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GENERAL PRECAUTIONS

WARNING STATEMENTS

! WARNING ! NO MODIFICATION OF THIS EQUIPMENT IS ALLOWED. IF ANY PART
OF THIS DEVICE EXPERIENCES A CATASTROPHIC LOAD, APPEARS DAMAGED OR
FUNCTIONS IMPROPERLY, DISCONTINUE USE IMMEDIATELY AND CONTACT CQ
MEDICAL AT +1712-737-8688 OR SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! NOTE ! Headphones are not compatible when using thermoplastic masks. The use
of earplugs are still permitted.

ADDITIONAL WARNINGS AND PRECAUTIONS
! WARNING ! DO NOT CARRY A PATIENT ON THE MRI OVERLAY.

! WARNING ! WHEN USING FLEX LARGE COILS, ONLY USE THOSE WHICH HAVE A
SPECIAL DETUNING TECHNOLOGY (PART NUMBER 10835335 OR PART NUMBER
8625761 REV 06 OR HIGHER).

! CAUTION ! A SCAN IN FIRST LEVEL MODE SHOULD BE AVOIDED.
! CAUTION ! SCANNING OF SEDATED PATIENTS SHOULD BE AVOIDED.

! CAUTION ! PATIENTS SHOULD BE MADE AWARE OF USING THE SQUEEZE BALL IN
CASE OF HEATING SENSATIONS.

SERIOUS INCIDENTS

Please report any serious incidents (e.g. incidents which result in or have the potential
to result in death or serious injury) to both CQ Medical and your country’s Competent
Authority.

MRI SAFETY INFORMATION

m Non-clinical testing has demonstrated the Insight MR Overlay is MR Safe. This
device may be used in an MR system meeting the following conditions:

» STATIC MAGNETIC FIELD OF 3T OR LESS.
! WARNING ! USE OF UNAPPROVED MR ACCESSORIES MAY RESULT IN:

* INJURY TO PATIENT

* PATIENT BURNS
Use only proven MR Safe or MR Conditional accessories, tested and approved for your
MR system.

Consider and evaluate possible distortions of the MR images used, particularly when
fusing with CT datasets.

Consider the MR compatibility of accessories prior to use on your MR system.

WARNING LABELS & DESCRIPTIONS

Refer to CQmedical.com for a listing of symbols and their definitions.

MR SAFE

An item that poses no known hazards resulting from exposure to any
MR environment. MR Safe items are composed of materials that are
electrically non-conductive, nonmetallic and nonmagnetic.

LOAD RATING

DO NOT exceed 243 kg (536 Ib) uniformly distributed load when

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) installed on a MR Table.

When on a couch base the maximum safe working load is that of the
couch base.

INTENDED USE

The Insight™ MR Overlay is an MR Safe patient support device. It is intended to allow
patients to undergo diagnostic imaging in the same position as that of the treatment
position.

!'NOTE ! United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

PATIENT TARGET GROUPS

Patients undergoing radiation therapy or diagnostic imaging procedures.

INTENDED USERS

The intended user for the products is a person qualified in accordance with the
requirements of the regulatory region.

FEATURES

oUW

Fig. 1

SYSTEM COMPONENTS

1. INSIGHT" MR OVERLAY

The Insight MR Overlay mounts to compatible MR table tops and allows for use of
patient positioning devices during MR scanning for radiotherapy.

2. FOOT MOUNTS

The Foot Mounts come pre-installed onto the Insight MR Overlay. The mounts secure
the foot end of the Insight MR Overlay to compatible MR cradles.

3. MASK ATTACHMENT HOLES

The mask attachment holes on the Insight MR Overlay are compatible with head-only
s-type thermoplastic masks.

4. SILVERMAN PINS

The Silverman pins locate Silverman headrests to the Insight MR Overlay. These may be
removed when not in use.

5. HEAD SHIM

The Head Shim comes pre-installed on the Insight MRI Overlay. The shim provides
height adjustment needed for installation of the Insight on the Head Mount.

6. HEAD MOUNT

The Head Mount comes pre-installed onto the Insight MR Overlay. The mount secures
the head end of the Insight MR Overlay to compatible MR cradles.
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MR COMPATIBILITY CHART

MRI Scanners

Insight Overlay

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida
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Magnetom Vida Fit

*

Other MRs

* Not compatible with other MRI Scanners

OPERATING INSTRUCTIONS

INSTALLATION
1. Remove the Spine Coil Pad from your Siemens MAGNETOM® Spine Coil (Fig 2).

Fig. 2

2. Align Insight™ foot mounts with the Siemens Table.
3. Place MRI Overlay onto MR Table, aligning the head and foot mounts with the couch
base (Fig. 3).

Fig. 3

4. Center table by rotating head mount knobs (Fig. 4).

~

Y

Fig. 4

S-FRAME THERMOPLASTIC SET-UP

! CAUTION ! EXCLUSIVELY DESIGNED FOR USE WITH S-FRAMES. THE INSIGHT MR
OVERLAY IS NOT COMPATIBLE WITH OTHER THERMOPLASTIC MASK TYPES.

1. Place desired Silverman head support onto the Insight” MR Overlay, aligning the
holes with the pins on the Insight MR Overlay.

2. Form a MOLDCARE® Cushion around patient’s head and neck according to
MOLDCARE IFU.

3. Place mask over patient, lining up S-Frame pins with attachment holes on the
Insight MR Overlay (Fig. 5).

4. Insert pins into the Insert holes and press until each pin locks in place (Fig. 6).

S-FRAME THERMOPLASTIC REMOVAL
1. To remove, pull up on each pin.
2. Pull up on mask and remove from patient.

SILVERMAN PIN REMOVAL

1. Remove pins from Insight™ MR Overlay by unscrewing counter clockwise from the
bottom of the device.

2. Once threads are fully disengaged, remove pins from locating holes.

INSIGHT MR OVERLAY HEAD AND FOOT MOUNTS
1. Lift Insight MR Overlay off of MR Table.

2. Remove all M8 screws that are attaching both the Head and Foot Mounts to the
Insight MR Overlay.

3. Remove all Mounts from the device.
I'NOTE ! Insight MR Overlay may be stored with Head and Foot Mounts still attached.
TO REPLACE THE HEAD AND FOOT MOUNTS

1. Install Foot Mounts onto the bottom side of the MRI Overlay using four (4) M8 screws
(Fig. 7).

2. Install Head Mount onto the bottom side of the MRI Overlay using three (3) M8
screws (Fig. 8).

Fig. 7 Fig. 8
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MAINTENANCE
CLEANING THE SYSTEM

The device can be cleaned with a mild, non-abrasive cleaning or disinfecting solution.
To clean, apply solution to clean cloth and wipe the surface. Visually inspect the device,
if it is not clean, repeat the previous cleaning steps until visually clean. Use a clean cloth
moistened with water to wipe the device to remove any cleaning agent residue. To dry,
wipe the device with a clean, dry cloth. The following cleaning material has been tested
and found to be appropriate for cleaning the device.

- Water

- Soap and Water

DISINFECTING THE SYSTEM

To disinfect the device surface, refer to specific instructions from the cleaning agent
manufacturer.

« 10% Clorox® Bleach Solution
« Isopropyl Alcohol
- Cidex® 2.4% Activated Dialdehyde Solution

SPECIFICATIONS

1981 cm |
‘ 78 in]

i

257 cm
[1012 in]

1

51.4 cm
[20.25 in]

611cm
[24.06 in]t 27cm
[1.07 in] 1
DIMENSIONS

LENGTH (L): 1981 cm [78 in]
WIDTH (W): 61.1 cm [24.06 in]
HEIGHT (H): 2.7 cm [1.07 in]

PARTS LIST

1. 2004515 — Siemens MRI Overlay Foot Mount

2. 2004517 — Siemens MRI Overlay Head Mount, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1.25 x 20 mm

4. Hardware kit or Silverman pins

Insight is a trademark of Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera® MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida®, and MAGNETOM Sola® are registered trademarks
of Siemens.

MOLDCARE?® is a registered trademark of ALCARE CO, LTD.

Exact® is a registered trademark of Varian Medical Systems.

Cidex® is a registered trademark of Johnson & Johnson.

Clorox® is a registered trademark of The Clorox Company.

DE: Deutsch (German)

PRODUKTFUHRER UND
BEDIENERHANDBUCH

Insight™ MR Overlay flr

RT-4700-01 Siemens®

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

WARNHINWEISE

! WARNUNG ! DIESE VORRICHTUNG DARF NICHT MODIFIZIERT WERDEN.
FALLS IRGENDEIN TEIL DIESER VORRICHTUNG EINER BEDENKLICH HOHEN
LAST AUSGESETZT WURDE, ANSCHEINEND BESCHADIGT IST ODER NICHT
RICHTIG FUNKTIONIERT, BRECHEN SIE DIE VERWENDUNG UNVERZUGLICH
AB UND SETZEN SIE SICH MIT CQ MEDICAL UNTER +1712-737-8688 ODER
SUPPORT@CQMEDICAL.COM IN VERBINDUNG.

' HINWEIS ! Kopfhorer sind bei der Verwendung von thermoplastischen Masken nicht
kompatibel. Die Verwendung von Ohrstdpseln ist weiterhin erlaubt.

ZUSATZLICHE WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN
! WARNUNG ! PATIENTEN NICHT AUF DEM MRT-OVERLAY TRAGEN.

! WARNUNG ! BEI DER VERWENDUNG GROSSER FLEXIBLER SPULEN NUR SOLCHE
VERWENDEN, DIE UBER EINE SPEZIELLE ABSTIMMTECHNOLOGIE VERFUGEN
(TEILENUMMER 10835335 ODER TEILENUMMER 8625761 REV 06 ODER HOHER).

!'VORSICHT ! EIN SCAN MODUS AUF ERSTER STUFE SOLLTE VERMIEDEN WERDEN.
! VORSICHT ! DAS SCANNEN VON SEDIERTEN PATIENTEN IST ZU VERMEIDEN.

! VORSICHT ! PATIENTEN SOLLTEN DARAUF HINGEWIESEN WERDEN, DASS SIE
DEN QUETSCHBALL VERWENDEN, WENN SIE EIN HITZEGEFUHL VERSPUREN.

SCHWERWIEGENDE EREIGNISSE

Bitte melden Sie jegliche schwerwiegenden Ereignisse (z. B. Ereignisse, die zum Tod
oder zu schweren Schadigungen fiihren oder fihren kénnen) sowohl CQ Medical als
auch der zustdndigen Behorde in lhrem Land.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

m Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Insight MR Overlay MRT-sicher
ist. Diese Vorrichtung kann in MRT-Systemen verwendet werden, die folgende
Bedingungen erfiillen:

* STATISCHES MAGNETFELD VON MAXIMAL 3 T.

! WARNUNG ! DIE VERWENDUNG NICHT ZUGELASSENER MRT-ZUBEHORTEILE
KANN ZU FOLGENDEM FUHREN:

* VERLETZUNG DES PATIENTEN

+ VERBRENNUNGEN DES PATIENTEN
Verwenden Sie nur fur Ihr MRT-System gepriiftes und zugelassenes MRT-sicheres oder
bedingt MRT-sicheres Zubehor.

Berticksichtigen und bewerten Sie mégliche Verzerrungen der verwendeten MRT-Bilder,
insbesondere bei der Zusammenfiihrung mit CT-Datenséatzen.

Beachten Sie vor der Verwendung auf lhrem MRT-System die MRT-Kompatibilitét des
Zubehors.

WARNSCHILDER UND BESCHREIBUNGEN

Eine Auflistung der Symbole und ihrer Definitionen kann unter CQmedical.com
abgerufen werden.
magnetisch sind.

TRAGLAST

“ Bei der Montage auf einem MRT-Tisch darf die gleichméRig verteilte

'E < 243 kg (536 Ib) Last von 243 kg (536 Ib) NICHT tberschreiten.

Auf einem TischfuR entspricht die maximale sichere Arbeitslast der
des TischfuRes.

MRT-SICHER

Ein Gegenstand ruft keine bekannte Geféhrdung in einer MRT-
Umgebung hervor. MRT-sichere Gegensténde bestehen aus
Materialien, die nicht elektrisch leitend, nicht metallisch und nicht
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VERWENDUNGSZWECK

Das Insight™ MR Overlay ist eine MRT-sichere Patientenstiitzvorrichtung. Es ist fiir die
Mdglichkeit vorgesehen, den Patienten einer diagnostischen Bildgebung in der gleichen
Position wie bei der Behandlung zu unterziehen.

I HINWEIS ! GeméaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

PATIENTEN-ZIELGRUPPEN

Patienten, die einer Strahlentherapie oder bildgebenden diagnostischen Verfahren
unterzogen werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Der fiir dieses Produkt vorgesehene Anwender ist eine gemaR den Anforderungen der
regulatorischen Region qualifizierte Person.

MERKMALE

MRT-KOMPATIBILITATSTABELLE

MRT-Scanner

Insight Overlay

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

ou bhw

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Abb. 1

SYSTEMKOMPONENTEN

1. INSIGHT" MR OVERLAY

Das Insight MR Overlay kann an kompatiblen MRT-Tischplatten befestigt werden und
ermdglicht die Verwendung von Patientenpositionierungsvorrichtungen wahrend MRT-
Scans fur die Strahlentherapie.

2. FUSSHALTERUNGEN

Die Fulhalterungen sind auf dem Insight MR Overlay vorinstalliert. Mit den Halterungen
wird das FuRende des Insight MR Overlay an kompatiblen MRT-Halterungen befestigt.
3. MASKENBEFESTIGUNGSBOHRUNGEN

Die Maskenbefestigungsbohrungen auf dem Insight MR Overlay sind mit
thermoplastischen Masken fiir den Kopf vom Typ S kompatibel.

4. SILVERMAN-ZAPFEN

Mit den Silverman Zapfen werden die Silverman Kopfstiitzen am Insight MR Overlay
befestigt. Diese kénnen entfernt werden, wenn sie nicht verwendet werden.

5. KOPF-AUSGLEICHSSCHEIBE

Die Kopf-Ausgleichsscheibe ist bereits auf dem Insight MR Overlay montiert. Die
Ausgleichsscheibe erméglicht eine Hohenverstellung, die fir die Montage des Insight
an der Kopfhalterung erforderlich ist.

6. KOPFHALTERUNG

Die Kopfhalterung ist auf dem Insight MR Overlay vorinstalliert. Mit der Halterung wird
das Kopfende der Insight MR Overlay an kompatiblen MRT-Halterungen befestigt.

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

Magnetom Vida Fit
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Andere MRT-Scanner

*

* Nicht mit anderen MRT-Scannern kompatibel

BEDIENUNGSANLEITUNG

MONTAGE

1. Entfernen Sie das Wirbelsaulenspulenpolster von lhrer Siemens MAGNETOM®

Wirbelsaulenspule (Abb. 2).

Abb. 2

2. Richten Sie die Insight™ FuRhalterungen am Siemens-Tisch aus.
3. Platzieren Sie das MRT-Overlay auf dem MRT-Tisch, und richten Sie dabei die Kopf-

und Fukhalterungen am TischfuR aus (Abb. 3).

Abb. 3
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4. Zentrieren Sie den Tisch durch Drehen der Kopfhalterungskndpfe (Abb. 4).

Abb. 4

EINRICHTUNG DES THERMOPLAST DES S-RAHMENS

1 VORSICHT ! AUSSCHLIESSLICH FUR DIE VERWENDUNG MIT S-RAHMEN
KONZIPIERT. DAS INSIGHT MR OVERLAY IST NICHT MIT ANDEREN
THERMOPLASTISCHEN MASKENTYPEN KOMPATIBEL.

1. Platzieren Sie die gewiinschte Silverman-Kopfstiitze auf dem Insight™ MR Overlay und
richten Sie dabei die Bohrungen mit den Zapfen am Insight MR Overlay aus.
2. Formen Sie gemak der MOLDCARE® Gebrauchsanweisung ein MOLDCARE Cushion
um Kopf und Hals des Patienten.
. Legen Sie die Maske Uiber den Patienten und richten Sie die Zapfen des S-Rahmens
auf die Befestigungslocher am Insight MR Overlay aus (Abb. 5).
4. Setzen Sie die Zapfen in die Bohrungen des Einsatzes ein und driicken Sie alle
Zapfen bis zum Einrasten ein (Abb. 6).

w

Abb. 6

Abb. 5

ENTFERNEN DES THERMOPLAST DES S-RAHMENS

1. Zum Entfernen ziehen Sie alle Zapfen hoch.
2. Ziehen Sie die Maske nach oben und vom Patienten ab.

ENTFERNEN DER SILVERMAN ZAPFEN

1. Entfernen Sie die Zapfen aus dem Insight” MR Overlay, indem Sie sie gegen den
Uhrzeigersinn von der Unterseite der Vorrichtung abschrauben.

2. Sobald die Gewinde vollstdndig gelost sind, entfernen Sie die Zapfen aus den
Aufnahmebohrungen.

INSIGHT MR OVERLAY KOPF- UND FUSSHALTERUNGEN

1. Heben Sie das Insight MR Overlay vom MRT-Tisch.

2. Entfernen Sie alle M8-Schrauben, mit denen die Kopf- und Fuhalterungen am
Insight MR Overlay befestigt sind.

3. Entfernen Sie alle Halterungen von der Vorrichtung.

' HINWEIS ! Das Insight MR Overlay kann mit noch befestigten Kopf- und

FuRhalterungen aufbewahrt werden.

SO ERSETZEN SIE DIE KOPF- UND FUSSHALTERUNG

1. Befestigen Sie die Fulhalterungen mit vier (4) M8-Schrauben an der Unterseite der
MRT-Auflage (Abb. 7).

2. Befestigen Sie die Kopfhalterung mit drei (3) M8-Schrauben an der Unterseite des
MRT-Overlays (Abb. 8).

s o l
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Abb. 7 Abb. 8

INSTANDHALTUNG
REINIGUNG DES SYSTEMS

Die Vorrichtung kann mit einer milden, nichtscheuernden Reinigungs- oder
Desinfektionslosung gereinigt werden. Zur Reinigung tragen Sie eine Losung auf

ein sauberes Tuch auf und wischen Sie die Oberflaiche damit ab. Fiihren Sie eine
Sichtpriifung der Vorrichtung durch und wiederholen Sie, falls die Vorrichtung nicht
sauber sein sollte, die vorherigen Schritte so lange, bis sie sichtbar sauber ist.
Verwenden Sie ein sauberes, mit Wasser befeuchtetes Tuch, um durch Abwischen

der Vorrichtung alle Reinigungsmittelriicksténde zu entfernen. Zum Abtrocknen
wischen Sie die Vorrichtung mit einem sauberen, trockenen Tuch ab. Die folgenden
Reinigungsmaterialien wurden nach Testung fiir geeignet zur Reinigung der Vorrichtung
befunden.

- Wasser
« Seife und Wasser

DESINFEKTION DES SYSTEMS

Zur Desinfektion der Produktoberflache lesen Sie die spezifischen Anweisungen vom
Hersteller des Reinigungsmittels.

« 10%ige Clorox®-Bleichlésung
« Isopropylalkohol
« 2,4%ige aktivierte DialdehydI6sung (Cidex®)

TECHNISCHE DATEN

1981 cm |
‘ [78 Zoll]

i

257 cm 51,4 cm
[10412 Zoll] [20,25 Zoll]
611cm
[24,06 Zoll] 27cm
[1,07 Zoll] l
ABMESSUNGEN

LANGE (L): 1981 cm [78 Zoll]
BREITE (B): 6111 cm [24,06 Zoll]
HOHE (H): 2.7 cm [1,07 Zoll]

TEILELISTE

1. 2004515 — Siemens MRI Overlay Foot Mount

2. 2004517 — Siemens MRI Overlay Head Mount, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Hardwareset oder Silverman-Zapfen

Insight ist eine Handelsmarke von Qfix.
Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® und MAGNETOM Sola® sind eingetragene Marken
von Siemens.

