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English

C-Qual™

INTENDED USE

Device is intended to achieve a desired set-up for a breast-patient for radiotherapy and diagnostics.

CAUTION

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

/\ WARNING

Do not use if device appears damaged.

Do not use device with MRI scanner.

Verify all angles of treatment and attenuation characteristics prior to treating patients.
Ensure all accessories are attached securely prior to treatment.

Do not allow patient to reposition themselves.

Ensure patient remains still for duration of setup and treatment.

Do not use Lok-Bar™ to secure positioning devices.

Verify patient position with completed setup sheet prior to treatment.

Do not exceed patient weight of 330 Ibs. (150 kg).

To prevent damage, grasp both the tilting board and lower board when handling.
Do not reposition device with patient on it.

Verification image should be taken to confirm patient position prior to treatment.
Only use CIVCO Radiotherapy compatible accessories.

getting in contact with the patient's or user's skin.

When positioning patient for first time, use setup sheet to record all adjustments. Setup sheet is available at WWW.CIVCORT.COM.

This product is manufactured with carbon fiber, and rough handling may cause damage resulting in fibers coming off. If this happens, stop using the product to prevent fibers from

NOTE: If any serious incident occurs in relation to device, incident should be reported to manufacturer. If incident occurred within the European Union, also report to the competent

authority of the Member State in which you are established.
ATTACHING C-QUAL™
/\ WARNING

« Lok-Bar™is a positioning device only, do not use to secure patient.

1. Snap Lok-Bar™ at appropriate longitudinal position. Ensure Lok-Bar™ is secure.

2. Place C-Qual™ onto Lok-Bar™ pins carefully to prevent damage. Ensure C-Qual™ and Lok-Bar™ are secure.

-

Overlay

Lok-Bar™
Lok-Bar™ Pins
Prodigy™ Buttons
C-Qual™

ADJUSTING C-QUAL™

NOTE: When positioning patient for the first time, use C-Qual™ setup sheet to record all adjustments.

1. Pulllock to unlock tilting board from lower board.

-

Upper Board
Lock
Lower Board




C-Qual™

English

2. Position tilting board:

/\ WARNING

« Ensure tilting board is fixed properly before placing patient.

For 5°,7.5°,10° 12.5°, 15° angles lift low angle support and secure tilting | For 17.5°,20°, 22.5°, 25° angles lay low angle support onto lower board.
board into appropriate location. Separate high angle support from tilting board and select appropriate
location along lower board.

I.  Sure-Set Angulation -
Low Angle Support

Il.  Sure-Set Angulation -
High Angle Support

3. Position head support as needed (H1-H5).

-

-

Loosen upper arm support lower knob to rotate arm Slide upper arm support for appropriate horizontal

support to desired location (A-P). position (T-Z). Tighten upper arm support lower knob.

Loosen upper arm support upper knob. Adjust angle of arm
support by moving knob along curved scale to appropriate
position (1-12). Tighten knob.




English C-Qual™

6. Loosen lower arm support knob to adjust lower arm support height (A1-A2). Tighten knob.

-~

7. Head and breast thermoplastics can be attached to C-Qual™ by inserting into attachment points (See thermoplastics instruction).
8. Prior to removing C-Qual™ from couchtop, lock tilting board to lower board.

REPROCESSING
/\ WARNING

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

Inspect device for damage such as cracks or breakage. If damage is evident, discontinue use and contact CIVCO Radiotherapy for further instructions as needed.

1. Wipe all surfaces with common germicidal or antiseptic wipe, such as alcohol. If necessary, disinfect with a mild, non-abrasive cleanser.
2. Wipe dry with lint-free cloth or allow to air dry prior to reassembly and use.
MAINTENANCE

NOTE: + Inspect device periodically for signs of damage and general wear.
« Inspect arm supports for damage and wear. Clean to remove grease and contaminates from arm support components.

STORAGE
NOTE:  Wrap device in clean soft cloth to prevent scratching. Store in cool, dry place.

« Before C-Qual™ storage holder installation, consult your facility’s manager.
« Device should be stored on C-Qual™ storage rack.

I. C-Qual™ in locked position
IIl.  C-Qual™ Storage Rack
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C-Qual™ Hrvatski

PREDVIDENA UPORABA

Uredaj je namijenjen postizanju Zeljenog polozaja kod pacijenata oboljelih od bolesti dojke tijekom radioterapije i dijagnostike.

OPREZ

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

/\ UPOZORENJE

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

Ne koristite ako uredaj izgleda osteceno.

Uredaj nije namijenjen upotrebi s uredajem za magnetsku rezonanciju.

Provijerite sve kuteve lijecenja i znacajke prigusenja prije lijecenja pacijenata.

Osigurajte da je sav dodatni pribor dobro pric¢vrscen prije tretmana.

Nemojte dozvoliti pacijentu da sam mijenja poloZaj tijela.

Osigurajte da pacijent miruje tijekom trajanja pripreme i snimanja.

Nemojte koristiti Lok-Bar™ da biste osigurali uredaje za pozicioniranje.

Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljeZite sve prilagodbe na planu obrade. Plan obrade dostupan je na WWW.CIVCORT.COM.
Prije tretmana napravite provjeru poloZaja pacijenta s pomoc¢u popunjenog plana obrade.

Maksimalna teZina pacijenta iznosi 330 Ibs. (150 kg).

Kako biste izbjegli nastanak oStecenja, prilikom rukovanja uhvatite i nagibnu plocu i donju plocu.

Nemojte pomicati uredaj dok se na njemu nalazi pacijent.

Prije tretmana potrebno je napraviti kontrolnu snimku radi provjere pozicioniranja pacijenta.

Upotrebljavajte iskljucivo kompatibilnu dodatnu opremu CIVCO Radiotherapy.

Proizvod je napravijen od ugljicnih vlakana i u slucaju grubog rukovanja moze do¢i do odvajanja vlakana. U tom slucaju prekinite upotrebu proizvoda da vlakna ne bi dosla u doticaj s
koZom pacijenta ili korisnika.

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

¢lanice u kojoj imate sjediste.

POSTAVLJANJE C-QUAL™

/\ UPOZORENJE

Lok-Bar™ namijenjen je iskljuc¢ivo za pozicioniranje; nemojte ga upotrijebiti za fiksiranje pacijenta.

1. Pricvrstite Lok-Bar™ na odgovarajuci uzduzni polozaj. Provjerite da je Lok-Bar™ sigurno.
2. Pazljivo stavite C-Qual™ na iglicaste priklju¢ke sustava Lok-Bar™ kako ne bi doslo do oteéenja. Provjerite sigurnost sustava C-Qual™ i Lok-Bar™.

-

I. Zaslon
Il Lok-Bar™
lll.  Lok-Bar™ Igli¢asti prikljucci
IV. " Prodigy™ Tipke
V. C-Qual™

PODESAVANJE SUSTAVA C-QUAL™

NATUKNICA: Prilikom prvog pozicioniranja pacijenta zabiljezite sve prilagodbe na planu obrade C-Qual™.

1. Povucite zasun za otpustanje nagibne ploce s donje ploce.

-

I. Gornja ploca
IIl.  Brava
ll. - Donja plo¢a

11



Hrvatski

C-Qual™

2. Namjestanje nagibne ploce:

/\ UPOZORENJE

« Provjerite leZi li nagibna ploc¢a pravilno prije namjestanja pacijenta.

Zakutoveod 5°,7,5°,10° 12,5 °, 15 ° podignite niski nagibni oslonac i
pricvrstite nagibnu plo¢u na ispravnom mjestu.

Za kutove 0od 17,5 °,20 °, 22,5 °, 25 ° postavite niski nagibni oslonac na
donju plo€u. Odvojite visoki nagibni oslonac s nagibne ploce i odaberite
odgovarajuc¢e mjesto na donjoj ploci.

I. Sigurna angulacija -
oslonac pod niskim
kutom

Il.  Sigurna angulacija -
oslonac pod visokim
kutom

3. Po potrebi postavite oslonac za glavu (H1-H5).

-

-

Otpustite donji gumb na osloncu za nadlakticu za
okretanje oslonca za nadlakticu u Zeljeni poloZaj (A-P).

Postavite oslonac za nadlakticu u odgovarajuci
vodoravni polozaj (T-Z). Zategnite donji gumb oslonca
za nadlakticu.

Otpustite gornji gumb oslonca za nadlakticu. Podesite kut
oslonca za ruku pomicanjem gumba po zakrivljenoj ljestvici u
odgovarajuci poloZaj (1 - 12). Zategnite gumb.

12




C-Qual™ Hrvatsk

6.

Otpustite gumb na osloncu za podlakticu za podesavanje visine oslonca za nadlakticu (A1-A2). Zategnite gumb.
e

7.  Termoplastiku za glavu i dojke pri¢vrstite na sustav C-Qual™ na mjestima predvidenim za spajanja (pogledajte upute za termoplastiku).
8.  Prije uklanjanja sustava C-Qual™ s madraca, pri¢vrstite nagibnu plo¢u na donju plocu.

PRERADA

/\ UPOZORENJE

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

Pregledajte uredaj te potraZite ostecenja kao Sto su pukotine i lomovi. Ako primijetite oStecenje, prestanite s upotrebom te kontaktirajte CIVCO Radiotherapy radi dobivanja daljnjih
uputa prema potrebi.

1. Obrisite sve povrsine uobi¢ajenim germicidnim ili antisepti¢kim sredstvom, poput alkohola. Dezinficirajte blagim neabrazivnim sredstvom za ¢ic¢enje po potrebi.
2. Osusite tkaninom koja ne ostavlja dlacice ili ostavite da se osusi na zraku prije ponovnog sastavljanja i uporabe.

ODRZAVANJE

NATUKNICA: * Povremeno pregledajte uredaj i potraZite znakove ostecenja i troSenja.
« Pregledajte oslonce za ruku i obratite paznju na oStec¢enja i habanje. OCistite masnoce i ne€istoéu s komponenti oslonca za ruku.

SKLADISTENJE
NATUKNICA:

Umotajte uredaj u ¢istu meku tkaninu kako ne bi doslo do ogrebotina. Pohranite na hladnom i suhom mjestu.
Prije montaZe police za odlaganje C-Qual™ obratite se upravitelju objekta.
« Uredaj je pozeljno pohraniti na stalak za pohranu C-Qual™.

