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Curvaform™ Head Support English

INTENDED USE

The device provides noninvasive stereotactic head and neck immobilization by using a patient specific thermoplastic mask that conforms to the patient’s features to provide accurate,
reproducible positioning, repositioning and immobilization. The device allows the patient to undergo diagnostic imaging in the same position as that of treatment, enabling radiation
therapy.

CAUT

ION

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

/\ WARNING

NOTE:

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.

Ensure device is attached securely prior to treatment.

Ensure accessories are securely attached in correct position prior to imaging.

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 verification image and completed setup sheet prior to treatment.

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

Ensure clearance is maintained between devices and all linac or imaging equipment before use.

Do not stack multiple headrests on top of headrest riser.

« Not intended for SRS treatment or MR use.

« 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.

« Treatment through any device will lead to an increased skin dose. Thermoplastic masks will attenuate a radiotherapy beam and increase skin dose. Attenuation and
increased skin dose should be taken into account during planning and treatment.

USING CURVAFORM™ HEAD SUPPORT

1. Secure compatible device to couchtop.
2. Place Curvaform™ Head Support onto compatible device, aligning Curvaform™ pins with the holes in the compatible device.
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3. Press pin downward until it snaps into place. Repeat for remaining pins.

INSTALLING HEADREST RISER

1. Place headrest riser into Curvaform™ Head Support.
2. Place desired headrest on headrest riser. Adjust by sliding superior or inferior until desired position is reached.
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NOTE:

Refer to your specific headrest IFU for more information.



English

Curvaform™ Head Support

INSTALLING MOLDABLE CUSHION SUPPORT

1. Place moldable cushion support on Curvaform™ Head Support.
2. Install moldable cushion.

-

NOTE:
REMOVING CURVAFORM™ HEAD SUPPORT

1. Remove all accessories from Curvaform™ Head Support.
2. Pull up on pins until pins release.
3. Lift Curvaform™ Head Support from compatible device.

REPROCESSING
/\ WARNING

Refer to your specific cushion IFU for more information.

« 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.
e User should clean device between uses according to instruction.

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 1 COMPATIBLE DEVICES

RT-4600-05 1. Curvaform™ Adapter Part Number Name IFU
2008106 2.Pin RT-4600-01 Encompass™ SRS Standalone Device 2005445
2008107 3. Screw RT-4600KV-01 kVue™Encompass™ SRS Insert 2005445
8002499 4. Locator Pins RT-4600-02 Encompass™ SRS Standalone Device compatible with bridges 2005445
2005148 4A. Locator Pins, SRS RT-4552 Portrait™ Intracranial, Head & Neck Device * 2004503
3001479 4B. Screw (M5 x 0.8 x 12 mm) RT-4552KV kVue™Portrait™ Intracranial, Head & Neck Insert * 2004689
2009627 5. Ferrule RT-4552KV-01 Portrait™ Proton Insert * 2004689
REPLACEMENT PARTS TRT100 TotalRT Platform* 143-305
8003471 Headrest Riser RT-4800-100 Alta™ Multipurpose Device * 2008272
s e | ML e enson:
’ 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ Overlay * 143-013
gijgggj% RT-4600-12, SRS Headrest 2005445
SRS Cushion Support 2008208

| RT-4600-20

* Requires SRS Adapter (RT-4600- 03) for use with Curvaform™
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Potpora za glavu Curvaform™ Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj omogucuje neinvazivnu stereotakticku imobilizaciju glave i vrata uporabom termoplasti¢ne maske specifi¢ne za pacijenta koja se prilagodava osobinama pacijenta kako bi se
osiguralo to¢no i ponovljivo pozicioniranje, ponovno pozicioniranje i imobilizacija. Uredaj omogucuje pacijentu da se podvrgne dijagnosti¢ckom snimanju u istom polozaju kao i prilikom
lije€enja, Sto omogucuje radioterapiju.

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.

Osigurajte da je uredaj dobro pricvrséen prije tretmana.

Provjerite da su dodaci ¢vrsto pricvrscéeni u ispravnom poloZaju prije snimanja.

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 kontrolne slike i popunjenog plana obrade.

Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

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

Ne slazite vise naslona za glavu na gornji dio podizaca naslona za glavu.

NATUKNICA: « Nije namijenjeno za stereotakticku radiokirursku terapiju ili uporabu u snimanju MR-om.
« U slu¢aju ozbiljnog incidenta povezanog s uredajem o tome obavijestite proizvodac¢a. Ako se incident dogodi unutar Europske unije, prijavite ga i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj imate sjediste.
« Lijecenje bilo kojim uredajem dovest ¢e do povecane doze na kozi. Termoplasti¢ne maske prigusit ¢e zraku radioterapije i povecati dozu zragenja na kozu. Tijekom
planiranja i lijeGenja potrebno je uzeti u obzir priguSenje i pove¢anu dozu za kozu.

UPORABA POTPORE ZA GLAVU CURVAFORM™

1. Pri¢vrstite kompatibilni uredaj na madrac.
Postavite potporu za glavu Curvaform™ na kompatibilni uredaj, poravnavajuéi iglicaste prikljucke uredaja Curvaform™ s rupama na kompatibilnom uredaju.

P
3. Pritisnite igli¢asti priklju¢ak prema dolje dok ne kljocne na svoje mjesto. Ponovite postupak s preostalim igli¢astim priklju¢cima.

POSTAVLJANJE PODIZACA NASLONA ZA GLAVU

1. Postavite podiza¢ naslona za glavu u Curvaform™.
2. Postavite Zeljeni naslon za glavu na podiza¢ naslona za glavu. Podesite pomicanjem prema gore ili dolje dok se ne postigne Zeljeni polozaj.

=—
-

NATUKNICA: Vise informacija potrazite u uputama za uporabu za vas specifi¢ni naslon za glavu.

~




Hrvatski

Potpora za glavu Curvaform™

POSTAVLJANJE JASTUKA KOJI SE MOZE OBLIKOVATI
1. Postavite jastuk koji se moZe oblikovati na naslon za glavu Curvaform™.
2. Postavite jastuk koji se moze oblikovati.

-

NATUKNICA: Vise informacija potrazite u uputama za uporabu za va$ specifi¢ni jastuk.

UKLANJANJE POTPORE ZA GLAVU CURVAFORM™

1. Uklonite svu dodatnu opremu s potpore za glavu Curvaform™.
2. Povucite iglicaste priklju¢ke prema gore dok se igli¢asti klinovi ne otpuste.
3. Podignite potporu za glavu Curvaform™ s kompatibilnog uredaja.

PRERADA
/\ UPOZORENJE

pravila kontrole infekcije koje je odredila vasa ustanova.
« Korisnik treba ¢istiti uredaj izmedu uporaba prema uputama.

Korisnici ovog proizvoda imaju obvezu i odgovornost osigurati najvisi stupanj kontrole infekcije za pacijente, suradnike i sebe. Da biste izbjegli unakrsno oneciscéenje, slijedite

1. Po potrebi ocistite povrsinu uklanjanjem vidnih onecidéenja 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.
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Potpora za glavu Curvaform™

Hrvatski

g N
( POPIS DIJELOVA KOMPATIBILNI UREDAJI
RT-4600- ™ - . : Upute za
05 1. Adapter Curvaform Broj dijela Ime i prezime uporabu
2008106  2.lgliCasti prikljucak RT-4600-01 Samostalni uredaj za stereotakti¢ku radiokirurgiju (SRS) Encompass™ 2005445
2008107 3. Vijak RT-4600KV-01 Umetak za stereotaktiéku radiokirurgiju (SRS) kVue™ Encompass™ 2005445
4. Iglicasti prikljucci Samostalni uredaj ktiéku radiokirurgiju (SRS) Ei ™
8002499 . i j za stereotakticku radiokirurgiju (SRS) Encompass
lokatora RT-4600-02 kompatibilan s mostovima 2005445
4A. Iglicasti prikljucci RT-4552 Intrakranijalni uredaj za glavu i vrat Portrait™ * 2004503
2005148 lokatora, stereotaktitka
radiokirurgija (SRS) RT-4552KV Intrakranijalni umetak za glavu i vrat kVue™ Portrait™t * 2004689
3001479 4B. Vijak (M5x 0,8 x 12 RT-4552KV-01 Protonski umetak Portrait™ * 2004689
mm) TRT100 TotalRT Platforma* 143-305
2009627 5. Ferula RT-4800-100 Alta™ T6bbcélu eszkéz * 2008272
ZAMJENSKI DIJELOVI
. P MTIL6665, MTIL6670, Produzetak Type-S™ * 143-251
8003471 Fejemeld MTIL6664
Komplet za 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Zaslon Type-S™ * 143-013
pri¢vr§éivanje (sadrzi . i : .
8003473 2008106, 2008107, §$ 2288 12 RT-4600-12, Naslon za glavu za stereotakticku radiokirurgiju (SRS) 2005445
L 2009627) ) :
RT-4600-20 Jastuk za stereotakticku radiokirurgiju (SRS) 2008208

* Za uporabu s proizvodom Curvaform™, potreban je adapter za stereotakticku radiokirurgiju (SRS) (RT-4600- 03)
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Cestina

Opérka hlavy Curvaform™

UCEL POUTITI

Zdravotnicky prostfedek umoziuje neinvazivni stereotaktickou imobilizaci hlavy a krku pomoci termoplastické masky specifické pro pacienta, ktera se pfizpisobi jeho tvariim a zajisti
presné a reprodukovatelné polohovéni, zménu polohy a imobilizaci. Zdravotnicky prostfedek umozniuje pacientovi podstoupit diagnostické zobrazovani ve stejné poloze jako pfi 1é¢bé,

coz umoznuje radioterapii.

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 pomdicky, bude se jevit jako poskozena nebo fungovat nespravné, okamzité ji

prestante pouzivat a kontaktujte vyrobce CQ Medical na info@CQmedical.com.
Pred osetrenim se ujistéte, Ze je prostredek bezpecné pripojen.

Pacient musi po dobu sestavovani a oSetrovani zustat nehybny.

Nepokladejte vice nastavct opérek hlavy na sebe.

POZNAMKA: « Neni uréeno k osetfeni SRS ani k pouziti na MR.

Pred zobrazovacim vysetienim se ujistéte, Ze je prislusenstvi bezpecné pripojeno ve spravné poloze.
Pri prvnim polohovani pacienta zapiSte vSechny Upravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strankach www.CQmedical.com.
Pred osetienim zkontrolujte polohu pacienta s verifikacnim obrazem a dokonceny dokument sestavy.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je dodrZzena predepsana vzdalenost mezi zafizenimi a veskerymi linearnimi urychlovaci nebo zobrazovacim zarizenim.

« Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zadvaznému incidentu, incident je nutné nahlésit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také

pfislusnému Gfadu Elenského statu, kde sidlite.

« Osetfeni jakymkoli zdravotnickym prostfedkem vede ke zvy$ené davce na pokoZce. Termoplastické masky zeslabuji paprsek radioterapie a zvy$uji davku na kizi. PFi

planovani a 1é¢bé je tfeba zohlednit Gtlum a zvySenou davku na plochu pokozky.

POUZiIVANI OPERKY HLAVY CURVAFORM™

1. Zajistéte kompatibilni zdravotnicky prostiedek s IGzkem.

Umistéte opérku hlavy Curvaform™ na kompatibilni zdravotnicky prostiedek, se zarovnanim kolikd Curvaform™ s otvory v kompatibilnim zdravotnickém prostfedku.

g
L

~

3. Stisknéte kolik smérem dold, dokud nezapadne na své misto. U zbyvajicich koliki postup opakuijte.

INSTALACE NASTAVCE OPERKY HLAVY
1. Umistéte nastavec opérky hlavy do opérky hlavy Curvaform™.

2. Umistéte pozadovanou opérku hlavy na nastavec opérky hlavy. Nastavujte posunem nahoru nebo dold, dokud nedosahnete pozadované polohy.

<

©
S

POZNAMKA: Dalsi informace naleznete v IFU konkrétni opérky hlavy.

12




Opérka hlavy Curvaform™ Cestina

INSTALACE TVAROVATELNEHO PODPERNEHO CALOUNENI
1. Umistéte tvarovatelné podpérné ¢alounéni na opérku hlavy Curvaform™.
2. Nainstalujte tvarovatelné podpérné alounéni.

-

POZNAMKA: Dalsi informace naleznete v IFU konkrétniho pol$tare.

SEJMUTI OPERKY HLAVY CURVAFORM™
1. Odstrarite veskeré pfislusenstvi z opérky hlavy Curvaform™ .

2. Tahnéte za koliky, dokud se neuvolni.
3. Zvednéte opérku hlavy Curvaform™ z kompatibilniho zdravotnického prostredku.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

UZivatelé tohoto produktu jsou povinni a odpovédni za zajisténi nejvyssiho stupné kontroly infekci u pacientd, kolegti a sebe sama. Abyste zabtanili kiizové kontaminaci,

postupujte podle zasad kontroly infekci zavedenych na vasem pracovisti.
« UZivatel by mél zdravotnicky prostredek mezi jednotlivymi pouZzitimi Eistit podle navodu.

1.V pfipadé potieby vyCistéte 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.
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Cestina Opérka hlavy Curvaform™

( SEZNAM DiLU ) KOMPATIBILNi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY )
RT-4600- 05 1. Adaptér Curvaform™ Cislo &asti Jméno IFU
2008106 2.Kolik RT-4600-01 Samostatny zdravotnicky prostfedek SRS Encompass™ 2005445
2008107 3. Sroub RT-4600KV-01 Vlozka SRS kVue™ Encompass™ 2005445
8002499 4. Umis't'o’vaci Ifoll’k,y RT-4600-02 Egrr]\:g::iabtir;zfzsdr?ggttgcky prostfedek SRS Encompass™ 2005445
2005148 4A. Umistovaci koliky, SRS
3001479 4B. Sroub (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552 Intrakranidlni, hlavovy a kréni zdravotnicky prostfedek Portrait™ * 2004503
2009627 5. Objimka RT-4552KV Intrakranidlni, hlavovéa a kréni vlozka kVue™ Portrait™t * 2004689

NAHRADNI DiLY RT-4552KV-01 Protonové vlozka Portrait™ * 2004689
8003471 Néstavec opérky hlavy TRT100 Platforma TotalRT* 143-305
8003473 Dopliikova sada (obsahuje RT-4800- 100 Vicel¢elovy zdravotnicky prostfedek Alta™ * 2008272
2008106, 2008107, 2009627) ) MTIL6665, MTIL6670, Type-S™ Nastavec * 143251
MTIL6664
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2  Overlay Type-S™ * 143-013
El 3288 1 2 RT-4600-12, Néstavec opérky hlavy SRS 2005445
| RT-4600-20 Podpérné calounéni SRS 2008208 |

* Vyzaduje adaptér SRS (RT-4600- 03) pro pouziti s Curvaform™
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Curvaform™-hovedstgtte Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Anordningen sikrer ikke- invasiv, stereotaktisk immobilisering af hoved og nakke gennem brug af en patientspecifik termoplastmaske, der passer til patientens anatomi, sa der opnas
ngjagtig, reproducerbar positionering, genpositionering og immobilisering. Anordningen ger det muligt at gennemfgre diagnostisk billeddannelse pa patienten i samme position som ved
behandlingen, sa straleterapi muligggres.

FORSIGTIG

| USA méa denne anordning kun seelges af laeger eller pé lzegers ordinering i henhold til gaeldende amerikansk lov.

/\ADVARSEL

Zndring 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.

Serg for at anordningen sidder ordentlig fast inden behandlingen.

Serg for, at tilbehgret er fastgjort ordentligt i den korrekte position, for der udferes billedbehandling.

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

Bekraeft patientpositionen med bekraeftelsesbillede og udfyldt opsaetningsark inden behandlingen.

