiju, tostarp elektronu, fotonu un protonu procedras. lerici izmanto
art attéla ieguves laik3, lai atbalstitu procediru planosanu.

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

/\ BRIDINAJUMS

« So aprikojumu nav atlauts parveidot. Ja kadai $Ts ierices dalai tiek piemérota katastrofiska slodze, ta izskatas bojata vai darbojas nepareizi, nekavéjoties partrauciet
izmantoSanu un sazinieties ar CQ Medical Seit: info@CQmedical.com.

Izmantojiet tikai CQ Medical saderigus piederumus.

Nelaujiet pacientiem pasiem parvietoties, izmantojot piederumus.

Neparsniedziet atbalstosas kusetes virsmas droso darba slodzi vai 500 marc. (227 kg) (mazako no abiem).

Parliecinieties, ka ierice ir pilniba atbalstita.

Simulacija un arstésana javeic ar lidzigu ierici.

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

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadrSanas lapu.

Pirms pacientu arstésanas parbaudiet visus arstésanas lenkus, pavajinajuma raksturlielumus un WET veértibas. Skatiet Tehnisko datu lapu www.CQmedical.com, lai iegitu WET
vertibas.

Parliecinieties, ka rokas, pédas un citas ekstremitates neatrodas kustigo daju tuvuma.

Parliecinieties, ka ierice pirms izmantosanas ir drosa.

Pirms izmantoSanas parbaudiet, vai iericei ir pareiza orientacija.

Netransportéjiet ierici ar pievienotiem piederumiem.

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

INDEKSACIJAS FUNKCIJU INSTALESANA

IEVERIBAI: * lericei ir instalétas Varian indekséSanas funkcijas.
« Nodrosiniet, lai indeksésanas funkcijas orientacija atbilstu attélam.

1. Lai mainitu indeksé&$anas funkcijas, nonemiet instalétas indeksésanas funkcijas. Samontéjiet piemérotas jaunas indeksacijas funkcijas.

e N

Elekta stils Prodigy™ 1 stils Prodigy™ 2 stils Varian stils
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2. Pievelciet skrives, lidz indeksacijas funkcijas ir drosi nostiprinatas.

/\ BRIDINAJUMS

« Nepievelciet parak ciesi.
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Latviesu valoda ONEFIT™ indeksacijas ierice

ONEFIT™ LIETOSANA

1. Novietojiet ONEFIT™ uz ku$etes virsmas.

\\\I

.

IEVERIBAI: Nodro$iniet, lai pacienta orientacijas raditajs batu vérsts uz gentriju.
2. Savienojiet nepieciesamos piederumus (skatiet piederumu instrukcijas).

f \
<

IEVERIBAI: Vienmér ar ierici izmantojiet vakuuma kuseti.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

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

1. Ja nepiecie$ams, notiriet virsmu, nonemot redzamos netirumus ar 70 % spirta vai Theracide (Super- Sani- Wipes) salvetém. Ja redzamos netirumus nav iesp&jams nonemt, atkartojiet
tirisanas darbibas un, ja nepiecieSams, izmetiet ierici.

APKOPE
IEVERIBAI: Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iekartai nav redzami bojajumi.
- N
DALU SARAKSTS
2001717 Elekta stila indeksé$anas funkcija
2009508 Prodigy™ 2 stila indeksé$anas funkcija
2009509 Prodigy™ stila indeksé$anas funkcija
2009510 Varian stila indekséSanas funkcija
3002808 Varian un Prodigy™ stila skrives
3002809 Elekta stila skrives
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ONEFIT™ indeksavimo priemone Lietuviu kalba

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Sis prietaisas yra skirtas padéti palaikyti ir nustatyti kiino padétj suaugusiems ir vaikams, kuriems taikoma radioterapija, jskaitant elektrony, fotony ir protony terapijas. Prietaisas taip
pat naudojamas fiksuojant vaizda, kai sudaromas gydymo planas.

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

/\ ISPEJIMAS

« Sios jrangos negalima modifikuoti. Jei kuri nors Sios priemonés dalis patiria katastrofiskg apkrova, atrodo sugadinta arba veikia netinkamai, nedelsdami nutraukite naudojima ir
susisiekite su CQ Medical adresu info@CQmedical.com.

« Naudokite tik su CQ Medical suderinamus priedus.

« Neleiskite pacientui paciam keisti padétj naudojant priedus.

« Nevirsykite saugios darbinés kusetés apkrovos arba 500 sv. (227 kg), atsiZvelgiant j tai, kuri i$ Siy verciy yra maZesné.

« [sitikinkite, kad jrenginys yra visiSkai palaikomas.

« Simuliacija ir gydymas turi bati atliekami ant panasios priemonés..

« Pirma kartg nustatydami paciento padétj, naudokite nustatymo lapg, kad jrasytuméte visus pakeitimus. Nustatymo lapg rasite adresu www.CQmedical.com.

« Pries terpijg patikrinkite, ar paciento padétis tinkama ir ar paruostas nustatymo lapas. .

« Pries gydydami pacientus, patikrinkite visus terapijos kampus ir slopinimo charakteristikas bei WET vertes. Zr. techniniy duomeny lapg www.CQmedical.com WET vertéms.

« Uztikrinkite, kad rankos, kojos ir kitos galiinés bty atokiau nuo judanciy daliy.

« Pries naudojima jsitikinkite, kad prietaisas yra gerai pritvirtintas.

« Pries naudodami jsitikinkite, kad priemonés kryptis yra tinkama.

« Negabenkite priemonés su pritvirtintais priedais.

PASTABA. Jei jvyksta koks nors su prietaisu susijes pavojingas incidentas, apie jvykj reikia pranesti gamintojui. Jei jvykis jvyko Europos Sajungoje, taip pat praneskite valstybés narés,

kurioje esate jsikires, kompetentingai institucijai.