I. C-Qual™ u zaklju¢anom polozaju
Il.  Stalak za pohranu C-Qual™

13
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C-Qual™

Cestina

UCEL POUTITI
Prostredek slouZi k vytvofeni poZadované sestavy pro pacientku s patologii prsu vyzadujici radioterapii a diagnostiku.

VAROVANI

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

/\ VAROVANI

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

Pokud je zarizeni poskozené, nepouZivejte jej.
Nepouzivejte prostredek se zobrazovacim systémem MRI.

Pred lécbou se ujistéte, Ze je veskeré prislusenstvi bezpecné pripojeno.
Nedovolte pacientovi, aby ménil polohu.

Pacient musi po dobu sestavovani a osetrovani zistat nehybny.
NepouZivejte Lok-Bar™ k zajisténi polohovacich prostredku.

Pred osetrenim zkontrolujte polohu pacienta dle dokumentu dokoncené sestavy.
Neprekracujte maximalni hmotnost pacienta 330 Ibs (150 kg).

V rdmci prevence poskozeni drzte pri manipulaci naklanéci desku i spodni desku.
Nepremistrujte zarizeni, kdyZ je na ném pacient.

Pomoci verifikacniho snimku zkontrolujte polohu pacienta pred oSetrenim.
Pouzivejte pouze kompatibilni pfislusenstvi CIVCO Radiotherapy.

kontaktu s kuZi pacienta nebo uZivatele.

Zkontrolujte vSechny uhly osetreni a vlastnosti zmirfiovani pred vysetfovanim pacientu.

P¥i prvnim polohovani pacienta zapiste vsechny tpravy do listu sestavy. List sestavy je k dispozici na strénkdch WWW.CIVCORT.COM.

Produkt se vyrabi z karbonovych viaken a hrubé zachazeni muize vést k jeho poskozeni a protruzi viaken. Pokud dojde k poskozeni, produkt nadale nepouZivejte, aby viakna neprisla do

POZNAMKA: Pokud dojde ve spojitosti s prostfedkem k zadvaznému incidentu, incident je nutné nahlasit vyrobci. Pokud dojde k incidentu v Evropské unii, nahlaste jej také pfislusnému

uradu ¢lenského statu, kde sidlite.

PRIPOJENI C-QUAL™

1.
2.

/\ VAROVANI

« Lok-Bar™ je pouze polohovaci prostredek, nepouzivejte jej k zajisténi pacienta.

Zaklapnéte Lok-Bar™ na nejvhodnéj$im podélném misté. Zkontrolujte Lok-Bar™, jestli je zabezpe¢eno.
Nasazujte C-Qual™ na koliky Lok-Bar™ opatrné, abyste predesli poskozeni. Ujistéte se, Ze jsou C-Qual™ a Lok-Bar™ zajisténé.

-

Prekryti

Lok-Bar™
Lok-Bar™ Koliky
Prodigy™ Tlacitka
C-Qual™

UPRAVA C-QUAL™

POZNAMKA: Pii prvnim polohovéni pacienta zapiste vSechny Gpravy do listu sestavy C-Qual™.

1.

Potazenim zamku odemknéte naklanéci desku od spodni desky.

-

Horni deska
Zamek
Spodni deska

15



Cestina C-Qual™

2. Ulozte naklanéci desku:

/\ VAROVANI

« Pred uloZenim pacienta se ujistéte, Ze je naklanéci deska spravné zafixovana.

I Angulace Sure-Set -
Opérka s nizkym Ghlem

Il.  Angulace Sure-Set -
Opérka s vysokym
thlem

P¥i pouziti 4hl 5°,7,5°, 10°, 12,5° a 15° zvednéte nizkou thlovou opérku Pfi pouzit Ghld 17,5°, 20°, 22,5° a 25° uloZte nizkou Ghlovou opérku na
a zajistéte naklanéci desku v pfislusném misté. spodni desku. Oddélte vysokou Uhlovou opérku od naklanéci desky
a zvolte vhodné misto podél spodni desky.

3. Ulozte hlavovou opérku dle potieb (H1-H5).

s N

s N

Uvolnéte horni knoflik opory horniho ramene. Upravte thel opory
ramene posunutim knofliku po zahnuté stupnici do vhodné polohy
(1 az 12). Utdhnéte knoflik.

Uvolnéte spodni knoflik opérky horni paze, otocte Zasunite opérku horni paze do pfislusné horizontalni
opérku paze do pozadované polohy (A-P). polohy (T-Z). Utédhnéte dolni knoflik opérky horni paze.

16



C-Qual™ Cestina

6. Uvolnéte opérny knoflik dolni paze a upravte tak vy$ku opory dolni paze (A1-A2). Utahnéte knoflik.

e N

7. Hlavovy a prsni termoplast mohou byt pfipojeny k C-Qual™ vloZzenim do pfipojovacich bod (viz pokyny pro termoplast).
8. Pfed odstranénim C-Qual™ z Iizka zajistéte naklanéci desku ke spodni desce.

OPAKOVANE ZPRACOVANI
/\ VAROVANI

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

« Zkontrolujte prostredek, jestli neni poskozen (praskliny nebo zlomeni). Pokud zjistite poskozeni, vyfadte z provozu a kontaktujte CIVCO Radiotherapy se Zadosti o dalsi pokyny dle
potreb.

1. Otfete vechny povrchy béznym germicidnim nebo antiseptickym pfipravkem, jako napf. alkoholem. V pfipadé potfeby vydezinfikujte jemnym neabrazivnim Eisticim prostiedkem.
2. Pfed opakovanou montazi a pouzitim utfete do sucha mikrovlaknovou utérkou nebo nechte vysusit na vzduchu.

UDRZBA
POZNAMKA: <« Pravidelné kontrolujte prostredek, jestli neni poskozen nebo obecné opotieben.
« Zkontrolujte opérku paze, jestli neni poSkozena a opotiebena. Vycistéte mazivo a kontaminaci ze sou¢asti opérky paze.

SKLADOVANI

POZNAMKA: * Omotejte prostiedek do Cistého mékkého hadriku, aby se neposkrabal. Uchovévejte na chladném suchém misté.
« Pred instalaci skladovaciho drzédku C-Qual™ se poradte s manazerem pracovisté.
« Prostfedek uchovavejte na skladovacim stojanu C-Qual™.

I C-Qual™ v zaji§téné poloze
Il.  Skladovaci stojan C-Qual™

17



C-Qual™

Dansk

T £
e £
> 2
L o
= =
= o
[P
© ®©
o o
0 oy
L 2%
E B£
S =5
o bo
o o9
T Ton
€ c358
> urmm
L L3%s
Lo oegdt
Ec coc?
8= =o©EQ
2= =Lt = E
0SS5 dE
o0 0log
0 ET dn%.&
a5 £95%
80 VX=0
WEROX X 0B
@ ophn2E £5oF
T HT8E0 > S50 a
T Sa ESZ L8 c g
Sol8s v =
e PEGEDL ©aXc
SN0 g9 gt o n O ¢X
o0 0ay HEEW8
o320l 2E0 8w
cc2O0>CcCCcCSm30Y>x
DW>TODXWNINHFZ8 W0
—“==>3>S==XXxX==>
>> XX

18
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Dansk

TILSIGTET ANVENDELSE

Udstyret er beregnet til at opna en gnsket stilling for brystpatienter ved stralebehandling og diagnostik.

FORSIGTIG

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

/\ADVARSEL

Ma ikke benyttes, hvis enheden synes beskadiget.

Enheden ma ikke benyttes med en MRI-skanner.

Alle behandlingsvinkler og deempningskarakteristika skal kontrolleres fgr patientbehandling.
Serg for, at alt tilbehgr er fastgjort inden behandlingen.

Patienten ma ikke skifte position.

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

Anvend ikke Lok-Bar™ til at fastggre placeringsanordninger.

Bekraeft patientpositionen med udfyldt opsaetningsformular inden behandlingen.

Overskrid ikke en patientvaegt pa 150 kg (330 pund).

Tag fat om bade vippepladen og underpladen under handtering for at forhindre skader.
Flyt ikke anordningen med patienten pa den.

Der skal tages et bekraeftende billede for at bekraefte patientens position inden behandling.
Anvend kun CIVCO Radiotherapy-kompatibelt tilbehgr.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

at forhindre fibre i at komme i kontakt med patientens eller brugerens hud.

Nar patienten placeres for fgrste gang, benyttes et opszetningsark til notering at alle justeringer. Opsaetningsarket fas pa WWW.CIVCORT.COM.

Dette produkt er fremstillet med kulfiber, og en hard handtering kan forarsage skader, der resulterer i, at fibrene falder af. Hvis dette sker, skal man stoppe med at bruge produktet for

BEMZRK: Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal haendelsen rapporteres til producenten. Hvis haendelsen har fundet sted inden for Den Europaeiske Union,

skal den ogsa rapporteres til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor du er etableret.
PASATNING AF C-QUAL™
/\ADVARSEL

o Lok-Bar™ er kun en placeringsenhed og ma ikke benyttes til at fastgare patienten.

1. Klik Lok-Bar™ pa i den rigtige leengdeposition. Kontroller at Lok-Bar™ sidder sikkert.

2. Placer C-Qual™ forsigtigt pa Lok-Bar™-tappene for at undga beskadigelse. Kontroller at C-Qual™ og Lok-Bar™ er sikre.

-

Overligger
Lok-Bar™
Lok-Bar™ tappe
Prodigy™-knapper
C-Qual™

JUSTERING AF C-QUAL™

BEMARK: Nar patienten placeres for fgrste gang benyttes et C-Qual™-indstillingsark til notering at alle justeringer.

1. Traek ilasen sa vippepladen Igsnes fra underpladen.

Overplade
Las
Underplade
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Dansk C-Qual™

2. Indstilling af vippepladen:

/\ADVARSEL

« Kontroller at vippepladen sidder rigtig fast, for patienten placeres.

, \

I Sure-set-vinkelindstilling
- understgttelse af lille
vinkel

Il Sure-set-vinkelindstilling
- understgttelse af stor
vinkel

Ved vinkler pa 5°,7.5°,10°, 12.5°, 15° Ipftes understgttelsen til sma Ved vinkler pa 17,5°, 20°, 22.5°, 25° laeegges understgttelsen til sma
vinkler og vippepladen fastlases i en passende stilling. vinkler ned pa underpladen. Lgsn understgttelsen til store vinkler fra
vippepladen og indstil til en passende indstilling pa underpladen.