MOLDCARE® ist eine eingetragene Marke von ALCARE CO, LTD.
Exact® ist eine eingetragene Marke von Varian Medical Systems.
Cidex® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson.
Clorox® ist eine eingetragene Marke von The Clorox Company.
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EL: Greek (ENANVIKQ)

OAHIOZ MPOIONTOX
KAl EFXEIPIAIO XPHZHYX

EmkaAudn payvnTikng
Topoypagplag Insight™ ya
Siemens®

FENIKEZ MPO®YANAZEIZ

AHAQZEIZ MPOEIAOMOIHZHZ

! MPOEIAOMOIHZH ! AEN EMITPEMNETAI KAMIA TPOMOMOIHZH AYTOY TOY
EZOMAIZMOY. EAN OMOIOAHMOTE MEPOZ AYTOY TOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOX YMOZTEI KATAZTPO®IKH ®OPTIZH, ®AINETAI NA EXEl YIOZTEI
ZHMIA H AEN AEITOYPTEI ZQXTA, AIAKOWTE AMEZQZ TH XPHZH KAI
EMIKOINQNHZTE ME THN QFIX ZTON APIOMO THAE®QNOY +1484-720-6053 H
ZTHN HAEKTPONIKH AIEY®OYNZH TECHSUPPORT@QFIX.COM.

RT-4700-01

! THMEIQZH ! Ta akouoTika dgv sival cupfatd otav xpnoitorolovvral
OEPHUOTIAACTIKEG HAOKEG. H Xprion wtoaotibwv sEakoAouBsi va smtpenstat.

NMPOZOETEZ NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

! MPOEIAOMOIHZH ! MHN META®EPETE TON AZ©ENH ZTHN ENIKAAYWH
MAIMNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ.

! MPOEIAOMOIHZH ! KATA TH XPHZH MHNIQN FLEX MEFAAOY MEFE@OYZ,
XPHZIMOMOIEITE MONO EKEINA NMOY AIAGETOYN EIAIKH TEXNOAOTIA
AMOZYNTONIZMOY (KQAIKOZ EIAOYZ 10835335 H KQAIKOZ EIAOYZ 8625761
REV 06 H MEFAAYTEPOZ).

! MPOZOXH ! ©A MPEMEI NA AMTO®EYTETAI H ZAPQZH ZTH AEITOYPTIA MPQTOY
EMINEAOY.
!'MTPOZOXH ! ©A MPEMEI NA ANO®EYTETAI H ZAPQZH AZOENQN ZE KATAZTOAH.

!'MPOZOXH ! Ol AZ©ENEIZ ©A NMPEMNEI NA ZEPOYN NA XPHZIMOMOIOYN TO
MMAAAKI ZYMMNIEZHZ ZE MEPINTQZH AIZOHZHZ ©EPMOTHTAZ.

ZOBAPA ZYMBANTA

AvVAEPETE TLUXOV 00BAPA CLUBAVTA (T.X. CUUBAVTA TTOL 08NYOLV i EVEEXETAL VA
08nynooLV og BAVATO /) 6ORAPO TPALHATIONO) TOCO oTnV Qfix G0 Kal oTNV appoOdia
apxn TG Xweag oag.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME THN AZ®PAANEIA ZE
MEPIBAANAON MRI
m MR KAWVIKEG SOKIUEG EXOLV KATABEIEEL OTL N EMKAALYN HAYVATIKAG TOHoypagiag
Insight sivat acpaing yla payvntikn Topoypadia. Autd T0 TEXVOAOYIKO TTPOIOV
uriopsi va xpnotloronsi og cLOTNUA PAYVNTIKOL TOUOYPAPOUL TTOUL TIANPOIL TIG
TTAPAaKATW TIPOUTTORETEIG:
« ZTATIKO MAINHTIKO MEAIO IZXYOZ 3 T H AIFOTEPO.
! MPOEIAONMOIHZH ! H XPHZH MH EFKEKPIMENQN NMAPEAKOMENQN MR
ENAEXETAI NA OAHIMHZEI £TA EEHZ:
« TPAYMATIZMO TOY AZOENOYZ
« EFKAYMATA ZTON AZGENH

XPNOIUOTIOIEITE HOVO SIATTICTWUEVA TTAPEAKOUEVA, ACPAAR yld HAYVATIKA Topoypapia
1 KATAAANAQ YLa LayvNTIKF TORoYpapia Lo TIPOUTMOBETELS, TTOL £XOLV LTTORANBEL o
BOKIUEG KAl EYKPIOEL yia TO 81kO 0ag CLOTNA HAYVNTIKAG TOHoYPA®iag.

AABete LMOWN KAl AEIOAOYNOTE THOAVEC TTAPAUOPPUWOELS TWV EIKOVWV HAYVNTIKAG
Topoypapiag mou xpnotorolovvTal, ISIATEPA KATA T CLYXWVELON HE CUVOAA
bedopgvwy CT.

E€sTdoTe TN oLUBATOTATA LE LAYVNTIKY TOHOYPAPIA TWV TTAPEAKOUEVWV TPV Ao TN
XPAon oTo cLOTNHA HAYVATIKAG TOMoYPapiag.

ETIKETEZ NMPOEIAOMOIHZHZ KAI MEPIFPA®EZ

Avatpegte oTov oToToro Qfix.com yia pia mapaeson Twv cUHBOAWY Kal TWV
OPICLWV TOUG.

AZDANEZ INA XPHZH ZE MAINHTIKH
TOMOIPA®IA

‘Eva otolxeio To oroio 8V Mapouoladel yvwaoTo kiveuvo ard tnv
£KOEOTN OF OTTOLOSATIOTE TTEPIBANOV HAYVNTIKAG TOHOypapiag
(MR). Ta acpalr yla xpron o HayvnTikn Topoypagia otolyeia
aroteAolvTal armd LAIKA Ta ormola sival NAEKTPIKA 1N AyWYLILa, 1n
HETAAAMKA KAl in HayvnTIKA.

MR

ONOMAZXTIKH TIMH ®OPTIOY
MHN vriepBaivete ta 243 kg (536 Ib) OHOIOHOPPA KATAVEUNHEVOL

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) | | POPTIOV KaTA TV eykatdoTtaon oe KAV HayvNTIKOU TOHOYPAPOL.

Se pa BAon KAVNG, TO HEYLOTO ACPAAEG POoPTIO Epyaociag ival avtd
NG Baong TG KAvng.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

H emkaAudn payvntikng Topoypapiag Insight™ sivat éva texVoAoyIko mpoiov
UTTOOTAPIENG TOL ACBEVOLC, ACPAAEG YIA XPNON OE LAYV TIKY TOHoypapia.
MpoopiZetal yla va eMTpEMEL 6TOLG acBevVeiG va LIToBAANOVTAL OE SIAYVWOTIKN
arelkévion, otnv 6la B€on pe tn B£€on Bgparsiac.

! THMEIQZH ! H opoomiov8iakn vopofsoia twv Hvwpévwy MoAttewwv meplopist tThv
TTWANGH ALTOU TOL TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Ao 1atpd N KATOTIV EVTOARG Llatpol.
ZTOXEYOMENEZ OMAAEZ AZOENQN

AcBgeveig TTou LTTOBAANOVTAL OE AKTIVOBEPATTEIA A BIAYVWOTIKEG Sladikaoisg
AreIkovIonc.

MPOBAEMNOMENOI XPHZTEZ

O TIPORAEMOUEVOG XPHOTNG TWV TTPOIOVTWY Eval TO KATAPTIOUEVO CUUPUVA LE TIG
QATTAITACELG TNG KAVOVIOTIKAG TIEPLOXNG ATOUO.

XAPAKTHPIZTIKA

o0 bW

Ew. 1

EEAPTHMATA ZYZTHMATOZ

1. ENIKAAYWH MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ INSIGHT™

H emkaAudn payvntikng Topoypapiag Insight otepewvetal o cLUPATEG EMPAVELEG
KAIVNG HayVNTIKOL TOMOYPAPOUL KAl ETITPETMEL TN XPHON TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
TOTOOETNONG A0BEVOUE KATA TN SIAPKELd GAPWONG HAYVNTIKAG TOHOYPAPIag yia
akTvoBepareia.

2. BAZEIZ ZTHPIZHZ MEAMATQON

Ot BAoELG OTAPIENG TEAUATWYV TIAPEXOVTAL TIPOEYKATECTNHEVEG OTNV EMKAALYN
HayvNTIKAG Topoypapiag Insight. Ot BAcelg oTtAPIENS aoPaAiouy TO AKPO TIEAUATWY
™G eMKAALYNG HAYVNTIKAG Topoypapiag Insight oe cupBatolg SIAUAKELG AEOVEG
HAYVNTIKAG TOHOYpapiag.

3. OMEZ ZYNAEZHZ MAZKAZ

OL o1EG oLVBEONG HACKAG 0TNV EMKANLYN HAYVNTIKAG Topoypadiag Insight sivat
OULMBATEG HE BEPHOTTAQOTIKEG HAOKEG TUTTIOU S HOVO KEPAANG.

4. KAP®DIAEZ SILVERMAN

Ot Kappideg Silverman TomoBsToLV Ta TIPookEPala Silverman otnv emkaAuyn
HayvNTIKAG Topoypapiag Insight. AUTEG purmopolv va agaipedolv dtav dev
Xpnotuorolobvrat.

5. AIOPOQTHZ KE®ANHZ

O 810pOWTNG KEPAANG TIAPEXETAL TIPOEYKATECTNHEVOG OTNV EMKAALYN HAYVNTIKAG
Topoypapiag Insight. O 610pOWTAG TMAPEXEL TN PLBLION LYOULE TTOL ATTALTEITAL YA TNV
eykatdotaon tou Insight otn BAon oTAPIENG KEPAAAG.

6. BAZH ZTHPIZHZ KE®ANHZ

H Bdon oTAPIENG KEPAAAG TIAPEXETAL TIPOEYKATECTNUEVN OTNV EMKAALYN LAYVNTIKAG
Topoypapiag Insight. H Baon otipiEng ac@aliZel To Gkpo KEPAANG TNG EMKAALYNG
HayVNTIKAG Topoypapiag Insight og cupBatolg SlapnKelg AEOVEG HAYVNTIKAG
Topoypagpiac.
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MINAKAZ 2YMBATOTHTAZ ME MAINHTIKH
TOMOIPA®IA

MayvnTikoi Topoypagot E"::;;ﬁ:l"‘l
Magnetom Aera v

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

AN AN NN AN AN AN N AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN AN ENENENENEAN

Magnetom Vida Fit

*

Other MRs

* Mn oLUBATO HE AMOUG HAYVNTIKOUG TOHOYPAPOUG

OAHrIEZ XEIPIZMOY
ErKATAZTAZH

1. AQaIpEoTE TO EMBeNA TNVIOL GTTOVELAIKAG OTAANG ATTO TO TINVIO OTTIOVELAIKAG
otANG Siemens MAGNETOME (Eik. 2).

Ew. 2

2. EvBuypappiote TI¢ BACELG OTAPIENG TEAUATWY Insight™ pe TNV kAivn Siemens.

3. TOTOOETATTE TNV EMKAALYN HAYVNTIKNAG TOHOYPAPIAG OTNV KAV payvnTIKo
TOHOYPAPOL, ELOLYPAUMICOVTAG TIC BACELG OTAPIENG KEPAANG KAL TTEAUATWY HE TN
Bdon tng KAlvng (Ek. 3).

E.3

4, KevtpdpeTe TNV KAV TTEPLOTPEPOVTAG TIG TIEPIOTPOPIKEG AABEG OTHPIENG KEPANNG
(Ewx. 4).

Ek. 4

O©EPMOIMAAZTIKH PYOMIZH MAAIZIOY ZXHMATOZ «S»

! MPOZOXH ! ZXEAIAZMENO AMNOKAEIZTIKA T'lA XPHZH ME TO MAAIZIO
ZXHMATOZ «S». H ENIKAAYWH MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ INSIGHT AEN EINAI
ZYMBATH ME AAAOYZ TYMNOYZ OEPMONMAAZTIKHZ MAZKAZ.

1. TOTOBETAOTE TO EMBLUNTO LTTOOTAPLYUA KEPAAAG Silverman oTtnv emkaAvyn
HayvnTikng Topoypadiag Insight™, evBuypauiovTag TiG OTTeG He TIG KapPISeg TNG
EMKAALYNG LAYVNTIKAG Topoypagpiag Insight.

. Zxnuatiote eva paghapt MOLDCARE® yOpw armd 1o KE@AAL Kal ToV avXEva Tou
acBevolc cLUPWVA LE TIG 08Nyleg xpriong Tou MOLDCARE.

3. TOMOBETAOTE TN HACKA EMAVW AT TOV AcOEeVR, EVBLYPAUUITOVTAG TIG KAPPISEG
TOL TAQUOIOL OXAKATOG «S» HE TIG OTTEG CUVEECNG OTNV EMKAALWN HAYVNTIKAG
Topoypagiag Insight (Ewk. 5).

4. EloaydyeTe Kap@IBEG OTIC OTTEG TOL EVOETOU KAl TIECTE HEXPL KABE KapPida va
aopahiosl otn 8€on g (EK. 6).

N

Ek.5 Ewk. 6
A®DAIPEZH OEPMOINMAAZTIKOY YAIKOY MAAIZIOY
IXHMATOZ «S»

1. Ma v apaipeon, Tpapngte mpog ta 5w Kabe kappida.
2. TpaBnEte MPOC Ta EMAVW TN HACKA KAl APalpECTE TNV artod ToV acOevn.

ADPAIPEZH KAP®PIAQN SILVERMAN

1. AQAIPECTE TIG KAPPIBEG ATTO TNV EMKAALYN HAYVNTIKAG Topoypagiag Insight™,
££B1BWVOVTAG APIOTEPOOTPOPA ATTO TO KATW HEPOG TOL TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG,.

2. MOAG Ta OTTEPWHATA armac®aNMoToLV TARPWG, APAPECTE TIG KAp®ISEG amo Tig
OTTEG TOTTOOETNONG.
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BAZEIZ ZTHPI=ZHZ KE®ANHZ KAI MEAMATQON
EMIKAAYWHZ MAITNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ INSIGHT

1. AvaonkwoTe TNV eMKAALYN HAYVNTIKAG ToHoypadiag Insight kat apaipgote to ano
TNV KAVN HayvnTIKoL TOMOYPAPOL.

2. Apaipgote OAeg TIG BidEG M8 TTOL CLVEEOLV TIG BATELG OTAPIENG KEPAAAG KL
TIEAUATWY 0TV EMKAALYN LAYVNTIKAG Topoypapiag Insight.

3. AQaIPEOTE OAEC TIG BACELG OTAPIENG ATTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

! THMEIQZH ! H emkdAudn payvntikng Topoypagpiag Insight pmopsi va armrodnkeutsi

HE TIG BACELG OTAPIENG KEPAANG KAL TIEALATWIV TTPOCAPTNHEVEG.

A ANTIKATAZTAZH TON BAZEQN ZTHPI=ZHZ KE®AAHZ KAl MEAMATQON

1. TOTOBETAOTE TIG BACELG OTAPIENG TEAUATWY OTNV KATW TMAELPA TNG EMKAALYNG
UayvNTIKAG Topoypapiag xpnoomolwvtag tecoepis (4) Bidsg M8 (Eik. 7).

2. TomoBsTAoTE TN BACN OTAPIENG KEPAAAG OTNV KATW TAELPA TNG EMKAALYNG
HAYVNTIKAG TOROYPAPIAg XPNoomolwvTag Tpelg (3) Bideg M8 (Ew. 8).

<

L “e
, '\\l

L \
I H

Ew.7 Ew. 8

2YNTHPHzH
KAGAPIZMOZ TOY ZYZTHMATOZ

To TEXVOAOYIKO TTPOIOV UITOPEL VA KABAPIOTEL PE £Va ATTIO, N AELQVTIKO KABAPIOTIKO N
HE amOAVHAVTIKO SIAALKA. A TOV KABAPIOHO, EQAPHOOTE SlaAupa o KaBapd LPATUA
Kal OKOULTTIOTE TNV EMQPAVELA. EMBsWPAOTE OTTTIKA TO TEXVOAOYIKO TTPoidV. Edv &gv
sival kabapo, eMavaraBeTE Ta MPONYOVLEVA BAHATA KABAPIOHOUL HEXPL VA Elval OTTTIKA
KaBapo. XpnOoWOTIOINOTE £va KABAPO LPACUA EQLYPAMEVO HE VEPO YL VA OKOUTTIOETE
TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, WOTE VA APAIPECETE TUXOV KATAAOITA TOL KABAPIOTIKOV
mapayovta. a To OTEYVWHA, OKOUTTIOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV LE KABAapO, OTEYVO
O@aopa. To MapakATw LAIKO KaBApIopoL £xel LTTOBANBEL O SOKIUES KAl EXEL
SLaMoTwOEl 0TI ival KATAANAO yld TOV KABAPIGHO TOL TEXVOAOYIKOV TIPOIOVTOG,.

« Nepod

« Zamouvi Kat vepod

ANMOAYMANZH TOY ZYZTHMATOZ

Ma TNV armoAbUavon TngG EMEPAVELAG TOL TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, AVATPEETE OTIG
OUYKEKPIUEVEG 0BNYIEG TOL KATACKELAOTH TOL KABAPIOTIKOL TTAPAYOVTA.

« AldAvpa AsukavtikoL Clorox® 10%
« looTTPOTTUAIKA AAKOOAN
« Aldhvpa evepyoroinuevng 8lardsidng Cidex® 2,4%

NMPOAIATPA®DEZ

198,1cm |

‘ [78 in]

i

25,7 cm 51,4 cm
[10,12/in] [20,25in]
61,1cm 1
[24,06 in] 2,7cm
1,07 in] 1
AIAZTAZEIZ

MHKOZ (M): 198,1 cm [78 in]
MAATOZ (M): 61,1 cm [24,06 in]
YWOZ (Y): 2,7 cm [1,07 in]

KATAAOIOoz EEAPTHMATQN

1. 2004515 — Baon oTAPIENG TIEAUATWY EMKAALYNG HAYVNTIKAG Topoypagpiag Siemens

2. 2004517 — B&on oTAPIENG KEPAAAG EMKAALYNG LayVNTIKAG Topoypagpiag Siemens,
MAGNETOM®

3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Kit LAIKOL 1 kappideg Silverman

H ovopaaia Insight eivat epropikéd onpa g Qfix.

Ot ovopaaieg Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® kat MAGNETOM Sola® givat
KATAXWPIOHEVA EUMOPIKA onpata g Siemens.

H ovopacia MOLDCARE® eival KATaxwpIopHEVO EpMopIko onpa tng ALCARE CO, LTD.

H ovopaocia Exact® sival kataxwplopévo epmopikd onua tng Varian Medical Systems.

H ovopaoia Cidex® eival Kataxwplopévo eUMopiko onpa tng Johnson & Johnson.