Sarg for, at patienten ligger stille under opsaetning og behandling.

Sorg for, at der opretholdes et spillerum mellem enhederne og alt lineaert accelerator- eller billeddannelsesudstyr for brug.

Der ma ikke stables flere hovedstgtter pa hovedstgtteforhgjeren.

BEMAZRK: « Ikke beregnet til SRS-behandling eller MR- brug.

« 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.

« Behandling gennem enhver anordning vil fere til en forpget huddosis. Termoplastmasker deemper en rgntgenstrale og forgger huddosen. Der skal tages hgjde for
daempning og gget huddosis under planlaegning og behandling.

BRUG AF CURVAFORM™-HOVEDST@TTE

1. Fastger den kompatible anordning pa lejetoppen.
2. Placer Curvaform™-hovedstgtten pa en kompatibel anordning, sa Curvaform™- stifterne justeres med hullerne i den kompatible anordning.

g
L

~

3. Tryk stiften nedad, indtil den klikker pa plads. Gentag ved resten af stifterne.

MONTERING AF HOVEDSTOTTEFORH@JER

1. Placer hovedstgtteforhgjeren i Curvaform™- hovedstgtten.
2. Placer den gnskede hovedstgtte pa hovedstgtteforhgjeren. Juster ved at skyde opad eller nedad, indtil den gnskede position er naet.

©
S

<

BEMZRK:  Der findes flere oplysninger i brugsanvisningen til din specifikke hovedstgtte.
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Dansk

Curvaform™-hovedstgtte

MONTERING AF ST@TTE MED FORMBAR PUDE
1. Placer stgtten med foldbar pude pa Curvaform™- hovedstetten.
2. Monter formbar pude.

-

BEMARK: Der findes flere oplysninger i brugsanvisningen til din specifikke pude.

AFMONTERING AF CURVAFORM™-HOVEDST@TTE

1. Fjern alt tilbehgr fra Curvaform™- hovedstette.
2. Treek op i stifterne, indtil de friggres.
3. Left Curvaform™- hovedstgtte fra kompatibel anordning.

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

falge infektionsretningslinjerne pa din arbejdsplads.

« Brugeren skal renggre anordningen mellem anvendelser i henhold til anvisningerne.

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

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.
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Curvaform™-hovedstgtte

Dansk

RT-4600-05
2008106
2008107
8002499
2005148
3001479
2009627

8003471

8003473

\

DELLISTE

1. Curvaform™-adapter
2.Tap
3. Skrue
4. Lokalisatorstifter
4A. Lokalisatorstifter, SRS
4B. Skrue (M5 x 0,8 x 12 mm)
5. Ferrule

RESERVEDELE
Hovedstgtteforhgjer

Fastggrelsessaet (indeholder
2008106, 2008107, 2009627)

KOMPATIBLE ANORDNINGER

| RT-4600-20

Varenummer Navn Brugsanvisning
RT-4600-01 Encompass™ SRS Enkeltstaende anordning 2005445
RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS-indsats 2005445

Encompass™ SRS Enkeltstaende anordning; kompatibel
RT-4600-02 med broer 2005445
RT-4552 Portrait™ Intrakraniel, hoved og nakke- anordning * 2004503
RT-4552KV kVue™ Portrait™ Intrakraniel, hoved og nakke-indsatst* 2004689
RT-4552KV-01 Portrait™ Proton-indsats * 2004689
TRT100 TotalRT- platform* 143-305
RT-4800-100 Alta™- multifunktionsanordning * 2008272
MTIL6665, MTIL6670, . .
MTIL6664 Type-S™ forlaenger 143-251
20CFHNSUB7, " )
20CFHNSUB2 Type-S™ overligger * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, g
RT- 4600-14 SRS-hovedstgtte 2005445
SRS-pudestgtte 2008208

* Kraever SRS- adapter (RT-4600-03) til brug med Curvaform™.
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Nederlands Curvaform™-hoofdsteun

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel biedt niet- invasieve stereotactische immobilisatie van hoofd en nek met behulp van een patiéntspecifiek thermoplastisch masker dat zich aanpast aan de gelaatstrekken
van de patiént, voor nauwkeurige en reproduceerbare positionering, herpositionering en immobilisatie. Het hulpmiddel maakt het mogelijk dat de patiént diagnostische beeldvorming
ondergaat in dezelfde positie als bij de behandeling, wat bestralingstherapie mogelijk maakt.

LET OP

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

/N\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.

Zorg er véor behandeling voor dat het apparaat veilig is vastgemaak.

Zorg ervoor dat de accessoires stevig zijn bevestigd in de juiste positie voor de scan.

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 de positie van de patiént voor de behandeling aan de hand van beeldverificatie en het ingevulde installatieblad.

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

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

Stapel niet meerdere hoofdsteunen op de hoofdsteunverhoger.

OPMERKING: « Niet bestemd voor SRS-behandeling of gebruik met MRI.
« 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.
« Bestraling door een hulpmiddel heen leidt tot een verhoogde huiddosis. Thermoplastische maskers dempen een radiotherapiestraal en verhogen de huiddosis. Tijdens
de planning en behandeling moet rekening worden gehouden met demping en verhoogde huiddosis.

CURVAFORM™-HOOFDSTEUN GEBRUIKEN

1. Bevestig het compatibele hulpmiddel op de behandeltafel.
Plaats de Curvaform™-hoofdsteun op het compatibele hulpmiddel en lijn de Curvaform™- pinnen uit met de gaten in het compatibele hulpmiddel.

3. Druk de pin omlaag tot deze vastklikt. Herhaal dit voor de overige pinnen.

HOOFDSTEUNVERHOGER INSTALLEREN

1. Plaats de hoofdsteunverhoger in de Curvaform™- hoofdsteun.
2. Plaats de gewenste hoofdsteun op de hoofdsteunverhoger. Pas aan door naar boven of beneden te schuiven tot de gewenste positie is bereikt.

& |<
Eae

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw specifieke hoofdsteun voor meer informatie.

~
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Curvaform™-hoofdsteun Nederlands

VERVORMBARE KUSSENSTEUN INSTALLEREN
1. Plaats de vervormbare kussensteun op de Curvaform™- hoofdsteun.
2. Vervormbare kussen installeren

-

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van uw specifieke kussen voor meer informatie.

CURVAFORM™-HOOFDSTEUN VERWIJDEREN

1. Verwijder alle accessoires van de Curvaform™- hoofdsteun.

2. Trek het onderdeel omhoog tot de pinnen ontgrendelen.

3. Verwijder de Curvaform™- hoofdsteun uit het compatibele hulpmiddel.

RECYCLEREN
/\WAARSCHUWING

De gebruikers van dit product hebben de verplichting en de verantwoordelijkheid om voor de hoogst mogelijke graad van infectiebeheersing voor patiénten, medewerkers en
zichzelf te zorgen. Om kruisbesmetting te voorkomen, dient u de beleidslijnen voor infectiepreventie van uw instelling op te volgen.
« De gebruiker moet het hulpmiddel tussen gebruiksbeurten reinigen volgens de instructies.

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.
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Nederlands Curvaform™-hoofdsteun

- N r N
ONDERDELENLIJST COMPATIBELE APPARATEN

RT-4600-05 1. Curvaform™-adapter Onderdeelnummer Naam Gebruiksaanwijzing

2008106 2.Pen RT-4600-01 Encompass™ SRS-zelfstandig hulpmiddel 2005445

2008107 3. Schroef RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS-inzetstuk 2005445

4. Positioneringspennen ™ - i i

8002499 gsp RT- 4600-02 Egcmopngﬂgselsisi:?est éﬂgsgt:;dlg hulpmiddel dat 2005445

2005148 4A. Positioneringspennen, SRS

3001479 4B. Schroef (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552 fortralt intracraniel hulpmiddel voor hoofd en nek 2004503

2009627 5. Ferrule RT- 4552KV kVue™ Portrait™ intracraniéle inzetstuk voor hoofd 2004689

VERVANGENDE ONDERDELEN en nekt *
8003471 Hoofdsteunverhoger RT-4552KV-01 Portrait™ inzetstuk voor protontherapie * 2004689
8003473 Bevestigingskit (bevat TRT100 TotalRT Platform* 143-305
2008106, 2008107, 2009627) ) RT-4800-100 Multifunctioneel Alta™-hulpmiddel * 2008272
MTIL6665, MTIL6670, 1y 1 5™ verlenging * 143-251
MTIL6664 P ging -
20CFHNSUB7, -
20CFHNSUB2 Type-S™ overlay * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-
12, SRS-hoofdsteun 2005445
RT-4600-14
\RT- 4600- 20 SRS-kussensteun 2008208 )

* Vereist SRS- adapter (RT-4600-03) voor gebruik met Curvaform™
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Curvaform™- paan tuki Suomi

KAYTTOTAR-KOITUS

Laita tarjoaa ei-invasiivisen stereotaktisen paan ja kaulan immobilisoinnin kdyttamaélla potilaskohtaista termoplastista maskia, joka mukautuu potilaan kasvojen muotoihin ja
mahdollistaa tarkan, toistettavan kohdistamisen, uudelleenkohdistamisen ja immobilisoinnin. Laite mahdollistaa potilaan kuvantamisen samassa asennossa kuin hoidon aikana
mahdollistaen sadehoidon.

HUOMIO

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

/\VAROITUS

« Tdmdn laitteen muuttaminen ei ole sallittua. Jos jokin tdmaén laitteen osa kohtaa katastrofaalisen kuormituksen, ndyttaa vahingoittuneelta tai toimii vaarin, lopeta kaytto
vélittémasti ja ota yhteytta CQ Medical info@CQmedical.com.

Varmista, etté laite on kiinnitetty turvallisesti ennen hoitoa.

Varmista ennen kuvantamista, etté lisdvarusteet on kiinnitetty tiukasti ja oikein.

Kun sijoittelet potilaan ensimmaisté kertaa, merkitse kaikki saadot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta www.CQmedical.com.
Tarkasta potilaan asento vahvistuskuvasta ja tdytetysta asetuslomakkeesta ennen hoidon aloittamista.

Varmista, etté potilas pysyy liikkkumatta asettelun ja hoidon ajan.

Varmista, ettd laitteiden ja kaikkien linac- tai kuvantamislaitteiden vélinen etéisyys séilyy ennen kayttoa.

Al& pinoa useita paan tukia paan tuen nosto-osan paélle.

HUOMAUTUS: « Ei tarkoitettu SRS-hoitoon tai magneettikuvauskayttoon.

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

« Hoito milld tahansa laitteella johtaa lisddntyneeseen ihoaltistukseen. Termoplastisesta materiaalista valmistetut maskit vaimentavat sadehoidon sateilyé ja lisdavat
ihon sateilyannosta. Vaimeneminen ja lisdantynyt ihoaltistus on huomioitava suunnittelussa ja hoidossa.

CURVAFORM™ - PAAN TUEN KAYTTO

1. Kiinnité yhteensopiva laite hoitopdydalle.
Aseta Curvaform™- paan tuki yhteensopivalle laitteelle ja kohdista Curvaform™-tapit yhteensopivan laitteen reikiin.

P
3. Painatappia alaspain, kunnes se loksahtaa paikalleen. Toista jéljelld oleville tapeille.

PAAN TUEN NOSTO-0OSAN ASENNUS

1. Aseta p&an tuen nosto- osa Curvaform™- p&an tukeen.
2. Asetta haluttu paan tuki paan tuen nosto- osalle. Sdada liu'uttamalla ylds- tai alaspain, kunnes paan tuki on halutussa asennossa.

©
S

HUOMAUTUS: Katso lisdtietoja paan tuen kayttdohjeesta.

~
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Suomi

Curvaform™- paan tuki

MUOKATTAVAN PEHMUSTETUEN ASENNUS

1. Aseta muokattava pehmustetuki Curvaform™- paan tuelle.

2. Asenna muokattava pehmuste.

-

HUOMAUTUS:
CURVAFORM™- PAAN TUEN POISTO

1. Poista kaikki lisdvarusteet Curvaform™- p&an tuesta.

2. Vedé tappeja ylospéin, kunnes ne irtoavat.

Katso lisétietoja pehmusteen kéyttdohjeesta.

3. Nosta Curvaform™- paan tuki yhteensopivasta laitteesta.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

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

infektiontorjuntamenetelmia.

« Kdyttdjan on puhdistettava laite kayttokertojen vililla ohjeen mukaan.

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.
OSALUETTELO YHTEENSOPIVAT LAITTEET
RT-4600-05 1. Curvaform™-sovitin Osanumero Nimi Kayttoohje
2008106 2.Tappi RT-4600-01 Encompass™ SRS itsendinen laite 2005445
2008107 3. Ruuvi RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS -insertti 2005445
8002499 4. Ohjaintapit RT-4600-02 Encompass™ SRS itsendinen laite, yhteensopiva siltojen kanssa 2005445
2005148 4A. Ohjaintapit, SRS RT-4552 Portrait™ Intrakraniaalinen, paa- ja niskalaite * 2004503
4B. Ruuvi (M5x 0,8 x 12 RT-4552KV kVue™ Portrait™ Intrakraniaalinen, paa- ja niskainserttit * 2004689
3001479 mm)
RT-4552KV-01 Portrait™- protoni-insertti * 2004689
2009627 5. Holkki
TRT100 TotalRT-alusta* 143-305
KORVAAVAT OSAT RT-4800-100 Alta™ Monikayttolaite * 2008272
8003471 P&an tuen nosto-osa
MTIL6665, MTIL6670, T S™. iatkok le *
Kiinnityssarja (sisalta MTIL6664 ype-S™-jatkokappale 143-251
8003473 2008106, 2008107,
2009627) 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ pallys * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, .
RT-4600-14 SRS péan tuki 2005445
SRS-pehmustetuki 2008208

| RT-4600-20

* Vaatii SRS- sovittimen (RT-4600- 03) kdytettdessa yhdessa tuotteen Curvaform™ kanssa
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Support de téte Curvaform™ Francais

UTILISATION PREVUE

Le dispositif permet une immobilisation stéréotaxique non invasive de la téte et du cou en utilisant un masque thermoplastique personnalisé qui épouse la forme du patient, garantissant
ainsi un positionnement, un repositionnement, et une immobilisation précis et reproductibles. Le dispositif permet au patient de passer une imagerie diagnostique dans la méme position
que pour le traitement, ce qui facilite la radiothérapie.

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 maniere
incorrecte, cessez immédiatement de I'utiliser et contactez CQ Medical a I'adresse info@CQmedical.com.

Assurez vous que I'appareil soit correctement fixé avant le traitement.

Assurez-vous que les accessoires sont correctement fixés dans la position adaptée avant de procéder a l'imagerie.

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.
Comparer la position du patient avec I'image de vérification et avec la fiche de configuration diiment remplie avant tout traitement.

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

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

N'installez pas plusieurs appuie-tétes superposés sur le rehausseur.

REMARQUE: « Non compatible avec les traitements SRS ou a I'IRM.
« Encas 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.
« L'utilisation d’'un dispositif pour le traitement augmentera la dose de rayonnement sur la peau. Les masques thermoplastiques atténuent le faisceau de la
radiothérapie et augmenteront la dose cutanée. L'effet d’atténuation et I'augmentation de la dose regue par la peau devraient étre pris en compte pendant la
planification et le traitement.

AVEC LE SUPPORT DE TETE CURVAFORM™

1. Attachez le dispositif compatible au couchtop.
2. Placez le support de téte Curvaform™ sur le dispositif compatible, en alignant les goupilles Curvaform™ avec les trous dans le dispositif compatible.

P
3. Enfoncez la goupille jusqu’a ce qu’elle se clipse. Répétez la procédure pour les goupilles restantes.