3. Indstil hovedstetten efter behov (H1-H5).

s N

s N

5.
{ N\
Lesn den nederste knap til understgttelse af overarm og Skub understgttelsen af overarmen til en passende Lasn dez (z)'vedrst%}(napfupd;lrstmftelszn af ovelrarmA Juster tcijl en
drej stotten til en gnsket stilling (A-P) vandret stilling (T-Z). Spaend den nederste knap passende indstilling af vinklen af understgttelsesarmen ved at
| 9 . understgttelsen af overarm. flytte knappen langs den krumme skala (1-12). Spaend knappen.
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6.

-~

Lgsn knappen til den nederste underarmsunderstgttelse for at justere hgjden (A1-A2). Spaend knappen.

7. Termoplastiske enheder til hoved og bryst kan monteres p& C-Qual™ ved isaetning pa fastgerelsessteder (Se vejledning til termoplastiske enheder).
8. Lé&s vippepladen til underpladen for fiernelse af C-Qual™ fra behandlingsbordet.

EFTERBEHANDLING
/\ADVARSEL

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

Efterse enheden for skader som for eksempel revner eller brud. Hvis enheden er beskadiget ma den ikke benyttes og CIVCO Radiotherapy skal kontaktes vedragrende ngdvendig
vejledning.

1. Desinficeres alle overflader med et almindeligt bakteriedraebende eller antiseptisk middel, s& som alkohol. Om ngdvendigt, desinficer med et mildt, ikke-slibende renggringsmiddel.
2. Tor efter med en fnugfri klud, eller lad produktet tgrre i luften inden genmontering og brug.

VEDLIGEHOLDELSE

BEMARK: ¢ Efterse anordningen med mellemrum for tegn pé skader og almindeligt slid.
« Efterse armstgtter for skader og slid. Renggr for at fjerne fedt og forurenende stoffer fra armstgttens
komponenter
OPBEVARING
BEMARK: *

Kom en ren, blgd klud om anordningen for at beskytte den mod ridser. Opbevares et tgrt og keligt sted
« Kontakt den lokale leder fgr montering af C-Qual™ opbevaringsstativ.

Enheden skal opbevares i et C-Qual™-opbevaringsstativ.

I. C-Qual™ilast stilling )
Il.  C-Qual™-opbevaringsstativ

\
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Nederlands

Maskerbevestigingspunten van thermoplastic

Sure-Set Angulation - steun voor hoge hoek
Bovenarmsteun, onderste knop

Sure-Set Angulation - steun voor lage hoek

Vergrendeling
Bovenarmsteun, bovenste knop

Onderste plaat
Onderste stop
Bovenarmsteun
Onderarmsteun
Onderarmsteunknop

Kantelplaat
Hoofdsteun
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Het apparaat is bedoeld voor het positioneren van een borstpatiént voor radiotherapie en diagnostiek.

LET OP

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

/A\WAARSCHUWING

Niet gebruiken indien apparaat beschadigd lijkt te zijn.

Gebruik dit apparaat niet met een MRI scanner.

Controleer alle behandelhoeken en verzachtingskenmerken voordat patiénten behandeld worden.
Zorg er voor behandeling voor dat alle accessoires goed bevestigd zijn.

Sta patiénten niet toe zichzelf te herpositioneren.

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

Gebruik Lok-Bar™ niet om positioneringsapparaten te bevestigen.

Controleer positie patiént met gecompleteerd installatieblad véor behandeling.

Het gewicht van de patiént mag niet hoger zijn dan 150 kg (330 Ibs).

Um Schéden bei der Handhabung zu vermeiden, Neigungsplatte und untere Platte festhalten.

Apparaat niet herpositioneren met patiént erop.

Er moet een verificatie-afbeelding genomen worden om vodr de behandeling de positie van de patiént te bevestigen.
Gebruik alleen CIVCO Radiotherapy-compatibele accessoires.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

dat vezels in contact komen met de huid van de patiént of van de gebruiker.

Wanneer u de patiént voor het eerst positioneert, gebruikt u het installatieblad om alle bijstellingen vast te leggen. Het installatieblad is verkrijgbaar op WWW.CIVCORT.COM.

Dit product is vervaardigd uit koolstofvezel en ruwe hantering kan ervoor zorgen dat de vezels loskomen. Als dit gebeurt, stop dan met het gebruik van het product om te voorkomen

OPMERKING: Als er met het apparaat een ernstig voorval plaatsvindt, moet dit incident aan de fabrikant gerapporteerd worden. Als het incident binnen de Europese Unie plaatsvindt dient

ook de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar u zich bevindt te worden geinformeerd.
C-QUAL™ BEVESTIGEN
/A\WAARSCHUWING

o Lok-Bar™is alleen een plaatsingsapparaat dat u niet mag gebruiken om de patiént vast te maken.

1. Klik de Lok-Bar™ op de juiste lengtepositie. Zorg ervoor dat de Lok-Bar™ goed vastzicht.
2. Plaats de C-Qual™ voorzichtig op de Lok-Bar™-pinnen om schade te voorkomen. Zorg ervoor dat de C-Qual™ en de Lok-Bar™ goed vastzitten.

-

l.
I
11,
IV.
V.

Bedekking
Lok-Bar™
Lok-Bar™-pinnen
Prodigy™ knoppen
C-Qual™

DE C-QUAL™ AFSTELLEN

OPMERKING: Wanneer u de patiént voor het eerst plaatst, gebruikt u het C-Qual™-installatieblad om alle afstellingen te noteren.

1. Trek aan de vergrendeling om de kantelplaat van de onderste plaat te ontgrendelen.

r N
I. Bovenplaat

Il.  Vergrendeling

lll.  Onderste plaat
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2. Plaats de kantelplaat:

/A\WAARSCHUWING

« Zorg ervoor dat de kantelplaat goed is bevestigd voordat u de patiént plaatst.

I Sure-Set Angulation -
steun voor lage hoek
Il.  Sure-Set Angulation -
steun voor hoge hoek

Voor hoeken van 5°,7,5°,10°, 12,5°, 15° tilt u de lagehoeksteun op en Voor hoeken van 17,5°%, 20°, 22,5°, 25° legt u de lagehoeksteun op de
maakt u de kantelplaat vast op de juiste plaats. onderste plaat. Scheid de hogehoeksteun van de kantelplaat en kies de
juiste locatie op de onderplaat.

3. Plaats de hoofdsteun indien nodig (H1-H5).

s N

s N

Draai de bovenste knop van de bovenarmsteun los. Regel de hoek

Maak de onderste knop van bovenarmsteun los om de Schuif de bovenarmsteun in de gewenste horizontale
armsteun te draaien r?aar de gewenste locatie (A-P) stand (T-2). Draai de onderste knop van de van de armsteun dqot de knop te verplaatsgn over de gebogen
: bovenarmsteun vast. schaal naar de juiste stand (1-12). Draai de knop vast.
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6. Draai de onderarmsteunknop los om de onderarmsteunhoogte in te stellen (A1-A2). Draai de knop vast.

e N

7. Hoofd- en borstthermoplastic kunnen worden bevestigd aan de C-Qual™ door ze in te brengen in de bevestigingspunten (zie instructies bij thermoplastic).
8. Voordat u C-Qual™ van de banktop verwijdert, maakt u de kantelplaat aan de onderste plaat vast.

RECYCLEREN
/A\WAARSCHUWING

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

« Inspecteer het apparaat op schade, zoals barsten en breuken. Als de schade duidelijk zichtbaar is, stop u met het gebruik van het apparaat en neemt u contact op met CIVCO
Radiotherapy voor extra instructies, indien nodig.

1. Veeg alle oppervlaken schoon met een algemeen bacteriedodend middel of antiseptisch doekije, zoals alcohol. Desinfecteer indien nodig met een mild, niet-schurend reinigingsmiddel.
2. Droogmaken met een vlasvrij doekje of laat het opdrogen voordat het instrument weer in elkaar gezet en gebruikt wordt.

ONDERHOUD

OPMERKING: ¢ Controleer het hulpmiddel regelmatig op tekenen van schade en algemene slijtage.
« Inspecteer de armsteunen op beschadiging en slijtage. Reinig om vet en verontreiniging van de onderdelen van de armsteunen te
verwijderen.

OPSLAG

OPMERKING: * Wikkel het apparaat in een propere zachte doek om krassen te vermijden. Opslaan op een koele, droge plaats.
« Voordat u C-Qual™ in het opslagrek plaatst, raadpleegt u de facility manager.
« Het apparaat moet worden opgeslagen in het C-Qual™-opslagrek.

I. C-Qual™ in vergrendelde positie
Il.  C-Qual™-opslagrek

-3
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Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS
Seade on mdeldud rinnapatsiendi soovitud asendisse seadmiseks kiiritusravi ja diagnostika jaoks.

ETTEVAATUST

Féderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt v&i arsti tellimusel.

/\ HOIATUS

Arge kasutage seadet, kui see néib kahjustatud.

Arge kasutage seadet koos MRI-skanneriga.

Veenduge enne patsientide ravimist, et koik ravinurgad ja sumbumuse karakteristikud on 6iged.
Enne raviprotseduuri veenduge, et kéik lisaseadmed oleksid kindlalt kinnitatud.

Keelake patsiendil kehaasendit muuta.

Veenduge, et patsient oleks seadistamise ja raviprotseduuri ajal paigal.

Arge kasutage seadet Lok-Bar™ positsioneerimisseadmete kinnitamiseks.

Enne raviprotseduuri alustamist kontrollige patsiendi asendit ja téitke seadistusleht.
Patsiendi kaal ei tohi olla ile 150 kg (330 Ibs).

Kahjustuste véltimiseks haarake kédsitsemisel nii kallutatavast kui ka alumisest lauast.
Arge liigutage seadet koos patsiendiga.

Enne raviprotseduuri tuleb patsiendi positsiooni kinnitamiseks teha kontrollpilt.
Kasutage ainult CIVCO Radiotherapy kokkusobivaid tarvikud.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

kasutaja nahaga.

MARKUS: Kui seadmega seoses peaks juhtuma méni tdsine intsident, tuleks tootjat sellest teavitada. Kui intsident toimus Euroopa Liidus, teavitage ka selle likmesriigi padevat

institutsiooni, kus te tegutsete.
KINNITAMINE C-QUAL™
/\ HOIATUS

o Lok-Bar™ on ainult positsioneerimisseade, drge kasutage seda patsiendi kinnitamiseks.