INDEKSAVIMO ELEMENTUY JRENGIMAS

PASTABA. * Priemoné pateikiama su jrengtais Varian indeksavimo elementais.
« sitikinkite, kad indeksavimo elemento kryptis atitinka iliustracija.

1. Norédami pakeisti indeksavimo elementus, pasalinkite sumontuotus indeksavimo elementus. Surinkite atitinkamus naujus indeksavimo elementus.
{ A

Elekta stilius Prodigy™ 1 stilius Prodigy™ 2 stilius Varian stilius
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2. Verzkite varztus, kol indeksavimo elementai bus gerai pritvirtinti.

/\ ISPEJIMAS

« Patikrinkite, nebdty per daug uZverztos.
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Lietuviu kalba ONEFIT™ indeksavimo priemoné

ONEFIT™ NAUDOJIMAS
1. Padékite ONEFIT™ ant kuSetés.

\\\I\

PASTABA. sitikinkite, kad paciento orientacijos indikatorius nukreiptas j réma.

2. Pritvirtinkite pageidaujamus priedus (Zr. priedy instrukcijas).
e ~

PASTABA. Visada su priemone naudokite vakuumine pagalve.

PERDIRBIMAS
/\ ISPEJIMAS

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

1. Jeireikia, valykite pavirsiy pasalindami matomus teralus 70 % alkoholiu arba teracido (,Super- Sani- Wipes") servetélémis. Jei matomy teraly negalima pasalinti, kartokite
veiksmus, o jei reikia, iSmeskite priemone.

PRIEZIORA

PASTABA. Prie$ naudodami apzilrékite, ar néra pazeidimy ir bendro nusidévéjimo pozymiy.

f DALIY SARASAS )
2001717 Elekta stiliaus indeksavimo elementas
2009508 Prodigy™ 2 stiliaus indeksavimo elementas
2009509 Prodigy™ stiliaus indeksavimo elementas
2009510 Varian stiliaus indeksavimo elementas
3002808 Varian ir Prodigy™ stiliaus varztai
3002809 Elekta stiliaus varztai
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ONEFIT™ indekseringsenhet Norsk

ANVENDELSESOMRADE

Enheten er beregnet til & hjelpe med & stotte 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

« Det er ikke lov & modifisere dette utstyret. Hvis deler av denne enheten utsettes for en katastrofal belastning, ser ut til & veere skadet eller fungerer feil, stopp umiddelbart bruken
og kontakt CQ Medical pa info@CQmedical.com.

Bruk bare CQ Medical-kompatibelt tilbehgr.

Pasienten skal ikke bruke tilbehgret for & endre posisjon.

Ikke overskrid den sikre arbeidsbelastningen for benkeplaten eller 500 Ibs (227 kg), avhengig av hva som er lavest.

Pase at enheten star stgtt.

Det skal brukes en tilsvarende enhet ved bade simulering og behandling..

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

Verifiser alle behandlingsvinkler, dempningsegenskaper og WET-verdier for pasienter behandles. Se teknisk datablad p4 www.CQmedical.com for WET-verdier.
Forsikre at hender, fotter og andre ekstremiteter holdes pa avstand fra bevegelige deler.

Sorg for at enheten er festet for bruk.

Serg for at enhetens orientering er korrekt fgr bruk.

Ikke transporter enhenten med tilbehgr tilkoblet.

MERK: Hvis det oppstar 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.

MONTERING AV INDEKSERINGSFUNKSJONER

MERK: * Enheten leveres med Varian indekseringsfunksjoner ferdig installert.
« Sgrg for at orienteringen til indekseringsfunksjonen samsvarer med illustrasjonen.

1. Fjern eksisterende indekseringskomponenter fgr du installerer nye. Monter de nye, korrekte indekseringsfunksjonene.

-

Elekta Stil Prodigy™ 1-variant Prodigy™ 2 Stil Varian Stil
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2. Stram skruene til indekseringsfunksjonene er festet ordentlig.

/\ADVARSEL

o Ikke stram for mye.
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Norsk ONEFIT™ indekseringsenhet

BRUK AV ONEFIT™
1. Plasser ONEFIT™ pa benkeplaten.

\\\I\

MERK: Sgrg for at pasientens retningsindikator peker mot gantryen.

2. Koble til gnsket tilbehgr (se instruksjoner for tilbehgret).
e ~

MERK: Bruk alltid vakuumpute sammen med enheten.

OMBEHANDLING
/N\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 falge
retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.

1. Rengjer overflaten ved behov ved a fjerne synlig smuss med 70 % alkohol eller Theracide (Super- Sani- Wipes). Hvis synlige urenheter ikke gar bort, gjentas trinnene for rengjgring. Om
ngdvendig kasseres enheten.

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

s N

DELELISTE
2001717 Indekserginsfunksjon av Elekta
2009508 Indekseringsfunksjon for Prodigy™ 2
2009509 Indekseringsfunksjon for Prodigy™
2009510 Indekseringsfunksjon for Varian
3002808 Skruer for Varian og Prodigy™
3002809 Skruer for Elekta
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Dispositivo de indexacdo ONEFIT™ Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

0 dispositivo é indicado para ajudar no apoio e posicionamento de pacientes adultos e pediatricos submetidos a radioterapia, incluindo tratamentos com elétrons, fétons e prétons. O
dispositivo também é usado durante aquisicdo 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.

/\ AVISO

« N&o é permitida a modificagdo deste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo sofrer uma carga catastréfica, parecer danificada ou funcionar de maneira inadequada,
cesse o uso imediatamente e entre em contato com CQ Medical pelo endere¢o info@CQmedical.com.

Use apenas acessorios compativeis com CQ Medical.

N&o permita que o paciente se reposicione usando acessorios.