INSTALLATION DE REHAUSSEUR POUR APPUIE-TETE

1. Placez le rehausseur d’appuie- téte sur le support de téte Curvaform™.
2. Placez I'appuie- téte voulu sur le rehausseur d'appuie- téte. Effectuez un réglage en faisant coulisser vers le haut ou vers le bas jusqu’a obtenir la position souhaitée.

©
S

REMARQUE: Référez-vous au mode d’emploi de votre appuie-téte spécifique pour plus d’informations.

~
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Francais Support de téte Curvaform™

INSTALLATION DE SUPPORT DE COUSSIN AJUSTABLE
1. Placez le support de coussin ajustable sur le support de téte Curvaform™.
2. Installez le coussin ajustable.

-

REMARQUE: Référez-vous au mode d’emploi de votre coussin spécifique pour plus d'informations.

RETRAIT DE SUPPORT DE TETE CURVAFORM™

1. Retirez tous les accessoires du support de téte Curvaform™.
2. Tirez les goupilles vers le haut jusqu’a leur libération.
3. Soulevez le support de téte Curvaform™ des dispositifs compatibles.

RETRAITEMENT
/\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.
« L'utilisateur devrait nettoyer le dispositif entre chaque utilisation en suivant la procédure.

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.
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Support de téte Curvaform™ Francais
LISTE DES PIECES DISPOSITIFS COMPATIBLES
RT-4600-05 1. Adaptateur Curvaform IR Nom d’h::::)eloi
2008106 2.Broche
2008107 3. Vis RT-4600-01 Dispositif autonome SRS Encompass™ 2005445
8002499 4. Goupilles Locator RT-4600KV-01 Insert SRS Encompass™ kVue™ 2005445
2005148 4A. Goupilles Locator, SRS RT-4600-02 Dispositif autonome SRS Encompass™ compatible avec le pont 2005445
3001479 4B. Vis (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552 Dispositif de cou, téte et intracranien Portrait™ * 2004503
2009627 5. Virole RT-4552KV Insert de cou, téte et intracranien Portrait™ kVue™t * 2004689
PrECES DE RECHANGE RT-4552KV-01 Insert pour Portrait™ Proton * 2004689
o TRT100 Plate- forme TotalRT* 143-305
8003471 F(Aehausseur pour appuie: _ B .
téte RT-4800-100 Dispositif polyvalent Alta™ * 2008272
Kit de montage (incluant MTIL6665, MTIL6670, . -
8003473 2008106, 2008107, MTIL6664 Extension Type-S™ * 143-251
2009627)
- 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Overlay Type-S™ * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, i sa
RT-4600-14 Appuie-téte SRS 2005445
LRT. 4600- 20 Support de coussin SRS 2008208
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Deutsch Curvaform™-Kopfstitze

VERWENDUNGSZWECK

Das Geréat ermdoglicht eine nichtinvasive stereotaktische Immobilisierung des Kopfes und Halses mithilfe einer patientenspezifischen thermoplastischen Maske, die sich an die Kopfform
des Patienten anpasst und eine prazise, reproduzierbare Positionierung, Repositionierung und Immobilisierung gewéhrleistet. Das Gerat ermdglicht es dem Patienten, sich in derselben
Position wie bei der Behandlung einer diagnostischen Bildgebung zu unterziehen, wodurch eine Strahlentherapie moglich wird.

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

/N\WARNHINWEIS

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

« Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor der Behandlung sicher befestigt wird.

« Sicherstellen, dass das Zubehdr vor der Aufnahme fest in der richtigen Position angebracht ist.

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

erhéltlich.

Vor der Behandlung die Position des Patienten anhand des Bestatigungsbildes und des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls priifen.

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

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

Nicht mehrere Kopfstiitzen auf einer Kopfstiitzenerhhung stapeln.

HINWEIS: « Nicht fiir die SRS-Behandlung oder den Einsatz in der Magnetresonanztomographie (MRT) vorgesehen.
» Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerdt kommt, sollte der Vorfall dem Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Europ&ischen
Union geschieht, muss dies auch der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich lhre Einrichtung befindet.
« Die Behandlung mit einem beliebigen Gerat fiihrt zu einer erhohten Hautdosis. Thermoplastische Masken schwachen die Strahlung einer Strahlentherapie ab und erhéhen
die Strahlendosis auf die Haut. Bei der Planung und Behandlung sollten die Abschwachung und die erhéhte Strahlenbelastung der Haut beriicksichtigt werden.

VERWENDUNG DER CURVAFORM™- KOPFSTUTZE

1. Das kompatible Gerat auf der Patientenliege befestigen.
2. Die Curvaform™- Kopfstiitze auf das kompatible Gerat setzen und die Curvaform™- Pins mit den Bohrungen im kompatiblen Gerét ausrichten.

P
3. Den Pin nach unten driicken, bis er einrastet. Den Vorgang mit den verbleibenden Pins wiederholen.

ANBRINGEN DER KOPFSTUTZENERHOHUNG

1. Die Kopfstiitzenerhéhung an der Curvaform™- Kopfstiitze anbringen.
2. Die gewiinschte Kopfstitze auf die Kopfstiitzenerhthung setzen. Zum Einstellen nach oben oder unten schieben, bis die gewlinschte Position erreicht ist.

—
-

HINWEIS:  Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Ihre spezielle Kopfstiitze.

~
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Curvaform™-Kopfstitze Deutsch

ANBRINGEN DER FORMBAREN KISSENSTUTZE
1. Formbare Kissenstiitze auf Curvaform™- Kopfstiitze legen.
2. Formbare Kissenstiitze anbringen.

-

HINWEIS: Weitere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Ihr spezielles Kissen.

ENTFERNEN DER CURVAFORM™-KOPFSTUTZE
1. Alle Zubehérteile von der Curvaform™- Kopfstiitze entfernen.

2. Anden Pins ziehen, bis sie sich I3sen.
3. Heben Sie die Curvaform™- Kopfstiitze vom kompatiblen Gerét ab.

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.
« Das Gerdat sollte zwischen den Anwendungen gemal den Anweisungen gereinigt werden.

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.
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Deutsch Curvaform™-Kopfstitze

( TEILELISTE ] KOMPATIBLE GERATE )
RT-4600-05 1. Curvaform™- Adapter Teilenummer Name Gebrauchsanweisung
2008106 2.Absteckstift RT-4600-01 Encompass™ SRS- Einzelgerét 2005445
2008107 3. Schraube RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS- Einsatz 2005445
8002499 4. Locator-Pins RT-4600-02 Encompass™ SRS- Einzelgerat mit Briicken kompatibel 2005445
2005148 4A. Locator-Pins, SRS RT-4552 Portrait™ Intrakranielles, Kopf- und Halsgerét * 2004503
3001479 48B. thraube (M5x0,8x12mm) RT-4550KV tl\;lljseemPS(;rtteri} Intrakranieller, Kopf- und 2004689
2009627 5. Zwinge

ERSATZTEILE RT-4552KV-01 Portrait™ Protoneneinsatz * 2004689
8003471 Kopfstiitzenerhéhung TRT100 TotalRT Plattform* 143-305
8003473 Befestigungskit (enthélt RT-4800-100 Alta™-Mehrzweckgerat * 2008272
L 2008106, 2008107, 2009627) ) MTIL6665, MTIL6670, Type-S™ Erweiterung * 143-251
MTIL6664

gggmmgﬂg; Type-S™ Aufsatz * 143-013
EI 2288: :II g' RT-4600-12, SRS- Kopfstiitze 2005445

RT-4600-20 SRS-Kissenstiitze 2008208 )

* Erfordert SRS- Adapter (RT-4600- 03) fur die Verwendung mit Curvaform™
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Curvaform™ Head Support EAANVIKA

MPOBAEMNOMENH XPH>H

To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TAPEXEL U EMEPBATIKI OTEPEOTAKTLKN AKLVNTOTOINON KEPAANG KAl avx€va Je Xprion BEPUOTIAAOTLKNAG PHAOKAG €L8LKN yla acBeveig, n omoia
TIPOOapUOTETAL OTA XAPAKTNPLOTLKA TOU aoBgVOUG yLd VA TIAPEXEL AKPLPI, avanapaywyLyn Tomoe£Tnaon, ENavaTonofETNOoN Kat aklvntomoinon. To laTpoTEXVOAOYLKO TIPOTIOV ETULTPETEL
oToV aoBevn va UTIoBANBEL 0 HLAayVWOTLIKN AMELKOVLON 0TV i6la B€on pe auThV TNG Bepaneiag, eETLTPEMOVTAG Tn dlevEPyeLla akTvoBepaneiag.

MNPO>0XH

ST1¢ H.MN.A., n opoomovdLakn vopoBeaia meplopiZel TNV MWANGN TNG CUCKELNG ALTAG POVO amnod LaTpo ) KATOTLY EVTOANG LaTPoU.

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

Agv eTuTpéneTal kapia TpOT[OT[OanT) auvTou Tou anw\wpou Edv onotoénnom e&dpTNpa avTrG TNG CUCKEUNG QVTIUETWIIOEL KATAGTPOPLKO POPTIO, PaiveTal KATEGTPAUUEVO
) Oev AetToupyei owoTd, SlakOWTe auEowe Tn Xprion Kat emkowvwvioTe pe Tnv CQ Medical oto info@CQmedical.com.

o BeBalwBeiTe OTL ) OUOKELN) EXEL OTEPEWBEI KAAd mpLv and Tn Bepaneia.

* BeBaiwBeiTe 0TL Ta BonbNTIKA €EapTHUATA EXOUV OTEPEWBEL KAAd 0TN owaoTH BE0N TPLV ANO TNV ATELKOVLOT.

« Orav TonmoBeTEITE TOV A0BEVI) yia MPWTN POPA, XPNOLUOTIOOTE TO PUAAO pUBULONG yla va KaTaypdweTe OAEG TIG puBuioelg. To pUAAO puButong dtatiBeTat oTn dtevBuvon
www.CQmedical.com.

. EmBeBmwaTs Tn 8€0n Tou acBevn ano Tny £lKOva smﬁsBalwanc Kal CUPTANPWOTE TO (pu)\/\o puBuLoNG mptv ano Tn Bepaneia.

+ BepawwBeite 0Tt 0 a0BeviiG MApaAPEVEL akivnTog Kard Tn GldpKeLa TG puBULoNG TG ouoKeunc Kat TnG Bepaneiag.

« BeBaiwBeite OTL SLatnpeiTal eEAeVOEPOG XWPOG LETAELY TWV LATPOTEXVOAOYIKWYV MPOIOVTWY KAl OAOU Tou eEO0MALOUOU YpaUULKOU EMLTAXUVTH ) QMELKOVIONG TPLV amo TN

xprion.
e Mn oToiBdZeTe MOAAG MPOOKEPAAQA MAVW Ao TO AVUPWTIKO MPOOKEPAAOU.

SHMEIQZH: « Aegv mpoopietat yla Oeparneia SRS 1| xprion oe payvntikn Togoypagpia.
« Edv undp&el kamoto coBapd cupBdv o€ oxEon PE TN CUOKEUN, Ba PEMEL va avapepBel 0Tov Katackevaotr). EAv oupBel kdmoto cupBav evtog Tng Evpwaikig
‘Evwong, avapépeTe To €MioNG 0TV appodla apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIol0 EICTE EYKATETTNHEVOL.
« HBepaneia p€ow OMOLOUSATIOTE LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG Ba 0dnyroet oe avgnuévn d6on d€ppatog. Ot BEpUOTAACTIKEG HAOKES Ba E€a0BEVCOLY Pila aKTiva
akTvoBepaneiag kat Ba av§noouvv Tn S6on 6€ppPaTog. Katd Tov mpoypappatiopo Kat tn Osparneia 8a mpénet va AapgBdavovtal unoyn n e§acOevnon Kat N av§npevn
8oon &€ppatog.

XPHZH THX YNOXTHPIZHI KEGAAHZ CURVAFORM™

1. AcpahioTe To GLHBATO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV GTOV TIAYKO.
2. TomoBetnote TNV Ynoomplﬁn ke@ahng Curvaform™ oto cupBATO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV, ELBLYpappidovTag Toug neipoug Curvaform™ pe Tig omég oTo cupPaATd
LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV.

3. Tiéote ToV MEiPO TPOG TA KATW PEXPL VA KOLUTIWOEL 0Tr B€on Tou. EmavaAdBeTe yia TOug UTIOAOLTIOUG TIELPOUG.

ETKATAXTASH ANYWQTIKOY MNPOXKE®AAOY

1. TomoBEeTAOTE TO AVUYWTLKO TPOOKEPANOL OTNV YTIOoTAPLEN KEPANrG Curvaform™.
2. TomoBeTAOTE TO EMMOUUNTO TIPOOKEPANO OTO AVUYWTIKO TPOOKEPAAOL. MPOCAPHOCTE TO CUPOVTAG TPOG TA TIAVW F) TIPOG TA KATW PEXPL vVa ETUTEVXOEL N eTuBupnTr B€0N.

& |<
Eae

SHMEIQZH:  Avatpégte otig 08nyieg Xpriong TOL CUYKEKPLUEVOL TIPOOKEPAAOU YLa TIEPLOCOTEPES TIANPOPOPILEG.
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EAANVIKA Curvaform™ Head Support

ErKATASTASH AIAMOP®Q>IMHX YIMOXTHPIZHX MAZIAAPIOY
1. TomoBetnoTe TN dlagopPwoLpn uNooTAPLENG pagthaplob otnv Yoothptén kepahng Curvaform™.
2. EyKATAOTAOTE €va dlapop@wotpo pagidapt.

-

SHMEIQZH:  Avatpégte otig 08nyieg Xprong TOL CUYKEKPLHEVOL HAELAAPLOD Yid TIEPLOCOTEPEG TTANPOPOPIES.
A®AIPESH THX YMNOXTHPIZHX KEGAAHX CURVAFORM™

1. Apaipéote 6ha ta aecoudp anod tnv YmootnptEn Kepahng Curvaform™
2. TpaBn&Te mpog Ta Mavw Toug TELPOLG PEXPL VA ATOSECHEVTOOY.
3. AvOywon Ynootnpténg Kke@ahng Curvaform™ amnod cupBatod LatpoTeEXVOAOYLKO TPOToV.

EMANENEZEPIAZIA
/\MPOEIAOMOIHZH

OL XpriOoTEG TOU MPOIOVTOG QUTOU EXOLV UMIOXPEWON KAt EVBUVN va NAPEXOLV ToV UYPNAOTEPO Babuo eAEyxou AopwWEewWV 0TOUG aoBeVE(G, TOUG CUVABEAPOUG Kal TOUG iBLOUG.
Mpog anopuyrj 51acTauPOUPEVNG HOALVONG, AKOAOUBNOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWYV TTOU LOXUOULV GTOV XWPO EpYAciag oag.
« 0 xpnoTnc Ba npgmnet va kabapilel To LATPOTEXVOAOYLKO POIOV HETAED TWV XPHOEWY CUPPWVA LIE TLG 00NYIES.

1. Av xpetagetal, KaBapioTe TNV EMPAVELa Ao TIG OpATEG AKABAPGieg pe pavtnAdkia Ta oroia meptexovv 70% aAkooAn r Theracide (Super- Sani- Wipes). Av 8gv pnopolv va
apatpedouyv ot opatoi pumoL, enavaldpete ta Bripata kabaptopoL Kat, av XPeLadeTal, anoppiyTe TO LATPOTEXVONOYLIKO TIPOIOV.