1. Ldigake Lok-Bar™ sobivas pikisuunalises asukohas. Veenduge, et Lok-Bar™ on kinnitatud.

2. Asetage C-Qual™ ettevaatlikult Lok-Bar™ tihvtidele, et véltida kahjustusi. Kindlustage C-Qual™ ja Lok-Bar™ turvalisus.

Patsiendi esmakordsel positsioneerimisel kasutage koigi kohanduste salvestamiseks seadistuslehte. Seadistusleht on saadaval aadressil WWW.CIVCORT.COM.

-

Pealiskiht
Lok-Bar™
Lok-Bar™ Tihvtid
Prodigy™ Nupud
C-Qual™

C-QUAL™ KOHANDAMINE

MARKUS: Kui positsioneerite patsienti esimest korda, kasutage C-Qual™ seadelehte, et kéik kohandused salvestada.

1. Tdmmake lukustust, et vabastada kaldlaud alumisest lauast.

-

Ulemine laud
Lukustus
Alumine laud
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Eesti

C-Qual™

2. Seadke kaldlaud:

/\ HOIATUS

« Kindlustage, et kaldlaud on enne patsiendi paigutamist korralikult fikseeritud.

kaldlaud digesse asendisse.

Pange 5°,7,5°,10°, 12,5°, 15° nurkade jaoks véike nurgatugi ja fikseerige Pange 17,5°%,20°, 22,5°, 25° nurkade jaoks vdike nurgatugi alumisele

lauale. Eraldage suur nurgatugi kaldlauast ja valige sobiv koht piki
alumist lauda.

N
Sure-Set angulatsioon —
vaike nurgatugi

Sure-Set angulatsioon -
suur nurgatugi

3. Seadke peatugi nii, nagu vaja (H1-H5).

-

4.

-

Lodvendage iilemise kédetoe alumine nupp, et péorata
kaetugi soovitud asendisse (A-P).

Liigutage Ulemist kdetuge, et seada see sobivalt
horisontaalasendisse (T-Z). Pingutage llemise kdetoe
alumist nuppu.

Lodvendage iilemise kéetoe lemine nupp. Seadke kaetoe
asendit, liigutades nuppu piki skaalakaart sobivasse asendisse (1-
12). Pingutage nupp.
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Eesti

6.

Lédvendage alumise kdetoe nupp, et alumise kéetoe kdrgust seada (A1-A2). Pingutage nupp.
e

7. Pea jarinna termoplastid saab kinnitada toote C-Qual™ kinnituskohtade kiilge (vt termoplastide juhendit).
8. Enne, kui eemaldate C-Qual™ aluselt, lukustage kaldlaud alumise laua kiilge.

DESINFITSEERIMINE
/\ HOIATUS

Toote kasutajatel on kohustus ja vastutus pakkuda patsientidele, kaasti6tajatele ja endale parimal tasemel nakkuskontrolli. Ristnakkuse véltimiseks jérgige enda asutuse
nakkuskontrolli reegleid.

Kontrollige seadet kahjustuste, nt pragude v6i purunemiste suhtes. Kui kahjustus on ilmne, I6petage kasutamine ja votke tihendust kontaktiga CIVCO Radiotherapy vajadusel
tdiendavate juhiste saamiseks.

1. Puhkige kdik pinnad tavalise germitsiidse vdi antiseptilise salvratikuga (nt alkoholiga). Kui vaja, desinfitseerige leebe toimega, mitteabrasiivse puhastusvahendiga.
2. Piihkige kuivaks ebemevaba lapiga vdi jatke enne uuesti kokku panemist ja kasutamist hu katte kuivama.

HOOLDUS

MARKUS: + Kontrollige seadet perioodiliselt kahjustuste ja tldise kulumise suhtes.
« Kontrollige kdetugesid kahjustuste ja kulumise suhtes. Puhastage, et eemaldada kdetoe osadelt mustus ja saasteained.

HOIUSTAMINE

MARKUS: « Kriimustuste véltimiseks pakkige seade puhtasse pehmesse riidesse. Hoidke jahedas ja kuivas kohas.

Enne C-Qual™ hoiuriiuli hoidiku paigaldamist konsulteerige ettevétte juhiga.
Seadet tuleb hoida C-Qual™ hoiuriiulil.

I C-Qual™ lukustatud asendis
Il. C-Qual™ hoiuriiul
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KAYTTOTAR-KOITUS

Laite on tarkoitettu sdatdmaan rintapotilas oikeaan asentoon sadehoitoa ja diagnostiikkaa varten.

HUOMIO

Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen myynnin laakaérille tai la&karin maarayksesta.

/\VAROITUS

o Ald kéyté laitetta, jos se on vaurioitunut.
o Al kayts laitetta MRIkuvantamislaitteen kanssa.
« Tarkista kaikki hoitokulmat ja heikentyneet ominaisuudet ennen potilaan hoitoa.
« Tarkista, ettd kaikki lisélaitteet on kiinnitetty kunnolla ennen hoidon aloittamista.
« Ald anna potilaiden siirtya.
« Varmista, ettd potilas pysyy likkumatta asettelun ja hoidon ajan.
o Ald kayta Lok-Bar™ Haitetta asetuslaitteiden kiinnittamiseen.
« Kun sijoittelet potilaan ensimmadisté kertaa, merkitse kaikki saadot muistiin asetuslomakkeeseen. Asetuslomake on saatavissa osoitteesta WWW.CIVCORT.COM.
« Tarkista potilaan asento téytetyn asetusraportin mukaisesti ennen hoidon aloittamista.
« Alaylita sallittua potilaan painoa (150 kg).
« Vaurioiden vélttdmiseksi ota kiinni seka kallistuslevysté ettd alemmasta levysté kasittelyn aikana.
« Ald siirrd tuotetta sen ollessa kiinnitettyna potilaaseen.
« Potilaan asennon vahvistava varmennuskuva tulee ottaa ennen hoidon aloittamista.
« Kdayta ainoastaan CIVCO Radiotherapy-yhteensopivia lisdvarusteita.
« Tamad tuote on valmistettu hiilikuidusta, ja varomaton késittely voi aiheuttaa kuitujen irtoamisen. Jos néin tapahtuu, lopeta tuotteen kaytto, jotta kuidut eivét pdase kosketuksiin

potilaan tai kayttéjan ihon kanssa.

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

viranomaiselle.

C-QUAL™-LAITTEEN KIINNITTAMINEN

/\VAROITUS

Lok-Bar™ on tarkoitettu vain asettamiseen, eika sitd saa kayttaa potilaan kiinnittamiseen.

1. Napsauta Lok-Bar™ oikeaan asentoon pituussuunnassa. Varmista, etta Lok-Bar™ on kunnolla kiinni.
2. Aseta C-Qual™ Lok-Bar™:in nastoille varovasti vahinkojen vélttdmiseksi. Varmista, ettd C-Qual™ ja Lok-Bar™ ovat kunnolla kiinni.

-

l. Peite
Il Lok-Bar™
Ill.  Lok-Bar™-nastat
IV. Prodigy™ -painikkeet
V. C-Qual™

C-QUAL™-LAITTEEN SAATAMINEN

HUOMAUTUS: Kun potilasta asetetaan paikoilleen ensimmaisté kertaa, kdytd C-Qual™ -asetusarkkia, rekisterdidéksesi kaikki sdadot.

1. Veda lukosta irrottaaksesi kallistuvan kevyn alemmasta levysta.

-

I Ylalevy
Il Lukko
. Alalevy
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2. Kallistuvan levyn asento:

/\VAROITUS

« Varmista, ettd kallistuva levy on kunnolla kiinni ennen potilaan asettamista paikoilleen.

I Sure-Set -askelmat —
alakulman tuki

Il. Sure-Set-askelmat —
ylakulman tuki

5°,7.5°,10°,12.5°, 15° -kulmissa nosta alakulman tukea ja kiinnita 17.5°,20°,22.5°, 25°-kulmissa aseta alakulman tuki alalevylle. Erota
kallistuva levy oikeaan kohtaan. ylakulman tuki kallistuvasta levysta ja valitse oikea asento alalevylla.

3. Aseta paatuki tarpeen mukaisesti (H1-H5).

e N

N

4. Liu'uta tai nosta takapuolen tukea kunnes saavutat oikean asennon (B1-B13).

e ~

5. S&idds kasivarren yldosan tuen asentoa:

.
=SSO

/ OS5
555

S5

iy i 5 : Loyséaa késivarren yldosan tuen ylanuppia. Sédada késivarren tuen

LOysda kasivarren yldosan tuen al-anuppia kiertaaksesi Lu'uta kasivarren yidosan tukea otkeaan vaakasuora- ku)I/maa Iiikuttamal{a nuppia ponyasta 'p))’i)tkin oikeaan asentoon (1-
kasivarren tuen haluttuun asentoon (A-P). asentoon (T-Z). Kirista kasivarren yldosan tuen 12). Kirista !
alanuppia. . Kirista nuppi.
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6.

Loyséaa kasivarren alaosan tuen nuppia saatééksesi kasivarren alaosan tuen korkeutta (A1-A2). Kirista nuppi.
e

7. P&éan ja rinnan termoplastiset osat voidaan kiinnittaa C-Qual™-laitteeseen asettamalla ne kiinnityskohtiin (Ks. Termoplastiset ohjeet).
8. Ennen C-Qual™-laitteen poistamista vuoteelta, lukitse kallistuva levy alalevyyn.

UUDELLEENKASITTELY
/\VAROITUS

Téamén tuotteen kayttéjilla on velvollisuus ja vastuu antaa potilaille, tyotovereille ja itselleen paras mahdollinen tartuntasuoja. Vélta ristikontaminaatio noudattamalla laitoksesi
infektiontorjuntamenetelmia.

Tarkista laite mahdollisten vaurioiden kuten murtumien tai rikkoutumien varalta. Jos vaurioon selva, éla kayta enda laitetta ja kysy lisétietoa ottamalla yhteys CIVCO Radiotherapy:on.

1. Pyyhi kaikki pinnat tavallisella germisidilla tai antiseptiselld aineella, kuten alkoholilla. Tarvittaessa desinfioi miedolla ja hankaamattomalla puhdistusaineella.
2. Pyyhi kuivaksi nukkaamattomalla pyyhkeella tai anna kuivua huoneilmassa ennen uudelleenkokoamista ja kéyttoa.