H ovopacia Clorox® eival kataxwplopévo epmoplkoé onpa tng The Clorox Company.
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ES: Espanol (Spanish)

GUIA DEL PRODUCTO
Y MANUAL DEL USUARIO

RT-4700-01 Cubierta Insight™ RM para
Siemens®

PRECAUCIONES GENERALES

ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA

i ADVERTENCIA ! NO SE PERMITE NINGUNA MODIFICACION DE ESTE EQUIPO.
S| ALGUNA PIEZA DE ESTE DISPOSITIVO EXPERIMENTA UNA CARGA EXTREMA,
PARECE DANADA O FUNCIONA INADECUADAMENTE, INTERRUMPA SU USO
DE INMEDIATO Y PONGASE EN CONTACTO CON CQ MEDICAL LLAMANDO AL
+1712-737-8688 O ENVIANDO UN MENSAJE A SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

i NOTA ! El uso de auriculares no es compatible con las mascarillas termoplasticas.
Se permite el uso de tapones para los oidos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ADICIONALES

i ADVERTENCIA ! NO TRANSPORTE A LOS PACIENTES EN LA CUBIERTA RM.
i ADVERTENCIA ! CUANDO SE UTILICEN BOBINAS GRANDES FLEX, SOLO
SE DEBEN UTILIZAR LAS QUE TENGAN UNA TECNOLOGIA ESPECIAL DE

DESINTONIZACION (NUMERO DE PIEZA 10835335 O NUMERO DE PIEZA 8625761
REV 06 O SUPERIOR).

i PRECAUCION ! EVITE HACER EXPLORACIONES EN EL MODO DE PRIMER NIVEL.
i PRECAUCION ! EVITE HACER EXPLORACIONES EN PACIENTES SEDADOS.

i PRECAUCION ! LOS PACIENTES DEBEN SER CONSCIENTES DEL USO DE LA
PELOTA DE PRESION EN CASO DE TENER SENSACION DE CALOR.

INCIDENTES GRAVES

Notifique cualquier incidente grave (por ejemplo, incidentes que hayan causado
o hayan podido causar lesiones graves o la muerte) tanto a CQ Medical como al
organismo competente de su pais.

INFORMACION DE SEGURIDAD EN RM

m Varias pruebas externas al &mbito clinico han puesto de manifiesto que la
Cubierta Insight RM es segura para RM. Este producto puede utilizarse con
sistemas de RM que cumplan las siguientes condiciones:

+ CAMPO MAGNETICO ESTATICO DE 3 T O MENOS.

i ADVERTENCIA ! EL USO DE ACCESORIOS DE RM NO AUTORIZADOS PUEDE
OCASIONAR:

* LESIONES AL PACIENTE

* QUEMADURAS AL PACIENTE
Utilice inicamente accesorios seguros o compatibles con la RM en determinadas
condiciones, que se hayan probado y autorizado para su sistema de RM.

Estudie y evalle las posibles distorsiones de las imadgenes de RM utilizadas,
especialmente cuando se fusionan con conjuntos de datos de TC.

Estudie la compatibilidad de RM de los accesorios antes de utilizarlos con su sistema
de RM.

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIA

SEGURO PARA RM

Articulo que no representa riesgos conocidos derivados de la
exposicion a ninglin entorno de RM. Los articulos seguros para RM
estan compuestos por materiales que no conducen la electricidad, no

Vaya a CQmedical.com para consultar un listado de los simbolos y sus definiciones.
son metdlicos y no son magnéticos.

CARGA NOMINAL

NO supere los 243 kg (536 libras) de carga uniformemente distribuida

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) cuando se instale en una mesa de RM.

Si se instala sobre la base de la mesa, la carga méxima segura de
trabajo es la de la base de la mesa.

USO PREVISTO

La Cubierta Insight™ RM es un dispositivo para el soporte de pacientes seguro para RM.
Esta destinada a permitir que los pacientes se sometan a la obtencion de imdgenes de
diagnédstico en la misma posicion que la posicién de tratamiento.

i NOTA!! La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo
Unicamente por facultativos o bajo prescripcion facultativa.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES

Pacientes sometidos a radioterapia o procedimientos de obtencion de imagenes de
diagnéstico.

USUARIOS PREVISTOS

El usuario previsto de los productos es una persona cualificada de acuerdo con los
requisitos de la region reglamentaria.

CARACTERISTICAS

ou bW

Fig. 1

COMPONENTES DEL SISTEMA

1. CUBIERTA INSIGHT" RM

La Cubierta Insight RM se instala en la superficie de las mesas de RM compatibles

y permite el uso de dispositivos de colocacion del paciente durante la exploracién por
RM para radioterapia.

2. SOPORTES PARA LOS PIES

Los soportes para los pies vienen preinstalados en la Cubierta Insight RM. Los soportes
fijan el extremo de los pies de la Cubierta Insight RM a las camillas de RM compatibles.
3. ORIFICIOS DE FIJACION DE LA MASCARILLA

Los orificios de fijacion de la mascarilla de la Cubierta Insight RM son compatibles con
las mascarillas termopldsticas de tipo S solo para la cabeza.

4. CLAVIJAS SILVERMAN

Las clavijas Silverman permiten fijar los reposacabezas Silverman en la Cubierta Insight
RM. Pueden retirarse cuando no se utilicen.

5. SUPLEMENTO PARA LA CABEZA

El suplemento para la cabeza viene preinstalado en la Cubierta Insight RM. El
suplemento proporciona el ajuste de altura necesario para la instalacién de la Cubierta
Insight en el soporte para la cabeza.

6. SOPORTE PARA LA CABEZA

El soporte para la cabeza viene preinstalado en la Cubierta Insight RM. El soporte fija el
extremo de la cabeza de la Cubierta Insight RM a las camillas de RM compatibles.
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CUADRO DE COMPATIBILIDAD RM

Escaneres de RM Cubierta Insight

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

N A A A A A A A A A AN A A A A A A S A S A A A AN A AN A A A AR

Magnetom Vida Fit

*

Otros escaneres de RM

* No compatible con otros escéneres de RM

INSTRUCCIONES DE USO
INSTALACION

1. Retire la almohadilla de la ld&mina para la columna vertebral de la ldmina para la
columna vertebral Siemens MAGNETOM® (Fig. 2).

Fig. 2

2. Alinee los soportes para los pies Insight™ con la mesa Siemens.

3. Coloque la Cubierta RM en la mesa de RM, alineando los soportes para la cabeza
y los pies con la base de la mesa (Fig. 3).

4. Centre la mesa girando los pernos del soporte para la cabeza (Fig. 4).

Fig. 4

INSTALACION DE LA MASCARILLA TERMOPLASTICA
TIPO S
i PRECAUCION ! DISENADO EXCLUSIVAMENTE PARA SU USO CON MASCARILLAS

TIPO S. LA CUBIERTA INSIGHT RM NO ES COMPATIBLE CON OTROS TIPOS DE
MASCARILLAS TERMOPLASTICAS.

1. Coloque el soporte Silverman para la cabeza que desee en la Cubierta Insight™ RM,
alineando los orificios con las clavijas de la Cubierta Insight RM.

2. Forme un cojin MOLDCARE® alrededor de la cabeza y el cuello del paciente de
acuerdo con las instrucciones de uso de MOLDCARE.

3. Coloque la mascarilla sobre el paciente, alineando las clavijas de la mascarilla tipo S
con los orificios de fijacién de la Cubierta Insight RM (Fig. 5).

4. Inserte las clavijas en los orificios del accesorio de insercién y presione hasta que
cada clavija encaje en su sitio (Fig. 6).

Fig. 5 Fig. 6

DESMONTAJE DE LA MASCARILLA TERMOPLASTICA
TIPO S

1. Para retirarla, tire del producto en cada clavija.

2. Tire de la mascarilla hacia arriba y retirela del paciente.

DESMONTAJE DE LAS CLAVIJAS SILVERMAN

1. Retire las clavijas de la Cubierta Insight” RM desenroscando en sentido antihorario
desde la parte inferior del dispositivo.

2. Una vez que estén totalmente desenroscadas, retire las clavijas de los orificios de
fijacién.

SOPORTES PARA LA CABEZA Y LOS PIES DE LA CUBIERTA

INSIGHT RM

1. Levante la Cubierta Insight RM de la mesa de RM.

2. Retire todos los tornillos M8 que sujetan los soportes para la cabeza y los pies a la
Cubierta Insight RM.

3. Retire todos los soportes del dispositivo.

i NOTA ! La Cubierta Insight RM puede guardarse con los soportes para la cabeza

y los pies aun acoplados.

PARA SUSTITUIR LOS SOPORTES PARA LA CABEZA Y LOS PIES

1. Instale los soportes para los pies en la parte inferior de la Cubierta RM utilizando
cuatro (4) tornillos M8 (Fig. 7).

2. Instale el soporte para la cabeza en la parte inferior de la Cubierta RM utilizando
tres (3) tornillos M8 (Fig. 8).

.l[T ,

! ! ‘

Fig. 7 Fig. 8
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MANTENIMIENTO
LIMPIEZA DEL SISTEMA

El dispositivo se puede limpiar con una solucion limpiadora o desinfectante suave
y no abrasiva. Para limpiar, aplique la solucién en un pafio limpio y frote la superficie.
Inspeccione visualmente el dispositivo; si no esté limpio, repita los pasos de limpieza
anteriores hasta que parezca limpio a simple vista. Utilice un pafio limpio humedecido
con agua para frotar el dispositivo y eliminar los residuos del agente de limpieza. Para
secarlo, frote el dispositivo con un pafio limpio y seco. A continuacién se enumeran los
materiales de limpieza que han sido evaluados y comprobados como adecuados para
limpiar el dispositivo.

- Agua

« Jabény agua

DESINFECCION DEL SISTEMA

Para desinfectar la superficie del dispositivo, consulte las instrucciones especificas del
fabricante del producto de limpieza.

« Solucién de lejia Clorox® al 10%
« Alcohol isopropilico
« Solucion de dialdehido activada al 2,4% Cidex®

ESPECIFICACIONES

1981 cm |
‘ [78 pulg.]

i

25,7 cm 51,4 cm
[1012 pulg.] [20,25 pulg.]
611cm 1
[24,06 pulg.] 2,7cm
[1,07 pulg.] J
DIMENSIONES

LONGITUD (L): 198,1 cm [78 pulg.]
ANCHURA (W): 61,1 cm [24,06 pulg.]
ALTURA (H): 2,7 cm [1,07 pulg.]

LISTA DE COMPONENTES

1. 2004515 — Siemens MRI Overlay Foot Mount

2. 2004517 — Siemens MRI Overlay Head Mount, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1.25 x 20 mm

4. Hardware kit or Silverman pins

Insight es una marca comercial de Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® y MAGNETOM Sola® son marcas comerciales
registradas de Siemens.

MOLDCARE® es una marca comercial registrada de ALCARE CO, LTD.
Exact® es una marca comercial registrada de Varian Medical Systems.
Cidex® es una marca comercial registrada de Johnson & Johnson.
Clorox® es una marca comercial registrada de The Clorox Company.

FI: Suomi (Finnish)
TUOTEOHJE
JA KAYTTOOPAS

Insight™-
RT-4700-01 magneettikuvausalusta

Siemens®-jarjestelmia varten

YLEISET VAROTOIMET

VAROITUSLAUSEKKEET

1 VAROITUS ! TATA LAITTEISTOA El SAA MUUNTAA MILLAAN TAVALLA. JOS TAMAN
LAITTEEN JOTAKIN OSAA KUORMITETAAN LIIKAA, SE NAYTTAA VAURIOITUNEELTA
TAI TOIMII VIRHEELLISESTI, LOPETA KAYTTO VALITTOMASTI JA OTA YHTEYS CQ

MEDICALIIN, PUH. +1 712-737-8688 TAl SAHKOPOSTI SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

' HUOMAUTUS ! Kuulokkeet eivét ole yhteensopivat kaytettdessa
kestomuovimaskeja. Korvatulppien kaytté on kuitenkin edelleen sallittu.

LISAVAROITUKSET JA -VAROTOIMET
! VAROITUS ! POTILASTA El SAA KANTAA MAGNEETTIKUVAUSALUSTALLA.

1 VAROITUS ! SUURIA FLEX-KELOJA KAYTETTAESSA TULEE KAYTTAA VAIN
ERITYISELLA SIVUUNVIRITYSTEKNIIKALLA VARUSTETTUJA KELOJA (OSANUMERO
10835335 TAI 8625761 REV 06 TAl SUUREMPI).

I HUOMIO ! KUVAUSTA ENSIMMAISEN TASON TILASSA ON VALTETTAVA.

1 HUOMIO ! RAUHOITTAVAA LAAKETTA SAANEIDEN POTILAIDEN KUVAUSTA ON
VALTETTAVA.

! HUOMIO ! POTILASTA ON KEHOTETTAVA KAYTTAMAAN PURISTUSPALLOA, JOS
HAN TUNTEE KUUMENEMISTA.

VAKAVAT HAITTATAPAHTUMAT

limoita kaikista vakavista haittatapahtumista (esim. tapahtumat, joista seuraa tai
voi seurata kuolema tai vakava vamma) seka CQ Medicalille ettd oman maasi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

m Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd Insight-magneettikuvausalusta on
MR-turvallinen. Taté laitetta voidaan kayttdd magneettikuvausjérjestelméssa, joka
tayttaa seuraavat vaatimukset:

+ STAATTINEN MAGNEETTIKENTTA SAA OLLA ENINTAAN 3 T.

1 VAROITUS ! HYVAKSYMATTOMIEN MR-LISAVARUSTEIDEN KAYTOSTA VOI
SEURATA:

* POTILASVAHINKO
* POTILAAN PALOVAMMA
Kayta vain hyvaksi havaittuja MR-turvallisia tai tietyin edellytyksin

MR-turvallisia lisdvarusteita, jotka on testattu ja hyvaksytty kaytettaviksi
magneettikuvausjarjestelmassasi.

Huomioi ja arvioi mahdolliset vaaristymat kaytettdvissa magneettikuvissa, etenkin jos ne
yhdistetdaan TT-tietojoukkojen kanssa.

Ota huomioon lisdvarusteiden MR-yhteensopivuus ennen niiden kayttoa
magneettikuvausjarjestelméassasi.

VAROITUSTARRAT JA KUVAUKSET

Symboliluettelo ja symbolien méaéaritelmét ovat osoitteessa CQmedical.com.
ole magneettisia.

ENIMMAISKUORMITUS

Magneettikuvauspdydalle asennettuna tasaisesti jaettu kuorma EI SAA

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) olla yli 243 kg (536 paunaa).

Hoitopdytaalustalla turvallinen enimmaéistydkuorma on sama kuin
hoitopoytéalustan turvallinen enimmaistyékuorma.

MR-TURVALLINEN

Kohde ei aiheuta tunnettuja vaaroja, jotka aiheutuvat altistumisesta
magneettikuvausympaéristolle. MR-turvalliset kohteet koostuvat
materiaaleista, jotka eivédt johda séhkda, eivét sisélla metalleja eivatkd
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KAYTTOTARKOITUS

Insight™-magneettikuvausalusta on MR-turvallinen potilastukilaite. Sen ansiosta potilas
voidaan kuvata diagnosoinnissa samassa asennossa kuin hoitoasento.

' HUOMAUTUS ! Yhdysvaltojen liittovaltiotason lainsdadanto rajoittaa taman laitteen
myynnin vain lddkareille tai Iddkarin maarayksesta.

POTILASKOHDERYHMAT
Potilaat, jotka saavat sédehoitoa tai joille tehd&an diagnostisia kuvantamistoimenpiteita.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Tuotteiden tarkoitettu kayttdja on henkild, jolla on kyseiselld lainkayttoalueella
edellytetty patevyys.

OMINAISUUDET

MR-YHTEENSOPIVUUSKAAVIO

Magneettikuvausjarjestelmat Insight-alusta

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

ou hw

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Kuva 1

JARJESTELMAN OSAT

1. INSIGHT"-MAGNEETTIKUVAUSALUSTA

Insight-magneettikuvausalusta kiinnitetdaan yhteensopivaan magneettikuvauspoytaan,
ja se mahdollistaa potilaan asemointilaitteiden kayttamisen sadehoitoa varten
suoritettavan magneettikuvauksen aikana.

2. JALKAKIINNIKKEET

Jalkakiinnikkeet toimitetaan esiasennettuina Insight-magneettikuvausalustaan.
Kiinnikkeet kiinnittdvat Insight-magneettikuvausalustan jalkojen puoleisen pdan
yhteensopivaan magneettikuvauspoytaan.

3. MASKIN KIINNITYSREIAT

Insight-magneettikuvausalustassa olevat maskin kiinnitysreidt ovat yhteensopivat paata
varten tarkoitettujen S-tyypin kestomuovimaskien kanssa.

4. SILVERMAN-TAPIT

Silverman-tapit asemoivat Silverman-p&aatuen Insight-magneettikuvausalustalle. Tapit
voidaan irrottaa, kun niitd ei kayteta.

5. PAAKIILA

P&akiila toimitetaan esiasennettuna Insight-magneettikuvausalustaan. Kiila mahdollistaa
korkeuden saadon Insight-magneettikuvausalustan asentamiseksi paakiinnikkeeseen.
6. PAAKIINNIKE

P&akiinnike toimitetaan esiasennettuna Insight-magneettikuvausalustaan. Kiinnike
kiinnittéa Insight-magneettikuvausalustan paan puoleisen paan yhteensopivaan
magneettikuvauspoytaan.

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

N A A A AN A A A A A AN A A A A A A S A S A A A AN A AN A A A AR

Magnetom Vida Fit

*

Muut magneettikuvausjérjestelmét

* Ei yhteensopiva muiden magneettikuvausjarjestelmien kanssa

KAYTTOOHJEET
ASENNUS

1. Irrota selk@rankakelan pehmuste Siemens MAGNETOM® -selkarankakelasta (kuva 2).

Kuva 2

2. Kohdista Insight™-jalkakiinnikkeet Siemens-poytaan.

3. Aseta magneettikuvausalusta magneettikuvauspdydalle niin, etta paa- ja
Jjalkakiinnikkeet kohdistuvat hoitopdytaalustaan (kuva 3).

Kuva 3
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4. Keskita poyta kiertamalla paakiinnikkeen nuppeja (kuva 4).

Kuva 4

S-FRAME-KESTOMUOVIMASKIN KAYTTOONOTTO

I HUOMIO ! TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI VAIN S-FRAME-MASKIEN KANSSA.

INSIGHT-MAGNEETTIKUVAUSALUSTA El OLE YHTEENSOPIVA MUUN TYYPPISTEN

KESTOMUOVIMASKIEN KANSSA.

1. Aseta haluttu Silverman-péaatuki Insight-magneettikuvausalustan paalle niin, etta reiat

asettuvat kohdakkain Insight-magneettikuvausalustan tappien kanssa.

2. Muodosta MOLDCARE®-pehmuste potilaan paén ja kaulan ympérille
MOLDCARE-kéyttoohjeiden mukaisesti.

. Aseta maski potilaan kasvoille ja kohdista S-Frame-maskin tapit
Insight-magneettikuvausalustassa oleviin kiinnitysreikiin (kuva 5).

4. Tyonna tapit sisakkeen reikiin ja paina, kunnes kukin tappi lukittuu paikalleen (kuva 6).

w

Kuva 5

S-FRAME-KESTOMUOVIMASKIN POISTAMINEN

1. Poista nostamalla kukin tappi yl6s.
2. Veda maski ylos ja riisu se potilaalta.

SILVERMAN-TAPPIEN IRROTTAMINEN

1. Irrota tapit Insight“-magneettikuvausalustasta kiertdmalla ne vastapaivaan irti laitteen
pohjasta.
2. Kun tappi on kokonaan irti kierteiltdan, poista se paikanninreidsta.