SYNTHPHIH
SHMEIQSH:  ETuBewpeiTe T OUOKEUN TAKTLKA TIPLV ATo TN XPrRon yta BAABES Kat YEVIKEG POOPEG.
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Curvaform™ Head Support

EAANVIKG

RT-4600-05
2008106
2008107
8002499
2005148
3001479
2009627

8003471

8003473

NIXTA EEAPTHMATON

1. Npooappoyeag Curvaform™

2.MNeipog

3. Bida

4. Meipot evtomuotn

4A. Neipot evromotn, SRS
4B. Bida (M5 x 0,8 x 12 mm)
5. HETAAALVOG KPikOG

E=ZAPTHMATA ANTIKATAZTAZHZ

AVUPWTIKO TIPOCKEPAAOU

KLt poodptnong (mepléxet
2008106, 2008107, 2009627)

TYMBATA IATPOTEXNOAOIIKA MPOIONTA
. . 5 0dnyieg
0 g

Apl8poG eEapTiparog vopa XPAGNG
RT-4600-01 AuTOVOUO LaTPOTEXVOAOYLKO Ttpolov SRS Encompass™ 2005445
RT-4600KV-01 ‘EvBeTo SRS kVue™ Encompass™ 2005445

AuTOVOpO LaTPOTEXVOAOYLKO Tipolov SRS Encompass™ pe

RT-4600- 02 GUPBATES YEQUPES 2005445
RT-4552 E\é&rg:ﬁgv:am LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV KEPAANG Kal auxeEva 2004503
RT-4552KV Evbokpaviakd €vBeTo ke@alng kat avxévakVue™ Portrait™t * 2004689
RT-4552KV-01 ‘EvBeTo Proton Portrait™ * 2004689
TRT100 MAatpodppa TotalRT* 143-305
RT-4800- 100 latpotexvoloyikd Tpoldv moANamAwY Xproewy Alta™ * 2008272
MTIL6665, MTIL6670, Enéktaon Type-S™ *
MTIL6664 niyp 143-251
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Emukdahuyn Type-S™ * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, .
RT-4600-14 MNpookepalo SRS 2005445
RT-4600-20 YmootnplEn ke@ahng SRS 2008208
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Magyar Curvaform™ Fejtamasz

TERVEZETT ALKALMAZAS

A késziilék non-invaziv sztereotaktikus fej- és nyakrogzitést biztosit egy betegspecifikus, hére lagyulé maszkkal, amely alkalmazkodik a beteg jellemzgihez, hogy pontos, reprodukalhatd
elhelyezést, athelyezést és rogzitést biztositson. A késziilékkel a beteg ugyanabban a testhelyzetben marad a diagnosztikai képalkotds kdzben, mint amilyenben a kezelés torténik, igy
lehet6vé valik a sugarterapia.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos 4ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

/\ FIGYELEM!

A berendezés mddositasa nem megengedett. Ha a késziilék barmely része katasztrofélisan megterhel6dik, sériiltnek tiinik vagy nem megfeleléen mikédik, azonnal hagyja abba
a hasznalatat, és lépjen kapcsolatba a CQ Medical a info@CQmedical.com telefonszamon.

A kezelés megkezdése eldtt ellendrizze, hogy az eszk6z biztonsagosan csatlakozik.

A képalkoto vizsgalat megkezdése elétt ellendrizze, hogy a kiegésziték megfeleléen régzitve vannak-e.

Ha a beteget el6szor pozicionalja, a beallitasi lapon rogzitse az osszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezé helyen érhet6 el: www.CQmedical.com.

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beallitas és a kezelés idétartama alatt.

Hasznalat elétt gy6zddjon meg arrol, hogy az eszkézdk és az 6sszes linac vagy képalkotd berendezés kozott van tavolsag.

Ne helyezzen tobb fejtamlat egy fejtamla-emelé tetejére.

MEGJEGYZES: « Nem SRS-kezelésre vagy MR-hasznélatra késziilt.

« Habarmilyen sulyos baleset kdvetkezik be az eszkdzzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyartonak. Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tortént, jelentést kell tenni
az On letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésdga szamara is.

o Bdarmely eszkozzel kezelés megndvekedett bérdézist eredményez. A termoplasztikus maszkok gyengitik a sugarnyalabot és novelik a bér dézisat. A tervezés és a
kezelés sordn vegye figyelembe a gyengiilést és a megnovelt bérdozist.

CURVAFORM™ FEJTAMASZ HASZNALATA

1. Rogzitse a kompatibilis eszkdzt a heverélaphoz.
Helyezze a Curvaform™ fejtamaszt a kompatibilis eszkozre, a tliket a Curvaform™ kompatibilis eszkoz furataival egy vonalban.

g
L

~

3. Nyomja lefelé a csapszeget, amig a helyére nem kattan. Ismételje meg a maradék tiikkel.

FEJTAMLA EMELO TELEPITESE

1. Helyezze a fejtamasz eml6t a Curvaform™ fejtamaszba.
2. Helyezze a kivant fejtamlat a fejtamla emel&jére. A kivant pozicié eléréséig cstisztassa a fels6 vagy also részt.

©
S

<

MEGJEGYZES: Tovabbi informacidért tekintse meg az adott fejtdmla hasznalati utasitésat.
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Curvaform™ Fejtamasz Magyar

FORMAZHATO PARNATAMASZ ELHELYEZESE

1. Tegye a formézhaté parnatdmaszt a Curvaform™ fejtamaszra.
2. Formazhato parna elhelyezése.

-

MEGJEGYZES: Tovabbi informacidért tekintse meg az adott parna hasznalati utasitasat.

CURVAFORM™ FEJTAMASZ ELTAVOLITASA

1. Tévolitsa el az 6sszes kiegészit6t a Curvaform™ fejtamaszbol.
2. Huazza felfelé a tiiket, amig ki nem old6dnak.

3. Emelje fel a Curvaform™ fejtdmaszt a kompatibilis készulékrél.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaldknak kotelessége €s egyben feladata, hogy a fert6zés-megel6zést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A
keresztszennyez6dés megel6zése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megel6zési iranyelveket.
« A felhasznalo a hasznalatok kozott az utasitasoknak megfeleléen tisztitsa meg a késziiléket.

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.
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Magyar Curvaform™ Fejtamasz
( ALKATRESZLISTAK ( KOMPATIBILIS ESZKOZOK )
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adapter Cikkszam Név IFU

2008106 2.Csapszeg RT-4600-01 Encompass™ dedikalt SRS berendezés 2005445
2008107 3. Csavar RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS betét 2005445
8002499 4. Lokator tlik RT- 4600- 02 Encompass™ Kompatibilis dedikalt SRS berendezés hidakkal 2005445
2005148 4A. Lokator tik, SRS RT-4552 Portrait™ Intrakranialis, fej- nyaki késziilék * 2004503
3001479 4B. Csavar (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552KV kVue™ Portrait™ Intrakranidlis, fej- nyaki betétt * 2004689
2009627 5. Hiively RT-4552KV-01 Portrait™ Proton betét * 2004689
CSEREALKATRESZEK TRT100 TotalRT platform* 143-305
8003471 Fejemeld RT-4800- 100 Alta™ Visenamjenski uredaj * 2008272
ol e O P
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ Réteg * 143-013
Ao, 0 RT-4600-12, SRS fejtamla 2005445

LRT. 4600- 20 SRS péarnatamasz 2008208 )
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Curvaform™ Supporto per la testa ltaliano

USO PREVISTO

Il dispositivo fornisce un'immobilizzazione stereotassica non invasiva della testa e del collo utilizzando una maschera termoplastica specifica per il paziente che si adatta alle
caratteristiche del paziente per garantire un posizionamento, riposizionamento e immobilizzazione precisi e riproducibili. Il dispositivo consente al paziente di sottoporsi a imaging
diagnostico nella stessa posizione del trattamento, permettendo la radioterapia.

ATTENZIONE

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

/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.

« Prima del trattamento, verificare che il dispositivo sia ben fissato.

« Assicurarsi che gli accessori siano fissati saldamente nella posizione corretta prima di eseguire I'imaging.

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.

Prima di iniziare il trattamento, controllare la posizione del paziente con I'immagine di verifica e il foglio di configurazione compilato.

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

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

Non impilare piti poggiatesta sopra al rialzo per poggiatesta.

NOTA: « Non destinato al trattamento SRS o all’'uso per RM.
« 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.
« L'uso di qualsiasi dispositivo per il trattamento comporta una dose cutanea maggiore. Le maschere termoplastiche attenuano il fascio di radioterapia e aumentano la dose
cutanea. Durante la pianificazione e il trattamento occorre tenere conto dell'attenuazione e dell'aumento della dose cutanea.

UTILIZZO DEL CURVAFORM™ SUPPORTO PER LA TESTA

1. Fissare il dispositivo compatibile al couchtop.
2. Posizionare Curvaform™ il supporto per la testa sul dispositivo compatibile, allineando Curvaform™ i perni con i fori nel dispositivo compatibile.

P
3. Premere il perno verso il basso finché non scatta in posizione. Ripetere la procedura per i perni restanti.

INSTALLAZIONE DEL RIALZO PER POGGIATESTA

1. Posizionare il rialzo per poggiatesta nel Curvaform™ supporto per la testa.
2. Posizionare il poggiatesta desiderato sul rialzo per poggiatesta. Regolare facendo scorrere la parte superiore o quella inferiore fino a raggiungere la posizione desiderata.

©
S

NOTA: Per maggiori informazioni, consultare le Istruzioni per 'uso del poggiatesta specifico.

~
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ltaliano

Curvaform™ Supporto per la testa

INSTALLAZIONE DELL'IMBOTTITURA DI SUPPORTO MODELLABILE
1. Posizionare I'imbottitura di supporto modellabile sul Curvaform™ supporto per la testa.
2. Installare I'imbottitura modellabile.

-

NOTA: Per maggiori informazioni, consultare le Istruzioni per I'uso dell'imbottitura specifica.

RIMOZIONE DEL CURVAFORM™ SUPPORTO PER LA TESTA

1. Rimuovere tutti gli accessori dal Curvaform™ supporto per la testa.
2. Tirare verso l'alto i perni finché non si sganciano.
3. Sollevatore Curvaform™ Supporto per la testa di un dispositivo compatibile.

RIGENERAZIONE
/N\AVVERTENZA

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

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.
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Curvaform™ Supporto per la testa ltaliano
ELENCO DEI COMPONENTI DISPOSITIVI COMPATIBILI )
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adattatore Codice prodotto Nt Istruz’ioni
2008106 2.Perno per l'uso
2008107 3. Vite RT-4600-01 Encompass™ Dispositivo indipendente SRS 2005445
8002499 4. Perni del localizzatore RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ Inserto SRS 2005445
2005148 4A. Perni del localizzatore, SRS RT-4600-02 Encompass™ Dispositivo indipendente SRS compatibile con i ponti 2005445
3001479 4B. Vite (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552 Portrait™ Dispositivo intracranico, per testa & collo * 2004503
2009627 5. Ghiera RT-4552KV kVue™ Portrait™ Inserto intracranico, per testa & collot * 2004689
PEZZI DI RICAMBIO RT-4552KV-01 Portrait™ Inserto protoni * 2004689
8003471 Rialzo per poggiatesta TRT100 Piattaforma TotalRT* 143-305
4003473 Kit di attacco (contiene RT-4800-100 Alta™ Dispositivo multifunzione * 2008272
L 2008106, 2008107, 2009627) MTIL6665, MTIL6670, Prolunga Type-§™ * 143-251
MTIL6664
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Piano scorrevole Type-S™ * 143-013
Eljggg}g RT-4600-12, Poggiatesta SRS 2005445
‘RT»4600—20 Imbottitura di supporto SRS 2008208
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Latviesu valoda Curvaform™ galvas atbalsts

PAREDZETA LIETOSANA

lerice nodrosina neinvazivu stereotaktisku galvas un kakla imobilizaciju, izmantojot pacienta specifisko termoplastisko masku, kas atbilst pacienta iezimém, lai nodrosinatu precizu,
reproducéjamu pozicioné$anu, parpozicionésanu un imobilizaciju. lerice |auj pacientam veikt diagnostisko attélveido$anu tada pa$a pozicija ka arstéSanai, sniedzot staru terapijas
iespéju.

UZMANIBU

Federalie (Amerikas Savienoto Valstu) likumi ierobezo $Ts ierices pardo$anu 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.

Pirms arstésanas parliecinieties, ka ierice ir drosi pievienota.

Pirms attélveidosanas parliecinieties, ka piederumi ir drosi pievienoti pareiza pozicija.

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

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar verificEsanas attélu un aizpilditu uzstadisanas lapu.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.

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

Nelieciet vairakus galvas balstus uz galvas balsta pacélaja.

IEVERIBAI: « Nav paredzétas SRS arsté$anai vai MR izmanto$anai.
« Ja saistiba ar iekartu radies nopietns negadijums, par to jazino razotajam. Ja negadijums noticis Eiropas Savienibas teritorija, zinojiet art kompetentajai iestadei
dalibvalsti, kura esat registréts.
« Arsté8ana caur jebkuru ierici izraisTs palielinatu devu adai. Termoplastiskas maskas véajina radioterapijas staru un palielina devu adai. Planosanas un proceddras laika
janem véra vajinasana un palielinata deva adai.

CURVAFORM™ GALVAS ATBALSTA IZMANTOSANA

1. Nostipriniet saderigo ierici pie kusetes virsmas.
2. Uzlieciet Curvaform™ galvas atbalstu uz saderigas ierices, salagojot Curvaform™ tapas ar saderigas ierices caurumiem.

P
3. Piespiediet tapu uz leju, lidz ta fikséjas vieta. Atkartojiet ar atlikugajam tapam.

GALVAS BALSTA PACELAJA UZSTADISANA

1. lelieciet galvas balsta pacélaju Curvaform™ galvas atbalsta.
2. Novietojiet nepieciesamo galvas balstu uz galvas balsta pacélaja. Pielagojiet, bidot augspusi vai apaks$pusi, lidz sasniedzat nepieciesamo poziciju.

~

©
S

IEVERIBAI: Skatiet papildinformaciju sava specifiska galvas balsta lieto$anas instrukcija.
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Curvaform™ galvas atbalsts

Latviesu valoda

VEIDOJAMAS KUSETES ATBALSTA UZSTADISANA

1. Novietojiet veidojamas kusetes atbalstu uz Curvaform™ galvas atbalsta.
2. Uzstadiet veidojamo kuseti.

-

IEVERIBAI: Papildinformaciju skatiet sava specifiskaja kuSetes lietoSanas instrukcija.

CURVAFORM™ GALVAS ATBALSTA NONEMSANA

1. Nonemiet visus piederumus no Curvaform™ galvas atbalsta.
2. Pavelciet augSup tapas, l1dz tas tiek atbrivotas.
3. Paceliet Curvaform™ galvas atbalstu no saderigas ierices.

ATKARTOTA APSTRADE
/\ BRIDINAJUMS

« Siizstradajuma lietotajiem ir pienakums un atbildiba nodrosinat visaugstakas pakapes infekciju kontroli pacientiem, darbiniekiem un pasiem. Lai izvairitos no savstarpéjas

inficésanas, ieverojiet jlsu iestade pienemto infekciju kontroles politiku.
« Lietotajam janotira ierice starp lietoSanas reizém atbilstosi noradem.