Nao exceda a carga de trabalho segura do tampo de mesa ou 227 kg (500 Ibs), o que for menor.

Certifique-se de que o dispositivo esteja bem apoiado.

A simulacgéo e o tratamento devem ser realizados em um dispositivo semelhante.

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

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

« Mantenha as maos, pés e outras extremidades longe das pegas moveis.

« Certifique-se de que o dispositivo esteja fixado com seguranga antes de usar.

Certifique-se de que a orientagao do dispositivo esteja correta antes de usa-lo.
N&o transporte o dispositivo com os acessérios anexados.

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 esté estabelecido.

INSTALACAO DE RECURSOS DE INDEXACAOQ

OBSERVAGAO: * O dispositivo vem com os recursos de indexacdo do Varian instalados.
« Certifique- se de que a orientagédo do recurso de indexagdo corresponda a ilustragéo.

1. Para alterar os recursos de indexag&o, remova os recursos de indexagao instalados. Monte os novos recursos de indexagdo apropriados.

e N

Estilo Elekta Estilo Prodigy™ 1 Estilo Prodigy™ 2 Estilo Varian
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2. Aperte os parafusos até que os recursos de indexag&o estejam firmemente fixados.

/\ AVISO

« Nao aperte excessivamente.
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Portugués (Brasil) Dispositivo de indexagdo ONEFIT™

USO DO ONEFIT™

1. Posicione o ONEFIT™ no tampo de mesa.

\\\I

.

OBSERVAGAOQ: Certifique- se de que o indicador de orientagédo do paciente aponte para o gantry.
2. Acople os acessorios desejados (consulte as instrugées do acessério).

f \
<

OBSERVAGAO: Sempre use a almofada a vécuo com o dispositivo.

REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

« Os usudrios deste produto tém a obrigagdo e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle de infec¢do para pacientes, para colegas e para si mesmos.
Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas de controle de infec¢do estabelecidas por suas instalagoes.

1. Se necessdrio, limpe a superficie removendo contaminantes visiveis com &lcool 70% ou panos Theracide (lengos desinfetantes, como Super Sani). Se n&o for possivel remover
contaminacdes 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.
- N

LISTA DE PECAS

2001717 Recurso de indexagéo estilo Elekta

2009508 Recurso de indexacg&o estilo Prodigy™ 2

2009509 Recurso de indexag&o estilo Prodigy™

2009510 Recurso de indexagdo estilo Varian

3002808 Parafusos estilo Varian e Prodigy™

3002809 Parafusos estilo Elekta
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ONEFIT™ Dispositivo de indexagao Portugués

UTILIZAGAO

0 dispositivo é indicado para auxiliar no apoio e posicionamento de pacientes pediatricos e adultos submetidos a terapia de radiagéo, 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.

/A\AVISO

« N&o é permitida qualquer modificagéo deste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo sofrer uma carga catastrdfica, parecer danificada ou funcionar incorretamente,
interrompa imediatamente a utilizagdo e contacte CQ Medical em info@CQmedical.com.

Utilize apenas acessdrios compativeis com os componentes CQ Medical.

N&o permitir que o doente se reposicione utilizando os acessdrios.

N&o exceda a carga de trabalho segura do tampo da mesa de apoio, ou 500 Ibs (227 kg), o que for menor.

Certifique-se de que o dispositivo tem apoio total.

A simulagéo e o tratamento devem ser efectuados num dispositivo semelhante.

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 posig¢ao do paciente com a folha de configuragao preenchida antes do tratamento.

Verificar todos os angulos 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.

Certifique-se de que as maos, pés ou outras extremidades estdo fora do alcance das peg¢as moveis.

Assegure-se de que o dispositivo esta seguro antes da utilizagao.

Certifique-se de que a orientagao do dispositivo esta correta antes de o utilizar.

Na&o transportar o aparelho com os acessérios montados.

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.

INSTALACAO DE RECURSOS DE INDEXACAOQ

NOTA: + Odispositivo é fornecido com funcionalidades de indexag&o Varian instaladas.
« Assegurar que a orientagdo da carateristica de indexagéo corresponde a ilustragéo.

1. Para alterar as funcionalidades de indexag&o, remova as funcionalidades de indexagéo instaladas. Montar novas funcionalidades de indexagéo adequadas.

e N
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2. Apertar os parafusos até que os elementos de indexagdo estejam bem fixos.

/A\AVISO

« Nao aperte demais.
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Portugués ONEFIT™ Dispositivo de indexagao

UTILIZAGAO DO ONEFIT™
1. Colocar ONEFIT™ no tampo do sofa.

-

.

NOTA: Certifique- se de que o indicador de orientagdo do doente aponta para a gantry.
2. Colocar os acessorios pretendidos (consultar as instrugées dos acessorios).

N

-

NOTA: Utilizar sempre uma almofada de vacuo com o aparelho.
REPROCESSAMENTO
/ANAVISO

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

1. Se necessario, limpar a superficie, removendo a contaminag&o visual com alcool a 70% ou com toalhetes Theracide (Super- Sani- Wipes). Se ndo for possivel remover contaminagdes
visiveis, repita as etapas de limpeza e, se necessario, descarte o dispositivo.

MANUTENCAO

NOTA: Inspeccione o dispositivo antes de usar para ver se hd sinais de danos e desgaste geral.
- N

LISTA DE PECAS

2001717 Elekta Carateristica de indexag&o de estilos

2009508 Prodigy™ 2 Carateristica de indexagéo de estilos

2009509 Prodigy™ Carateristica de indexag&o de estilos

2009510 Varian Carateristica de indexagao de estilos

3002808 Varian e Prodigy™ parafusos de estilo

3002809 Elekta Parafusos de estilo
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ONEFIT™ Dispozitiv de indexare Romana

DESTINATIA DE UTILIZARE

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

ATENTIE
aA=ne
Legislatia federala (din Statele Unite) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la comanda unui medic.