INSIGHT-MAGNEETTIKUVAUSALUSTAN PAA- JA
JALKAKIINNIKKEET
1. Nosta Insight-magneettikuvausalusta pois magneettikuvauspdydalta.

2. Irrota kaikki M8-ruuvit, joilla paa- ja jalkakiinnikkeet on kiinnitetty
Insight-magneettikuvausalustaan.

3. Irrota kaikki kiinnikkeet laitteesta.

'HUOMAUTUS ! Insight-magneettikuvausalusta voidaan varastoida paa- ja

jalkakiinnikkeet kiinnitettyina.

PAA- JA JALKAKIINNIKKEIDEN ASENTAMINEN TAKAISIN

1. Asenna jalkakiinnikkeet magneettikuvausalustan pohjapuolelle neljélla (4) M8-ruuvilla
(kuva 7).

2. Asenna paakiinnikkeet magneettikuvausalustan pohjapuolelle kolmella (3)
M8-ruuvilla (kuva 8).

<
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Kuva 7 Kuva 8

HUOLTO
JARJESTELMAN PUHDISTAMINEN

Laite voidaan puhdistaa miedolla, hankaamattomalla pesu- tai desinfiointiliuoksella.
Puhdista kostuttamalla puhdas liina liuokseen ja pyyhkimaélla pinta. Tarkasta laite
silmémaaraisesti, ja jos se ei ole puhdas, toista edella olevat vaiheet, kunnes laite on
silmamaaraisesti puhdas. Pyyhi mahdolliset pesuainejadmat laitteen pinnalta puhtaalla,
veteen kostutetulla liinalla. Kuivaa laite pyyhkimalla se puhtaalla, kuivalla liinalla.
Seuraava pesuaine on testattu ja sen on todettu soveltuvan laitteen puhdistamiseen.

- Vesi
- Saippua ja vesi

JARJESTELMAN DESINFIOIMINEN

Laitteen pinnan desinfioinnissa on noudatettava pesuaineen valmistajan erityisohjeita.
« 10 % Clorox®-valkaisuaineliuos
- Isopropyylialkoholi
- Cidex® 2,4 % aktivoitu dialdehydiliuos

TEKNISET TIEDOT

1981 cm |

‘ [78 tuumaa]

i

257 cm 51,4 cm
[10,12 tuumaa] [20,25 tuumaa]
611cm
[24,06 tuumaa] 2,7cm
[1,07 tuumaa] J
MITAT

PITUUS (P): 198,1 cm [78 tuumaa]
LEVEYS (L): 611 cm [24,06 tuumaa]
KORKEUS (K): 2,7 cm [1,07 tuumaa]

OSALUETTELO

1. 2004515 — Siemensin magneettikuvausalustan jalkakiinnike

2. 2004517 — Siemensin magneettikuvausalustan jalkakiinnike, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1.25 x 20 mm

4. Vélinesarja tai Silverman-tapit

Insight on Qfixin tavaramerkki.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® ja MAGNETOM Sola® ovat Siemensin rekisterdityja
tavaramerkkeja.

MOLDCARE® on ALCARE CO, LTD:n rekisterdity tavaramerkki.

Exact® on Varian Medical S} i
Cidex® on Johnson & Johnsonin rekisteroity tavaramerkki.

in rekisterdity kki.

Clorox® on The Clorox Companyn rekisterdity tavaramerkki.
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FR : Francais (French)

GUIDE PRODUIT
ET MANUEL DE
LUTILISATEUR

Plague Insight™ RM pour

PRECAUTIONS GENERALES

AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! AUCUNE MODIFICATION DE CET EQUIPEMENT N’EST
AUTORISEE. S| UNE PARTIE QUELCONQUE DE CE DISPOSITIF SUBIT UNE
CHARGE EXCESSIVE DANS UN CONTEXTE D’EVENEMENT CATASTROPHIQUE,
SEMBLE ENDOMMAGEE OU FONCTIONNE MAL, INTERROMPRE IMMEDIATEMENT
LUTILISATION ET CONTACTER CQ MEDICAL AU +1712-737-8688 OU A LADRESSE
SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

' REMARQUE ! Les casques audio ne sont pas compatibles avec I'utilisation de
masques thermoplastiques. Lutilisation d’écouteurs est toutefois permise.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES
! AVERTISSEMENT ! NE PAS TRANSPORTER UN PATIENT SUR LA PLAQUE IRM.
! AVERTISSEMENT ! EN CAS D’UTILISATION DE LARGES ANTENNES FLEXIBLES,

UTILISER UNIQUEMENT CELLES DOTEES D’UNE TECHNOLOGIE SPECIALE DE
DEREGLAGE (REFERENCE 10835335 OU 8625761 REV 06 OU SUPERIEURE).

I ATTENTION ! EVITER TOUT EXAMEN EN MODE PREMIER NIVEAU.
I ATTENTION ! EVITER UEXAMEN DE PATIENTS SEDATES.

I ATTENTION ! INFORMER LES PATIENTS DE LUTILISATION DE LA BALLE A
COMPRIMER EN CAS DE SENSATION DE CHALEUR.

INCIDENTS GRAVES

Veuillez signaler tout incident grave (par ex. incidents provoquant ou pouvant provoquer
la mort ou des blessures graves) 8 CQ Medical ainsi qu’aux autorités compétentes de
votre pays.

INFORMATIONS DE SECURITE IRM

m Un test non clinique a démontré que la plaque Insight RM est compatible RM.
Ce dispositif peut étre utilisé dans un systeme RM répondant aux conditions
suivantes :

+ CHAMP MAGNETIQUE STATIQUE DE 3 T OU MOINS.

! AVERTISSEMENT ! LUTILISATION D’ACCESSOIRES RM NON APPROUVES PEUT
ENTRAINER :

« DES BLESSURES AU PATIENT

- DES BRULURES AU PATIENT
Utiliser uniquement des accessoires compatibles RM ou compatibles RM sous
conditions testés et approuvés pour le systeme RM.

Considérer et évaluer les déformations possibles des images RM utilisées, en particulier
en cas de fusion avec des jeux de données CT.

Tenir compte de la compatibilité RM des accessoires avant toute utilisation sur le
systeme RM.

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

COMPATIBLE RM

Dispositif ne présentant aucun danger connu suite a une exposition a
un environnement RM. Les éléments compatibles RM sont composés

Consulter CQmedical.com pour obtenir une liste des symboles et de leur définition.
de matériaux non conducteurs électriquement, non métalliques et non
magnétiques.

CHARGE NOMINALE

NE PAS dépasser 243 kg (536 livres) de charge répartie uniformément

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) une fois installé sur une table RM.

Sur un socle de table, la charge de travail maximale de sécurité est
celle du socle de table.

USAGE PREVU

La plaque Insight™ RM est un dispositif de support du patient compatible RM. Elle
permet aux patients de subir un examen d’imagerie diagnostique dans la méme position
que celle du traitement.

! REMARQUE ! En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

GROUPES CIBLES DE PATIENTS
Patients en radiothérapie ou suivant des procédures d’imagerie diagnostique.

UTILISATEURS PREVUS

Lutilisateur prévu pour les produits est une personne qualifiée selon les exigences de la
région de réglementation.

CARACTERISTIQUES

ou bhw

Figure 1

COMPOSANTS DU SYSTEME

1. PLAQUE INSIGHT" RM

La plaque Insight RM se monte sur les plateaux de table RM compatibles et permet
I'utilisation de dispositifs de positionnement du patient pendant I'examen IRM de
radiothérapie.

2. SUPPORTS POUR PIEDS

Les supports pour pieds sont préinstallés sur la plaque Insight RM. lIs fixent I'extrémité
pieds de la plaque Insight RM aux socles RM compatibles.

3. TROUS DE FIXATION POUR MASQUE

Les trous de fixation pour masque sur la plaque Insight RM sont compatibles avec les
masques thermoplastiques téte seule de type s.

4. BROCHES SILVERMAN

Les broches Silverman permettent de positionner les repose-téte Silverman sur la
plaque Insight RM. Il est possible de les retirer lorsqu’elles ne sont pas utilisées.

5. CALE-TETE

Le cale-téte est préinstallé sur la plaque Insight RM. Il permet un réglage en hauteur
pour Iinstallation de I'Insight sur le support de téte.

6. SUPPORT DE TETE

Le support de téte est préinstallé sur la plaque Insight RM. Il fixe I'extrémité téte de la
plague Insight RM aux socles RM compatibles.
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TABLEAU DE COMPATIBILITE RM

Scanners IRM

Plaque Insight

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

AN NN N N AN NN AN AN NN AN NN AN AN AN ANEANANEN AN ANENENENENEAN

Magnetom Vida Fit

*

Autres scanners IRM

* Non compatible avec d’autres scanners IRM

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
INSTALLATION

1. Retirer le coussinet de I'antenne de rachis Siemens MAGNETOM® (Figure 2).

Figure 2

2. Aligner les supports pour pieds Insight™ et la table Siemens.
3. Placer la plaque IRM sur la table RM en alignant le support pour pieds et le support
de téte avec le socle de table (Figure 3).

Figure 3

4. Centrer la table en tournant les boutons du support de téte (Figure 4).

Figure 4

INSTALLATION DU THERMOPLASTIQUE S-FRAME

! ATTENTION ! EXCLUSIVEMENT CONCUE POUR UNE UTILISATION AVEC LES
S-FRAMES. LA PLAQUE INSIGHT RM N’EST PAS COMPATIBLE AVEC D’AUTRES
TYPES DE MASQUES THERMOPLASTIQUES.

1. Placer le support de téte Silverman souhaité sur la plagque Insight™ RM en alignant les
trous avec les broches.

2. Former un coussin MOLDCARE® autour de la téte et du cou du patient conformément
au mode d’emploi du MOLDCARE.

3. Placer le masque sur le patient, en alignant les broches du masque S-Frame avec les
trous de fixation de la plaque Insight RM (Figure 5).

4. Insérer les broches dans les trous de I'insert et appuyer jusqu’a ce que chaque
broche s’enclenche en place (Figure 6).

Figure 5 Figure 6

RETRAIT DU THERMOPLASTIQUE S-FRAME

1. Pour retirer le masque, tirer chaque broche vers le haut.
2. Tirer le masque vers le haut pour le retirer du patient.

RETRAIT DES BROCHES SILVERMAN

1. Retirer les broches de la plaque Insight™ RM en les dévissant dans le sens antihoraire
de la base du dispositif.

2. Une fois les filetages completement dégagés, retirer les broches des trous de
positionnement.

SUPPORTS POUR TETE ET PIEDS DE LA PLAQUE
INSIGHT RM

1. Soulever la plaque Insight RM pour la dégager de la table RM.

2. Retirer toutes les vis M8 fixant les supports téte et pieds a la plaque Insight RM.

3. Retirer les supports du dispositif.

! REMARQUE ! Il est possible de ranger la plaque Insight RM avec les supports téte et
pieds encore fixés a la plaque.

POUR REMPLACER LES SUPPORTS POUR TETE ET PIEDS

1. Installer le support pour pieds sur la partie inférieure de la plaque IRM a I'aide de
quatre (4) vis M8 (Figure 7).

2. Installer le support de téte sur la partie inférieure de la plaque IRM a I'aide de trois (3)
vis M8 (Figure 8).

Figure 7 Figure 8
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ENTRETIEN
NETTOYAGE DU SYSTEME

Nettoyer le dispositif a I'aide d’un nettoyant ou désinfectant doux et non abrasif.
Pour nettoyer la surface, I'essuyer a I'aide d’un chiffon propre imbibé de solution.
Inspecter visuellement le dispositif ; s’il n’est pas propre, répéter les étapes de
nettoyage précédentes jusqu’a ce qu'il soit propre visuellement. Utiliser un chiffon
propre humidifié a I'eau pour essuyer le dispositif et éliminer tout résidu de produit
de nettoyage. Pour le sécher, essuyer le dispositif avec un chiffon propre et sec. Le
nettoyant suivant a été testé et approuvé pour le nettoyage du dispositif.

- Eau

- Savon et eau

DESINFECTION DU SYSTEME

Pour désinfecter la surface du dispositif, consulter les instructions spécifiques du
fabricant du nettoyant.

« Solution d’eau de Javel Clorox® a 10 %
« Alcool isopropylique
- Solution de dialdéhyde activée Cidex® a 2,4 %

CARACTERISTIQUES

1981 cm |
‘ [78 po]

i

257 cm 51,4 cm
[10,12 po] [20,25 po]
611cm
[24,06 po] 2,7 cm
[1,07 po] 1
DIMENSIONS

LONGUEUR (L) : 198,1 cm [78 po]
LARGEUR (L) : 61,1 cm [24,06 po]
HAUTEUR (H) : 2,7 cm [1,07 po]

LISTE DES PIECES

1. 2004515 — Support pour pieds pour plaque IRM Siemens

2. 2004517 — Support de téte pour plaque IRM Siemens, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Kit matériel ou broches Silverman

Insight est une marque commerciale de Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® et MAGNETOM Sola® sont des marques déposées
de Siemens.

MOLDCARE® est une marque déposée d’ALCARE CO, LTD.
Exact® est une marque déposée de Varian Medical Systems.
Cidex® est une marque déposée de Johnson & Johnson.
Clorox® est une marque déposée de The Clorox Company.

IT: Italiano (Italian)

GUIDA DEL PRODOTTO
E MANUALE D’USO

Materassino Insight™ MR per

RT-4700-01  Siamene®

PRECAUZIONI GENERALI

AVVERTENZE

! AVVERTENZA ! NON E CONSENTITA ALCUNA MODIFICA DI QUESTA
APPARECCHIATURA. SE UNA QUALSIASI PARTE DEL DISPOSITIVO E SOTTOPOSTA
A CARICHI ESTREMI, APPARE DANNEGGIATA O FUNZIONA IN MODO ERRATO,
INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE LUSO E CONTATTARE CQ MEDICAL AL
NUMERO +1 712-737-8688 O ALLINDIRIZZO SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

!'NOTA ! Le cuffie non sono compatibili quando si utilizzano maschere
termoplastiche. L'uso di tappi per le orecchie & ancora consentito.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI AGGIUNTIVE
! AVVERTENZA ! NON TRASPORTARE UN PAZIENTE SUL MATERASSINO PER RM.
! AVVERTENZA ! QUANDO SI UTILIZZANO BOBINE FLEX LARGE, UTILIZZARE

SOLO QUELLE DOTATE DI UNA SPECIALE TECNOLOGIA DI DETUNING (CODICE
ARTICOLO 10835335 O CODICE ARTICOLO 8625761 REV 06 O SUCCESSIVA).

! ATTENZIONE ! LA SCANSIONE IN MODALITA PRIMO LIVELLO DEVE ESSERE
EVITATA.

! ATTENZIONE ! LA SCANSIONE DI PAZIENTI SEDATI DEVE ESSERE EVITATA.

! ATTENZIONE ! | PAZIENTI DEVONO ESSERE AVVISATI DI USARE LAPPOSITA
PALLINA PER SEGNALARE AL TECNICO SE AVVERTONO UNA SENSAZIONE DI
CALORE.

INCIDENTI GRAVI

Segnalare eventuali incidenti gravi (ad es. incidenti che comportano o che possono
provocare lesioni gravi o mortali) sia a CQ Medical sia all’autorita competente del
proprio Paese.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM

m Prove non cliniche dimostrano che il materassino Insight MR & compatibile con
la RM. Il presente dispositivo pud essere utilizzato in un sistema RM che rispetti le
seguenti condizioni:

+ CAMPO MAGNETICO STATICO DA 3 T O INFERIORE.
! AVVERTENZA ! L'USO DI ACCESSORI RM NON APPROVATI PUO DETERMINARE:
» LESIONI AL PAZIENTE
+ USTIONI AL PAZIENTE
Utilizzare solo accessori compatibili con la RM o a compatibilita condizionata alla RM
comprovati, testati e approvati per il sistema RM specifico.

Considerare e valutare le possibili distorsioni delle immagini RM utilizzate, in particolare
durante la fusione con set di dati TC.

Esaminare la compatibilita degli accessori con la RM prima di utilizzarli sul sistema RM.

ETICHETTE DI AVVERTENZA E DESCRIZIONI

COMPATIBILE CON LA RM

Un elemento che non rappresenta pericoli noti derivanti
dall’esposizione a un ambiente RM. Gli elementi compatibili con la RM

Consultare CQmedical.com per un elenco dei simboli e le relative definizioni.
sono composti da materiali elettricamente non conduttivi, non metallici
e non magnetici.

CARICO NOMINALE

NON superare 243 kg (536 libbre) di carico distribuito uniformemente

"ﬁ < 243 kg (536 Ib) quando installato su un lettino per RM.

Quando su una base del lettino, il carico di lavoro sicuro massimo &
quello della base del lettino.

PRODUCT GUIDE AND USER MANUAL - 2004767_IFU, Insight MR Overlay_ML
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USO PREVISTO

Il materassino Insight™ MR e un dispositivo di supporto per il paziente compatibile con
la RM. E destinato a consentire ai pazienti di sottoporsi a imaging diagnostico nella
stessa posizione assunta per il trattamento.

! NOTA'! La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI
Pazienti sottoposti a radioterapia o a procedure di diagnostica per immagini.

UTILIZZATORI PREVISTI

Lutilizzatore previsto per i prodotti & una persona qualificata in conformita ai requisiti
dell’area geografica di regolamentazione.

CARATTERISTICHE

TABELLA COMPATIBILITA RM

Scanner per RM Materassino Insight

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

ou bW

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Fig. 1

COMPONENTI DEL SISTEMA

1. MATERASSINO INSIGHT"” MR

Il materassino Insight MR puo essere montato su lettini per RM compatibili e consente
di utilizzare dispositivi di posizionamento del paziente durante la scansione RM per la
radioterapia.

2. SUPPORTI PER PIEDI

| supporti per piedi sono preinstallati sul materassino Insight MR. | supporti fissano
I’estremita inferiore del materassino Insight MR a piani d’esame per RM compatibili.
3. FORI DI FISSAGGIO PER MASCHERA

| fori di fissaggio per maschera del materassino Insight MR sono compatibili con
maschere termoplastiche di tipo S solo per la testa.

4. PERNI SILVERMAN

| perni Silverman consentono di fissare sostegni per la testa Silverman sul materassino
Insight MR. Possono essere rimossi quando non in uso.

5. SPESSORE PER LA TESTA

Lo spessore per la testa € preinstallato sul materassino Insight MRI. Lo spessore
consente di regolare I'altezza necessaria per I'installazione del dispositivo Insight sul
supporto per la testa.

6. SUPPORTO PER LA TESTA

Il supporto per la testa € preinstallato sul materassino Insight MR. Il supporto fissa
I’estremita superiore del materassino Insight MR a piani d’esame per RM compatibili.

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

NN AR NN NN RN NN

Magnetom Vida Fit

*

Altri scanner per RM

* Non compatibile con altri scanner per RM

ISTRUZIONI PER LUSO
INSTALLAZIONE

1. Rimuovere 'imbottitura per bobina della colonna vertebrale dalla relativa bobina
Siemens MAGNETOM® (Fig. 2).

Fig. 2

2. Allineare i supporti per piedi Insight™ al piano Siemens.
3. Posizionare il materassino per RM sul lettino, allineando i supporti per testa e piedi
con la base del lettino (Fig. 3).

Fig. 3
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4. Centrare il lettino ruotando le manopole del supporto per la testa (Fig. 4).