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.
( DALU SARAKSTS 1 SADERIGAS IERICES

RT-4600- 05 1. Curvaform™ adapters Dalas numurs Nosaukums LI
2008106 2.Tapa RT-4600-01 Encompass™ SRS savrupa ierice 2005445
2008107 3. Skrive RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS ieliktnis 2005445
8002499 4. Lokatora tapas RT-4600-02 Encompass™ SRS savrupa ierice, saderiga ar tiltiem 2005445
2005148 4A. Lokatora tapas, SRS RT-4552 Portrait™ intrakraniala, galvas un kakla ierice * 2004503
3001479 4B. Skrive (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552KV kVue™ Portrait™ intrakranials, galvas un kakla ieliktnist * 2004689
2009627 5. Uzgalis RT-4552KV-01 Portrait™ protonu ieliktnis * 2004689
DALAS NOMAINAI TRT100 TotalRT Platforma* 143-305
8003471 Galvas balsta pacélajs RT-4800- 100 Alta™ daudzfunkcionala ierice * 2008272
osrs ATl | [MTLSSSSMISTO e s pagarinaoms
’ 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ parvalks * 143-013
Ao, 10 RT-4600-12, SRS galvas balsts 2005445
&RT- 4600- 20 SRS kusetes atbalsts 2008208

* NepiecieSams SRS adapters (RT-4600- 03) lietosanai ar Curvaform™
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Lietuviu kalba Curvaform™ galvos atrama

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

Priemoné suteikia neinvazinj stereotaksinj galvos ir kaklo imobilizavima naudojant pacientui pritaikyta termoplastine kauke, kuri prisitaiko prie paciento bruozy ir uztikrina tiksly,
atkuriama padéties nustatyma, padéties keitima ir imobilizavima. Priemoné leidZia pacientui atlikti diagnostines vaizdy gavimo proceddiras toje pacioje padétyje, kurioje jis bus gydomas,
ir taikyti spinduline terapija.

DEMESIO

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

/\ ISPEJIMAS

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

« Pries terapijg jsitikinkite, kad priemonés tvirtai pritvirtinta.

« Pries gaudami vaizda, jsitikinkite, kad priedai yra tvirtai pritvirtinti tinkamoje padétyje.

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

« Pries tyrima reikia nufotografuoti paciento padétj patvirtinimui, kad viskas gerai.

« Pasirdpinkite, kad pacientas nustatymo ir terapijos metu nejudéty.

« Pries naudodami jsitikinkite, kad tarp priemoniy ir visy tiesiniy greitintuvy arba vizualizavimo jrangos yra islaikomas tarpas.

« Nedékite vienos ant kitos keliy galvos atramy ant galvos atramos pakéliklio virsaus.

PASTABA. « Neskirta SRS proceddrai ar naudojimui MR aplinkoje
« 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.
« Atliekant procedirg per bet kokig priemone odos dozé padidés. Termoplastinés kaukés susilpnins radioterapijos spindulj ir padidins odos doze. Planuojant ir procediros
metu reikia atsizvelgti j silpninima ir padidéjusig odos doze.

CURVAFORM™ GALVOS ATRAMOS NAUDOJIMAS

1. Pritvirtinkite suderinama priemone prie kuSetés.
2. Uzdékite Curvaform™ galvos atrama ant suderinamos priemonés, sulygiuodami Curvaform™ kai$¢ius su skylutémis ant suderinamos priemonés.

p
3. Spauskite kaistj Zemyn, kol jis jsistatys j vieta. Pakartokite tg patj veiksma likusiems kais¢iams.

GALVOS ATRAMOS PAKELIKLIO |DEJIMAS

1. ]dékite galvos atramos pakéliklj j Curvaform™ galvos atrama.
2. Uzdékite pageidaujama galvos atrama ant galvos atramos pakéliklio. Reguliuokite, stumdami j vir§y arba j apacia, kol pasieksite norimg padétj.

_—
-

PASTABA.  Daugiau informacijos rasite konkrecios galvos atramos naudojimo instrukcijoje.

~
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Curvaform™ galvos atrama Lietuviu kalba

FORMUOJAMOS PAGALVES ATRAMOS |DEJIMAS

1. Uzdékite formuojamos pagalvés atramg ant Curvaform™ galvos atramos.
2. ]dekite formuojama pagalve.

-

PASTABA. Daugiau informacijos rasite konkrecios kusetés naudojimo instrukcijoje.

CURVAFORM™ GALVOS ATRAMOS NUEMIMAS

1. Nuimkite visus priedus nuo Curvaform™ galvos atramos.
2. Traukite kais€ius j virdy, kol jie atsilaisvins.
3. Nukelkite Curvaform™ galvos atrama nuo suderinamos priemonés.

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.
« Naudotojas turi tarp naudojimy priemone isvalyti pagal instrukcijg.

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

PRIEZIURA

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

( DALIU SARASAS COMPATIBLE DEVICES
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adapter dalies numeris Name IFU
2008106 2. Pin RT-4600-01 Encompass™ SRS Standalone Device 2005445
2008107 3. Screw RT-4600KV-01 kVue™Encompass™ SRS Insert 2005445
8002499 4. Locator Pins RT-4600-02 Encompass™ SRS Standalone Device compatible with bridges 2005445
) RT-4552 Portrait™ Intracranial, Head & Neck Device * 2004503
2005148 4A. Locator Pins, SRS
- kVue™ Portrait™ Intracranial, Head & Neck Insert *
3001479 4B. Screw (M5 x 0.8 x 12 mm) RT-4552kv 2004689
o *
2009627 5. Ferrule RT-4552KV-01 Portrait™ Proton Insert 2004689
REPLACEMENT PARTS TRT100 TotalRT Platform * 143-305
- - ™ i i *
8003471 Headrest Riser RT-4800-100 Alta™ Multipurpose Device 2008272
. . MTIL6665, MTIL6670, T SE - 143-251
8003473 Attachment Kit (contains MTIL6664 ype- xtension -
2008106, 2008107, 2009627)
~ o 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ perdanga * 143-013
RT-4600-10, RT-4600- 12,
RT-4600-14 SRS Headrest 2005445
| RT-4600-20 SRS Cushion Support 2008208 )

* Requires SRS Adapter (RT-4600- 03) for use with Curvaform™
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Norsk Curvaform™ Hodestptte

ANVENDELSESOMRADE

Enheten muliggjer en ikke-invasiv, stereotaktisk immobilisering av hode og nakke ved hjelp av en pasientspesifikk termoplastmaske som tilpasser seg pasientens trekk og sikrer
ngyaktig og reproduserbar posisjonering, reposisjonering og immobilisering. Enheten gjer det mulig & utfgre en diagnostisk bildediagnostikk i samme posisjon som benyttes under
behandlingen, og legger dermed til rette for straleterapi.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

MERK:

BRUK

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.

Pass pa at utstyret er godt festet for behandlingen pabegynnes.

Sikre at tilbehgret er godt festet i korrekt posisjon fer avbildning.

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

Verifiser pasientposisjonene med verifiseringsbilde og utfylt oppsettskjema for behandling.

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

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

Ikke stable flere hodestgtter oppa hodestgtte-Igfteren.

« Ikke beregnet for SRS-behandling eller bruk i MR- miljg.

« Huvis 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.

« Behandling som leveres via en enhet, vil resultere i gkt huddose. Termoplastiske masker vil dempe behandlingsstralen og gke huddosen. Demping og gkt huddose ber tas i
betraktning ved planlegging og behandling.

AV CURVAFORM™ HODEST@TTE

1. Fest den kompatible enheten sikkert til benkeplaten.
2. Plasser Curvaform™ hodestgtten pa den kompatible enheten, og juster Curvaform™ pinnene slik at de passer inn i hullene p& den kompatible enheten.

g
L

~

3. Trykk pinnen nedover til den klikker pa plass. Gjenta for resterende pins.

MONTERING AV HODEST@TTE-LOFTER

1. Settinn hodestgtte- Igfteren i Curvaform™ hodestgtten.
2. Plasser hodestgtten p& hodestgttelgfteren. Skyv enheten i kranial eller kaudal retning til gnsket posisjon er oppnadd.

©
S

<

MERK:

Se bruksanvisningen for den aktuelle hodestgtten for mer informasjon.
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Curvaform™ Hodestgtte Norsk

MONTERING AV FORMBAR ST@TTEPUTE
1. Plasser den formbare stgtteputen pa Curvaform™ hodestotten.
2. Monter den formbare stgtteputen.

-

MERK: Se bruksanvisningen for den spesifikke puten for mer informasjon

FJERNING AV CURVAFORM™ HODESTQTTE
1. Fjern alt tilbehgr fra Curvaform™ hodestgtten.

2. Trekk pinnene oppover til de er frigjort.
3. Left Curvaform™ hodestgten fra den kompatible enheten.

OMBEHANDLING
/\ADVARSEL

Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved & falge

retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
« Brukeren ma rengjere enheten mellom hver bruk, i henhold til instruksjonene.

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 fgr bruk for & kontrollere at det ikke finnes tegn pa skade eller generell slitasje.
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Norsk Curvaform™ Hodestptte

( DELELISTE 1 KOMPATIBEL ENHET |
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adapter Delenummer Navn Bruksanvisning
2008106 2.Pinne RT-4600-01 Encompass™ Frittstaende SRS-enhet 2005445
2008107 3. Skrue RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS-innsats 2005445
8002499 4. Posisjoneringspinner RT-4600-02 Encompass™ Frittstadende SRS- enhet med broer 2005445
2005148 4A. SRS posisjoneringspinner RT-4552 Portrait™ Intrakraniell, hode- og nakkeenhet * 2004503
3001479 4B. Skrue (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552KV kVue™ Portrait™ Intrakraniell, hode- og nakkeinnsatst* 2004689
2009627 5. Hylse RT-4552KV-01 Portrait™ Protoninnsats * 2004689

RESERVEDELER TRT100 TotalRT Plattform* 143-305
8003471 Hodestgtte- lgfter RT-4800-100 Alta™ Flerfunksjonsenhet * 2008272
Yoo (e
%ggi:mggg; Type-S™-overlegg * 143-013
RT-4600- 10, RT-4600-
12, SRS hodestgtte 2005445
RT-4600- 14
\RT— 4600- 20 SRS stgttepute 2008208 )

* Krever SRS-adapter (RT-4600- 03) for bruk med Curvaform™
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Suporte de cabega Curvaform™ Portugués (Brasil)

USO PRETENDIDO

0 dispositivo oferece imobilizag&do estereotéxica néo invasiva da cabeca e do pescogo usando uma mdscara termopldstica especifica do paciente que se adapta as suas caracteristicas
para proporcionar posicionamento, reposicionamento e imobilizagdo precisos e reproduziveis. O dispositivo permite que o paciente seja submetido a procedimentos de imagem
diagndstica na mesma posigédo do tratamento, favordvel a radioterapia.

CUIDADO

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

/\ AVISO

« Nao é permitida a modificagao deste equipamento. Se qualquer parte deste dispositivo sofrer uma carga catastrofica, parecer danificada ou funcionar de maneira inadequada,
cesse o uso imediatamente e entre em contato com CQ Medical pelo enderego info@CQmedical.com.

Certifique-se de que o dispositivo esteja firmemente fixado fixo antes do tratamento.

Certifique-se de que os acessdrios estejam conectados com seguranga na posi¢ao correta antes da aquisi¢ao de imagens.

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 posigdo do paciente com a folha de preparagdo completa e imagem de verificagdo antes do tratamento.

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

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

Nao empilhe varios apoios de cabega sobre o suporte elevador do apoio de cabega.

OBSERVAGAO: « Néo destinado para tratamento com SRS ou uso em RM.
« Seocorrer 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.
« O tratamento por meio de qualquer dispositivo levara a um aumento da dose de radiagdo na pele. As mdscaras termoplasticas atenuam o feixe de radioterapia e
aumentam a dose de radiagao na pele. A atenuagao e o aumento da dose de radiagdo na pele devem ser levados em consideragdo durante o planejamento e o
tratamento.

USO DO SUPORTE DE CABECA CURVAFORM™

1. Fixe o dispositivo compativel no tampo de mesa.
2. Posicione o Suporte de cabega Curvaform™ no dispositivo compativel, alinhando os pinos do Curvaform™ com os orificios do dispositivo.

p
3. Pressione o pino para baixo até que ele se encaixe no lugar. Repita para os pinos restantes.

INSTALAGAO DO SUPORTE ELEVADOR DO APOIO DE CABEGA

1. Posicione o suporte elevador do apoio de cabeca no Suporte de cabega Curvaform™.
2. Posicione o apoio de cabega desejado sobre o suporte elevador do apoio de cabega. Ajuste deslizando para cima ou para baixo até alcangar a posi¢do desejada.

©
S

OBSERVAGAO: Consulte o IFU especifico do apoio de cabega para mais informagdes.

~
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Portugués (Brasil) Suporte de cabeca Curvaform™

INSTALACAO DO SUPORTE DA ALMOFADA MOLDAVEL
1. Posicione o suporte de almofada moldavel no Suporte de cabega Curvaform™.
2. Instale a almofada moldavel.

-

OBSERVAGAO: Consulte o IFU especifico da sua almofada para mais informagoes.

REMOGAOQ DO SUPORTE DE CABEGCA CURVAFORM™

1. Remova todos os acessérios do Suporte de cabega Curvaform™.
2. Puxe os pinos para cima até que sejam liberados.
3. Levante o Suporte de cabega Curvaform™ do dispositivo compativel.

REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

Os usudrios deste produto tém a obrigagao e a responsabilidade de proporcionar o mais elevado nivel de controle de infecgéo para pacientes, para colegas e para si mesmos.
Para evitar contaminagao cruzada, siga as politicas de controle de infec¢do estabelecidas por suas instalagoes.
« O usudrio deve limpar o dispositivo entre os usos de acordo com as instrugdes.

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.
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Suporte de cabega Curvaform™ Portugués (Brasil)

N ' = N
( LISTA DE PECAS DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
RT-4600-05 1. Adaptador Curvaform e e N ‘::sl::;q(c;:ﬁ )
2008106 2.Pino
2008107 3. Parafuso RT-4600-01 Dispositivo SRS Encompass™ independente 2005445
8002499 4. Pinos de localizacéo RT-4600KV-01 Inserto kVue™ Encompass™ SRS 2005445
2005148 4A Pinos de localizagio, SRS RT-4600- 02 grl(szggsmvo SRS Encompass™ independente compativel com 2005445
3001479 4B. Parafuso (M5x 0,8 x 12 mm) RT-4552 Dispositivo intracraniano, de cabega e pescogo Portrait™ * 2004503
2009627 5. Ponteira RT-4552KV Inserto intracraniano, de cabega e pescogo kVue™ Portrait™t * 2004689
PECAS DE REPOSIGAO RT- 4552KV-01 Inserto Portrait™ Proton * 2004689
8003471 ‘:‘:Eg;e elevador do apoio de TRT100 Plataforma TotalRT* 143-305
8003473 Kit de fixagdo (contém RT-4800-100 Dispositivo multiuso Alta™ * 2008272
L 2008106, 2008107, 2009627) MTIL6665, MTIL6670, Extensdo Type-S™ * 143-251
’ MTIL6664 yp 325
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Sobreposigao Type-S™ * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, .
RT- 4600-14 Apoio de cabega do SRS 2005445
| RT-4600-20 Suporte da almofada do SRS 2008208

* Requer o Adaptador SRS (RT-4600- 03) para uso com Curvaform™.
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Portugués Suporte de cabeca Curvaform™

UTILIZAGAO

0 dispositivo proporciona uma imobilizagdo estereotdxica ndo invasiva da cabega e do pescoco, utilizando uma mdscara termopldstica especifica do paciente que se adapta as
carateristicas do paciente para proporcionar um posicionamento, reposicionamento e imobilizagao precisos e reproduziveis. O dispositivo permite que o paciente seja submetido a
imagens de diagndstico na mesma posigéo do tratamento, possibilitando a radioterapia.

ATENGAO

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

/ANAVISO

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

Certifique-se de que o dispositivo se encontra devidamente fixo antes do tratamento.

Certifique-se de que os acessdrios estdo adequadamente fixos na posigao correta antes da obtengdo de imagens.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragdo para registar todos os ajustes. A folha de configuragéo esta disponivel em www.CQmedical.com.
Verifique a posigdo do doente com a imagem de verificagdo e a folha de configuragdo preenchida antes do tratamento.