/\ AVERTIZARE

« Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament. Dac orice parte a acestui dispozitiv se confrunta cu o sarcina catastrofald, pare deteriorata sau functioneaza
necorespunzator, intrerupeti imediat utilizarea si contactati CQ Medical la info@CQmedical.com.

Utilizati numai accesoriile compatibile cu CQ Medical.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze folosind accesoriile.

Nu depasifi sarcina de lucru sigura a patului de sustinere, sau 500 Ibs (227 kg), oricare dintre acestea este mai mica.

Asigurafi-va ca dispozitivul este complet sustinut.

Simularea si tratamentul trebuie realizate pe un dispozitiv similar.

Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustérile. Foaia de configurare este disponibild la www.CQmedical.com.
Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

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

Asigurati-va ca mainile, picioarele si alte extremitati sunt ferite de partile mobile.

Asigurati-va ca dispozitivul este fixat bine inainte de utilizare.

Asigurati-va ca orientarea dispozitivului este corecta inainte de utilizare.

Nu transportati dispozitivul cu accesoriile atasate.

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

INSTALAREA CARACTERISTICILOR DE INDEXARE

OBSERVATIE: * Dispozitivul vine cu Varian caracteristici de indexare instalate.
« Asigurati-va ca orientarea caracteristicilor de indexare corespunde ilustratiei.

1. Pentru a modifica caracteristicile de indexare, eliminati caracteristicile de indexare instalate. Asamblati noile caracteristici de indexare corespunzatoare.

-
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2. Strangeti suruburile pana cand elementele de indexare sunt bine fixate.

/\ AVERTIZARE

« Nu strangeti prea tare.
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Romana ONEFIT™ Dispozitiv de indexare

UTILIZAREA ONEFIT™
1. Asezati ONEFIT™ pe patul de examinare.

\\\I

.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca indicatorul de orientare a pacientului este indreptat catre portal.

2. Conectati accesoriile dorite (consultati instructiunile privind accesoriile).
e ~

OBSERVATIE: Utilizati intotdeauna perna de vid cu dispozitivul.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

1. Dacé este necesar, curétati suprafata prin indepartarea contaminarii vizibile cu alcool 70% sau servetele Theracide (Super- Sani- Wipes). In cazul in care contaminarea vizualé nu
poate fi inlaturata, repetati etapele de curatare si, daca este necesar, aruncati dispozitivul.

INTRETINERE

OBSERVATIE: Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a detecta eventualele semne de deteriorare si uzura generala.
- N
LISTA PIESELOR
2001717 Elekta Element de indexare stil
2009508 Prodigy™ 2 Element de indexare stil
2009509 Prodigy™ Element de indexare stil
2009510 Varian Element de indexare stil
3002808 Varian si Prodigy™ Suruburi stil
3002809 Elekta Suruburi stil
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MosuumoHmpytoLee yctponcTso ONEFIT™ PyccKunia

NPENYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

W3penve npefHa3HauyeHo AN NOAAEPXKKU U NMO3ULMOHUPOBAHNUS B3POCbIX NALMEHTOB U AeTei, NPOXOASLLMUX PafiUaLlMOHHYHO Tepanuio, B TOM YUCIIe 3NEKTPOHHYHO, ) OTOHHYHO Unn
NPOTOHHY0. KpOMe TOro, n3aenue Takxe NpUMeHSIETCS BO BPEMS NMOJTyYeHUs U306paXxKeHni Npu naaHUpoBaHUM Tepanuu.

BHUMAHWE
®epepanbHbiii 3aKoH (CoeanHeHHbIX LLITaTOB) orpaHUuMBaET NPoAaXy AaHHOIO U3LeNNA MHaYe YeM MO NPeANUCaHuIo Bpaya- cneyuanicTa.

/\ BHUMAHWE

*  Mogaudukaums aToro obopynoBaHus 3anpelieHa. Ecnv kakas-nmbo YacTb 9TOro ycTpoCTBa UCMbIThIBAET KPUTUYECKYHO HAarpy3Ky, BbIrISANT NOBPEXAEHHON nin paboTaeT
HenpaBuUbHO, HEMEeAJIEHHO NPeKpaTUTe aKCMTyaTaymio U CBXUTECH ¢ KoMnaHuei CQ Medical no agpecy anekTpoHHo# no4Tel info@CQmedical.com.

Ucnonb3oBaTtb Tonbko CQ Medical coBMecTuMble akceccyapebi.

He pa3spelwuaiiTe nayneHTy CaMOCTOSITE/IbHO MEHSITb CBOE M0JI0XEHNE C MOMOLLbIO MPUHAAIEXHOCTEN.

He npeBbiLaliTe 6e30nacHyto paboyyro Harpy3Ky Ha OropHbIii CTON-AeKy unm Harpy3ky 227 kr (500 ¢oyHTOB), B 3aBUCUMOCTU OT TOrO, YTO MEHbLLE.

YbepunTech, 4TO yCTPONCTBO MOSHOCTbIO ONUPAETCS.

CUMYNALMS 1 NeYeHne JOSKHbI MPOBOANTLCS Ha aHaIOrMYHOM YCTPOICTBeE.

IMpv nepBoHaYanbHOM pa3MeLLeHUn NayMeHTKU MCMOSb3YINTe CXeMY /15 3aMUCK BCEX PerynupoBoK. CxeMa [OCTyrMHa Ha Be6-caiTe www.CQmedical.com.

Mepes Ha4anoM nevyeHns MpoBepbTe MOSIOXEHUE MaLUEHTKH MO CXEME.

Mepes Havanom Tepanuu NpoBepbTe BCE YCTaHOBJIEHHbIE YIJibl, XapaKTepUCTMKU OCNaBIEHNS U 3HAYEeHUS TONLLYMHbI BOASIHOIO 9KBUBANIEHTA. 3HauYeHNs TONLMHbI BOASHOTO
9KBMBAsIEHTa CM. B TexHU4eckoM nacnopte (www.CQmedical.com).