Fig. 4

CONFIGURAZIONE MASCHERA TERMOPLASTICA
S-FRAME

! ATTENZIONE ! PROGETTATO ESCLUSIVAMENTE PER L'USO CON MASCHERE

S-FRAME. IL MATERASSINO INSIGHT MR NON E COMPATIBILE CON ALTRI TIPI DI

MASCHERE TERMOPLASTICHE.

1. Posizionare il supporto per la testa Silverman desiderato sul materassino Insight” MR,
allineando i fori con i perni sul materassino.

2. Formare un’imbottitura MOLDCARE® attorno alla testa e al collo del paziente
seguendo le istruzioni per I'uso MOLDCARE.

3. Collocare la maschera sopra il paziente, allineando i perni S-Frame ai fori di attacco
sul materassino Insight MR (Fig. 5).

4. Inserire i perni nei fori dell'inserto e spingere finché ogni perno non si blocca in
posizione (Fig. 6).

Fig. 5

RIMOZIONE DELLA MASCHERA TERMOPLASTICA
S-FRAME

1. Per la rimozione, tirare ciascun perno verso l'alto.

2. Tirare la maschera e rimuoverla dal paziente.

RIMOZIONE DEI PERNI SILVERMAN

1. Rimuovere i perni dal materassino Insight” MR svitando in senso antiorario dalla parte
inferiore del dispositivo.
2. Dopo aver liberato tutte le filettature, rimuovere i perni dai fori di posizionamento.

SUPPORTI PER TESTA E PIEDI DEL MATERASSINO
INSIGHT MR

1. Sollevare il materassino Insight MR dal lettino per RM.

2. Rimuovere tutte le viti M8 che fissano i supporti per la testa e per i piedi al
materassino Insight MR.

3. Rimuovere tutti i supporti dal dispositivo.

I'NOTA ! Il materassino Insight MR puo essere riposto con i supporti per testa e piede

ancora attaccati.

RIPOSIZIONAMENTO DEI SUPPORTI PER TESTA E PIEDI

1. Installare i supporti per piedi lato inferiore del materassino per RM utilizzando quattro
(4) viti M8 (Fig. 7).

2. Installare il supporto per la testa sul lato inferiore del materassino per RM utilizzando
tre (3) viti M8 (Fig. 8).

L Tee
.\\l

L o
R 7] L |

Fig. 7 Fig. 8

MANUTENZIONE
PULIZIA DEL SISTEMA

Il dispositivo puo essere pulito con una soluzione neutra e non abrasiva oppure con
una soluzione disinfettante. Per eseguire la pulizia, applicare la soluzione su un panno
pulito e passarlo sulla superficie. Ispezionare visivamente il dispositivo e, se necessario,
ripetere i precedenti passaggi di pulizia fino a quando non risulti visivamente pulito.
Utilizzare un panno pulito inumidito con acqua e passarlo sul dispositivo per rimuovere
qualsiasi residuo di detergente. Per asciugare il dispositivo, utilizzare un panno pulito
e asciutto. La seguente sostanza detergente & stata sottoposta a test e ne e stata
accertata I'idoneita per la pulizia del dispositivo.

« Acqua

« Acqua e sapone

DISINFEZIONE DEL SISTEMA

Per disinfettare la superficie del dispositivo, consultare le istruzioni specifiche del
produttore del detergente.

« Soluzione di candeggina Clorox® al 10%
« Alcol isopropilico
- Soluzione dialdeide attivata Cidex® al 2,4%

SPECIFICHE

1981 cm |
‘ [78 pollici]

4

257 cm 51,4 cm
[10,12 pollici] | ° [20,25 pollici]
611cm
[24,06 pollici] 2,7cm
[1,07 pollici] 1
DIMENSIONI

LUNGHEZZA (L): 1981 cm [78 pollici]
LARGHEZZA (W): 611 cm [24,06 pollici]
ALTEZZA (H): 2.7 cm [1,07 pollici]

ELENCO DEI COMPONENTI

1. 2004515 — Supporto per piedi materassino per RM Siemens

2. 2004517 — Supporto per testa materassino per RM Siemens, MAGNETOM®
3. 3001064 — VTCEI M8 x 1,25 x 20 mm

4. Kit hardware o perni Silverman

Insight & un marchio di Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® e MAGNETOM Sola® sono marchi registrati di
Siemens.

MOLDCARE® & un marchio registrato di ALCARE CO, LTD.
Exact® & un marchio registrato di Varian Medical Systems.
Cidex® & un marchio registrato di Johnson & Johnson.
Clorox® & un marchio registrato di The Clorox Company.
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Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

Magnetom Vida Fit
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PRODUCT-
HANDLEIDING EN
GEBRUIKSAANWIJZING

Insight™ MR-overlay voor

RT-4700-01 Siemens®

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN

! WAARSCHUWING ! AANPASSING VAN DEZE APPARATUUR IS NIET TOEGESTAAN.
ALS EEN ONDERDEEL VAN DIT HULPMIDDEL EEN TE GROTE BELASTING
ONDERVINDT, BESCHADIGD LIJKT OF NIET GOED FUNCTIONEERT, DIENT U HET
HULPMIDDEL NIET LANGER TE GEBRUIKEN EN CONTACT OP TE NEMEN MET CQ
MEDICAL VIA +1712-737-8688 OF SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! OPMERKING ! Hoofdtelefoons zijn niet compatibel bij gebruik van thermoplastische
maskers. Het gebruik van oordoppen is wel toegestaan.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN
! WAARSCHUWING ! DRAAG GEEN PATIENT OP DE MRI-OVERLAY.

! WAARSCHUWING ! GEBRUIK BIJ GEBRUIK VAN FLEX LARGE COILS

ALLEEN COILS DIE BESCHIKKEN OVER SPECIALE DETUNING-TECHNOLOGIE
(ONDERDEELNUMMER 10835335 OF ONDERDEELNUMMER 8625761 REV 06 OF
HOGER).

! WAARSCHUWING ! EEN SCAN OP HET EERSTE NIVEAU MOET WORDEN
VERMEDEN.

! WAARSCHUWING ! HET SCANNEN VAN GESEDEERDE PATIENTEN MOET WORDEN
VERMEDEN.

! WAARSCHUWING ! PATIENTEN MOETEN WORDEN GEWEZEN OP HET GEBRUIK
VAN DE KNIJPBAL ALS ZE WARMTE VOELEN.

ERNSTIGE INCIDENTEN

Meld ernstige incidenten (bijvoorbeeld incidenten die dodelijk of ernstig letsel als
gevolg (kunnen) hebben) bij zowel CQ Medical als de bevoegde autoriteit van uw land.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

m Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Insight MR-overlay MR-veilig is.
Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

* STATISCH MAGNETISCH VELD VAN 3 T OF MINDER.

! WAARSCHUWING ! HET GEBRUIK VAN NIET-GOEDGEKEURDE MR-ACCESSOIRES
KAN LEIDEN TOT:

+ LETSEL BIJ DE PATIENT

+ BRANDWONDEN BlJ DE PATIENT
Gebruik alleen bewezen MR-veilige of MR-voorwaardelijke accessoires die getest en
goedgekeurd zijn voor uw MR-systeem.

Houd rekening met en evalueer mogelijke vervormingen van de MR-beelden die
worden gebruikt, met name bij fusie met CT-gegevenssets.

Houd rekening met de MR-compatibiliteit van accessoires voordat u deze op uw
MR-systeem gebruikt.

WAARSCHUWINGSLABELS EN BESCHRIJVINGEN

MR-VEILIG

Hiermee wordt aangeduid dat een voorwerp geen bekende gevaren
vormt door blootstelling aan een MR-omgeving. Producten die MR-
veilig zijn, bestaan uit materialen die niet-geleidend, niet-metaal en

Ga naar CQmedical.com voor een lijst met symbolen en de bijbehorende definities.
niet-magnetisch zijn.

NOMINALE BELASTING

Belast het toestel NIET met meer dan 243 kg (536 Ib) gelijkmatig

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) verdeelde belasting wanneer het op een MR-tafel wordt geinstalleerd.

Als het op een tafelonderstel wordt gebruik, is de maximale veilige
werklast die van het onderstel van de tafel.
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BEOOGD GEBRUIK

De Insight™ MR-overlay is een MR-veilig patiéntondersteunend apparaat. Het is bedoeld
om te zorgen dat patiénten diagnostische beeldvorming in dezelfde positie kunnen
ondergaan als de behandeling.

! OPMERKING ! Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

PATIENTENDOELGROEPEN
Patiénten die bestralingstherapie of diagnostische beeldvormingsprocedures

ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruiker van de producten is iemand die in aanmerking komt volgens de
eisen van het regelgevingsgebied.

FUNCTIES

MR-COMPATIBILITEITSTABEL

MRI-scanners Insight-overlay

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

ou bhw

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Afb. 1

SYSTEEMONDERDELEN

1. INSIGHT" MR-OVERLAY

De Insight MR-overlay kan op compatibele MR-tafelbladen worden gemonteerd en
maakt het gebruik van patiéntpositioneringsmiddelen mogelijk tijdens MR-scans voor
radiotherapie.

2. VOETSTEUNEN

De voetsteunen worden vooraf op de Insight MR-overlay geinstalleerd geleverd. De
steunen bevestigen het voeteneinde van de Insight MR-overlay aan compatibele
MR-houders.

3. MASKERBEVESTIGINGSGATEN

De bevestigingsgaten voor het masker op de Insight MR-overlay zijn compatibel met
thermoplastische hoofdmaskers van het type S.

4. SILVERMAN-PENNEN

Met de Silverman-pennen worden de Silverman-hoofdsteunen op de Insight MR-overlay
bevestigd. Deze kunnen worden verwijderd wanneer ze niet worden gebruikt.

5. HOOFDVULSTUK

Het hoofdvulstuk is bij levering al op de Insight MRI-overlay geinstalleerd. Met het
vulstuk kan de hoogte worden aangepast die nodig is voor installatie van de Insight op
de hoofdsteun.

6. HOOFDSTEUN

De hoofdsteun is vooraf geinstalleerd op de Insight MR-overlay. De steun bevestigt het
hoofdeinde van de Insight MR-overlay aan compatibele MR-steunramen.

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

N A A A A A A A A A AN A A A A A AN A S A AT A A A AN A A AN AR

Magnetom Vida Fit

*

Andere MR’s

* Niet compatibel met andere MRI-scanners

BEDIENINGSINSTRUCTIES
INSTALLATIE

1. Verwijder het ruggengraatspoelkussen van uw Siemens MAGNETOM®-
ruggengraatspoel (afb. 2).

Afb. 2

2. Lijn de Insight™-voetsteunen uit met de Siemens-tafel.

3. Plaats de MRI-overlay op de MR-tafel en lijn de hoofd- en voetsteunen uit met de
tafelbasis (afb. 3).

Afb. 3
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4. Centreer de tafel door de knoppen op de hoofdsteun te draaien (afb. 4).

Afb. 4

OPSTELLEN THERMOPLASTISCH S-FRAME

! WAARSCHUWING ! EXCLUSIEF ONTWORPEN VOOR GEBRUIK MET S-FRAMES. DE

INSIGHT MR-OVERLAY IS NIET COMPATIBEL MET ANDERE THERMOPLASTISCHE

MASKERTYPEN.

1. Plaats de gewenste Silverman-hoofdsteun op de Insight™ MR-overlay, waarbij u de

gaten uitlijnt met de pinnen op de Insight MR-overlay.

2. Vorm een MOLDCARE® -kussen rond het hoofd en de nek van de patiént volgens de
gebruiksaanwijzing van MOLDCARE.

. Plaats het masker op de patiént en lijn de pinnen van het S-Frame uit met de
bevestigingsgaten op de Insight MR-overlay (afb. 5).

4. Steek de pennen in de inzetopeningen en druk tot elke pen vastklikt (afb. 6).

w

Afb. 5 Afb. 6

VERWIJDEREN THERMOPLASTISCH S-FRAME

1. Trek elke pen omhoog om deze te verwijderen.
2. Trek het masker omhoog en verwijder het van de patiént.

SILVERMAN-PEN VERWIJDEREN

1. Verwijder de pinnen van de Insight” MR-overlay door deze linksom los te schroeven
van de onderkant van het apparaat.

2. Zodra de schroefdraden volledig zijn losgemaakt, verwijdert u de pennen uit de
pasgaten.

HOOFD- EN VOETSTEUNEN INSIGHT MR-OVERLAY
1. Til de Insight MR-overlay van de MR-tafel.

2. Verwijder alle M8-schroeven waarmee de hoofd- en voetsteunen aan de Insight MR-
overlay zijn bevestigd.

3. Verwijder alle bevestigingen van het toestel.

! OPMERKING ! De Insight MR-overlay kan worden bewaard met nog bevestigde

hoofd- en voetsteunen.

DE HOOFD- EN VOETSTEUNEN VERVANGEN

1. Monteer de voetsteunen op de onderkant van de MRI-overlay met behulp van vier (4)
M8-schroeven (afb. 7).

2. Monteer de hoofdsteun op de onderkant van de MRI-overlay met behulp van drie (3)
M8-schroeven (afb. 8).

<
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Afb. 7 Afb. 8

ONDERHOUD
HET SYSTEEM REINIGEN

Het apparaat kan worden gereinigd met een mild niet-schurend reinigings- of
desinfectiemiddel. Breng om te reinigen de oplossing aan op een schone doek en
veeg het oppervlak af. Inspecteer het apparaat visueel, is het niet schoon, herhaal de
voorgaande reinigingsstappen tot het visueel schoon is. Gebruik een schone met water
bevochtigde doek om het apparaat af te vegen en achtergebleven reinigingsmiddel te
verwijderen. Veeg het apparaat af met een schone, droge doek om het te drogen. Het
volgende reinigingsmiddel is getest en geschikt bevonden om het apparaat mee te
reinigen.

- Water

- Zeep en water

HET SYSTEEM DESINFECTEREN

Voor het desinfecteren van het oppervlak van het apparaat raadpleegt u de instructies
van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

« Oplossing van 10% Clorox®-bleekmiddel
- Isopropylalcohol
- Een met 2,4% Cidex® geactiveerde dialdehydeoplossing

SPECIFICATIES

1981 cm |
‘ [78 in]

4

25,7 cm
[1012in]

1

51,4 cm
[20,25in]

b

611cm
[24,06 in] 2,7 cm
[1,07 in] 1
AFMETINGEN

LENGTE (L): 198,1 cm [78 in]
BREEDTE (B): 61,1 cm [24,06 in]
HOOGTE (H): 2,7 cm [1,07 in]

ONDERDELENLIJST

1. 2004515 - Siemens MRI-overlay voetsteun

2. 2004517 - Siemens MRI-overlay hoofdsteun, MAGNETOM®
3. 3001064 - SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Hardwarekit of Silverman-pennen

Insight is een handelsmerk van Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® en MAGNETOM Sola® zijn gedeponeerde
handelsmerken van Siemens.

MOLDCAREE® is een gedeponeerd handelsmerk van ALCARE CO, LTD.
Exact® is een gedeponeerd handelsmerk van Varian Medical Systems.
Cidex® is een gedeponeerd handelsmerk van Johnson & Johnson.
Clorox® is een gedeponeerd handelsmerk van The Clorox Company.
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PL: Polski (Polish)

OPIS PRODUKTU
Z INSTRUKCJA UZYCIA

RT-4700-01 Naktadka Insight™ MR Dla
firmy Siemens®

OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIA

! OSTRZEZENIE ! NIE SA DOPUSZCZALNE ZADNE MODYFIKACJE TEGO SPRZETU.
JESLI JAKAKOLWIEK CZESC TEGO WYROBU ZOSTANIE PODDANA NADMIERNEMU
OBCIAZENIU, WYDAJE SIE USZKODZONA LUB DZIALA NIEPRAWIDLOWO, NALEZY
NATYCHMIAST ZAPRZESTAC JEJ UZYTKOWANIA | SKONTAKTOWAC SIE Z FIRMA
CQ MEDICAL, DZWONIAC POD NUMER +1 712-737-8688 LUB PISZAC NA ADRES
SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! UWAGA ! Stuchawki nie sg kompatybilne w przypadku stosowania masek
termoplastycznych. Uzywanie zatyczek do uszu jest nadal dozwolone.

DODATKOWE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1 OSTRZEZENIE ! NIE PRZENOSIC PACJENTA NA NAKLADCE RM.

! OSTRZEZENIE ! W PRZYPADKU STOSOWANIA DUZYCH CEWEK FLEX NALEZY
UZYWAC WYLACZNIE CEWEK WYPOSAZONYCH W SPECJALNA TECHNOLOGIE
PRZESTRAJANIA (NUMER KATALOGOWY 10835335 LUB NUMER KATALOGOWY
8625761 REV 06 LUB NOWSZA).

1 PRZESTROGA ! NALEZY UNIKAC SKANOWANIA W TRYBIE PIERWSZEGO POZIOMU.

! PRZESTROGA ! NALEZY UNIKAC SKANOWANIA PACJENTOW PODDANYCH
SEDACJI.

1 PRZESTROGA ! NALEZY UCZULIC PACJENTOW NA UZYWANIE PILKI DO
SCISKANIA W PRZYPADKU ODCZUWANIA CIEPLA.

POWAZNE ZDARZENIA

Wszelkie powazne zdarzenia (np. zdarzenia, ktére spowodowaty lub mogty
spowodowac $mierc¢ badZ powazne obrazenia) nalezy zgtaszac firmie CQ Medical oraz
wiasciwemu organowi w danym kraju.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W
SRODOWISKU RM
m Testy niekliniczne wykazaty, ze naktadka Insight MR jest bezpieczna w
Srodowisku RM. Urzadzenie to moze by¢ wykorzystywane w systemach RM
spetniajacych nastepujgce warunki:
+ STATYCZNE POLE MAGNETYCZNE O NATEZENIU 3T LUB MNIEJSZYM.
1 OSTRZEZENIE ! UZYCIE NIEZATWIERDZONYCH AKCESORIOW RM MOZE
SKUTKOWAC:
+ OBRAZENIAMI CIALA PACJENTA
* POPARZENIEM PACJENTA

Nalezy korzystac tylko z akcesoriow bezpiecznych w sSrodowisku RM lub warunkowo

bezpiecznych w srodowisku RM, ktére zostaty przetestowane i zatwierdzone dla
konkretnego systemu RM.

Nalezy uwzgledni¢ i oceni¢ ewentualne znieksztatcenia uzywanych obrazéw RM,
szczegdlnie w przypadku tgczenia tych obrazéw z zestawami danych TK.

Przed uzyciem systemu RM nalezy sprawdzi¢, czy akcesoria sa kompatybilne z
systemem RM.

ETYKIETY OSTRZEGAWCZE ORAZ ICH OPISY

Liste symboli wraz z definicjami mozna znaleZ¢ na stronie CQmedical.com.

WYROB BEZPIECZNY W SRODOWISKU RM

Nie stwierdzono zadnego ryzyka wynikajacego ze stosowania
przedmiotu podczas ekspozycji na dowolne warunki Srodowiska
RM. Przedmioty oznaczone jako bezpieczne w $rodowisku RM
sg wyprodukowane z materiatéw nieprzewodzacych pradu
elektrycznego, niemetalicznych i niemagnetycznych.

MR

DOPUSZCZALNE OBCIAZENIE
NIE przekracza¢ wartosci 243 kg (536 Ib) rownomiernie roztozonego
' obcigzenia po zainstalowaniu na stole RM.
ﬁ <243 kg (536 Ib) W przypadku zainstalowania na podstawie stotu maksymalnym
bezpiecznym obcigzeniem roboczym jest obcigzenie dozwolone dla
podstawy stotu.