Assegure-se de que o paciente permanece imével durante a configuragdo e tratamento.

Assegure a existéncia de espaco livre entre os dispositivos e todos os equipamentos de linac ou de imagiologia antes da utilizagao.

Nao empilhe varios suportes de cabe¢a em cima do elevador do suporte de cabeca.

NOTA: « Na&o se destina ao tratamento SRS ou a utilizagdo em RM.
« 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.
« O tratamento através de qualquer dispositivo conduzird a um aumento da dose cutanea. As mascaras termoplasticas atenuam o feixe de radioterapia e aumentam a dose
na pele. A atenuagdo e o aumento da dose cuténea devem ser tidos em conta durante o planeamento e o tratamento.

UTILIZACAO DO SUPORTE DE CABEGA CURVAFORM™

1. Fixe o dispositivo compativel no tampo de mesa.
2. Coloque o Suporte de cabega Curvaform™ no dispositivo compativel, alinhando os pinos Curvaform™ com os orificios do dispositivo compativel.

r N
3. Pressione o pino para baixo até encaixar no lugar. Repita para os restantes pinos.

INSTALACAO DO ELEVADOR DO SUPORTE DE CABEGA

1. Coloque o elevador do suporte de cabega no suporte de cabega Curvaform™.
2. Coloque o suporte de cabega pretendido no elevador do suporte de cabega. Ajuste deslizando para cima ou para baixo até atingir a posi¢ao desejada.

©
S

NOTA: Consulte as instrucdes de utilizagdo especificas do suporte de cabega para obter mais informagdes.
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Suporte de cabeca Curvaform™ Portugués

INSTALACAO DO SUPORTE DE ALMOFADA MOLDAVEL
1. Coloque o apoio de almofada moldavel no Suporte de cabega Curvaform™.
2. Instale a almofada moldavel.

-

NOTA: Consulte as instrugdes de utilizagado da almofada especifica para obter mais informagdes.

REMOVER O SUPORTE DE CABEGA CURVAFORM™

1. Retire todos os acessorios do Suporte de cabega Curvaform™.
2. Puxe 0s pinos para cima até estes se soltarem.
3. Levante o suporte de cabega Curvaform™ do dispositivo compativel.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

« Os utilizadores deste produto tém a obrigagao e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infecgdo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar
a contaminagdo cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagao.
« O utilizador deve limpar o dispositivo entre utilizagbes de acordo com as instrugdes.

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 ha sinais de danos e desgaste geral.
N , = N
( LISTA DE PECAS DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
RT-4600-05 1. Adaptador Curvaform™ Referéncia Nome 1du
2008106 2.Pino RT-4600-01 Dispositivo auténomo Encompass™ SRS 2005445
2008107 3. Parafuso RT-4600KV-01 Inserto kVue™ Encompass™ SRS 2005445
8002499 4. Pinos do localizador RT-4600-02 Dispositivo auténomo Encompass™ SRS compativel com pontes 2005445
2005148 4A. Pinos do localizador, SRS RT-4552 Dispositivo intracraniano, de cabega e de pescogo Portrait™ * 2004503
3001479 4B. Parafuso (M5x 0,8 x 12 RT-4552KV kVue™ Portrait™ Inserto intracraniano, de cabega e de pescogot * 2004689
mm
) RT-4552KV-01 Insergdo de protdes Portrait™ * 2004689
2009627 5. Ponteira
- TRT100 Plataforma TotalRT* 143-305
PECAS DE SUBSTITUICAO RT-4800-100 Dispositivo multifuncional Alta™ * 2008272
Elevador do suporte de cabega
8003471 P ¢ MTIL6665, MTIL6670, ) -
8003473 Kit de acessérios (contém MTIL6664 Extenséo Type-S 143-251
47 2008106, 2008107, 2009627)
\ J 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Suporte Type-S™ * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12,
RT-4600-14 Suporte de cabega SRS 2005445
&RT- 4600- 20 Suporte de almofada SRS 2008208

* Requer o adaptador SRS (RT-4600- 03) para utilizagdo com Curvaform™
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Romana Curvaform™ Suportul pentru cap

DESTINATIA DE UTILIZARE

Dispozitivul realizeaza imobilizarea stereotacticd noninvazivé a capului si gatului prin utilizarea unei mésti din material termoplastic specifica pacientului, care se conformeaza
caracteristicilor acestuia pentru a oferi o pozitionare, repozitionare si imobilizare precise si reproductibile. Dispozitivul permite pacientului s fie supus imagisticii de diagnosticare in
aceeasi pozitie ca si la tratament, permitand radioterapia.

ATENTIE

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. Daca orice parte a acestui dispozitiv se confrunta cu o sarcina catastrofald, pare deteriorata sau functioneaza
necorespunzator, intrerupeti imediat utilizarea si contactafi CQ Medical la info@CQmedical.com.

Inainte de tratament, asigurati-va ca dispozitivul este fixat in siguranta.

Inainte de imagistica, asigurati-va ca accesoriile sunt fixate in pozitie corecta.

Céand pozitionati pacientul prima dat, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de configurare este disponibild la www.CQmedical.com.
Verificati pozitia pacientului cu imaginea de verificare si fisa de configurare completata inainte de tratament.

Asigurafi-va ca pacientul rAmane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

Inainte de utilizare, asigurati-va cd exista spatiu liber intre dispozitive si toate echipamentele LINAC sau imagistice.

Nu stivuiti mai multe tetiere deasupra ridicatorului pentru tetiera.

OBSERVATIE: « Nu este conceput pentru tratamentul SRS sau pentru utilizare RM.
« Dacd apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta ar trebui sa fie raportat producéatorului. Daca incidentul s-a produs intr-un stat membru al Uniunii
Europene, in care sunteti stabilit, raportati si autoritatii competente din statul respectiv.
« Tratamentul efectuat cu ajutorul oricarui dispozitiv va conduce la 0 dozé crescuta la nivelul pielii. Mastile din material termoplastic vor atenua un fascicul de
radioterapie si vor creste doza cutanata. Atenuarea si doza cutanata crescuté trebuie luate in considerare in timpul planificarii si tratamentului.

UTILIZAREA CURVAFORM™ SUPORTULUI PENTRU CAP

1. Verificati compatibilitatea dispozitivului cu partea de sus a patului.
Amplasati Curvaform™ suportul pentru cap pe dispozitivul compatibil prin alinierea stifturilor Curvaform™ cu orificiile din dispozitivul compatibil.

P
3. Apdsati stiftul in jos pana cand se fixeaza pe pozitie. Repetati pentru stifturile ramase.

INSTALAREA RIDICATORULUI PENTRU TETIERA

1. Amplasati ridicdtorul tetierei pe Curvaform™ suportul pentru cap.
2. Amplasati tetiera dorita pe ridicatorul pentru tetiera. Ajustati prin glisarea superioara sau inferioard pana la atingerea pozitiei dorite.

~

©
S

OBSERVATIE:  Pentru mai multe informatii, consultati IFU specific pentru tetiera.
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Curvaform™ Suportul pentru cap Romana

INSTALAREA SUPORTULUI DE PERNA MODELABIL

1. Amplasati suportul de perna modelabil pe Curvaform™ suportul pentru cap.
2. Instalati perna modelabila.

-

OBSERVATIE:
INDEPARTAREA CURVAFORM™ SUPORTULUI PENTRU CAP

1. indepértati toate accesoriile de pe Curvaform™ suportul pentru cap.
2. Trageti de stifturi pana la eliberarea acestora.
3. Ridicati Curvaform™ suportul pentru cap de pe dispozitivul compatibil.

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
incrucisatd, respectati politicile de control al infectiilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.
« Utilizatorul trebuie sa curete dispozitivul intre utilizari in conformitate cu instructiunile.

Pentru mai multe informatii, consultati IFU specific pernei.

1. Dacé este necesar, curétati suprafata prin indepértarea 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 uzurd generala.

( LISTA PIESELOR 1 DISPOZITIVE COMPATIBILE )
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adaptor Numar de piesa Nume IFU
2008106 2.Ac RT-4600-01 Encompass™ Dispozitiv independent SRS 2005445
2008107 3. Surub RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ Insertie SRS 2005445
8002499 4. Stifturi localizatoare RT-4600-02 Encompass™ Dispozitiv independent SRS compatibil cu puntile 2005445
2005148 4A. Stifturi localizatoare, SRS RT-4552 Portrait™ Dispozitiv intracranian, pentru cap si gat * 2004503
3001479 4B. Surub (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552KV kVue™ Portrait™ Insertie intracraniana, pentru cap si gatt * 2004689
2009627 5. Ferula RT-4552KV-01 Portrait™ Insertie pentru protoni * 2004689

PIESE DE SCHIMB TRT100 TotalRT Platforma* 143-305
8003471 Ridicator pentru tetiera RT-4800-100 Alta™ Dispozitiv multifunctional * 2008272
8003473 20061 g;z%(()%%t;?;oo%ﬂ) wmiLsess Extensie Type-S™* 143-251
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ Suprapunere * 143-013
g:jgggjg' RT-4600-12, Tetierd SRS 2005445

LRT. 4600- 20 Suportul pernei SRS 2008208 )

* Este necesar adaptorul SRS (RT-4600- 03) pentru utilizarea cu Curvaform™
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Pycckun Onopa ana ronossl Curvaform™

NPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHWE

YCTpoiicTBO 06ecneynBaeT HEMHBA3MBHYHO CTEPEOTAKCUYECKYHO MMMOBUIN3ALIMIO FOI0BbI U LLeN C MOMOLLbIO MHAMBUAYaNbHO! TEPMOMIACTUYHOW MacKK, KOTOpasi COOTBETCTBYET
0COBEHHOCTSIM MaLMEHTa, YTO6bl 06eCMEUNTb TOYHOE, BOCMPOU3BOAKMMOE NO3ULIMOHUPOBAHMWE, PENO3ULIMOHMPOBAHKUE U UMMOGUIM3aLMIO. YCTPOCTBO NO3BONSAET NaLUeHTY
NPOXOAWUTb ANArHOCTUYECKYO BU3YanM3aLyio B TOM Xe MOJMOXEHUW, YTO 1 BO BPEMSA JIeUeHNs, YTO AeNaeT BO3MOXHbIM NPOBe/AeHe JTy4eBO Tepanuu.

BHUMAHUE

DepepanbHbli 3aKOH (COeAMHeHHbIX LUTaTOB) orpaHuyMBaeT nNpojaxy AaHHOro nsaenuvsa nHade 4em no npeanucaHuio Bpaya- cneynanucra.

/\ BHUMAHWE

«  Mogudgukaums aToro obopypoBaHus 3anpeLeHa. Ecim kakasi-nm6o 4acTb 3TOro yCTPONCTBA UCTbITLIBAET KPUTUYECKYIO HArpy 3Ky, BbIrISAUT MOBPEXAEHHOM nnn paboTaeT
HenpaBubHO, HEMEAJIEHHO NPeKpaTUTe 3KCrTyaTaymio U CBSXUTECh ¢ KoMnaHueii CQ Medical no agpecy anekTpoHHo# no4Tel info@CQmedical.com.

Mepen npoueRypoit ybeanuTech, YTO yCTPOICTBO HaZleXXHO 3aKpPerieHo.

Mepen Bu3yanu3aymeii yoeanTechb, 4TO BCOMOraTesibHble MPUHAANEXHOCTU HAAEXHO 3aKPEenseHbl B PaBUIbHOM MOJIOKEHUH.

Mpun nepBoHa4asIbHOM pa3MeLLeHnn NaymeHTKM MCMoNb3yTe CXeMy 1S 3an1cu Bcex perynmpoBok. Cxema gocTynHa Ha Be6-caiite www.CQmedical.com.

Mepen npoLe[ypor NpoBepbTe MONOXEHNE MALUEHTA C MOMOLLbIO IPOBEPOYHOIO M300PaXEHNS 1 3aMOJTHEHHOrO IMCTa HaCTPOMKM.

Y6eauTech, 4TO NaUNEHT OCTAETCS HEMOABUXHbIM HAa BPEMSI HACTPOWKM U MPOLIERYPbI.

Mepen ncnonb3oBaHNeEM yOe[UTECD, YTO MEXAY YyCTPOMCTBaMMU U BCEM 060PY[A0BaHUEM 4151 IMHEHHOIO YCKOPUTENS UM BU3Yanu3aumm ecTb 3a30p.

He ycTaHaBnmMBasiTe HECKO/IbKO MOAMOIOBHUKOB APYr HA Apyra Ha No4beMHUKE MOAr0NI0BHUKA.

MpuMeyaHne. « He npeAHasHauyeHo A1 UCMONb3OBAHWUA B PaMKax CTEpeoTaKCUYecKoi pafamoxupypriv unv npu MPT.
« [py BO3HUKHOBEHW NHO6Or0 CEPbE3HOrO NMPOULLIECTBUS KacaTeslbHO YCTPOMCTBA, HEO6XOAMMO COOBLLUTL 06 3TOM NPON3BOAUTENO. ECin npounciuecTBre
cnyunnocb B 30He EBponeiickoro Coto3a, CoOBLUMTE TaK e KOMMNETEHTHbIM OpraHaM TOM CTPaHbl, B KOTOPOi Bbl 3aperncTpUpoBaHbl.
« Tepanus c NOMOLLbIO NtO6Oro YCTPOCTBA NMPUBEAET K YBENMUEHUIO A03bl 06/1y4eHUst KOXM. TepmMonnacTuyeckas Macka ocnabnsieT pagmoTepaneBTUYecKuin nyqoK
1 yBENMYMBaeT 403y 065lyueHNs KOXU. 3aTyxaHue 1 MOBbILLEHHYIO 03y 06yYeHUst KOXV CNIeAYeT yUUTbIBaTb NpU NIaHUPOBaHUN U NIEYEHUN.

MCIOJIb30BAHME OMOPLI 14 r0JI0Bbl CURVAFORM™

1. 3akpenuTe COBMeCTVWMOe YCTPOWCTBO Ha CTO/e- fieKe.
2. TMomecTtute onopy ans ronoebl Curvaform™ Ha COBMeCTUMOE yCTPONCTBO, COBMECTMB WTud Tbl Curvaform™ ¢ 0TBEPCTUAMM B COBMECTUMOM YCTPOMCTBE.

P
3. HaxumanTe Ha wWTnd T A0 ero ¢ ukcaumu. MoBTOpUTE 3Ty NpoLeaypy ANS OCTaNbHbIX WTUh TOB.

YCTAHOBKA NOAbEMHUKA oA 0JIOBHUKA

1. TMomectute NnoAbeMHUK NOATONIOBHUKA Ha ONopy ANA rofioBbl Curvaform™.
2. Tomectute Hy)KHbIﬁ NoAroNoBHUK Ha NOABEMHUK NOATO/I0BHUKA. OTperynMpyﬁTe, chBuras ero BBepx Wam BHU3, Noka He O0CTUrHeTe Tpe6yeM0ro NONOXeHuA.

©
S

MpuMeyaHue. st nony4YeHUs [OMNONHUTENbHON MHGD OPMALIMK CM. MHCTPYKLIMIO MO 9KCMIlyaTaLMm KOHKPETHOrO NOAr0I0BHUKA.

~
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nopa 454 ronosbl Curvaform CCKUN
0 C form™ P

YCTAHOBKA M/TACTUYHOW OMOPbI MOAYLLIKN
1. MomecTuUTe NNacTUYHytO OMopy NOAYLLKM Ha onopy Ans ronosbl Curvaform™.
2. YcTaHOBKa NiacTUYHOM MOAYLIKM.

-

MpumeyaHue.  [71si NONyYeHUs [OMNOHUTENBHON MHGD OPMALIMM CM. MHCTPYKLIMIO MO SKCMUTyaTaLmm NoAYLIKM.