Y6eautecnb, 4TO pyKu, HOMM 1 ApYrue BbICTYNaroLLyMe YacTy Tesla He KacaroTCsl ABUXYLLMXCS YacTeid.

Mepen ncnonb3oBaHeM ybeanTech B 6€30M1acHOCTH YCTPOICTBA.

Mepes ncrnonb3oBaHneM ybeauTech B MpaBUsIbHON OPUEHTaLMN YCTPOICTBA.

He TpaHcropTupy#iTe yCTPONCTBO C yCTaHOBIEHHbIMM MPUHAANIEXHOCTAMM.

MprmeyaHme. Mpyu BO3HUKHOBEHUM JIFOGOTO CEPbE3HOTO MPOULLECTBUSI KacaTesbHO YCTPOICTBA, HEO6XOAUMO COOBLLUTL 06 STOM NPoM3BOAUTENt0. ECnM NpoucLIecTBMe CyYnnoch B
30He EBponeiickoro Coto3a, CooBLIUTE Tak e KOMMNETEHTHbIM OpraHam TOW CTpaHbl, B KOTOPOi Bbl 3aperncTpupoBaHbl.

YCTAHOBKA ®YHKLNA MO3ULMOHNUPOBAHNS

MpuMeyaHue. * YCTPOWNCTBO MOCTABMAETCA C YCTAHOB/EHHbIMM () YHKLUMAMU MO3NLIMOHNPOBaHUA Varian.
«  Y6enuTech, YTO OpMeHTaumusa ¢ YHKLUUM MO3ULIMOHUPOBAHUS COOTBETCTBYET NMOKa3aHHOW Ha PUCYHKE.

1. YT06bl U3MEHUTb ¢ YHKLUW MO3NLMOHUPOBAHWS, CHUMUTE YCTaHOB/EHHbIE ) YHKLMUM NO3NLMOHUPOBaHUs. CobepuTe COOTBETCTBYHOLLME HOBbIE (b YHKLUW MO3ULIMOHUPOBAHMS.

Ctunb Elekta Prodigy™, ctunb 1 Ctunb Prodigy™ 2 Ctunb Varian

3002809
—g 3002808 3002808 %%

3002808 %E

2009508

2001717 ’

2009510

2. 3aTarvBanTe BUHTbI JO TeX NOp, Moka § YHKLMM NO3ULIMOHMPOBaHUS He By AyT HafieXHO 3aKperieHbl.

/\ BHUMAHWE

e He 3aTaruBaTe CANLLIKOM CUJIbHO.
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Pycckun MozunynoHvpyrowee yctponctso ONEFIT™

MCMOJIb30BAHME ONEFIT™

1. Momectute ONEFIT™ Ha cTON- AeKy.

-

.

MpumeyaHme. Y6eauTechb, 4To WHOUKATOPp OpueHTaLuu nalmeHTa HanpaeJieH B CTOPOHY FreHTpu.

2. COCTbIKYITE HyXHble MPUHAASIEXHOCTH (CM. MHCTPYKLMM K MPUHEATIEXHOCTSAM).

s N

MpumeyaHue. Beerfga ucnonbayiite ¢ yCTPOWCTBOM BaKyyMHYHO MOAYLLKY.
CTEPUNU3ALINA
/\ BHUMAHWE

« [lonb3oBaTenu JaHHOro U3[ENs HECYT OTBETCTBEHHOCTb M 065i3aHbl 06ecreynBaTh HaUBbICLLYHO CTeneHb MHPEKLMOHHOTO KOHTPOSIS AJ1Sl NaLUMUEHTOB, COTPYAHUKOB 1 A1
camux cebs. Bo nabexaHue nepekpecTHoro MHGULMpoBaHUs HE06X0AUMO Clef0BaTh NpaBuIaM UHOEKLMOHHOTO KOHTPOJIS], YCTaHOBJIEHHbIM B BalleM sie4e6HOM
yupexsgeHuu.

1. Tpn HEOBXOAUMOCTH OUYUCTUTE NOBEPXHOCTb, yAaNUB BUANUMbIe 3arpsidHeHust 70%- HbiM cnupToMm unu cand eTkamu Theracide (Super- Sani- Wipes). Ecnv Bugumoe 3arpsiaHeHve
HEBO3MOXHO YA,anuTb, MOBTOPUTE 3Tarbl O4UCTKMU U NPU HEOGXOAUMOCTU YTUNU3UPYITE YCTPOUCTBO.

TEXHWYECKOE OBCJTY>XXMBAHWUE

MpumeuaHue. OcmoTpuTe n3aenve nepeq, sr(cnnya'rau,meﬁ Aansa oéHapy)Keva NPpU3HaKOB NoBpeXxaeHnsa 1 o6bLero nsHoca.

( CMMCOK 3AMACHbIX YACTEM )
2001717 DyHKUMSA NO3ULMOHMPOBaHUS, cTunb Elekta
2009508 DyHKUMSA NO3ULMOHMPOBaHKS, cTUb Prodigy™ 2
2009509 DYyHKUMSA NO3ULMOHMPOBaHKSA, cTUnb Prodigy™
2009510 DYHKUMSA NO3ULMOHMPOBaHKSA, CTUNb Varian
3002808 BuHTbI, cTunb Varian u Prodigy™
3002809 BuHTbI, cTunb Elekta

44



ONEFIT™ Uredaj za indeksiranje Srpski

SVRHA UPOTREBE

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

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

/\ UPOZORENJE

« Nije dozvoljena modifikacija ove opreme. Ako dode do katastrofalnog optereéenja bilo kog dela ovog uredaja ili ako bilo koji deo izgleda kao da je ostecen ili ne funkcionise
ispravno, odmah prekinite sa upotrebom i kontaktirajte sa odeljenjem CQ Medical putem adrese info@CQmedical.com.