YLLAPITO

HUOMAUTUS: <« Tarkista laite sédénnéllisin véliajoin mahdollisten vaurioiden ja kulumisen varalta.
« Tarkista késivarsituet vaurioilta ja kulumiselta. Puhdista rasva ja lika kasivarsituen osista.

SAILYTYS
HUOMAUTUS: *

Kiedo laite puhtaaseen pehme&an kankaaseen naarmuuntumisen ehkéisemiseksi. Séilyta kuivassa ja viiledssa.
Ennen C-Qual™ -sdilytystelineen asentamista, neuvottele laitoksesi vastaavan henkilon kanssa.
« Laite on sdilytettdva C-Qual™-séilytystelineessa.

I. C-Qual™ lukitussa asennossa
| Il.  C-Qual™ -ssilytysteline
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Francais

UTILISATION PREVUE
Cet appareil est congu afin de positionner les patients dans le cadre de diagnostics et radiothérapies des seins.

ATTENTION

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

/\AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser si le dispotif semble endommagé.

Ne pas utiliser le dispositif avec un scanner/IRM.

Vérifier tous les angles de traitement et les caractéristiques d'atténuation avant de traiter le patient.
Vérifiez que tous les accessoires soient bien attachés avant le traitement.

Ne pas laisser les patients se repositionner eux-mémes.

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

Ne pas utiliser la Lok-Bar™ pour fixer du matériel de positionnement.

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

Ne pas utiliser avec des patients dont le poids dépasse 150 kg.

Afin d'éviter leur détérioration, il convient de saisir a la fois la plaque inclinée et le socle pour les manipuler.
Ne pas repositionner le dispositif avec le patient dessus.

Une image de vérification doit étre prise pour confirmer la position du patient avant le traitement.

N'utiliser que des accessoires compatibles CIVCO Radiotherapy.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

dutiliser le produit pour empécher les fibres d'entrer en contact avec la peau du patient ou de ['utilisateur.

Lors du premier positionnement du patient, noter tous les réglages sur la feuille de configuration. La feuille de configuration est disponible sur WWW.CIVCORT.COM.

Ce produit est fabriqué avec de la fibre de carbone. Une manipulation trop brutale peut endommager le produit et entrainer la désolidarisation des fibres. Si cela se produit, cessez

REMARQUE: En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, ledit incident doit étre signalé au fabricant. Si I'incident se produit au sein de I'Union européenne, veuillez également le

signaler & I'organisme compétent de I'Etat membre dans lequel vous étes établi.
FIXATION DU C-QUAL™
/N\AVERTISSEMENT

o LaLok-Bar™ est un dispositif de positionnement uniquement ; ne pas l'utiliser pour attacher le patient.

1. Clipper la Lok-Bar™ dans une position longitudinale appropriée. S'assurer que la Lok-Bar™ est fixée.
2. Prudemment placer le C-Qual™ sur les goupilles Lok-Bar™ pour éviter tout dommage. S'assurer que le C-Qual™ et la Lok-Bar™ sont fixés.

Housse de protection
Lok-Bar™

Goupilles Lok-Bar™
Boutons Prodigy™
C-Qual™

REGLAGE DU C-QUAL™

REMARQUE: Lorsque le patient est positionné pour la premiére fois, utiliser la fiche de configuration du C-Qual™ pour enregistrer tous les réglages.

1. Tirer le verrouillage pour déverrouiller le bord d'inclinaison du bord inférieur.

r N
I. Bord supérieur

Il. - Verrouillage

ll.  Bord inférieur
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2. Bord d'inclinaison du positionnement :

AAVERTISSEMENT

« S'assurer que me bord d'inclinaison est correctement fixé avant de placer le patient.

I Angle Sure-Set -
Support d'angle
inférieur

Il Angle Sure-Set -
Support d’angle
supérieur

Pour les angles de 5°,7,5°,10°°,12,5 ° et 15 °, placer le support d'angle Pour les angles de 17,5 °,20 °, 22,5 °, 25 °, placer le support d"angle
inférieur et fixer le bord d'inclinaison dans la position qui convient. inférieur sur le bord inférieur. Séparer le support d'angle supérieur du bord
d'inclinaison et sélectionner I'emplacement qui convient le long du bord
inférieur.

3. Positionner le support de téte si nécessaire (H1-H5).

-

\

5. Régler la position du support de bras supérieur:

OO

rd EEEEEES
SECS

OO

. . - - Desserrer le bouton supérieur du support de bras supérieur.
inféri Faire glisser le support de bras supérieur en position . .
Desserrer le bouton inférieur du support de bras red Ppe > P posit Régler I'angle du support de bras en déplagant le bouton le long
supérieur pour faire pivoter le support de bras vers horizontale appropriée (T-Z). Serrer le bouton inférieur ; " o "
N | it (AP du support de bras supérieur. de la balance incurvée en position appropriée (1-12). Serrer le
emplacement souhaité (A-P). bouton.
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6.

Desserrer le bouton de support de bras inférieur pour régler la hauteur du support de bras inférieur (A1-A2). Serrer le bouton.
e

7.

Les thermoplastiques de la téte et du sein peuvent étre fixés au C-Qual™ en les insérant dans les points de fixation (voir les instructions relatives aux thermoplastiques).
8. Avant de retirer le C-Qual™ du revétement de la couchette, verrouiller le bord d'inclinaison sur le bord inférieur.

RETRAITEMENT

/\AVERTISSEMENT

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

Inspecter le dispositif pour déceler des dommages éventuels tels que fissures ou cassures. En cas de dommages apparents, ne plus utiliser et contacter CIVCO Radiotherapy pour de
plus amples instructions, si nécessaire.

1. Essuyer toutes les surfaces avec un germicide ou un antiseptique générique, comme de I'alcool. Si nécessaire, désinfecter avec un agent nettoyant doux, non abrasif.
2. Sécher avec un tissu non pelucheux et laisser sécher a I'air avec assemblage et utilisation.

ENTRETIEN
REMARQUE: *

Inspecter régulierement I'appareil a la recherche d'éventuels traces de dommages ou pour vérifier son usure générale.
Inspecter les supports de bras pour rechercher d'éventuels dommages et points d'usure. Nettoyer pour retirer la graisse et autres contaminations présentes sur les
éléments de support de bras.

RANGEMENT

REMARQUE: < Envelopper le dispositif dans un chiffon doux et propre pour éviter de le rayer. Conserver dans un lieu frais et sec.
« Avant l'installation du support de stockage C-Qual™, consulter le responsable des locaux.
Le dispositif doit étre stocké sur le support de stockage C-Qual™.

I. C-Qual™ en position fermée
Il.  Support de stockage C-Qual™
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Winkeleinstellsatz Sure-Set - Stiitze fiir kleine Winkel
Winkeleinstellsatz Sure-Set - Stiitze fiir groRe Winkel
Maskenbefestigungsknopfe aus Thermoplast-Kunststoff
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VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat dient zum Positionieren eines Brustpatienten in der gewiinschten Lage fiir Bestrahlungstherapie und DiagnosemafRnahmen.

ACHTUNG

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

/A\WARNHINWEIS

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

Das Gerét nicht benutzen, falls es beschédigt wurde.

Gerét nicht mit MRI-Scanner verwenden.

Vor der Behandlung von Patienten alle Behandlungswinkel und Ddmpfungseigenschaften tberpriifen.

Achten Sie darauf, dass das gesamte Zubehdr vor der Behandlung sicher befestigt ist.

Sorgen Sie dafiir, dass der Patient sich nicht bewegt.

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

Verwenden Sie Lok-Bar™ nicht, um Positionierungsgerate zu sichern.

Beim ersten Positionieren des Patienten das Einrichtungsprotokoll verwenden, um alle Einstellungen zu notieren. Das Einrichtungsprotokoll ist unter WWW.CIVCORT.COM erhéltlich.
Priifen Sie vor der Behandlung anhand des ausgefiillten Einrichtungsprotokolls die Position des Patienten.

Das Gewicht des Patienten darf 150 kg nicht iberschreiten.

Um Schéden bei der Handhabung zu vermeiden, Neigungsplatte und untere Platte festhalten.

Die am Patienten angebrachte Vorrichtung nicht neu positionieren.

Ein Bestétigungsbild ist aufzunehmen, um die Position des Patienten vor der Behandlung.

Nur CIVCO Radiotherapy-kompatibles Zubehor verwenden.

Dieses Produkt wird mit Kohlefasern hergestellt. Ein zu grober Umgang kann zu Schéden fiihren, in deren Folge sich die Kohlefasern ablésen. Wenn dies geschieht, verwenden Sie das
Produkt nicht langer, um zu verhindern, dass die Fasern in Kontakt mit der Haut des Patienten oder Bedieners kommen.

HINWEIS: Wenn es zu einem ernsthaften Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger&t kommt, sollte der Vorfall dem Hersteller gemeldet werden. Wenn der Vorfall in der Européischen Union

geschieht, muss dies auch der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in der sich Ihre Einrichtung befindet.

C-QUAL™ BEFESTIGEN

/A\WARNHINWEIS

Die Lok-Bar™ ist nur ein Positionierungsgerét, die Lok-Bar™ nicht zur Befestigung des Patienten verwenden.

1. Die Lok-Bar™ in der bendtigten longitudinalen Position einschnappen lassen. Dafiir sorgen, dass die Lok-Bar™ sicher befestigt wird.
2. C-Qual™ vorsichtig auf die Lok-Bar™-Stifte aufsetzen, um Beschadigungen zu vermeiden. Sicherstellen, das die C-Qual™ und die Lok-Bar™ fest sitzen.

-

I Aufsatz
Il Lok-Bar™
Ill.  Lok-Bar™-Stifte
IV. " Prodigy™-Kndpfe
V. C-Qual™

C-QUAL™ EINSTELLEN

HINWEIS: Beim ersten Positionieren des Patienten den C-Qual™-Einstellblatt benutzen, um alle Einstellungen zu notieren.

1. Sperre herausziehen, um die Neigungsplatte von der unteren Platte zu trennen.

-

I Obere Platte
Il.  Sperren
ll.  Untere Platte
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2. Positionieren der Neigungsplatte:

/A\WARNHINWEIS

« Sicherstellen, dass die Neigungsplatte sicher befestigt wird, bevor der Patienten positioniert wird.