PRZEZNACZENIE

Naktadka Insight™ MR jest wyrobem bezpiecznym w srodowisku RM i stuzy do
podtrzymywania ciata pacjenta. Jest przeznaczona do wykonywania obrazowania
diagnostycznego pacjenta w tej samej pozycji, co podczas leczenia.

! UWAGA ! Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz i stosowanie
wyrobu wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Pacjenci poddawani radioterapii lub procedurom z zakresu obrazowania
diagnostycznego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowym uzytkownikiem produktéw jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje
zgodne z przepisami obowigzujgcymi w danym regionie.

ELEMENTY
1
2
3
4
5
6

Fig. 1

ELEMENTY SKLADOWE

1. NAKLADKA INSIGHT" MR

Naktadka Insight MR jest montowana do kompatybilnych blatéw stotéw RM i umozliwia
korzystanie z urzadzen pozycjonujacych pacjenta podczas skanowania RM do celéw
radioterapii.

2. UCHWYTY OD STRONY STOP PACJENTA

Uchwyty od strony stop pacjenta sa fabrycznie zamontowane na naktadce Insight MR.
Uchwyty mocujg koniec naktadki Insight MR od strony stép pacjenta do kompatybilnych
stelazy RM.

3. OTWORY DO MOCOWANIA MASKI

Otwory do mocowania maski w naktadce Insight MR sg kompatybilne z
termoplastycznymi maskami typu ,,s”, ktére obejmuja tylko gtowe.

4. BOLCE SILVERMAN

Bolce Silverman stuza do prawidtowego uktadania podgtéwkoéw Silverman na naktadce
Insight MR. Mozna je wyjac, gdy nie sa uzywane.

5. PODKLADKA POD GLOWE

Podktadka pod gtowe jest fabrycznie zainstalowana na naktadce RM Insight. Podktadka
umozliwia regulacje

wysokosci w celu instalacji naktadki Insight na uchwycie na gtowe.

6. UCHWYT OD STRONY GLOWY PACJENTA

Uchwyt od strony gtowy pacjenta jest fabrycznie zamontowany na naktadce Insight
MR. Uchwyt ten mocuje koniec naktadki Insight MR od strony gtowy pacjenta do
kompatybilnych stelazy RM.
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TABELA KOMPATYBILNOSCI Z SYSTEMAMI RM

Skanery RM

Naktadka Insight

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

Magnetom Vida Fit
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Inne systemy RM

*

* Niekompatybilna z innymi skanerami RM

INSTRUKCJA OBSLUGI

MONTAZ

1. Zdja¢ podktadke cewki do badania kregostupa z cewki do badania kregostupa

Siemens MAGNETOM® (rys. 2).

Rys. 2

2. Nalezy wyréwnac uchwyty naktadki Insight™ od strony stép pacjenta ze stotem

Siemens.

3. Umiesci¢ naktadke RM na stole RM, dopasowujgc uchwyty od strony stép pacjenta i
uchwyt od strony gtowy pacjenta do podstawy stotu (rys. 3).

Rys. 3

4. Wysrodkowac stét, obracajgc pokretta na uchwycie od strony gtowy pacjenta (rys. 4).

Rys. 4

KONFIGURACJA MASKI TERMOPLASTYCZNEJ TYPU S

! PRZESTROGA ! ZAPROJEKTOWANA WYLACZNIE DO UZYTKU Z RAMAMI

S-FRAMES. NAKLADKA INSIGHT MR NIE JEST KOMPATYBILNA Z INNYMI TYPAMI

MASEK TERMOPLASTYCZNYCH.

1. Umiesci¢ zadany podgtéwek Silverman na naktadce Insight™ MR, wyréwnujgc otwory

z bolcéw na naktadce Insight MR.

2. Uformowac poduszke MOLDCARE® wokot gtowy i szyi pacjenta zgodnie z Instrukcja
obstugi poduszki MOLDCARE.

. Zatozy¢ pacjentowi maske, wyréwnujac bolce ramki typu S z otworami do mocowania
na naktadce Insight MR (rys. 5).

4. Wsunac bolce do otwordw i dociskaé, az do zablokowania kazdego bolca (rys. 6).

w

Rys. 5 Rys. 6

ZDEJMOWANIE MASKI TERMOPLASTYCZNEJ TYPU S
1. W celu zdjecia maski pociggnac kazdy bolec w goére.
2. Pociggnac¢ maske do géry i zdjac ja z pacjenta.

WYJMOWANIE BOLCA SILVERMAN

1. Wyjac bolce z naktadki Insight™ MR, odkrecajac je w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara od spodu urzadzenia.

2. Po catkowitym wykreceniu gwintéw wyjac bolce z otwordw.

UCHWYT NAKLADKI INSIGHT MR OD STRONY GLOWY

PACJENTA | UCHWYTY OD STRONY STOP PACJENTA

1. Podnies¢ naktadke Insight MR ze stotu RM.

2. Wykreci¢ wszystkie sruby M8 mocujace uchwyt od strony gtowy i uchwyty od strony
stép pacjenta do naktadki Insight MR.

3. Zdjac¢ wszystkie uchwyty z urzadzenia.

! UWAGA ! Naktadka Insight MR moze by¢ przechowywana z przymocowanym

uchwytem od strony gtowy i uchwytami od strony stép pacjenta.
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ABY ZAMONTOWAC UCHWYT OD STRONY GLOWY | UCHWYTY OD STRONY STOP

PACJENTA

1. Zamocowac uchwyty od strony stép pacjenta do spodu naktadki RM za pomoca
czterech (4) Srub M8 (rys. 7).

2. Zamocowac uchwyt od strony gtowy pacjenta do spodu naktadki RM za pomoca
trzech (3) Srub M8 (rys. 8).

U
\ L S S
L 7
Rys. 7 Rys. 8
KONSERWACJA
CZYSZCZENIE SYSTEMU

Produkt mozna czysci¢ tagodnym, niesciernym roztworem czyszczacym lub
dezynfekcyjnym. Aby wyczyscié, nalezy naniesc roztwdr na czystg szmatke i przetrze¢
powierzchnie. Wzrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu. Jesli nie jest czysty, nalezy powtoérzy¢
poprzednie kroki czyszczenia, az bedzie on widocznie czysty. Uzy¢ czystej szmatki
zwilzonej woda do przetarcia wyrobu, aby usuna¢ z niego wszelkie pozostatosci sSrodka
czyszczacego. Aby osuszy¢ wyrdb, przetrzeé go czysta, suchg szmatka. Nastepujace
materiaty czyszczace zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do czyszczenia
przyrzadu:

- woda

- woda z mydtem

DEZYNFEKCJA SYSTEMU

Nastepujace materiaty czyszczace zostaty przetestowane i uznane za odpowiednie do
czyszczenia przyrzadu:

- alkohol izopropylowy
« 10% roztwdr wybielacza Clorox®
- Cidex® 2,4% roztwér aktywowanego dialdehydu

DANE TECHNICZNE

1981 cm |

‘ [78in]

i

257 cm 51,4 cm
[1012 in] [20,25in]
611cm 1
[24,06 in] 2,7 cm
[1,07 in] 1
WYMIARY

DLUGOSC (L): 198,1 CM [78 IN]
SZEROKOSC (W): 61,1 CM [24,06 IN]
WYSOKOSC (H): 2,7 CM [1,07 IN]

LISTA CZESCI

1. 2004515 — SieEmens MRI Overlay Foot Mount

2. 2004517 — Siemens MRI Overlay Head Mount, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Hardware kit or Silverman pins

Insight to znak towarowy firmy Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida®, MAGNETOM Sola®
to zarejestrowane znaki towarowe firmy Siemens.

MOLDCARE® to zarejestrowany znak towarowy firmy ALCARE CO, LTD.

Exact® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Varian Medical Systems.
Cidex® to zarejestrowany znak towarowy firmy Johnson & Johnson.

Clorox® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy The Clorox Company.

PT-EU: Portugués (Portuguese)

GUIA DE PRODUTO
E MANUAL DO
UTILIZADOR

Sobrecamada para RM
Insight™ para Siemens®

PRECAUGCOES GERAIS

AVISOS

1 AVISO ! NAO E PERMITIDA NENHUMA MODIFICAGAO DESTE EQUIPAMENTO.
SE QUALQUER PARTE DESTE DISPOSITIVO FOR SUBMETIDA A UMA

CARGA PREJUDICIAL, PARECER ESTAR DANIFICADA OU FUNCIONAR
INADEQUADAMENTE, INTERROMPER IMEDIATAMENTE A UTILIZAGAO E ENTRAR
EM CONTACTO COM A CQ MEDICAL ATRAVES DO NUMERO DE TELEFONE
+1712-737-8688 OU DO E-MAIL SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

RT-4700-01

!'NOTA ! Os auscultadores ndo sdo compativeis com a utilizacdo de méscaras
termoplasticas. A utilizacdo de tampdes para os ouvidos ainda é permitida.

AVISOS E PRECAUGOES ADICIONAIS
1 AVISO ! NAO TRANSPORTAR UM PACIENTE NA SOBRECAMADA PARA RM.

1 AVISO ! AO UTILIZAR BOBINAS GRANDES FLEXIVEIS, UTILIZE APENAS AQUELAS
QUE POSSUEM UMA TECNOLOGIA ESPECIAL DE DESAFINACAO (NUMERO DE
REFERENCIA 10835335 OU CODIGO DE PECA 8625761 REV 06 OU SUPERIOR).

! ATENGAO ! DEVE EVITAR-SE UM EXAME NO MODO DE PRIMEIRO NiVEL.
1 ATENGAO ! DEVE EVITAR-SE O EXAME DE PACIENTES SEDADOS.

! ATEN(;A? ! OS PACIENTES DEVEM SER INFORMADOS EM RELI-}(;I:\O A
UTILIZACAO DA BOLA DE COMPRESSAO EM CASO DE SENSACOES DE
AQUECIMENTO.

INCIDENTES GRAVES

Comunique quaisquer incidentes graves (por exemplo, incidentes que resultem ou
tenham o potencial de resultar em morte ou lesdo grave) a CQ Medical e a autoridade
competente nacional.

INFORMAGOES DE SEGURANGA EM AMBIENTES DE RM

m Testes ndo clinicos demonstraram que a Sobrecamada para RM Insight € segura
em ambiente de RM. Este dispositivo pode ser utilizado num sistema de RM que
cumpra as seguintes condicoes:

+ CAMPO MAGNETICO ESTATICO DE 3 T OU MENOS.

1 AVISO ! A UTILIZAGAO DE ACESSORIOS DE RM NAO APROVADOS PODE
RESULTAR EM:

+ LESOES NO PACIENTE

* QUEIMADURAS NO PACIENTE
Utilizar apenas acessorios seguros para RM ou condicionais para RM comprovados,
testados e aprovados para o sistema de RM em questé&o.

Considerar e avaliar as possiveis distor¢cdes das imagens de RM utilizadas,
especialmente na fusdo com conjuntos de dados de TC.

Considerar a compatibilidade com RM dos acessérios antes de os utilizar no sistema de
RM em quest&o.

ETIQUETAS DE AVISO E DESCRIGCOES

SEGURO PARA RM

Um produto que ndo representa quaisquer perigos conhecidos
resultantes da exposicdo em qualquer ambiente de RM. Os produtos

Consulte CQmedical.com para obter uma lista de simbolos e respetivas defini¢des.
seguros para RM sdo compostos por materiais que séo eletricamente
nédo condutores, ndo metélicos e ndo magnéticos.

CAPACIDADE DE CARGA

NAO exceda os 243 kg (536 Ib) de carga uniformemente distribuida

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) quando instalada numa mesa de RM.

Quando se encontra numa base de mesa, a carga de trabalho segura
maxima € a da base de mesa.
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UTILIZACAO PREVISTA TABELA DE COMPATIBILIDADE COM RM

A sobrecamada para RM Insight™ é um dispositivo de suporte do paciente seguro Sobrecamada
R L K X X . . R Aparelhos de RM .

para RM. Destina-se a permitir que os pacientes sejam submetidos a imagiologia de Insight

diagndstico na mesma posicdo do tratamento.

Magnetom Aera

I'NOTA!! A legislacdo federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a

P . . < e Magnetom Altea
médicos ou mediante prescricdo médica.

Magnetom Amira

GRUPOS DE PACIENTES-ALVO

) ’ X ’ ) ; ) ’ ) ‘o M tom Avant
Pacientes submetidos a radioterapia ou procedimentos de imagiologia de diagndstico. agnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

UTILIZADORES PREVISTOS

O utilizador previsto para os produtos é uma pessoa qualificada de acordo com os
requisitos da regido regulamentar. Magnetom Avanto Fit

CARATERIISTICAS Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Essenza

2 Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

2 Magnetom Symphony
2 Magnetom Symphony a Tim System
Biograph mMR
Fig. 1 Magnetom Lumina
COMPONENTES DO SISTEMA Magnetom Prisma
1. SOBRECAMADA PARA RM INSIGHT" Magnetom Prisma Fit Upgrade
A sobrecamada para RM Insight € montada em tampos de mesas de RM compativeis e Magnetom Skyra

permite a utilizagdo de dispositivos de posicionamento do paciente durante o exame de
RM para radioterapia.
2. APOIOS PARA OS PES

Os apoios para os pés sao fornecidos pré-instalados na sobrecamada para RM Insight. Magnetom Trio
Os apoios fixam a extremidade dos pés da sobrecamada para RM Insight a suportes de
RM compativeis.

3. ORIFICIOS DE FIXAGAO DA MASCARA

Os orificios de fixacdo da mascara na sobrecamada para RM Insight sdo compativeis
com maéscaras termoplasticas do tipo S apenas para a cabeca. Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

4. PINOS SILVERMAN Magnetom Vida
Os pinos Silverman localizam os apoios para a cabeca Silverman na sobrecamada para
RM Insight. Podem ser removidos quando ndo estiverem a ser utilizados.

5. CALCOS PARA A CABECA

Os calcos para a cabeca sdo fornecidos pré-instalados na sobrecamada para RM * Ndo compativel com outros aparelhos de RM
Insight. Os calgos proporcionam o ajuste de altura necessério para a instalacdo da
Insight no apoio para a cabeca.

6. APOIO PARA A CABECA

O apoio para a cabeca é fornecido pré-instalado na sobrecamada para RM Insight. O
apoio fixa a extremidade da cabeca da sobrecamada para RM Insight a suportes de RM
compativeis.

N A A A A A A A A AN AN A A A A A A S A S A A A A A AN A A AN AR

Magnetom Vida Fit

*

Other MRs
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTALACAO

1. Retire a almofada da bobina espinal da sua bobina espinal Siemens MAGNETOM®
(Fig. 2).

Fig. 2

2. Alinhe os apoios para os pés Insight” com a mesa Siemens.
3. Coloque a sobrecamada para RM na mesa de RM, alinhando os apoios para a cabeca
e para os pés com a base da mesa (Fig. 3).

Fig. 3

4. Centre a mesa rodando os botdes do apoio para a cabeca (Fig. 4).

Fig. 4

CONFIGURAGAO DO TERMOPLASTICO DA ESTRUTURA
EMS
! ATENGAO ! EXCLUSIVAMENTE CONCEBIDA PARA UTILIZACAO COM ESTRUTURAS

EM S. A SOBRECAMADA PARA RM INSIGHT NAO E COMPATIVEL COM OUTROS
TIPOS DE MASCARAS TERMOPLASTICAS.

1. Coloque o apoio para a cabega Silverman pretendido na sobrecamada para RM
Insight™, alinhando os orificios com os pinos na sobrecamada para RM Insight.

2. Molde uma almofada MOLDCARE® a volta da cabeca e do pescoco do paciente, de
acordo com as instru¢des de utilizagdo da MOLDCARE.

3. Coloque a méascara sobre o paciente, alinhando os pinos da estrutura em S com os
orificios de encaixe na sobrecamada para RM Insight (Fig. 5).

4. Insira os pinos nos orificios de insercdo e pressione até que cada pino encaixe no
devido lugar (Fig. 6).

Fig. 5

REMOGAO DO TERMOPLASTICO DA ESTRUTURA EM S

1. Para remover, puxe cada pino para cima.
2. Puxe a méascara para cima e remova-a do paciente.

REMOGCAO DOS PINOS SILVERMAN

1. Retire os pinos da sobrecamada para RM Insight™, desapertando-os no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio a partir da parte inferior do dispositivo.

2. Quando as roscas estiverem totalmente desencaixadas, remova os pinos dos
orificios de localizagdo.

APOIOS PARA A CABECA E PARA OS PES DA
SOBRECAMADA PARA RM INSIGHT
1. Levante a sobrecamada para RM Insight da mesa de RM.

2. Remova todos os parafusos M8 que estdo a fixar os apoios para a cabeca e para os
pés a sobrecamada para RM Insight.

3. Remova todos os apoios do dispositivo.

!'NOTA'! A sobrecamada para RM Insight pode ser armazenada com os apoios para a

cabeca e para os pés ainda instalados.

SUBSTITUIR OS APOIOS PARA A CABEGA E PARA OS PES

1. Instale os apoios para os pés na parte inferior da sobrecamada para RM utilizando
quatro (4) parafusos M8 (Fig. 7).

2. Instale o apoio para a cabeca na parte inferior da sobrecamada para RM utilizando
trés (3) parafusos M8 (Fig. 8).

1]
i“\ Qe
Fig. 7 Fig. 8

MANUTENCAO
LIMPEZA DO SISTEMA

O dispositivo pode ser limpo com uma solucdo de limpeza suave e ndo abrasiva ou
com uma solucao desinfetante. Para limpar, aplique solu¢do num pano limpo e passe na
superficie. Inspecione visualmente o dispositivo e, se ndo estiver limpo, repita os passos
de limpeza anteriores até ficar visualmente limpo. Utilize um pano limpo embebido
em agua para remover quaisquer residuos do agente de limpeza do dispositivo. Para
secar, limpe o dispositivo com um pano limpo e seco. O seguinte material de limpeza foi
testado e considerado adequado para limpar o dispositivo.

.« Agua

« Agua e sabdo

DESINFEGCAO DO SISTEMA

Para desinfetar a superficie do dispositivo, consulte as instrucdes especificas do
fabricante do agente de limpeza.

« Solucédo de lixivia Clorox® a 10%
. Alcool isopropilico
« Solucdo de dialdeido ativado Cidex® a 2,4%
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ESPECIFICACOES

1981 cm |

‘ [78 pol.]

i

25,7 cm 51,4 cm
[10412 pol.] [20,25 pol.]
611 ch
[24,06 pql.] 27cm
[1,07 pol.] 1
DIMENSOES

COMPRIMENTO (C): 198,1 cm [78 pol.]
LARGURA (L): 6111 cm [24,06 pol.]
ALTURA (A): 2,7 cm [1,07 pol]

LISTA DE PECAS

1. 2004515 — Apoio para os pés da sobrecamada para RM Siemens

2. 2004517 — Apoio para a cabeca da sobrecamada para RM Siemens, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Kit de hardware ou pinos Silverman

Insight € uma marca comercial da Qfix.

Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® e MAGNETOM Sola® sdo marcas comerciais
registadas da Siemens.

MOLDCARE® é uma marca comercial registada da ALCARE CO, LTD.

Exact® é uma marca comercial registada da Varian Medical Systems.

Cidex® é uma marca comercial registada da Johnson & Johnson.