Koristite samo CQ Medical kompatibilan dodatni pribor.

Nemojte dozvoliti pacijentu da se samostalno pomera koristeci dodatke.

Nemojte prekoraciti bezbedno radno opterecenje potporne povrsine stola, ili 227 kg (500 Ibs), koja god je od te dve vrednosti manja.

Uverite se da je uredaj u potpunosti poduprt.

Simulacija i tretman se moraju vrSiti na slicnom uredaju.

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.

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

Pobrinite se da ruke, stopala i drugi ekstremiteti ne budu u blizini delova koji se krecu.

Pobrinite se da je uredaj pricvrscen pre upotrebe.

Proverite da je uredaj okrenut na pravilnu stranu pre pocetka koristenja.

Nemojte transportovati uredaj sa pricvr§éenim dodacima.

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 FUNKCIJA INDEKSIRANJA

NAPOMENA: + Uredaj dolazi sa postavljenim Varian funkcijama indeksiranja.
« Proverite da orijentacija funkcije indeksiranja odgovara ilustraciji.

1. Da promenite funkcije indeksiranja, uklonite postavljene funkcije indeksiranja. Postavite odgovarajuce funkcije indeksiranja.

e N

Elekta Polozaj Prodigy™ 1 polozaj Prodigy™ 2 Polozaj Varian polozaj

3002803 g 3002808 % %

2009508 2009510

2001717 ’

2. Zategnite $rafove dok funkcije za indeksiranje ne budu ¢vrsto pricvr§cene.

/\ UPOZORENJE

« Nemojte previse da zateZete.
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Srpski ONEFIT™ Uredaj za indeksiranje

UPOTREBA ONEFIT™
1. Postavite ONEFIT™ na sto za lezanje.

-

.

NAPOMENA: Proverite da pokazivac orijentacije pacijenta bude usmeren prema postolju.
2. Montirajte zeljene dodatke (videti uputstvo za upotrebu dodataka).

-

NAPOMENA: Uvek koristite vakuumski jastuci¢ sa uredajem.
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 uklanjanjem vidljivog zagadivaca pomocu 70- postotnog alkohola ili Theracide vlaznih maramica (Super- Sani- Wipes). Ako se vidljivi zagadivac ne
moze ukloniti ponovite korake ¢i§¢enja i ako je potrebno, bacite uredaj.

ODRZAVANJE

NAPOMENA: Pre upotrebe proverite da li na uredaju postoje znaci ostecenja i opSte habanje.
- N

LISTA DELOVA

2001717 Elekta Funkcija indeksiranja poloZaja

2009508 Prodigy™ 2 Funkcija indeksiranja polozaja

2009509 Prodigy™ Funkcija indeksiranja polozaja

2009510 Varian Funkcija indeksiranja polozaja

3002808 Varian i Prodigy™ Srafovi odredenog tipa

3002809 Elekta Srafovi odredenog tipa
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Indexacna pomocka ONEFIT™ Slovencina

URCENE POUZITIE

Zariadenie je ur¢ené na pomoc pri opierani a polohovani dospelych a pediatrickych pacientov podstupujtcich radiacnu terapiu vratane liecby elektronmi, fotonmi a proténmi. Zariadenie
sa tiez pouziva pocas ziskavania obrazu na podporu pléanovania liecby.

POZOR
Federalny zakon (Spojené $taty) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na objednavku lekara.

/\ VYSTRAHA

Ziadne upravy tohto zariadenia nie st povolené. Ak ktorakolvek ¢ast tohto zariadenia zaznamena katastroféalne zataZenie, vykazuje znamky poskodenia alebo nefunguje spravne,
okamZite ho prestante pouZivat a kontaktujte CQ Medical na adrese info@CQmedical.com.

PouZivajte iba CQ Medical kompatibilné prislusenstvo.

Nedovolte pacientovi zmenit polohu pomocou prislusenstva.

Neprekracujte bezpecné pracovné zataZenie nosného stola alebo 227 kg (500 libier).

Uistite sa, ¢i je pomdcka Uplne podopierana.

Simulécia a liecha sa musia vykonavat na podobnej pomécke.

Pri prvom polohovani pacienta pouzite harok nastaveni na zaznamenanie vsetkych uprav. Nastavovaci harok je k dispozicii u www.CQmedical.com.
Pred liecbou overte polohu pacienta pomocou vyplneného nastavovacieho listu.

Pred liecbou pacientov overte vsetky uhly liecby, charakteristiky utlmu a hodnoty WET. Hodnoty WET ndjdete v technickom liste v www.CQmedical.com.
Dbajte na to, aby sa ruky, nohy a iné koncatiny drZali mimo pohybujtcich sa ¢asti.

Pred pouZzitim sa uistite, Ze je zariadenie zabezpecené.

Pred pouZzitim sa uistite, Ze pomécka ma spravnu orientaciu.

Neprepravujte pomécku s pripojenym prislusenstvom.

POZNAMKA: Ak v stvislosti so zariadenim dojde k akejkolvek zévaZnej nehode, musi sa to nahlasit vyrobcovi. Ak k nehode doslo v ramci Eurépskej tnie, nahléste to tie prislugnému

uradu ¢lenského statu, v ktorom sidlite.

INSTALACIA INDEXACNYCH PRVKOV

POZNAMKA: ¢ Pomodcka sa dodava s nainStalovanymi indexacnymi prvkami Varian.

Uistite sa, Ze orientécia indexa¢nych prvkov zodpoveda obrazku.

1. Pri vymene indexacnych prvkov demontujte instalované indexacné prvky. Zostavte prislu$né nové indexacné prvky.

-

3002809

2001717 .