I Winkeleinstellsatz Sure-
Set - Stiitze fir kleine
Winkel

Il. Winkeleinstellsatz Sure-
Set - Stiitze fiir groRe
Winkel

Fiir die Neigungswinkel 17.5°,20°,22.5° und 25° die Stiitze fiir kleine
Winkel auf die untere Platte legen. Die Stiitze fiir groBe Winkel von der
Neigungsplatte abtrennen und in einer geeigneten Position entlang der

unteren Platte aufsetzen.

Um einen Neigungswinkel von 5°, 7.5°, 10°, 12.5°, oder 15° einzustellen,
die Stiitze fiir kleine Winkel aufklappen und die Neigungsplatte in der
gewiinschten Lage befestigen.

3. Kopfstiitze nach Bedarf positionieren (H1-H5).

-

B1-B13).

5. Position der oberen Armstiitze einstellen:

OO

rd EEEEEES
SECS

OO

Oberen Knopf der oberen Armstiitze 16sen. Winkel der Armstiitze

Obere Armstiitze in die geeignete horizontale Position
utze In cie geelg 2 i durch Verschieben des Knopfes entlang der gekrimmten Skala in

Unteren Knopf der oberen Armstiitze I6sen, um die

Armstitze in die gewiinschte Position zu verdrehen (A-
P).

verschieben (T-Z). Unteren Knopf der oberen Armstiitze
anziehen.

die geeignete Position einstellen (1-12). Knopf anziehen.
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Deutsch
6. Knopf der unteren Armstiitze I6sen um die Héhe der unteren Armstiitze einzustellen (A1-A2). Knopf anziehen.
' ™
7. Die Thermoplast-Kunststoffteile fiir den Kopf und fiir die Brust durch Einstecken in die Befestigungsknopfe an die C-Qual™ befestigen (siehe Anweisungen der Thermoplast-
o Kunststoffteile).

Bevor die C-Qual™ vom Couchtop entfernt wird, die Neigungsplatte zur unteren Platte herunterklappen und befestigen.
WIEDERAUFBEREITUNG

/A\WARNHINWEIS

Die Benutzer dieses Produkts sind verpflichtet, fiir die Patienten, Mitarbeiter und sich selbst den hochsten Grad an Infektionsschutz zu gewéahrleisten. Zur Vermeidung von

Kreuzkontamination sind die in Ihrer Einrichtung vorgeschriebenen Infektionsschutzverfahren einzuhalten.
Das Gerét auf Beschddigungen wie Risse oder Bruchstellen untersuchen. Falls Sie Beschadigungen feststellen, CIVCO Radiotherapy fiir weitere Anweisungen kontaktieren.

1. Alle Oberflachen mit gewdhnlichen keimtétenden oder antiseptischen Mitteln, wie Alkohol abwischen. Bei Bedarf mit einem milden, nicht scheuernden Reinigungsmittel desinfizieren.
2. Vor dem Wiederzusammenbau und vor der Wiederbenutzung mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen oder mit Luft trocknen.

WARTUNG

HINWEIS: e+ Das Gerét regelmaBig auf Zeichen von Beschadigungen und Abnutzungserscheinungen tberpriifen.

« Armstiitzen auf Beschadigung und Verschleif untersuchen. Reinigen, um Fett und Verunreinigungen von den Einzelteilen der Armstiitzen zu
entfernen.

LAGERUNG

HINWEIS: ¢ Das Gerétin einen sauberen weichen Tuch packen, um Kratzer zu vermeiden. An einem kiihlen, trockenen Ort aufzubewahren.
« Bevor der Lagerung auf dem C-Qual™-Aufbewahrungsrack, den Lagerleiter lhrer Organisation befragen.
« Das Gerét nur auf dem C-Qual™-Aufbewahrungsrack lagern.

I C-Qual™ in der arretierten Lage
Il.  C-Qual™-Aufbewahrungsrack
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MPOBAEMNOMENH XPHXH

H ouokeun poopiZeTal yla Tnv NiTELEN TNG LBAVLKAG BE0NG Tov aoBeVOUG He TTPoBARpATA 0TABOULG yia padloBepaneia Kal HLAYVWOTIKEG ECETAOELG.

MNPOX0XH

3T1g H.M.A., n opooTovdLakr VopoBeaia MePLopieL TNV WANGCN TNG CUCKELNG AUTAG HOVO amod LATPO 1 KATOTILY EVIOANG LATPOUL.

/\MPOEIAOMOIHEH

.
.
.
.
.
.
.
.

e o o 0 0 0 0

Na pn xpnotponotnBei edv n ouoKeLr) Eppaviget ZNULEG.

Mnv XpnoLUONOLEITE T CUOKEUN LIE OUOKEUN AMELKOVLIONG LAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU.

EmiBePBalwoTte OAEG TIG ywvieg Bepamneiag Kat Ta xapakTnpLoTika eEacBevnong mpLv anod Tnv unoBoAr Twv acBevwy oe Bepaneia.

BeBatwBeiTe O0TL 6Aa Ta napeAkOueva Exouvv oTepewBe KaAd mptv and Tn Bepaneia.

Mnv apriveTe Tov acBevij va aAAdZet Tn B€on ToL oWPATOG TOU.

BePatwBeiTe OTL 0 aoBeVIiG Mapapg€vel akivnTog Kard Tn dLdpKeLa TNG pUBULONG TNG CUCKEUIG Kat TG Bepaneiag.

Mn xpnotuomnoteiTe Tn ocuokeun Lok-Bar™ yia T 0TEPEwWON TWV CUOKEUWV TOTIOBETNONG.

OTav TonoBeTeiTE TOV A0BEVH) YL MPWTN POPd, XPNOLHOTOOTE TO PUAAO pUBULONG yia va KaTaypdweTe OAEG TiG puBuioeLs. To pUAAO puBuLong OlatiBeTat oTn dtebBuvon
WWW.CIVCORT.COM.

EnaAnBeuoTe Tn B€0n TOL A0BEVOUG UE TO CUNTANPWUEVO PUAAO pUBULONG TipLy and Tn Bepaneia.

0 aoBevrig dev npenet va unepPaivet Ta 150 kg (330 Ib).

lta va amopuyeTe TUXOV {NULEG, KPATAOTE TOV KALVOUEVO Mivaka Kat ToV KaTwWTEPO Mivaka, Kard Tn xprjon.

Mnv enavaTonoBeTe(TE T CUOKEUI LE TOV A0BEVI) TOMOBETNUEVO ENAVW TNG.

Mptv an6 Tn Bepaneia mpénet va AauBdveTal pia eikova enairiBeuong npog eniBeBaiwon NG BEong Tou acBevoug.

Xpnowonoteite povo oupPard napeAkopeva CIVCO Radiotherapy.

AUTO TO MPOTOV €ival KATAOKEVAOUEVO LE QVBPAKOVALATA KAl 0 EVTOVOG XELPLOPOG PUTopEl va npokaA€oet BAAPN, e amoTEAEOA va anoonacTouy ot iveg. Edv oupPei auTo,
oTaUATOTE va XPNoLUOTIOLEITE TO MPOIOV, Yia va anopUyeTE TNV ENAPH TWV VWV UE TO dEPUA TOU aoBEVOUG fj TOU XPHOTN.

SHMEIQXH: Edv undpgel kamolo coBapd cupBdv oe ox€on He Tn cuokeun, Ba MPETeL va avapepBei oTov kKataokevaoth. Edv cupBet kdmoto oupBav evidg tng Evpwraikng Evwong,

AVaPEPETE TO EMIONG OTNV APHOSLA apXr) TOL KPATOUG HEAOUG OTO OTOI0 ELOTE EYKATEGTNHEVOL.

TOMNOGETHXH TOY C-QUAL™

/\MPOEIAOMOIHEH

.

To Lok-Bar™ anoTeAgi povo ouokeun TOMOBETNONG, NV TO XPNOLUOTOLELTE yia TN oTaBeponoinan aclevoug.

1. Aopahiote to Lok-Bar™ otnv katdA\Ankn diapnkn 6€on. BeBaiwbeite 0Tt 1o Lok-Bar™ gival otadepo.
2. TomoBetrote To C-Qual™ oTig akideg Lok-Bar™ pe mpoooxr, yta va pnv mpokAn8odv BAABeg. BeBalwBeite 6Tt To C-Qual™ kat to Lok-Bar™ givat otabepd.

-

I EmuxdAugn

Il.  Lok-Bar™
Ill.  Akideg Lok-Bar™
IV. " Kouprua Prodigy™
V. C-Qual™

MPOXAPMOIH TOY C-QUAL™

SHMEIQZH: Otav TonobeTeite TOV ACOEVN YLd TIPWTN POPA, XPNOLHOTIOLEIOTE TO PUANO pLBHLONG Tou C-Qual™ yla va KaTaypayeTe OAEG TIG PUBUICELG.

1. Tpapn&te Tnv acpdAela yia va anac@aliceTe TOV KALVOPEVO THivaKa Ao TOV KATWTEPO Tivaka.

-

. Avwtepog Mivakag
Il AopdAion
ll.  Katwtepog Mivakag
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2. TomoBeTAOTE TOV KALVOPEVO THivaKa 0Tn owoTh 8€on:

AI’IPOEIAOI’IOIHZH

BePatwBeiTe OTL 0 KALVOUEVOG TiVAKAG EXEL OTEPEWBEL KAVOVIKA TIPLV va TOTIOBETIHOETE TOV ACBEVI).

I ZtaBepr KAion -
2rpign XapnAng
Fwviag

Il StaBepri KAion -
ZTrpign YpnAng
Fwviag

Ia ywvieg 5°,7.5°,10° 12.5° 15°, avupwoTe TO OTAPLYHA XAUNANRG

Maywvieg 17,5°,20°, 22,5°, 25°, TOMOBETAOTE TO OTHPLYHA XAPNAAG
ywviag Kat acpaliote Tov KALVOPEVO Tivaka oTn owoTh 6€on.

YWViag 0Tov KATWTEPO TivaKa. ALlaxwpIioTe TO OTAPLYHA UPNARG ywviag
ano Tov KALVOPEVO TiivaKa Kat ETUAEETE TNV KATANANAN B€on aTov
KATWTEPO TIvaKa.