Clorox® é uma marca comercial registada da The Clorox Company.

RO: Roméana (Romanian)

GHIDUL PRODUSULUI
SI MANUALUL DE
UTILIZARE

Strat de acoperire RM

RT-4700-01 Insight™ pentru Siemens®

MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT.
DACA ORICARE DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA
LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA
INADECVAT, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI S| CONTACTATI
CQ MEDICAL LA +1712-737-8688 SAU LA SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! NOTA ! Castile nu sunt compatibile atunci cand se utilizeaza masti din material
termoplastic. Utilizarea adaptoarelor auriculare este in continuare permisa.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII SUPLIMENTARE

! AVERTISMENT ! NU TRANSPORTATI UN PACIENT PE STRATUL DE ACOPERIRE IRM.
! AVERTISMENT ! ATUNCI CAND UTILIZATI BOBINE MARI FLEX, UTILIZATI-LE NUMAI
PE CELE CARE AU O TEHNOLOGIE SPECIALA DE DESINCRONIZARE (NUMAR DE

COMPONENTA 10835335 SAU NUMAR DE COMPONENTA 8625761 REV 06 SAU
ULTERIOARA).

! ATENTIE ! TREBUIE EVITATA SCANAREA iN MODUL DE PRIM NIVEL.
I ATENTIE ! TREBUIE EVITATA SCANAREA PACIENTILOR SEDATI.

! ATENTIE ! PACIENTII TREBUIE INFORMATI CU PRIVIRE LA UTILIZAREA MINGII DE
PANICA iN CAZUL SENZATIILOR DE iINCALZIRE.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au
potentialul de a provoca decesul sau vatamarea grava) atat catre CQ Medical, cét si
catre autoritatea competenta din tara dvs.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

m Testarea non-clinicd a demonstrat ca stratul de acoperire RM Insight prezinta
siguranta in mediul RM. Acest dispozitiv poate sa fie folosit intr-un sistem de RM
care indeplineste urmatoarele conditii:

« CAMP MAGNETIC STATIC DE 3 T SAU MAI PUTIN.

! AVERTISMENT ! UTILIZAREA ACCESORIILOR RM NEAPROBATE POATE AVEA CA
REZULTAT:

« VATAMAREA PACIENTULUI

« ARSURI ALE PACIENTULUI
Utilizati numai accesorii care prezinta siguranta in mediul RM sau care prezinta
compatibilitate RM conditionatd, care sunt testate si aprobate pentru sistemul dvs. RM.

Luati in considerare si evaluati posibilele distorsiuni ale imaginilor RM utilizate, in special
atunci cand se fuzioneaza cu seturi de date CT.

Tnainte de utilizarea pe sistemul dvs. RM, luati in considerare compatibilitatea RM a
accesoriilor.

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

Pentru o lista a simbolurilor si definitiile aferente acestora, consultati CQmedical.
nemagnetice.

com.
SARCINA NOMINALA

NU depasiti sarcina distribuita uniform de 243 kg (536 Ib) la instalarea

§79< 243 kg (536 Ib) | | Pe O MasaRM.

Cand se afla pe o baza de masa, sarcina maxima sigura de lucru este
cea a bazei mesei.

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la
orice medii RM. Articolele care prezinta siguranta in mediul RM
sunt alcatuite din materiale neconductive electric, nemetalice si
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RO: Roméana (Romanian)

GHIDUL PRODUSULUI
SI MANUALUL DE
UTILIZARE

Strat de acoperire RM

RT-4700-01 Insight™ pentru Siemens®

MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

DECLARATII DE AVERTIZARE

! AVERTISMENT ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A ACESTUI ECHIPAMENT.
DACA ORICARE DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSA
LA O SARCINA EXTREM DE MARE, ESTE DETERIORATA SAU FUNCTIONEAZA
INADECVAT, INTRERUPETI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI S| CONTACTATI
CQ MEDICAL LA +1712-737-8688 SAU LA SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! NOTA ! Castile nu sunt compatibile atunci cand se utilizeaza masti din material
termoplastic. Utilizarea adaptoarelor auriculare este in continuare permisa.

AVERTISMENTE S| PRECAUTII SUPLIMENTARE

! AVERTISMENT ! NU TRANSPORTATI UN PACIENT PE STRATUL DE ACOPERIRE IRM.
! AVERTISMENT ! ATUNCI CAND UTILIZATI BOBINE MARI FLEX, UTILIZATI-LE NUMAI
PE CELE CARE AU O TEHNOLOGIE SPECIALA DE DESINCRONIZARE (NUMAR DE

COMPONENTA 10835335 SAU NUMAR DE COMPONENTA 8625761 REV 06 SAU
ULTERIOARA).

! ATENTIE ! TREBUIE EVITATA SCANAREA iN MODUL DE PRIM NIVEL.
I ATENTIE ! TREBUIE EVITATA SCANAREA PACIENTILOR SEDATI.

! ATENTIE ! PACIENTII TREBUIE INFORMATI CU PRIVIRE LA UTILIZAREA MINGII DE
PANICA iN CAZUL SENZATIILOR DE iINCALZIRE.

INCIDENTE GRAVE

Raportati toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au
potentialul de a provoca decesul sau vatamarea grava) atat catre CQ Medical, cét si
catre autoritatea competenta din tara dvs.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM

m Testarea non-clinicd a demonstrat ca stratul de acoperire RM Insight prezinta
siguranta in mediul RM. Acest dispozitiv poate sa fie folosit intr-un sistem de RM
care indeplineste urmatoarele conditii:

« CAMP MAGNETIC STATIC DE 3 T SAU MAI PUTIN.

! AVERTISMENT ! UTILIZAREA ACCESORIILOR RM NEAPROBATE POATE AVEA CA
REZULTAT:

« VATAMAREA PACIENTULUI

« ARSURI ALE PACIENTULUI
Utilizati numai accesorii care prezinta siguranta in mediul RM sau care prezinta
compatibilitate RM conditionatd, care sunt testate si aprobate pentru sistemul dvs. RM.

Luati in considerare si evaluati posibilele distorsiuni ale imaginilor RM utilizate, in special
atunci cand se fuzioneaza cu seturi de date CT.

Tnainte de utilizarea pe sistemul dvs. RM, luati in considerare compatibilitatea RM a
accesoriilor.

ETICHETE DE AVERTIZARE S| DESCRIERI

PREZINTA SIGURANTA iN MEDIUL RM

Un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in urma expunerii la
orice medii RM. Articolele care prezinta siguranta in mediul RM

Pentru o lista a simbolurilor si definitiile aferente acestora, consultati CQmedical.
sunt alcatuite din materiale neconductive electric, nemetalice si
nemagnetice.

com.
SARCINA NOMINALA

NU depasiti sarcina distribuita uniform de 243 kg (536 Ib) la instalarea

§791< 243 kg (536 Ib) | | Pe O MasaRM.

Cand se afla pe o baza de masa, sarcina maxima sigura de lucru este
cea a bazei mesei.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Stratul de acoperire RM Insight™ este un dispozitiv de sustinere a pacientului, care
prezintd sigurantd in mediul RM. Acesta permite ca pacientii sa fie supusi procedurilor
de imagistica de diagnostic in aceeasi pozitie ca pozitia de tratament.

INOTA! Legislatia federala din Statele Unite impune ca vanzarea acestui dispozitiv
sa se efectueze numai de céatre sau la recomandarea unui medic.

GRUPURI TINTA DE PACIENTI
Pacientii supusi radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistica.

UTILIZATORI TINTA

Utilizatorul tintd pentru produse este o persoana calificatd in conformitate cu cerintele
regiunii de reglementare.

CARACTERISTICI
1
2
3
4
5
6

Fig. 1

COMPONENTELE SISTEMULUI

1. STRAT DE ACOPERIRE RM INSIGHT™

Stratul de acoperire RM Insight se monteaza pe blaturile de masa compatibile RM si
permite utilizarea dispozitivelor de pozitionare a pacientului in timpul scanarii RM pentru
radioterapie.

2. SUPORTURI PENTRU PICIOARE

Suporturile pentru picioare sunt preinstalate pe stratul de acoperire RM Insight.
Suporturile fixeaza capatul dinspre picioare al stratului de acoperire RM Insight pe
cadrele compatibile RM.

3. ORIFICII DE ATASARE A MASTII

Orificiile de atasare a mastii din stratul de acoperire RM Insight sunt compatibile cu
mastile din material termoplastic cu cadru s, exclusiv pentru cap.

4. STIFTURI SILVERMAN

Stifturile Silverman fixeaza suporturile pentru cap Silverman pe stratul de acoperire RM
Insight. Acestea pot fi indepartate atunci cand nu sunt utilizate.

5. GARNITURA DE REGLARE PENTRU CAP

Garnitura de reglare pentru cap este preinstalata pe stratul de acoperire RM Insight.
Garnitura de reglare asigura ajustarea pe inaltime necesara pentru instalarea Insight pe
montura pentru cap.

6. MONTURA PENTRU CAP

Montura pentru cap este preinstalata pe stratul de acoperire RM Insight. Montura fixeaza
capatul dinspre cap al stratului de acoperire RM Insight pe cadrele compatibile RM.
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DIAGRAMA PRIVIND COMPATIBILITATEA RM

Strat de
Scanere IRM acoperire
Insight

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

N A A A A A A A A A A A A A AN A A A S A S A A AN N A A A A A AR

Magnetom Vida Fit

*

Alte sisteme RM

* Nu este compatibil cu alte scanere IRM

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONTARE

1. indepérta;i suportul bobinei spinale de pe bobina spinald Siemens MAGNETOM®
(Fig. 2).

Fig. 2

2. Aliniati monturile pentru picioare Insight™ cu masa Siemens.

3. Asezati stratul de acoperire IRM pe masa RM, aliniind monturile pentru cap si picioare
cu baza mesei (Fig. 3).

Fig. 3

4. Centrati masa rotind butoanele de pe montura pentru cap (Fig. 4).

Fig. 4

CONFIGURAREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC
CU CADRU S
! ATENTIE ! PROIECTAT EXCLUSIV PENTRU UTILIZAREA CU CADRE S. STRATUL

DE ACOPERIRE RM INSIGHT NU ESTE COMPATIBIL CU ALTE TIPURI DE MASTI DIN
MATERIAL TERMOPLASTIC.

1. Amplasati suportul pentru cap Silverman dorit pe stratul de acoperire RM Insight™,
aliniind orificiile cu stifturile de pe stratul de acoperire RM Insight.

2. Formati o perna MOLDCARE® in jurul capului si al gatului pacientului, conform
instructiunilor de utilizare pentru MOLDCARE.

3. Pozitionati masca pe pacient, aliniind stifturile de pe cadrul S cu orificiile de atasare
din stratul de acoperire RM Insight (Fig. 5).

4. Introduceti stifturile in orificiile insertului si apasati pana cand fiecare stift se
blocheaza in pozitie (Fig. 6).

Fig. 5 Fig. 6

SCOATEREA MASTII DIN MATERIAL TERMOPLASTIC CU
CADRU S

1. Pentru scoatere, trageti in sus fiecare stift.

2. Trageti masca in sus si luati-o de pe pacient.

SCOATEREA STIFTULUI SILVERMAN

1. Scoateti stifturile din stratul de acoperire RM Insight™ desuruband-le in sens antiorar
din partea inferioara a dispozitivului.

2. Dupa ce filetele au fost complet decuplate, scoateti stifturile din orificiile de
localizare.

MONTURILE PENTRU CAP S| PICIOARE PENTRU STRATUL
DE ACOPERIRE RM INSIGHT
1. Ridicati stratul de acoperire RM Insight de pe masa MR.

2. indepérta;i toate suruburile M8 care fixeaza atat monturile pentru cap, cat si pe cele
pentru picioare pe stratul de acoperire RM Insight.

3. Indepartati toate monturile de pe dispozitiv.

I NOTA ! Stratul de acoperire RM Insight poate fi depozitat cu monturile pentru cap si
picioare in continuare atasate.
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PENTRU A iINLOCUI MONTURILE PENTRU CAP SI PICIOARE

1. Instalati monturile pentru picioare pe partea inferioara a stratului de acoperire IRM,
folosind patru (4) suruburi M8 (Fig. 7).

2. Instalati montura pentru cap pe partea inferioara a stratului de acoperire IRM, folosind
trei (3) suruburi M8 (Fig. 8).

<

il e

R H{

Fig. 7 Fig. 8

INTRETINERE
CURATAREA SISTEMULUI

Dispozitivul poate fi curdtat cu o solutie de curatare sau dezinfectare cu concentratie
redusd, neabraziva. Pentru curatare, aplicati solutia pe o laveta curata si stergeti
suprafata. Verificati vizual dispozitivul, iar daca acesta nu este curat, repetati pasii de
curatare anteriori pana cand este vizibil curat. Utilizati o laveta curatad inmuiata in apa
pentru a sterge dispozitivul si pentru a elimina reziduurile de agent de curatare. Pentru
uscare, stergeti dispozitivul cu o laveta curata si uscatd. Urmatorul material de curatare a
fost testat si s-a constatat ca este adecvat pentru curdtarea dispozitivului.

- Apa
« Apa si sapun

DEZINFECTAREA SISTEMULUI

Pentru a dezinfecta suprafata dispozitivului, consultati instructiunile specifice ale
producatorului agentului de curatare.

« Solutie Clorox® de inélbire, cu concentratie 10%
« Alcool izopropilic
- Solutie Cidex® de dialdehida activata, cu concentratie 2,4%

SPECIFICATII

1981 cm |

‘ [78 in]

i

25,7 cm
[10,12 in]

-

51,4 cm
[20,25 in]

611cm
[24,06 in]1 27 cm
[1,07 in] 1
DIMENSIUNI

LUNGIME (L): 1981 cm [78 in]
LATIME (L): 61,1 cm [24,06 in]
INALTIME (i): 2,7 cm [1,07 in]

LISTA COMPONENTELOR

1. 2004515 — montura pentru picioare pentru stratul de acoperire IRM Siemens

2. 2004517 — montura pentru cap pentru stratul de acoperire IRM Siemens,
MAGNETOM®

3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm
4. Kit hardware sau stifturi Silverman

Insight este o marcad comerciala a Qfix.
Siemens®, MAGNETOM Aera® MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® si MAGNETOM Sola® sunt méarci comerciale
inregistrate ale Siemens.

MOLDCARE® este o marca comerciala inregistratd a ALCARE CO, LTD.
Exact® este o marca comerciala inregistrata a Varian Medical Systems.
Cidex® este o marcd comerciala inregistrata a Johnson & Johnson.
Clorox® este o marca comerciala inregistrata a The Clorox Company.
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SR: Srpski (Serbian)

UPUSTVO ZA
UPOTREBU

Insight™ ploca za pacijent
sto za aparat za magnetnu
rezonancu proizvodaca
Siemens®

RT-4700-01

OPSTE MERE PREDOSTROZNOSTI

UPOZORENJA

1 UPOZORENJE ! NIJE DOZVOLJENA NIKAKVA MODIFIKACIJA OVOG SREDSTVA.
UKOLIKO BILO KOJI DEO OVOG SREDSTVA BUDE IZLOZEN DESTRUKTIVNOM
OPTERECENJU,OSTECEN ILI NE FUNKCIONISE ISPRAVNO, ODMAH OBUSTAVITI
DALJU UPOTREBU SREDSTAVA | KONTAKTIRATI CQ MEDICAL NA
+1712-737-8688 ILI| SUPPORT@CQMEDICAL.COM.

! NAPOMENA ! Upotreba slusalica nije kompatibilna sa upotrebom termoplasti¢nih
maski. Upotreba cepica za usi je dozvoljena.

DODATNA UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI
! UPOZORENUJE ! PLOCA PACIJENT STOLA SE NE SME UPOTREBLJVATI ZA PRENOS
PACIJENTA.

! UPOZORENUJE ! KADA KORISTITE VELIKE KALEMOVE FLEX, UPOTREBLJAVAJTE
SAMO ONE KOJI OBUHVATAJU SPECIJALNU TEHNOLOGIJU PROMENE
REZONANTNE FREKVENCIJE (BROJ DELA 10835335 ILI BROJ DELA 8625761 REV
06 ILI NOVLJI BROJ DELA).

| OPREZ ! TREBA I1ZBEGAVATI SKENIRANJE U REZIMU PRVOG NIVOA.
! OPREZ ! TREBA IZBEGAVATI SKENIRANJE PACIJENATA U SEDIRANOM STANJU.

! OPREZ ! PACIJENTE TREBA OBAVESTITI DA KORISTE LOPTICU ZA STISKANJE U
SLUCAJU OSJECAJA ZAGREVANJA.

OZBILJNI INCIDENTI

Molimo vas da prijavite sve ozbiljne incidente (npr. incidente ciji je rezultat ili ¢iji
rezultat moze da bude smrt ili ozbiljna povreda) kompaniji CQ Medical i kompetentnom
nadleznom telu u vasoj zemlji.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE U VEZI RADA U
OKRUZENJU APARATA ZA SNIMANJE MAGNETNOM
REZONANCOM

m Neklinicka ispitivanja su pokazala da je Insight ploca pacijent stola za aparata za
snimanje magnetnom rezonancom bezbedna za upotrebu u okruzenju magnetne
resonance.Ovo sredstvo se moze koristiti u sistemima magnetne resonance koji
zadovoljavaju sledece kriterijume:

+ STATIENO MAGNETNO POLJE JACINE OD 3T ILI SLABIJE

! UPOZORENJE ! UPOTREBA NESERTIFIKOVANIH AKSESORIJA ZA MAGNETNU
REZONANCU MOZE DOVESTI DO:

* POVREDE PACIJENTA

+ OPEKOTINA KOD PACIJENTA
Iskljuc¢ivo upotrebljavati akserije koje su bezbedne ili ograni¢eno bezbedne u okruzenju
aparata za snimanje magnetnom rezonancom.
Razmotriti i proceniti moguce distorzije snimaka magnetne resonance narocite prilikom
njihove fuzije sa snimcima sa CT aparata.

Razmotriti kompatibilnost aksesorija sa zahtevima okruzenja sa aparatom za snimanje
magnetnom rezonancom pre njihove upotrebe.

OZNAKE UPOZORENJA | NJIHOV OPIS

Pogledajte CQmedical.com za spisak simbola i njihovo znacenje.

MR

BEZBEDNO ZA UPOTREBU
U OKRUZENJU APARATA ZA SNIMANJE
MAGNETNOM REZONANCOM

Predmet koji ne predstavlja poznatu opasnost u okruzenju aparata za
snimanje magnetnom rezonancom.Ovakvi predmeti su napravljeni od
materijala koji su elektri¢no neprovodljivinemetalni ili nemagnetni.

MAKSIMALNO OPTERECENJE
Maksimalno opterecenje ploce pacijent stola iznosi 243 kg (536 Ib)

podjednako rasporedenog tereta u montiranom poloZaju na pacijent
#79< 243 kg (536 Ib) | | stolu.

Kada se ploca nalazi na osnovi pacijent stola maksimalno radno
optereénje je jednako optereéenju osnove pacijent stola.

NAMENA

Insight ploca pacijent stola predstavlja sredstvo za potporu pacijenta koje je bezbedno
za upotrebu u okruZenju aparata za snimanje magnetnom rezonancom.Namenjeno je
da omogudi tretman pacijenta u istom polozaju prilikom dijagnostickih i radioterapijskih
procedura.

! NAPOMENA ! Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju ovog sredstva iskljucivo po
preporuci lekara.