Elekta Style Prodigy™ 1 Style Prodigy™ 2 Style Varian Style

¢ o~ 5

3002808 %% 3002808 %?

2009508 2009510

2. Utiahnite skrutky tak, aby boli indexatné prvky bezpe¢ne pripevnené.

/\ VYSTRAHA

Prilis neutahujte.
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Slovencina Indexacna pomocka ONEFIT™

POUZIVANIE ONEFIT™
1. Umiestnite ONEFIT™ na stdl.

\\\I\

POZNAMKA: Uistite sa, ze ukazovatel orientécie pacienta smeruje k portalu (gantry).

2. Upevnite pozadované prisluenstvo (pozrite si navod k prislusenstvu).
e ~

POZNAMKA: S pomdckou vzdy pouzivajte vakuové altnenie.

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

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

1.V pripade potreby oCistte povrch a odstrarite viditelné necistoty so 70 % alkoholom alebo utierkami Threracide (Super- Sani- Wipes). Ak nie je mozné odstranit viditelné negistoty,
zopakujte postup Cistenia, pripadne pomdcku vyradte.

UDRZBA
POZNAMKA: Pred pouzitim pristroj skontrolujte, ¢i nie je poskodeny a opotrebovany.
s ~\
ZOZNAM DIELOV
2001717 Indexacny prvok Elekta Style
2009508 Indexacny prvok Prodigy™ 2 Style
2009509 Indexacny prvok Prodigy™ Style
2009510 Indexaény prvok Varian Style
3002808 Skrutky Varian a Prodigy™ Style
3002809 Skrutky Elekta Style
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Dispositivo de indexado ONEFIT™ Espanol

USO PREVISTO

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

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

NOTA:

/\ADVERTENCIA

No se permite ninguna modificacion del equipo. Si alguna parte de este dispositivo sufre una carga excesiva, parece dafiado o funciona inadecuadamente, deje de usarlo de
inmediato y péngase en contacto con CQ Medical en info@CQmedical.com.

Utilice unicamente accesorios compatibles con CQ Medical.

No permitir que el paciente se recoloque usando los accesorios.

No exceder la carga de trabajo segura de la camilla de apoyo, o 500 Ibs (227 kg), la que sea menor.

Asegurarse que el dispositivo queda totalmente apoyado.

La simulacion y el tratamiento deben llevarse a cabo en un dispositivo similar..

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 preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.

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.

Asegrese de que manos, pies y otras extremidades estan alejados de las partes moviles.

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

Asegurese de que la orientacion del dispositivo es la correcta antes de empezar.

No transportar el dispositivo con los accesorios acoplados.

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 esté establecido.

INSTALACION DE LAS OPCIONES DE INDEXADO

NOTA:

1.

« Eldispositivo instala opciones de indexado Varian.
« Asegurese de que la orientacion de la opcién de indexado coincide con la ilustracion.

Para modificar las opciones de indexado, retire las opciones de indexado instaladas. Monte las nuevas opciones de indexado apropiadas.

-

3002803 g 3002808 % %
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Estilo Elekta 1 estilo Prodigy™ Estilo Prodigy™ 2 Estilo Varian

2009508 2009510

2.

Apriete los tornillos hasta que las opciones de indexado estén acopladas con seguridad.

/\ADVERTENCIA

No ajuste demasiado.
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Espanol Dispositivo de indexado ONEFIT™

USO DE ONEFIT™
1. Coloque ONEFIT™ sobre la camilla.

-

.

NOTA: Asegurese de que el indicador de orientacién del paciente apunta hacia la pasarela.
2. Anclar los accesorios apropiados (consultar las instrucciones de los accesorios).

N

-

NOTA: Utilice siempre el cojin de vacio con el dispositivo.
REPROCESADO
/N\ADVERTENCIA

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

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

s ~\
LISTA DE PIEZAS

2001717 Opcidn de indexacion de estilo Elekta

2009508 Opcidn de indexacion de estilo Prodigy™ 2

2009509 Opcidn de indexacion de estilo Prodigy™

2009510 Opcidn de indexacion de estilo Varian

3002808 Tornillos de estilo Varian y Prodigy™

3002809 Tornillos de estilo Elekta
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ONEFIT™ Indexeringsenhet Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Anordningen &r avsedd som hjélp till att stodja och placera vuxna patienter och barnpatienter inom pediatriken som genomgar strélbehandling, inklusive elektro-, foton- och
protonbehandlingar. Enheten anvands &ven vid bildupptagning for att stodja behandlingsplaneringen.

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

/\VARNING

« Ingen modifiering av denna utrustning ér tillaten. Om nagon del av denna enhet utsétts for en katastrofbelastning, verkar skadad eller fungerar felaktigt, avbryt anvdndningen
omedelbart och kontakta CQ Medical pa info@CQmedical.com.

Anvénd endast CQ Medical-kompatibla tillbehér.

Lat inte patienten flytta sig sjdlv med hjélp av tillbehér.

Overskrid inte sdker arbetsbelastning av stodjande bankplatta, eller 500 Ibs (227 kg), beroende pa vad som &r lagst.

Sékerstéll att enheten har fullt stod.

Simulering och behandling maste utféras pa liknande enhet.

Nar patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Instéllningsblad finns pa www.CQmedical.com.

Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fore behandling.

Bekrifta alla behandlingsvinklar, ddmpningskarakteristik och WET-vérden innan behandling av patienter. Se det tekniska databladet under www.CQmedical.com for WET-
vérden.

Se till att hinder, fétter och andra extremiteter halls borta fran rorliga delar.

Forséakra dig om att enheten sitter fast innan den anvéands.

Se till att enheten &r korrekt inriktad fore anvandning.

Transportera inte enheten med anslutna tillbehér.