CHSATUWE OlOPHbI 1714 r0J/10Bbl CURVAFORM™
1. CHUMWTe BCe NPUHAANEXHOCTM C OMopbl Ans ronosbl Curvaform™.

2. MoTsHuTe 3a WTU Tbl, MOKa OHW He Pa3BNOKUPYHOTCS.
3. CHumuTe onopy Ans ronoebl Curvaform™ ¢ COBMeCTMMOro ycTponcTaa.

CTEPUIN3ALINA
/\ BHUMAHWE

lMonb3oBaTenu faHHOro U3[esns HecyT OTBETCTBEHHOCTb U obs3aHbI 0becreynBaTb HauBbICLUYH CTerneHb MHCIJEKL(VIOHHOFO KOHTPOJIA A4NA nayneHToB, COTPYAHNUKOB U A1
camux cebsi. Bo nabexaHue nepekpecTHoro MH(t)ML,MpOBaHMﬂ HeOﬁXO,qMMO cnegosaThb rnpasuiamMm MHCbeKLMOHHOI'O KOHTPOJIA, yCTaHOBJIEHHbIM B BalleM neyebHOM

y4ypexaeHum.
« [lonb3oBaTesib [OKEH OYMLLATbL YCTPONCTBO B NepepbiBax MeXAY NCM0/Ib30BaHNEM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN.

1. Tpn HEOBXOAUMOCTH OUUCTUTE MOBEPXHOCTb, yAaNUB BUANMbIe 3arpsidHeHus 70%- HbiM cnupToMm unu cand eTkamu Theracide (Super- Sani- Wipes). Ecnv Bugumoe 3arpsiaHeHve
HEBO3MOXHO YA,anuTb, MOBTOPUTE 3Tarbl OYUCTKMU U NPU HEOGXOAUMOCTU YTUNU3UPYITE YCTPOUCTBO.

TEXHWYECKOE OBCJTY>XXMBAHWE

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

Onopa gnsa ronosbl Curvaform™

CMUCOK 3AMACHbIX YACTEMN
g; 4600- ¢ Apnantep Curvaform™
2008106 2.WtnepT
2008107 3. BUHT
4. LleHTpOBOYHbIE
8002499 WTMd Thl
4A. LleHTpoBOYHbIE
wTund Tol, 4NS
2005148 cTepeoTakcuyeckomn
paamnoxupyprum
4B. BuHT (M5x 0,8 x 12
3001479 MM)
2009627 5. HAKOHEYHMUK
3AMNACHbIE YACTU
MoabeMHuK
8003471 NOAroNOBHUKA
KomnnekT kpenneHuin
(conepxut
8003473 4yacTu C Homepamu
2008106, 2008107,
2009627)

COBMECTUMBbIE YCTPOUCTBA
WHcTpyKums no
Homep getanu Hassanue aKcnyaTaLuum
OTfenbHoe YCTPOMCTBO At CTEPEOTAKCUYECKOW PafnNoXUpyprm
RT-4600-01 Encompass™ 2005445
BcraBka kVue™ Encompass™ ans npoBeAeHUs CTepeoTakcnyeckomn
RT-4600KV-01 PaANOXMpPYprM 2005445
OThenbHOE YCTPOMCTBO ANt CTEPEOTAKCUYECKOW pagnoxmupyprum
RT-4600-02 Encompass™, coBMecTUMOe ¢ MoCTaMu 2005445
Yctponcteo Portrait™ ana npoeefieHns BHyTpu4yepenHoi
RT-4552 pafMoxXvpyprum, a Takxe pasmoxupyprim B 061acTyv ronoBsbl v Lwen * 2004503
BctaBka kVue™ Portrait™ ans npoBefieHVsi BHyTpUYEpenHoi
RT-4552Kv pafmoxvpyprum, a Takxe pajmoxmpyprm B 061aCTyv ronosbl v et * 2004689
RT-4552KV-01 BcTaBka Portrait™ ans nposefeHna NpoToOHHON Tepanum * 2004689
TRT100 Mnatd opma TotalRT* 143-305
RT-4800-100 MHorouenesoe ycTpoicTso Alta™ * 2008272
MTIL6665, MTIL6670, Pacumbenme Type-S™ * 143-251
MTIL6664 P yp 325
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ Haknagka * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, .
MoAroNoBHUK ANA NPOBeAEHNA CTepeoTakCUYeckon pagnuoxmpyprim 2005445
RT-4600-14
Onopa Ans ronoBbl NPy NPOBeAEHUN CTEpeoTakCU4Yeckomn
RT-4600-20 PaaNoXMpPYprM 2008208
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Curvaform™ Potpora za glavu Srpski

SVRHA UPOTREBE

Uredaj omoguéava neinvazivnu stereotaksi¢nu imobilizaciju glave i vrata kori§¢enjem pacijentu prilagodene termoplasticne maske koja se oblikuje prema pacijentu kako bi obezbedila
tacno, ponovljivo pozicioniranje, repozicioniranje i imobilizaciju. Uredaj omogucava da pacijent bude podvrgnut dijagnosti¢kom snimanju u istom poloZaju kao i tokom terapije, ¢ime se
omogucava radioterapija.

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 opterecenja 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.

Pobrinite se da je uredaj dobro pri¢vrséen pre tretmana.

Pobrinite se da je dodatni pribor dobro pricvrséen u ispravnom poloZaju pre snimanja.

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 putem snimka za potvrdu i popunjenog lista za postavku pre tretmana.

Pobrinite se da pacijent bude miran tokom trajanja postavke i tretmana.

Uverite se da su uredaji i sva oprema linearnog akcelaratora ili oprema za snimanje udaljeni jedni od drugih pre upotrebe.

Nije dozvoljeno slaganje viSe naslona za glavu na podizac naslona.

NAPOMENA: « Nije predvideno za upotrebu u SRS terapiji niti u MRI uredajima.

« 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.

« Primena tretmana preko bilo kog uredaja dovodi do povecane doze na kozi. Termoplasti¢ne maske ¢e oslabiti radioterapijski snop i povec¢ati dozu na kozi. Tokom
planiranja i tretmana u obzir treba uzeti slabljenje i pove¢anu dozu za kozu.

KORISCENJE CURVAFORM™ POTPORE ZA GLAVU

1. Fiksirajte kompatibilni uredaj na povrsinu stola za pacijenta.
Postavite Curvaform™ potporu za glavu na kompatibilni uredaj, poravnavajuéi Curvaform™ vodilice sa rupama u kompatibilnom uredaju.

g
L

~

3. Pritisnite iglicu prema dole dok se ne pri¢vrsti na mesto. Ponovite za preostale iglice.

POSTAVLJANJE PODIZACA POSTOLJA ZA GLAVU

1. Postavite podiza¢ postolja za glavu na Curvaform™ potporu za glavu.
2. Postavite Zeljeno postolje za glavu na podiza¢ postolja za glavu. Pode$avanje se vrsi klizanjem prema gore ili prema dole dok se ne dostigne Zeljeni polozaj.

©
S

<

NAPOMENA: Pogledajte uputstvo za upotrebu vase potpore za glavu za vise informacija.
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Srpski Curvaform™ Potpora za glavu

POSTAVLJANJE PRILAGODLJIVOG JASTUCICA ZA POTPORU
1. Postavite prilagodljivi jastuci¢ za potporu na Curvaform™ potporu za glavu.
2. Postavite prilagodljivi jastugic.

-

NAPOMENA: Pogledajte uputstvo za upotrebu vaseg jastuci¢a za viSe informacija.

UKLANJANJE CURVAFORM™ POTPORE ZA GLAVU

1. Uklonite svu dodatnu opremu sa Curvaform™ potpore za glavu.
2. Povucite iglice prema gore dok se ne oslobode.
3. Podignite Curvaform™ potporu za glavu sa kompatibilnog uredaja.

PONOVNA OBRADA
/\ UPOZORENJE

Korisnici ovog proizvoda imaju obavezu i odgovornost da obezbede najvisi stepen kontrole infekcija za pacijente, saradnike i sebe same. Da biste izbegli unakrsnu

kontaminaciju, pratite smernice za kontrolu infekcije koje je usvojila vasa ustanova.
« Korisnik treba da o¢isti uredaj izmedu svake upotrebe, u skladu sa uputstvom.

1. Ako je potrebno, oCistite povr§inu 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.
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Curvaform™ Potpora za glavu Srpski

( LISTA DELOVA ) KOMPATIBILNI UREDAJI )
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adapter . Uputstvo
2008106 2.Cioda Broj dela Naziv w =
2008107 3. Zavrtanj RT- 4600-01 Encompass™ Samostalni uredaj za stereotakticku radiohirurgiju 2005445
8002499 4. Vodilice za pozicioniranje (SRS)

2005148 gg.SVodilice za pozicioniranje, RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ Umetak za SRS 2005445
Encompass™ Samostalni uredaj za SRS kompatibilan sa

3001479 4B. 8raf (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4600-02 prikljuécima 2005445
2009627 5. Ferrule RT-4552 Portrait™ Uredaj za glavu, vrat i intrakranijalni deo * 2004503
REZERVNI DELOVI RT-4552KV kVue™ Portrait™ Umetak za glavu, vrat i intrakranijalni deot * 2004689
8003471 Podiza¢ postolja za glavu RT-4552KV-01 Portrait™ Protonski umetak * 2004689
8003473 Set za pri¢vricivanje (sadrzi TRT100 TotalRT Platforma* 143-305
2008106, 2008107, 2009627) ) RT-4800-100 Alta™ Vigenamenski uredaj * 2008272
m;:tgggi MTIL6670, Type-S™ nastavak * 143-251
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ podloga * 143-013
21 2288 :: g RT-4600-12, Naslon za glavu za SRS 2005445

\RT- 4600-20 Jastuci¢ za potporu za SRS 2008208 )

* Za upotrebu sa Curvaform™ potreban je adapter za SRS (RT-4600- 03).
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Slovencina Hlavova opora Curvaform

™

URCENE POUZITIE

Pomaécka poskytuje neinvazivnu stereotakticki imobilizaciu hlavy a krku pomocou termoplastickej masky Specifickej pre pacienta, ktora sa prispdsobi jeho tvarom a zaisti presné
a reprodukovatelné polohovanie, zmenu polohy a imobilizaciu. Pombdcka umoziuje pacientovi podstipit diagnostické zobrazovanie v tej istej polohe ako pri lie¢be, o umozniuje
radioterapiu.

POZOR

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

/\ VYSTRAHA

Ziadne Upravy tohto zariadenia nie st povolené. Ak ktorakolvek Gast tohto zariadenia zaznamena katastrofélne zataZenie, vykazuje znamky poskodenia alebo nefunguje spravne,
okamZite ho prestarite pouZivat a kontaktujte CQ Medical na adrese info@CQmedical.com.

Pred liecbou sa uistite, Ze je zariadenie bezpecne pripojené.

Pred snimanim sa uistite sa, Ze prislusenstvo je bezpecne pripevnené v spravnej polohe.

Pri prvom polohovani pacienta pouzite harok nastaveni na zaznamenanie vsetkych uprav. Nastavovaci harok je k dispozicii u www.CQmedical.com.

Pred liecbou by sa mal urobit overovaci obraz na potvrdenie polohy pacienta.

Zaistite, aby pacient zostal nehybny pocas nastavenia a liecby.

Pred pouzitim sa uistite, Ze medzi zariadeniami a vSetkym linearnymi urychlovacmi alebo zobrazovacim zariadenim je dodrZana predpisana vzdialenost.

Nekladte viacero hlavovych opierok na seba na nadstavec hlavovej opierky.

POZNAMKA: « Nie je uréené na ozarovanie SRS ani pouZitie pri MR.

« Ak v suvislosti so zariadenim ddjde k akejkolvek zdvaznej nehode, musi sa to nahldsit vyrobcovi. Ak k nehode doslo v ramci Eurdpskej tnie, nahldste to tiez
prislusnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom sidlite.

« Ozarovanie cez kazdu pomocku povedie k zvy$enej dévke pre pokozku. Termoplastické masky utimuju radioterapeuticky IG¢ a zvySuju davku na plochu pokozky. Pri
planovani a lie¢be treba brat do Gvahy utlm a zvy$enud davku na plochu pokozky.

POUZIVANIE HLAVOVEJ OPORY CURVAFORM™

1. Pripevnite kompatibilni pomécku k vrchnej doske stola.
Umiestnite hlavovu oporu Curvaform™ na kompatibilni pomécku a zarovnajte koliky Curvaform™ s otvormi v kompatibilnej pomécke.

g
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3. Zatlatte kolik nadol, az kym nezapadne na svoje miesto. Zopakujte postup pri zvy$nych kolikoch.

INSTALACIA NADSTAVCA HLAVOVEJ OPIERKY

1. Umiestnite nadstavec hlavovej opierky do hlavovej opory Curvaform™.
2. Umiestnite pozadovanu hlavovu opierku na nadstavec hlavovej opierky. Nastavte pozadovanu polohu posunutim hore alebo dole.

©
S
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POZNAMKA: Dal$ie informacie najdete v navode na pouZitie konkrétnej hlavovej opierky.
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Hlavova opora Curvaform™ Slovencina

INSTALACIA TVAROVATELNEHO PODPORNEHO CALUNENIA

1. Umiestnite tvarovatelné ¢allnenie na hlavovt oporu Curvaform™.
2. Nainstalujte tvarovatelné ¢alunenie.

-

POZNAMKA:  DalSie informacie néjdete v navode na pouzitie konkrétneho &altnenia.

DEMONTAZ HLAVOVEJ OPORY CURVAFORM™
1. Odstrarite vSetko prislusenstvo z hlavovej opory Curvaform™.

2. Potiahnite koliky, az kym sa koliky neuvolhia.
3. Zdvihnite hlavovi oporu Curvaform™ z kompatibilnej pomocky

SPRACOVANIE
/\ VYSTRAHA

Pouzivatelia tohto produktu su povinni a zodpovedni za zabezpecenie najvyssieho stupria kontroly infekcie u pacientov, spolupracovnikov a seba. Aby ste sa vyhli kriZzovej

kontaminécii, dodrZiavajte zasady kontroly infekcie stanovené vo vasom zariadeni.
« PouZivatel ma pomécku medzi pouzitiami vycistit podla pokynov.

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.
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Slovencina Hlavova opora Curvaform™
s z = Y
ZOZNAM DIELOV KOMPATIBILNE POMOCKY
RT-4600-05 1. Adaptér Curvaform Eislo dielu Meno Navovc_l na
. pouzitie
2008106 2.Kolik
2008107 3. Skrutka RT-4600-01 Samostatna pomdcka Encompass™ SRS Standalone Device 2005445
8002499 4. Lokaliza&né koliky RT-4600KV-01 Vlozka SRS kVue™ Encompass 2005445
o Samostatna pomdcka Encompass™ SRS Standalone Device
2005148 4A. Lokalizaéné koliky, SRS RT-4600- 02 kompatibilna s mostikmi 2005445
3001479 4B. Skrutka (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552 Intrakranidlna, hlavova a krkova pomdcka Portrait™ * 2004503
2009627 5. Objimka RT-4552KV Intrakranidlna, hlavova a krkova podlozka kVue™ Portrait™t * 2004689
NAHRADNE DIELY RT-4552KV-01 Protonova vlozka Portrait™ * 2004689
8003471 Nadstavec hlavovej opierky TRT100 Platforma TotalRT* 143-305
Pridavna suprava (obsahuje o [ R . ) -
8003473 2008106, 2008107, 2009627) RT-4800-100 Viacucelova pomécka Alta™ Multipurpose Device 2008272
~ MTIL6665, MTIL6670, Type-S™ Néstavec * 143-251
MTIL6664 yp 325
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ Prekrytie * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, P
RT-4600-14 Hlavova opierka SRS 2005445
RT-4600-20 Podporné caltinenie SRS 2008208 )
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Apoyo para la cabeza Curvaform™ Espafol

USO PREVISTO

El dispositivo proporciona inmovilizacién estereotdctica no invasiva para la cabeza y el cuello empleando para ello una mascara termoplastica especifica del paciente que se adapta a
sus caracteristicas fisicas y proporciona un posicionamiento preciso y reproducible, asi como la posibilidad de reposicionamiento e inmovilizacién. El dispositivo permite que el paciente
se someta a una sesion de diagndstico por imagen en la misma posicién que el tratamiento, lo que posibilita la radioterapia.