3. TomoBeTAOTE TO OTAPLYHA KEPAANG OTwG Tpemet (H1-H5).

-

-

\

5. MpocappooTe TO Avw OTHPLYHA PTEPATO0U:

OO

e EEEEEES
SECS

OO

XaAapWOTE TO KATWIEPO KOUHT TOL Avw OALOBNOTE TO AVW OTHAPLYHA HTIPATOOUL WOTIoU Va 'Xu)\ap(ir)lors o qvtbrspo Kou,pm Tov dvu') ornpivuuTOF
0TNPiYHATOG UMPATOOU YLa Va IEPIOTPEYETE TO €pBeL oTnV KATAAANAN opiZovTia BEon (T-2). Zpigte HTpdtoou. |IpOsapLOoTE TN ywvid Totl))fnm))\l'vuuroc' Hmpdtaou
oTpLYHa OtV EmBLLINT 60N (AP). 10 KATGITEPO KOUMTEE TOL GVW GTNPIYHATOS PPATTOU. HETAKLVWVTAG TO KOV 0TNV KApTOAN KApaKa, woTou va

PTAoEL 0TNV KATAAANAN B€0n (1-12). ZpigTe TO KOULNTIL.
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C-Qual™ EAANVIKA

6.

XaAapwoTe TO KOULKTL TOU KATW OTNPLYHATOG UTPATOOU, Yid Va TPOCAPHOCETE TO LYPOG TOU KATW oTNPiypatog umpdtoou (A1-A2). Tpi§Te TO KOLpT.
P

7. TaBeppomAacTika KEQAAG Kat 6TrBoug pmopoly va TonoBetnBolv aTo C-Qual™ elodyovtdg Ta ota KataAAnAa onpeia enapng (BAEne 0dnyieg BepUOTAQOTIKWY).
8. Mpuw va apatpgoete to C-Qual™ amnd To EMAVW THAPA TOU KAVATE, A0PAAOTE TOV KALVOUEVO TIiVAKA OTOV KATWTEPO THvVaKa.

EMANEME=ZEPTAZIA

/\MPOEIAOMOIHEH

Ol XprjoTEG TOU MPOTOVTOG AUTOU EXOUV UMOXPEWON Kat EVBUVN va MapegxXouv Tov uPnAoTePO Babuod eAEyxou AotuWEEWY 0TOUG aoBEVEIG, TOUG OLUVadEAPOUG Kat Toug idLoug. Mpog
anopuyrj dLacTaupoUUEVNG POAUVONG, AKOAOUBHOTE TIG MOALTIKEG EAEYXOU AOLUWEEWV TTOL LOXUOLV GTOV XWPO Epyaciag oag.

EmBewpnoTe Tn ouokeun yia BAAPBEG, ONwG pwylEG Kat okaocipyaTa. Av avakaAUWeTe Kdmota ZnpLd, dLakOyTe Tn Xprjon Tou NAaLoiou Kat nikotvwvijoTe pe Tn CIVCO Radiotherapy
ylLa MePLOTOTEPEG 00NYIEG.

1. ZKoumioTe OAEG TIG ETUPAVELEG PE ATAG HIKPOBLOKTOVO F) QVTLONTITIKO KAl TIAvaKL, OTwE OLVOTIVELHA. AV €ival amapaitnTo, anoAVPAVETE pE ATILO, U SPACTIKG Tapdyovta
KadapLopov.

2. ITeyvwoTe pe LPAopa Tou Sev aPnveL XVoUudL 1) APrOTE VA OTEYVWOEL PE TOV AEPA TIPLV ATO TNV EMAVACLYVAPUOAGYNGN KAl Th XpHon.

SYNTHPHIH

SHMEIQSH: * EmBewpeite Tn oLUOKELN TAKTLKA yia BAABEG Kal YEVIKEG POOPEG.
o EAéyEte Ta umooTnpiypata tTwy Bpaxiovwy yia Inpiég kat gpBopd. Kabapiote To ypdoo kat Ta uoAeippata and ta e§apTAHATA TWY UTIOOTNPLYHATWY TOU
Bpayiova.
ANOGHKEYZH

SHMEIQSH: * TuAigte Tn ouokevn oe KaBapo, HaAako LPaAcHa, yid va anopLYeTE Ta ydapoipata. AloBnKeVOTE T CUOKELH og dPOoEPO, ENPd PEPOG.
o [lpLv amo TNV yKATACTAON TNG AoBnKeLTIKNAG Brikng C-Qual™, cupBouleuTeite TO SLEVOBLVTH TOU XWPOUL OTIOV EPYATEDTE.
« Houokeun TpEMeL va GUAACOETAL 0TNV AToBNKeVTIKNA Brkn C-Qual™.

I C-Qual™ oe aopahiopévn 6€on
Il Armo@nkeuTtikr Brkn C-Qual™
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C-Qual™ Magyar

TERVEZETT ALKALMAZAS

Az eszkoz az emlébetegek kivant bedllitdsanak elérésére szolgdl a radioterapia és a diagnosztikai vizsgalatok soran.

VIGYAZAT!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.

/\ FIGYELEM!

« Ne hasznalja, ha az eszkoz sériiltnek tiinik.
« Ne hasznélja az eszk6zt MRI késziilékkel.
« A betegek kezelése elétt ellenérizzen minden kezelési szget €s csillapitasi jellemzét.
o A kezelés megkezdése el6tt ellenérizze, hogy az 6sszes kiegészité biztonsagosan csatlakozik.
« Ugyeljen ra, hogy a paciens ne valtson pozicict.
« Gondoskodjon arrdl, hogy a beteg nyugalomban marad a beallitas és a kezelés idétartama alatt.
o Ne hasznalja a Lok-Bar™+ a pozicionaloeszkozok rogzitéséhez.
« Haa beteget el6szor pozicionalja, a bedllitasi lapon rogzitse az 6sszes beallitast. A beallitasi lap a kovetkezo helyen érheté el: WWW.CIVCORT.COM.
« Ellendrizze a beteg pozicidjat a kit6ltott bedllitasi lappal a kezelés el6tt.
« A beteg testtémege nem haladhatja meg a 150 kg-ot (330 font).
« A karosodasok elkeriilése érdekében mozgataskor fogja meg a billenédeszkat és az alsé deszkat egyarant.
« Amikor az eszk6zon paciens fekszik, ne pozicionalja azt Ujra.
« A kezelés elétt ellenorzé képet kell felvenni a beteg poziciéjanak megerdsitésére.
o Csak CIVCO Radiotherapy kompatibilis tartozékokat hasznaljon.
o A termék szénszallal késziil, és a durva hasznalat kdrokat okozhat, amelyek a szalak levaldasat eredményezhetik. Ha ez megtérténik, hagyja abba a termék hasznalatat annak

érdekében, hogy a szalak ne érintkezzenek a paciens vagy a felhasznald bérével.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen stlyos baleset kovetkezik be az eszkézzel kapcsolatban, ezt jelenteni kell a gyarténak. Ha a baleset az Eurépai Unién beliil tortént, jelentést kell tenni az On
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hat6sdga szdmadra is.

A C-QUAL™ ROGZITESE
/\ FIGYELEM!

o A Lok-Bar™ kizardlag pozicionalasra szolgalo eszkdz, a beteg rogzitésére ne hasznalja.

1. A megfelel§ helyzetben pattintsa be a Lok-Bar™-t. Ellenérizze, hogy a Lok-Bar™ rogziilt-e.
2. Helyezze a(z) C-Qual™ elemet a(z) Lok-Bar™ csapszegeire a sériilés megel6zése érdekében. Gondoskodjon arrdl, hogy a(z) C-Qual™ és a(z) Lok-Bar™ biztosan régziiljon.

-

I. Takaro
Il Lok-Bar™
Ill.  Lok-Bar™ Pins
IV." Prodigy™ Buttons
V. C-Qual™

A C-QUAL™ BEALLITASA

MEGJEGYZES: Amikor a beteget el&szér pozicionaljék, a bedllitasok feljegyzésére hasznélja a kdvetkezd beéllitési lapot: C-Qual™.

1. Huzza meg a rogzit6t, hogy eloldja a billen6deszkat az alsé deszkatol.

-

I Felsé deszka
Il Zar
ll.  Alsé deszka
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2. Poziciondlja a billenédeszkat:

/\ FIGYELEM!

« A beteg elhelyezése el6tt ellendrizze, hogy a billenédeszka megfeleléen van-e rogzitve.

N

I Sure-Set szdgbedllitas -
kis nyildsszdgu tartd

Il.  Sure-Set szogbedllitas -
nagy nyildsszogd tarté

Az 5°,7,5°,10° 12,5° és 15°-0s nyilasszégek esetén emelje fel a kis A 17,5°,20°, 22,5° és 25°-0s nyilasszogek esetén eressze le a kis
nyildsszog( tartéelemet az alsé deszkara. nyildsszog( tartéelemet az als6 deszkara. Vélassza le a nagy
nyilasszogu tartéelemet a billenédeszkardl és az alsé tabla mentén
valassza ki a megfelel poziciot.

3. Asziikség szerint poziciondlja a fejtamaszt (H1-H5).
p

»

5. Allitsa be a felkartdmasz pozicijat:

OO

rd EEEEEES
SECS

OO

A felss kartémasz alsé gombjénak meglazitésaval Csusztassa a fels6 kartamaszt megfeleld vizszintes Lazitsa rkn;zg’?lfe;lsphkanamasEfel@ff;mbjat. A kartamasz
forditsa el a kartamaszt a kivént helyre (A-P) pozicidba (T-Z). Szoritsa meg a felsé kartamasz alsé szogenek beallitasahoz a gombot Ivskala mentén mozgassa
Y : gombijat megfelel$ helyzetbe (1-12). Szoritsa meg a gombot.
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6.

Az als¢ kartdmasz magassaganak bedllitdsdhoz lazitsa meg annak gombjat (A1-A2). Szoritsa meg a gombot.
e

7. Atermoplasztikus fejmaszk és emlémaszk a C-Qual™-hoz rogzithet6 a régzitési pontokba torténé beillesztéssel (ldsd a termoplasztikus maszk hasznalati utasitasat).
8. Miel6tt eltavolitana a(z) C-Qual™ elemet az agy tetejérdl, rogzitse a billenédeszkat az alsé deszkara.

UJBOLI FELDOLGOZAS
/\ FIGYELEM!