0BS: Om en allvarlig incident intréffar med enheten ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Om en incident har intréffat inom EU ska den &ven rapporteras till behdrig myndighet i
det medlemsland dér du &r etablerad.

INSTALLERA INDEXERINGSFUNKTIONER

0BS: « Med enheten foljer Varian-indexeringsfunktioner installerade.
« Setill att indexeringsfunktionens inriktning stdmmer 6verens med illustrationen.

1. For att andra indexeringsfunktioner, ta bort installerade indexeringsfunktioner. Satt ihop Iampliga nya indexeringsfunktioner.

{ \
Elekta- variant Prodigy™ 1 variant Prodigy™ 2-variant Varian-variant
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2. Dra at skruvarna tills indexeringsfunktionerna sitter fast ordentligt.

/\VARNING

e Drainte at for hart.
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Svenska ONEFIT™ Indexeringsenhet

ANVANDNING AV ONEFIT™
1. Placera ONEFIT™ pé bankplattan.

\\\I\

OBS: Se till att patientinriktningsindikatorn pekar mot stativet.

2. Docka dnskade tillbehér (se tillbehérsinstruktionerna).
e ~

OBS: Anvénd alltid vakuumkudde med enheten.

RENGORING
/\VARNING

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

1. Vid behov ska ytan rengéras genom att ta bort synlig fororening med 70 % alkohol eller vétservetter med desinfektionsmedel Theracide (Super- Sani- Wipes). 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.
s ~\
DELLISTA
2001717 Elekta- variant indexeringsfunktion
2009508 Prodigy™ 2- variant indexeringsfunktion
2009509 Prodigy™- variant indexeringsfunktion
2009510 Varian- variant indexeringsfunktion
3002808 Varian och Prodigy™ - variant skruvar
3002809 Elekta- variant skruvar
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ONEFIT™ indeksleme Aleti Tirkge

KULLANIM AMACI

Cihaz, elektron, foton ve proton tedavileri dahil olmak Uzere, radyasyon tedavisi goren yetiskin ve pediatrik hastalarin desteklenmesi ve konumlandirilmasina yardimci olmak igin
endikedir. Cihaz, tedavi planlamasini desteklemek igin gériintii alimi sirasinda da kullanur.

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

/\ UYARI

« Bu ekipman tizerinde herhangi bir degisiklik yapiimasina izin verilmemektedir. Bu aletin herhangi bir kismi feci bir yiike maruz kalirsa, hasarli gériiniirse ya da iglevi diizgiin
calismazsa, derhal kullanmayi birakin ve info@CQmedical.com lizerinden CQ Medical ile iletisime gegin.

Sadece CQ Medical ile uyumlu aksesuarlari kullanin.

Hastalarin aksesuarlari kullanarak kendilerini yeniden konumlandirmasina izin vermeyin.

Daha az olan 6ncelikli olmak iizere destekleyici tedavi masasinin giivenli ¢alisma yukunu veya 500 Ibs (227 kg) agirhgi asmayin.

Cihazin tamamen desteklendiginden emin olun.

Simiilasyonun yani sira tedavi benzer bir alet tizerinde gergeklestirilmelidir.

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

Tedavi 6ncesinde doldurulmug ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Hastalari tedavi etmeden dnce, tiim tedavi agilarini, atentiasyon 6zelliklerini ve WET degerlerini dogrulayin. WET degerleri icin www.CQmedical.com lizerinden Teknik Veri
Sayfasi’na bakin.

Ellerin, ayaklarin ve diger uzuvlarin hareketli par¢alardan uzak tutulmasini saglayin.

Kullanmadan 6nce cihazin giivenli oldugundan emin olun.

Kullanimdan énce alet yoniiniin dogru oldugundan emin olun.

Aleti, aksesuarlar takiliyken tagimayin.

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

INDEKSLEME UNSURU KURULUMU

NOT: « Alet, Varian indeksleme unsurlari ile kurulu halde gelir.
. indeksleme unsurlan yoniiniin gorselle eslestiginden emin olun.

1. Indeksleme unsurlarini degistirmek icin kurulu indeksleme unsurlarini gikarin. Uygun yeni indeksleme unsurlarini birlegtirin.

s \

Elekta Tarzi Prodigy™ 1 Tarzi Prodigy™ 2 Tarzi Varian Tarzi

%g 3002808 % %

3002808 %% 3002808 %%

2009508 2009510

2001717 .

2. indeksleme unsurlari emniyetli sekilde takilana kadar vidalari sikin.

/\ UYARI

o Asiri sikkmayin.
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Tlrkce ONEFIT™ indeksleme Aleti

ONEFIT™ KULLANIMI

1. ONEFIT™ Uriiniinii tedavi masasi Uistiine yerlestirin.
P

NOT: Hasta yoni gostergesinin gantriye dogru baktigindan emin olun.

2. Tercih edilen aksesuarlari kenetleyin (bkz. aksesuar talimatlar).
e ~

NOT:  Aletle birlikte daima vakumlu yastik kullanin.

TEKRAR KULLANIM
/N\ UYARI

e Bu driiniin kullanicilari hastalar, calisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin
kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

1. Gerekirse, %70 alkol veya Theracide (Super- Sani- Wipes) mendilleriyle gériiniir kontaminasyonu gidererek yiizeyi temizleyin. Gézle gériiniir kirlenmenin giderilememesi halinde,
temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse aleti atiga cikarin.

BAKIM

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

[ PARGA LiSTESI )
2001717 Elekta Tarzi indeksleme Unsuru
2009508 Prodigy™ 2 Tarzi indeksleme Unsuru
2009509 Prodigy™ Tarzi indeksleme Unsuru
2009510 Varian Tarzi indeksleme Unsuru
3002808 Varian ve Prodigy™ Tarzi Vidalar
3002809 Elekta Tarzi Vidalar
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