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

/N\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.

Asegurese de que el aparato esté acoplado firmemente antes de iniciar el tratamiento.

Aseglrese de que los accesorios estén instalados de forma segura y en la posicién correcta, antes de la creacion de imagenes.

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 imagen de verificacidn y la hoja de preparacion rellenada antes de iniciar el tratamiento.

Asegurese de que el paciente permanece inmovil durante la preparacion y el tratamiento.

Asegurese de que se mantiene la distancia de seguridad entre los dispositivos y todos los equipos linac y de captacion de imagenes antes de usarlos.

No apile varios reposacabezas encima del elevador para el reposacabezas.

NOTA: « No apto para tratamiento SRS o uso en RM
« 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.
« Eltratamiento a través de cualquier dispositivo derivard en un aumento de la dosis en piel. Las mdscaras termopldsticas atenuaran los haces de radioterapia y aumentan
la dosis en piel. La atenuacién y el aumento de la dosis en piel deben tenerse en cuenta durante la planificacion y el tratamiento.

COMO USAR EL APOYO PARA LA CABEZA CURVAFORM™

1. Fije el dispositivo compatible a la camilla.
Coloque el apoyo para la cabeza Curvaform™ en el dispositivo compatible, alineando los pasadores Curvaform™ con los orificios situados en el mencionado dispositivo compatible.

P
3. Presione hacia abajo el pasador hasta que se ajuste en posicion. Repita este paso para el resto de pasadores.

COMO INSTALAR EL ELEVADOR PARA EL REPOSACABEZAS

1. Coloque el elevador para el reposacabezas en el apoyo para la cabeza Curvaform™.
2. Coloque el reposacabezas que desee en el elevador para el reposacabezas. Deslice hacia arriba o abajo para ajustarlo en la posicion que desee.

©
S

NOTA: Para obtener mds informacion, consulte las instrucciones de uso especificas del reposacabezas.

~
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Espafol Apoyo para la cabeza Curvaform™

COMO INSTALAR EL SOPORTE DEL COJIN ADAPTABLE
1. Coloque el soporte del cojin adaptable en el apoyo para la cabeza Curvaform™.
2. Instale el cojin adaptable.

-

NOTA: Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones de uso especificas del cojin.

COMO RETIRAR EL APOYO PARA LA CABEZA CURVAFORM™

1. Retire todos los accesorios del apoyo para la cabeza Curvaform™
2. Tire de los pasadores hasta que se suelten.
3. Eleve el apoyo para la cabeza Curvaform™ del dispositivo compatible.

REPROCESADO
/\ADVERTENCIA

Los usuarios de este producto tienen la obligacion y la responsabilidad de proporcionar el maximo nivel de control de infecciones a los pacientes, companeros de trabajo y a
ellos mismos. Para evitar la contaminacion cruzada, siga las politicas de control de infecciones establecidas por su institucion.
o Elusuario debe limpiar el dispositivo después de cada uso de acuerdo con las instrucciones.

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.
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Apoyo para la cabeza Curvaform™ Espafol
( LISTA DE PIEZAS DISPOSITIVOS COMPATIBLES
RT-4600-05 1. Adaptador Curvaform™ Niimero de pieza Nombre Idu
2008106 2.Pasador RT-4600-01 Dispositivo independiente SRS Encompass™ 2005445
2008107 3. Tornillo RT-4600KV-01 Inserto SRS kVue™ Encompass™ 2005445
4. Pasadores del localizador i itivo i i ™ i
8002499 RT- 4600-02 Dlljse[;cizlstlvo independiente SRS Encompass™ compatible con 2005445
2005148 4A. Pasadores del localizador, P
SRS RT-4552 Dispositivo para cabeza y cuello, intracraneal Portrait™ * 2004503
3001479 4B. Tornillo (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552KV Inserto para cabeza y cuello, intracraneal kVue™ Portrait™t * 2004689
2009627 5. Contera RT-4552KV-01 Inserto protén Portrait™ * 2004689
PIEZAS DE SUSTITUCION TRT100 TotalRT Plataforma* 143-305
8003471 Elevador para el reposacabezas RT-4800-100 Dispositivo polivalente Alta™ * 2008272
Kit de acoplamiento (contiene MTIL6665, MTIL6670, - ™
| Bo0s473 2008106, 2008107, 2009627) MTIL6664 Extension Type-S™ * 143-251
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Superposicion Type-S™ * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12,
RT-4600-14 Reposacabezas SRS 2005445
LRT. 4600-20 Soporte acolchado SRS 2008208
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Svenska Curvaform™ Huvudstod

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ger icke- invasiv stereotaktisk huvud- och halsimmobilisering genom anvandning av en patientspecifik mask av termoplast som stdmmer 6verens med patientens former och
ger korrekt, reproducerbar positionering, ompositionering och immobilisering. Med enheten kan patienten genomga diagnostisk avbildning i samma position som vid behandling, vilket
mojliggor stralbehandling.

OBSERVERA

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

/\VARNING

OBS:

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

Sakerstéll att enheten &r sékert ansluten innan behandling.

Se till att alla tillbehor &r sakert fésta i rétt position innan réntgen.

Né&r patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Installningsblad finns pa www.CQmedical.com.

Verifiera patientens position mot verifieringsbilden och det ifyllda instéllningsbladet fére behandling.

Kontrollera att patienten inte ror sig sa ldnge instéllning och behandling pagar.

Se till att avstandet halls mellan enheter och all linac- eller bildbehandlingsutrustning fore anvandning.

Stapla inte flera huvudstdd ovanpa huvudstédshdéjaren.

« Ejavsedd for SRS-behandling eller MR- anvéndning.

« Omen 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.

« Behandling med négon typ av utrustning leder till en 6kad huddos. Maskerna av termoplast kommer att ddmpa en stralbehandlingsstrale och 6ka huddosen. Dédmpning
och 6kad huddos ska beaktas vid planering och behandling.

ANVANDA CURVAFORM™ HUVUDSTOD

1. S&kra kompatibla enheter mot bankplattan.
2. Placera Curvaform™ Huvudstdd pa en kompatibel enhet och rikta in Curvaform™ stiften med halen i den kompatibla enheten.

g
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3. Tryck stiftet nedét tills det sndpper fast. Upprepa for &terstaende stift.

INSTALLERA HUVUDSTODSHOJARE

1. Placera huvudstédshdjaren i Curvaform™ Huvudstéd.
2. Placera 6nskat huvudstéd pa huvudstddshéjaren. Justera genom att skjuta uppat eller nedét tills 6nskad position har néatts.

©
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OBS:

Se bruksanvisningen for ditt specifika huvudstod for mer information.
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Curvaform™ Huvudstod Svenska

INSTALLERA GJUTBART KUDDSTOD

1. Installera gjutbart kuddstdd pa Curvaform™ Huvudstod.
2. Installera gjutbar kudde

-

OBS: Se bruksanvisningen for din specifika kudde for mer information.

TA BORT CURVAFORM™ HUVUDSTOD

1. Tabort alla tillbehér fran Curvaform™ Huvudstdd.
2. Dra upp stiften tills de slapper.
3. Lyft Curvaform™ Huvudstod fran kompatibel enhet.

RENGORING
/\VARNING

« Anvindare av denna produkt har skyldighet och ansvar att tillhandahalla den hogsta graden av infektionskontroll fér patienter, medarbetare och sig sjélva. Folj facilitetens
bestdammelser for infektionskontroll for att undvika korskontaminering.
« Anvédndaren bér rengéra enheten mellan anvéandningstillféllen enligt instruktionerna.

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 rengdringsstegen upprepas och vid behov ska apparaten kasseras.

UNDERHALL
OBS: Inspektera enheten regelbundet for tecken pa skador och allmant slitage.
A
L
( DELLISTA 1 KOMPATIBLA ENHETER )
RT-4600-05 1. Curvaform™ Adapter Delnummer Namn IFU
2008106 2.Bult RT-4600-01 Encompass™ SRS Fristdende enhet 2005445
2008107 3. Skruv RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS-insats 2005445
8002499 4. Lokaliseringsstift RT-4600-02 Encompass™ SRS Fristdende enhet kompatibel med bryggor 2005445
2005148 4A. Lokaliseringsstift, SRS RT-4552 Portrait™ Intrakraniell, huvud- och nackenhet * 2004503
3001479 4B. Skruv (M5 x 0,8 x 12 mm) RT-4552KV kVue™ Portrait™ Intrakraniell, huvud- och nackinsatst * 2004689
2009627 5. Skoning RT-4552KV-01 Portrait™ Protoninsats * 2004689
RESERVDELAR TRT100 TotalRT Plattform* 143-305
8003471 Huvudstodshdjare RT-4800- 100 Alta™ Multifunktionsenhet * 2008272
8003473 ;3?)?161(;2,(]2%%%}]150'?2009627) m:tgggi Moot Type- ™ forlangning * 143-251
) ’ 20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2  Type-S™- éverligg * 143-013
AT 000 10/ RT4600-12 R Huvudstod 2005445
&RT- 4600- 20 SRS Kuddstod 2008208 )

* SRS Adapter (RT-4600- 03) kravs vid anvandning med Curvaform™
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Curvaform™ Kafa Desteqi Tlrkce

KULLANIM AMACI

S6z konusu alet, hastayla tam uyum saglayan hastaya 6zel termoplastik maske kullanarak, invazif olmayan stereotaktik bas ve boyun immobilizasyonu saglamakta olup dogru,
tekrarlanabilir konumlandirmaya, yeniden konumlandirmaya ve immobilizasyona olanak tanir. S6z konusu alet, hastaya tedavi sirasindaki ayni pozisyonda teshis amaglh goriintiileme
yapilmasini mimkin kilarak radyasyon tedavisine izin verir.

DIKKAT

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

/\ UYARI

NOT:

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

Cihazin tedaviden 6nce giivenli bir sekilde takilmis oldugundan emin olun.

Goriintiileme isleminden 6nce aksesuarlarin giivenli bir sekilde dogru konumda takildigindan emin olun.

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

Tedaviden 6nce, onaylama gériintiisi ve doldurdugunuz ayar sayfasiyla hasta konumunu onaylayin.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Kullanim 6ncesi cihazlar ile tiim lineer ya da gériintiileme ekipmanlari arasinda mesafenin korundugundan emin olun.

Bas dayanagi yiikselticinin tzerine birden fazla bas dayanagi istiflemeyin.

« SRS tedavisi veya MR kullanimi icin 6ngorilmemistir.

« Cihazla ilgili ciddi bir olay yaganirsa olay iireticiye bildirilmelidir. Olay, Avrupa Birligi icerisinde gergeklestiyse kuruldugunuz Uye Devletin yetkili makamina da bildirin.

« Herhangi bir aletle yapilan tedavi, cilt dozunun artmasina neden olacaktir. Termoplastik maskeler bir radyoterapi i1sinini soniimleyecek ve cilt dozunu artiracaktir. Planlama
ve tedavi sirasinda séniimlemenin yani sira artmis cilt dozu dikkate alinmalidir.

CURVAFORM™ KAFA DESTEGI KULLANIMI

1. Uyumlu aleti tedavi masasina sabitleyin.
2. Curvaform™ pimlerini uyumlu aletteki deliklerle hizalayarak Curvaform™ Kafa Desteg@ini uyumlu alet iizerine yerlegtirin.
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3. Yerine oturana kadar pimi agagi dogru bastirin. Diger pimler igin tekrarlayin.

BAS DAYANAGI YUKSELTICi KURULUMU
1. Bas dayanag yiikselticiyi Curvaform™ Kafa Destegi igine yerlestirin.
2. Tercih edilen bag dayanagini bas dayanag yiikseltici iizerine yerlestirin. Tercih edilen konuma ulagana kadar yukari veya agagi kaydirarak ayarlayin.

©
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NOT:

Daha fazla bilgi igin ilgili bag dayanagi kullanim kilavuzunu inceleyin.
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Tlrkce

Curvaform™ Kafa Destegi

SEKILLENDIRILEBILIR YASTIK DESTEGI KURULUMU

1. Sekillendirilebilir yastik destegini Curvaform™ Kafa Destegi lizerine yerlestirin.

2. Sekillendirilebilir yastigi takin.

-

NOT: Daha fazla bilgi igin ilgili yastik kullanim kilavuzunu inceleyin.

CURVAFORM™ KAFA DESTEGININ GIKARILMASI

1. Curvaform™ Kafa Desteginden tim aksesuarlari gikarin.
2. Pimler goziilene kadar pimleri yukari dogru gekin.
3. Curvaform™ Kafa Destegini uyumlu aletten kaldirin.

TEKRAR KULLANIM
/\ UYARI

kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.

o Kullanicinin aleti talimatlar dogrultusunda kullanimlar arasinda temizlemesi gerekir.

1.
temizlik adimlarini tekrarlayin ve gerekirse aleti atiga cikarin.

BAKIM

NOT: Kullanmadan 6nce cihazin hasarli veya genel olarak asinmis olup olmadigini kontrol edin.
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Bu dirtiniin kullanicilari hastalar, ¢alisma arkadaglari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin

Gerekirse, %70 alkol veya Theracide (Super- Sani- Wipes) mendilleriyle gériinir kontaminasyonu gidererek yiizeyi temizleyin. Gozle goruntr kirlenmenin giderilememesi halinde,



Curvaform™ Kafa Destegi

Tlrkce

RT-4600-05
2008106
2008107
8002499
2005148
3001479
2009627

8003471

8003473

PARGA LiSTESI

1. Curvaform™ Adaptor
2.igne
3. Vida

4. Konumlandirici Pimler

4A. Konumlandirici Pimler, SRS
4B. Vida (M5 x 0,8 x 12 mm)

5. Baglhk

YEDEK PARGALAR

Bas Dayanag Yiikseltici
Eklenti Kiti (igerik

2008106, 2008107, 2009627)

UYUMLU ALETLER

Parga Numarasi Ad ﬁ::,:::,
RT-4600-01 Encompass™ SRS Bagimsiz Aleti 2005445
RT-4600KV-01 kVue™ Encompass™ SRS inserti 2005445
RT-4600-02 Kopriler ile uyumlu Encompass™ SRS Bagimsiz Aleti 2005445
RT-4552 Portrait™ intrakraniyal, Bag ve Boyun Aleti * 2004503
RT-4552KV kVue™ Portrait™ intrakraniyal, Bag ve Boyun insertit * 2004689
RT-4552KV-01 Portrait™ Proton inserti * 2004689
TRT100 TotalRT Platform* 143-305
RT-4800-100 Alta™ Cok Amagli Alet * 2008272
MTIL6665, MTIL6670, - .
MTIL6664 Type-S™ Uzatma 143-251
20CFHNSUB7, 20CFHNSUB2 Type-S™ Kaplama * 143-013
RT-4600-10, RT-4600-12, .
RT-4600-14 SRS Bas Dayanagi 2005445
RT-4600-20 SRS Yastik Destegi 2008208
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* Curvaform™ ile kullanmak tizere SRS Adaptorii (RT-4600-03) gerektirir
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