CILJNE GRUPE PACIJENATA

Pacijenti koji prolaze kroz terapiju zracenjem ili procedure dijagnostickog snimanja.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnik proizvoda jeste osoba kvalifikovana u skladu sa zahtevima
regulatornog regiona.

KARAKTERISTIKE

o0 bW

Fig. 1

DELOVI SISTEMAS
1. INSIGHT PLOCA ZA PACIJENT STO ZA APARAT ZA SNIMANJE MAGNETNOM
REZONANCOM

Insight ploca pacijent stola za aparat za snimanje magnetnom rezonancom se montira
na povrsinu pacijent stola aparata za snimanje magnetnom rezonancom i omogucava
upotrebu sredstava za pozicioniranje pacijenta prilikom snimanja aparatom za
magnetnom rezonancu i radioterapijskog tretmana.

2. DONJA POSTOLJA ZA MONTAZU

Donja postolja za montazu su vec postavljena na Insight ploci pacijent stola za snimanje
aparatom za snimanje magnetnom. Postolja obezbeduju donji deo Insight ploce koja

je kompatibilna sa osnovom ploce pacijent stola aparata za snimanje magnetnom
rezonancom.

3. OTVORI ZA POSTAVLJANJE MASKI

Otvori za postavljanje maski na ploci pacijent stola su kompatibilni sa S tipom maski za
glavu.

4. CIODE ZA PODMETAC ZA GLAVU TIPA SILVERMAN

Ciode za podmetac za glavu tipa Silverman lociraju podmetac za glavu tipa Silverman na
Insight plocu paciejnt stola.Mogu se odstaniti kada nisu u upotrebi.

5. PODMETAC ZA GLAVU

Podmetac za glavu se dobija postavljen na Insight podlogu za MR. Podmetac
omogucava podesavanje visine koje je potrebno da bi se Insight postavio na nosac za
glavu.

6. POSTOLJE ZA GLAVU

Postolje za glavu dolazi fabricki montirano na Insight ploci. Postolje obezbeduje gornji
(glaveni) deo Insight ploce za pacijent stola aparata za snimanje magnettnom rezonancom.
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TABELA KOMPATIBILNOSTI

Tip aparata

Insight ploca

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

AN NN AN RN AN AN N AN AN RN AN AN AN AN AN AN RN AN AN AN AN AN RN ANENENANANEN

Magnetom Vida Fit

*

Ostali modeli

* Nije kompatibilna sa ostalim modelima aparata za snimanje magnetnom rezonancom

UPUSTVA ZA UPOTREBU
MONTAZA

1. Ukloniti podmetac kalema za ki¢mu sa kalema za ki¢mu aparata Siemens
MAGNETOM® (SI. 2).

Sl.2

2. Poravnajte Insight™ donje nosace sa Siemens stolom.

3. Postaviti Insight ploc¢u na pacijent sto aparata za snimanje amgnetnom rezonancom
poravnavajuci donja i gornja postolja sa osnovom pacijent stola (SI. 3).

SI.3

4. Centrirati sto okretanjem dugmeta za montazu (Sl. 4).

MONTAZA TERMOPLASTICENE MASKE S TIPA

! UPOZORENJE ! SPECIJALNO DIZAJNIRANO ZA UPOTREBU SA S-OKVIRIMA. NIJE
KOMPATIBILNO ZAUPOTREBU SA TERMOPLASTICNIM MASKAMA DRUGIH TIPOVA.

1. Postaviti zeljeni podmetac za glavu tipa Silverman na Insight® plo¢u, ravnajuci otvore
sa ¢iodama na Insight ploci.

2. Oblikovati podmetac za glavu tipa MOLDCARE® oko glave i vrata pacijenta uskladu
sa uputstvom sa upotrebu proizvodaca MOLDCARE podmetaca.

3. Postaviti masku preko glave pacijenta poravnavajuci ¢iode S rama sa otvorima na
Insight ploci (SI. 5).

4. Ubaciti ¢iode u odgovarajuce otvore, pritisnite i zabravite svaku ¢iodu pojedina¢no
(SI. 6).

Sl.6
DEMONTAZA TERMOPLASTICNE MASKE S TIPA

1. Povudi nagore svaku ¢iodu pojedinac¢no radi demotaze.
2. Podici masku i odstraniti je od pacijenta.

DEMOTAZA CIODE SILVERMANA

1. Ukloniti ¢iode sa Insight ploce njihovim odvrtanjem u suprotnom smeru od kazaljke
na ¢asovniku sa donje strane ploce.

2. Posto ste potpuno odvrnuli ¢iode i oslobodili ih, odstraniti Ciode sa otvora.

DONJA | GORNJA POSTOLJA INSIGHT PLOCE

1. Podici Insight plocu sa pacijent stola aparata za snimanje magnetnom rezonancom.
2. Odstraniti sve M8 zavrtnje koji pri¢vrscuju donje i gornje postolje za Insight plocu.
3. Odstraniti oba postolja sa ploce.

! NAPOMENA ! Insight ploca se moze skladistiti sa oba pri¢vrséena postolja.
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ZAMENA GORNJIH | DONJIH POSTOLJA
1. Montirati donja postolja na poledinu Insight plo¢e upotrebom cetiri (4) M8 zavrtnja. (S. 7).

2. Montirati gornja postolja na poledinu Insight plo¢e upotrebom tri (3) M8 zavrtnja
(SI. 8).

<

L. .\Ta

L L
] |

SI.7 SI.8

ODRZAVANJE
CISCENJE SISTEMA

Proizvod se moze ocistiti blagim neabrazivnim rastvorom za cisc¢enje ili dezinfekciju. Da
biste ga ocistili, nanesite rastvor na ¢istu krpu i obrisite povrsinu. Vizuelno pregledajte
proizvod i, ako nije Cist, ponovite prethodne korake ¢iS¢enja dok ne bude vizuelno cist.
Obrisite proizvod ¢istom krpom naviazenom vodom da biste uklonili ostatke sredstava
za cisc¢enje. Da biste ga osusili, obrisite proizvod cistom i suvom krpom. Sledeci materijal
za CiS¢enje je testiran i utvrdeno je da je prikladan za ciscenje proizvoda.

- Voda

« Sapunivoda

DEZINFEKCIJA SISTEMA

Da biste dezinfikovali povrsinu proizvoda, pogledajte posebna uputstva proizvodaca
sredstva za ciséenje.

« Izopropil alcohol
« 10% to procentni rastvor Clorox®a
- Cidex® 2,4% aktivni rastvor

SPECIFIKACIJE

1981 cm |
‘ [78in]

i

257 cm 51,4 cm
[10412 in] [20,25in]
611cm 1
[24,06 in] 27cm
[1,07 in] 1
DIMENZIJE

DUZINA: 1981 cm [78 in]
SIRINA: 611 cm [24.06 in]
VISINA: 2.7 cm [1.07 in]

LISTA DELOVA

1. 2004515 — Donje postolje ploce za aparat Siemens

2. 2004517 — Gornje postolje ploce za aparat Siemens MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm zavrtnji

4. Hardverski kit ili ¢Ciode Silverman

Insight je trgovinska oznaka proizvodaca Qfix.
Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida®, MAGNETOM Sola®
su trgovinske oznake proizvodacda Siemens.

MOLDCARE® je trgovinska oznaka proizvodac¢a ALCARE CO LTD.
Exact® je je trgovinska oznaka proizvodaca Varian Medical Systems.
Cidex® je trgovinska oznaka kompanije Johnson & Johnson.
Clorox® je trgovinska oznaka kompanije Clorox
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SV: Svenska (Swedish)

PRODUKTGUIDE OCH
ANVANDARHANDBOK

RT-4700-01 Insight™ MR Overlay for

Siemens®

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGSMEDDELANDEN

! VARNING ! INGA MODIFIERINGAR AV DENNA UTRUSTNING AR TILLATNA. AVBRYT
OMEDELBART ANVANDNINGEN OCH KONTAKTA CQ MEDICAL PA +1712-737-8688
ELLER SUPPORT@CQMEDICAL.COM OM NAGON DEL AV DENNA ANORDNING BLIR
KATASTROFALT BELASTAD, VERKAR SKADAD ELLER FUNGERAR FELAKTIGT.

! OBS ! Horlurarna &r inte kompatibla vid anvdndning av termoplastmasker.
Anvéndning av éronproppar &r fortfarande tillatet.

YTTERLIGARE VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT
! VARNING ! BAR INTE EN PATIENT PA MRT-OVERLAGGET.

1 VARNING ! VID ANVANDNING AV STORA FLEXSPOLAR SKA ENDAST DE SOM HAR
EN SARSKILD OMSTALLNINGSTEKNIK ANVANDAS (ARTIKELNR 10835335 ELLER
ARTIKELNR 8625761 REV 06 ELLER SENARE).

1 VARNING ! BILDTAGNING | LAGET FOR FORSTA NIVAN BOR UNDVIKAS.
! VARNING ! BILDTAGNING AV SOVDA PATIENTER BOR UNDVIKAS.

I VARNING ! PATIENTER SKA GORAS MEDVETNA OM ATT DE SKA KRAMA BOLLEN
OM DE KANNER EN HETTANDE KANSLA.

ALLVARLIGA INCIDENTER

Vanligen rapportera allvarliga olyckor (t.ex. olyckor som orsakar eller har potential
att orsaka dodsfall eller allvarlig personskada) bade till CQ Medical och till behérig
myndighet i ditt land.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

m Icke-kliniska test har visat att Insight MR Overlay &r MR-séker. Denna enhet kan
anvandas i ett MR-system om foljande omsténdigheter uppfylls:

+ STATISKT MAGNETFALT PA 3 T ELLER LAGRE.
1 VARNING ! ANVANDNING AV EJ GODKANDA MR-TILLBEHOR KAN RESULTERA I:
* PATIENTSKADA
+ BRANNSKADOR PA PATIENTEN
Anvand endast beprovade MR-séakra eller MR-s&kra tillbehor som &r testade och
godkéanda for ditt MR-system.

Overvég och utvardera mojliga forvrangningar av de MR-bilder som anvands, sarskilt vid
sammanslagning med DT-datauppséttningar.

Beakta MR-kompatibiliteten for tilloehdr innan de anvédnds pa MR-systemet.

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Se CQmedical.com for en lista med symboler med definitioner.

NOMINELL MAXBELASTNING
OVERSKRID INTE en jamnt fordelad belastning pa 243 kg (536 Ib) vid

'ﬁ < 243 kg (536 Ib) installation pa ett MR-bord.

Vid installation pa en bordsunderdel &r den maximala sékra
arbetsbelastningen den som galler fér bordsunderdelen.

MR-SAKER

En produkt som inte utgdr nagon kénd fara vid exponering for MR-
milj6. MR-sakra material bestar av material som inte leder elektrisk
strém, inte innehaller metall och som inte & magnetiska.

AVSEDD ANVANDNING

Insight™ MR-6verlagg ar en MR-saker enhet for patientstod. Dess syfte ar att
ge patienterna mgjlighet till diagnostisk avbildning i samma position som
behandlingspositionen.

! OBS ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

PATIENTMALGRUPPER
Patienter som far stralbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE

Avsedd anvéndare for produkterna &r en person kvalificerad enligt regionens
myndighetskrav.

FUNKTIONER
1
2
3
4
5
6

Fig. 1

SYSTEMETS KOMPONENTER

1. INSIGHT" MR-OVERLAGG

Insight MR-6verlagget monteras pa kompatibla MR-bordsskivor och gér det mgjligt att
anvanda patientpositioneringsenheter under MR-bildtagning for strdlbehandling.

2. FOTFASTEN

Fotfastena levereras forinstallerade pa Insight MR-6verlagget. Féstena haller fast
fotanden av Insight MR-6verldgget vid kompatibla MR-vaggor.

3. HAL FOR FASTE AV MASKEN

Halen for faste av masken pa Insight MR-6verlagget & kompatibla med
termoplastmasker av S-typ for enbart huvudet.

4. SILVERMAN-STIFT

Silverman-stiften faster Silverman-huvudstéden pa Insight MR-6verlagget. Dessa kan tas
bort nér de inte anvands.

5. HUVUDMELLANLAGG

Huvudmellanldgget levereras forinstallerat pa Insight MRT-6verldgget. Mellanlégget ger
den hojdjustering som kréavs for installation av Insight pa huvudfastet.

6. HUVUDFASTE

Huvudfastet levereras forinstallerat pa Insight MR-6verlagget. Fastet faster huvudéanden
av Insight MR-6verldgget vid kompatibla MR-vaggor.
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MR-KOMPATIBILITETSTABELL

MRT-kameror

Insight-6verlagg

Magnetom Aera

Magnetom Altea

Magnetom Amira

Magnetom Avanto

Magnetom Avanto a Tim + Dot System

Magnetom Avanto Dot Upgrade

Magnetom Avanto Fit

Magnetom Avanto Fit Upgrade

Magnetom Espree

Magnetom Essenza

Magnetom Essenza a Tim + Dot System

Magnetom Essenza Dot Upgrade

Magnetom Sola

Magnetom Sola Fit

Magnetom Symphony

Magnetom Symphony a Tim System

Biograph mMR

Magnetom Lumina

Magnetom Prisma

Magnetom Prisma Fit Upgrade

Magnetom Skyra

Magnetom Skyra Fit Upgrade

Magnetom Spectra

Magnetom Trio

Magnetom Trio a Tim System

Magnetom Verio

Magnetom Verio Dot Upgrade

Magnetom Verio a Tim + Dot System

Magnetom Vida

Magnetom Vida Fit

AN NN N NN NN AN AN NN AN AN N N AN AN ANENANANANANENANENENAN

Andra MR

*

* Inte kompatibel med andra MRT-kameror

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

INSTALLATION
1. Ta bort ryggradsdynan fran Siemens MAGNETOM® ryggradsram (Fig 2).

Fig. 2

2. Rikta in Insight"-fotfastena med Siemens-bordet.
3. Placera MRT-6verlagget p& MR-bordet och rikta in huvud- och fotfastena mot
bordsbasen (Fig. 3).

Fig. 3
4. Centrera bordet genom att vrida vreden for huvudfastet (Fig. 4).

Fig. 4

INSTALLNING AV TERMOPLAST MED S-RAM

! VARNING ! EXKLUSIVT UTFORMAD FOR ANVANDNING MED S-RAMAR.

INSIGHT MR-OVERLAGGET AR INTE KOMPATIBELT MED ANDRA TYPER AV

TERMOPLASTISKA MASKER.

1. Placera 6nskat Silverman-huvudstéd pa Insight” MR-6verldgget och passa in halen
med stiften pa Insight MR-6verlagget.

2. Forma en MOLDCARE® Cushion kring patientens huvud och hals enligt
bruksanvisningen for MOLDCARE.

3. Placera masken dver patienten och rikta in S-Frame-stiften mot infastningshalen pa
overldagget Insight MR Overlay (Fig. 5).

4. For in stiften i éverlaggets hal och tryck tills varje stift lases pa plats (Fig. 6).

Fig. 5 Fig. 6

S-FRAME TERMOPLAST
1. Ta av masken genom att dra vart och ett av stiften uppat.
2. Dra masken uppat och avlidgsna den fran patienten.

BORTTAGNING AV SILVERMAN-STIFT

1. Ta bort stiften fran Insight™ MR-6verlagget genom att skruva loss dem moturs fran
enhetens undersida.

2. N&r gdngorna &r helt frikopplade avlagsnar du stiften fran styrhalen.
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INSIGHT MR OVERLAY HUVUD- OCH FOTFASTEN

1. Lyft Insight MR Overlay upp fran MR-bordet.

2. Avldgsna alla M8-skruvar som faster bade huvud- och fotfastena pa Insight
MR-8verlagget.

3. Ta ut alla monteringar fran enheten.

! OBS ! Insight MR-6verldgg kan forvaras med huvud- och fotfasten fortfarande

fastsatta.

SATTA TILLBAKA HUVUD- OCH FOTFASTENA

1. Montera fotfasten pa undersidan av MRT-Gverlagget med hjalp av fyra (4) M8-skruvar
(Fig. 7).

2. Montera huvudfastet pa undersidan av MRT-6verlagget med tre (3) M8-skruvar
(Fig. 8).
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Fig. 7 Fig. 8

UNDERHALL
RENGORA SYSTEMET

Produkten kan rengéras med en mild, icke-slipande rengérings- eller
desinficeringslésning. Rengdr genom att applicera I6sningen pé en ren duk och torka
av ytan. Inspektera enheten visuellt. Om den inte &r ren upprepar du féregdende
rengdringssteg tills den &r visuellt ren. Anvand en ren duk fuktad med vatten for att
torka av anordningen for att ta bort alla rester av rengéringsmedlet. Torka genom att
torka av anordningen med en ren, torr duk. Féljande rengdringsmaterial har testats och
visats vara lampligt for rengéring av anordningen.

- Vatten

« Tval och vatten

DESINFICERA SYSTEMET

For att desinfektera anordningens yta hédnvisas till specifika instruktioner fran
rengdringsmedlets tillverkare.

« 10 % Clorox® blekmedelsldsning
« Isopropylalkohol
- Cidex® 2,4 % aktiverad dialdehydI6sning

SPECIFIKATIONER

1981 cm |

‘ [78 tum]

i

LISTA OVER DELAR

1. 2004515 — Siemens MRT-0verlagg fotfaste

2. 2004517 — Siemens MRT-6verlagg huvudfaste, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1,25 x 20 mm

4. Hardvarusats eller Silverman-stift

Insight &r ett varumérke som tillhor Qfix.
Siemens®, MAGNETOM Aera®, MAGNETOM Skyra®, MAGNETOM Vida® och MAGNETOM Sola® &r registrerade varumarken
som tillhér Siemens.

MOLDCARE® &r ett registrerat varumérke som tillhér ALCARE CO, LTD.
Exact® ar ett registrerat varumarke som tillh6r Varian Medical Systems.
Cidex® &r ett registrerat varuméarke som tillhér Johnson & Johnson.
Clorox® &r ett registrerat varuméarke som tillhér The Clorox Company.

257 cm 51,4 cm
[1012 tum] [20,25 tum]
611cm 1
[24,06 tum] 27cm
11,07 tum] 1
DIMENSIONER

LANGD (L): 1981 cm [78 tum]

BREDD (B): 61,1 cm [24,06 tum]

HOJD (H): 2,7 cm [1,07 tum]
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KEE (L): 198.1 cm [78 &)
2B (W): 61.1 cm [24.06 5]
BE (H): 2.7 cm [1.07 &)

apHFIER

1. 2004515 — Siemens MRI B =22

2.2004517 — Siemens MRI B=E3L22, MAGNETOM®
3. 3001064 — SHCS M8 x 1.25 x 20 mm

4. FRHE(HEL Silverman $55T

BRABIR: QfixkiiE
FEZEAMERT: 440 Church Road Avondale Pennsylvania 19311 USA
BAZRA: 800-842-8688
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477 PERT: 440 Church Road Avondale Pennsylvania 19311 USA
4E7=HiIE: 440 Church Road Avondale Pennsylvania 19311 USA
BXZ 753 800-842-8688
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Insight 2 Qfix AIE#R.

Siemens®, MAGNETOM Aera® MAGNETOM Skyra®. MAGNETOM Vida®. MAGNETOM Sola® £ Siemens f;E
ARESHR.

MOLDCARE® £ ALCARE CO, LTD. B+ fEtR.

Exact® & Varian Medical Systems HSERRSHR.

Cidex® £ Johnson & Johnson BJEME R,

Clorox® 2 The Clorox Company HSFM7EI#R.
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