Az e terméket hasznaléknak kotelessége €s egyben feladata, hogy a fert6zésimegelézést a betegeknek, munkatarsaiknak és maguknak is a legmagasabb szinten biztositsak. A
keresztszennyezddés megelézése érdekében tartsa be az adott Iétesitményben kialakitott fert6zés-megeldzési iranyelveket.

Sériilés, példaul repedések vagy torés szempontjabdl ellendrizze az eszko6z allapotat. Ha az eszk6z lathatdan sériilt, hagyja abba a hasznélatat és sziikség esetén tovabbi
tdjékoztatasért vegye fel a kapcsolatot a CIVCO Radiotherapy-vel.
1.

Toroljon le minden feliiletet ltaldnos csiradlé vagy fert6tlenité hatasu szerrel, példaul alkohollal dtitatott kenddvel. Sziikség esetén a fert6tlenitést enyhe, nem surold hatasu
tisztitdszerrel végezze.
2. Torolje szérazra a felileteket egy szoszmentes kendével, vagy az eszkdz 6sszeszerelése és hasznélata el6tt hagyja azokat a levegén megszaradni.

KARBANTARTAS
MEGJEGYZES:

Sériilés és altalanos elhasznal6déds szempontjébdl rendszeresen ellenérizze az eszkdz allapotat.
Ellendrizze a kartdmaszokat, hogy lathatd-e rajtuk sériilés vagy kopas. Tisztitsa meg a kartamasz alkatrészeit a zsirtél és a szennyez&désektdl.

TAROLO
MEGJEGYZES: *

Csomagolja az eszkdzt egy tiszta, puha kenddbe a karcolasok elkeriilése érdekében. Hiivds, szaraz helyen tarolando.
A C-Qual™ tarolédllvany telepitése el6tt konzultaljon a létesitménye vezetSjével.
« Az eszkodzt a C-Qual™ taroldallvanyon kell térolni.

I. C-Qual™ régzitett helyzetben )
Il C-Qual™ tarolédllvany
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C-Qual™

VI.
VII.
VIIIL

XI.
XIl.
XII.
XIV.

Pannello inferiore

Arresto inferiore

Panello inclinabile

Supporto per il capo

Supporto superiore braccio

Supporto inferiore braccio

Manopola supporto inferiore braccio

Angolazione Sure-Set: supporto angolazione bassa
Blocco

Angolazione Sure-Set: supporto angolazione elevata
Punti di fissaggio maschera termoplastica
Manopola inferiore supporto superiore braccio
Manopola superiore supporto superiore braccio
Righello
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USO PREVISTO

Il dispositivo serve ad offrire un supporto adatto per la paziente che effettua la radioterapia e la diagnostica del seno.

ATTENZIONE

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

/N\AVVERTENZA

.
.
.
.
.
.
.
.

e o o 0 0 0 0

Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Non utilizzare il dispositivo con lo scanner per RM.

Prima del trattamento dei pazienti, verificare tutte le angolazioni di trattamento e le caratteristiche di attenuazione.

Accertarsi prima del trattamento che tutti gli accessori siano fissati saldamente.

Non lasciare che le pazienti si riposizionino da sole.

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

Non utilizzare il Lok-Bar™ per fissare dispositivi di posizionamento.

Quando il paziente viene posizionato per la prima volta, utilizzare il foglio di configurazione per registrare tutte le regolazioni. Il foglio di configurazione é disponibile sul sito
WWW.CIVCORT.COM.

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

Non superare il limite di peso del paziente di 330 Ib. (150 kg.).

Per evitare danni durante la manipolazione, afferrare sia il pannello inclinabile che il pannello inferiore.

Non riposizionare il dispositivo con il paziente su di esso.

Deve essere scattata una immagine di verifica per confermare la posizione del paziente prima del trattamento.

Usare solo accessori compatibili CIVCO Radiotherapy.

Questo prodotto é fabbricato con fibra di carbonio e un uso brusco dell'apparecchio puo causare danni con conseguente distacco delle fibre. In tal caso, interrompere l'uso del
prodotto per evitare che le fibre entrino in contatto con la pelle del paziente o dell'utilizzatore.

NOTA: In caso di grave incidente associato al dispositivo, I'incidente deve essere segnalato al fabbricante. In caso di incidente all'interno dell'Unione europea, effettuare la segnalazione

anche all'autorita competente dello stato membro in cui ha sede la propria azienda.

FISSAGGIO DEL C-QUAL™

/N\AVVERTENZA

.

Il Lok-Bar™ é unicamente un dispositivo di posizionamento, da non utilizzare per il fissaggio del paziente.

1. Fissare il Lok-Bar™ facendolo scattare sulla posizione longitudinale appropriata. Verificare che il Lok-Bar™ sia ben fissato.
2. Collocare il C-Qual™ sui perni del Lok-Bar™ con cautela, per evitare danni. Accertarsi che il C-Qual™ e il Lok-Bar™ siano ben fissati.

-

I Piano scorrevole
Il.  Lok-Bar™
Il Perni del Lok-Bar™
IV. " Pulsanti Prodigy™
-Qual™

REGOLAZIONE DEL C-QUAL™

NOTA: Posizionando il paziente per la prima volta, servirsi del foglio di configurazione del C-Qual™ per annotare tutte le registrazioni.

1. Tirare il fermo per sbloccare il pannello inclinabile dal pannello inferiore.

-

I. . Pannello superiore
Il.  Blocco
lIl. Pannello inferiore
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C-Qual™

2. Posizionamento del pannello inclinabile:

/N\AVVERTENZA

Prima di collocarvi il paziente, accertarsi che il pannello inclinabile sia fissato correttamente.

appropriata.

3.

Per le angolazioni di 5°, 7,5°,10°,12,5°, 15° sollevare il supporto per le
angolazioni basse e fissare il pannello inclinabile sulla posizione

Per le angolazioni di 17,5°, 20°, 22,5°, 25° appoggiare il supporto per le
angolazioni basse sul pannello inferiore. Separare il supporto per le
angolazioni alte dal pannello inclinabile e selezionare una posizione

appropriata lungo il pannello inferiore.

I Angolazione Sure-Set:
supporto angolazione
bassa

Il.  Angolazione Sure-Set:
supporto angolazione
elevata

-

Posizionare il supporto per il capo secondo necessita (H1-H5).

4.

-

Regolare la posizione del supporto superiore del braccio.

OO

e EEEEEES
SECS

OO

Allentare la manopola inferiore del supporto superiore
del braccio per ruotare questo sulla posizione
desiderata (A-P).

Far scorrere il supporto superiore del braccio per
ottenere una posizione orizzontale appropriata (T-Z).
Stringere la manopola inferiore del supporto superiore
del braccio.

Allentare la manopola superiore del supporto superiore del
braccio. Regolare I'angolazione del supporto spostando la
manopola lungo la scala curva fino alla posizione appropriata (1-
12). Stringere la manopola.
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6.

Allentare la manopola che regola I'altezza del supporto inferiore del braccio (A1-A-2). Stringere la manopola.
e

7.

Le termoplastiche per il capo e il petto possono essere fissate al C-Qual™ inserendole nei punti di fissaggio (vedere le istruzioni sulle termoplastiche).
8.

Prima di rimuovere il C-Qual™ dal piano del lettino, bloccare il pannello inclinabile su quello inferiore.

RIGENERAZIONE

/N\AVVERTENZA

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

Ispezionare il dispositivo per rilevare la presenza di danni quali incrinature o rotture. Se appaiono dei danni, interrompere ['uso e contattare CIVCO Radiotherapy per le ulteriori
istruzioni necessarie.

1. Passare su tutte le superfici un comune detergente germicida o antisettico, come alcool. Se necessario, disinfettare con un detergente neutro non abrasivo.
2. Asciugare con un panno privo di fili oppure far asciugare all'aria prima del rimontaggio e dell'utilizzo.

MANUTENZIONE

NOTA: e« Non utilizzare il dispositivo se mostra segni di danneggiamento.

Ispezionare i supporti braccio per verificare la presenza di danni e usura. Pulire per rimuovere unto ed eventuali contaminazioni dai componenti del supporto
braccio.

CONSERVAZIONE

NOTA: * Avvolgere il dispositivo in un panno morbido e pulito per impedire che si righi. Conservare in un luogo fresco e asciutto.
« Prima dell'installazione del rack per la conservazione del C-Qual™, consultare il responsabile della propria struttura.
Il dispositivo deve essere conservato su un rack per la conservazione del C-Qual™.

I. C-Qual™ in posizione bloccata
Il.  Rack di conservazione del C-Qual™
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BBRDEICIBGEAITNTL 2D ERYFIFTShTNBC EEEELET,

BENED TNEBEETC EFFALEVTSESL,

BEBLOEREDE, BENBEEICHIELTVBLSIZLET,

Lok-Bar™Z (U B R 7 /N1 ADEED =& 1= D& N TS EE (), )

WO TEEDNBERTETDEER, INTOFABABRE Y NFYTS—KNIERLET. BYRNTFYTS—KE, UFOHYA KLY SAFTET
¢ - WWW.CIVCORT.COM,

LBOFZ, Y NTY THBEICHE> TEEDNBERZL TLEZ L,

EEAN330/K> K (150kg ) EBABDEZICFFIFTEEL A,

BEEH<S O, FAT A2 IR—RELFOT—HK— REGHEATRSELSICL TS EE L,
BEILEELERETT/NAADUBEESHEVESICL TS EZ(),

BRDBIC, BEDNERDEFBTDEHIC, RIAFDEREBREL T EE(,

CIVCO Radiotherapy Bt F 2t U D& & EHAL T EE L), ~

ARG REFAEEEFAL TVD0, ABICRYIRS ERBOREERY), MEDBIINEB CENBNET, CODLSBEFLHNBSS hEFEIG, REDE
FAEHIEL T, fEN» BECEAEOEBICEMLEVLSICLTSEZL,

% HBECHELTEARBHRIREL LSS, YREHNEREXBLBEIZILENf BYET, RNEESHTRELLBEROBEICE. HE/REThTLWSME

ENFBEETICE/ELTILEZL,

C-QUAL™ZE [ ITB C &

1.
2.

ANEE

Lok-Bar™E{ERS T/N AR TTF. BEEBETDDICEPEVTSLEZ L,

Lok-Bar™%_MEENEL MIBIZIESHAET, Lok-Bar™MABEEN LI EEZRBL TIEE,
EnBVWLSIZC-Qual™ZLok-Bar™MEV ICEEICHKELEF T, C-Qual™ELok-Bar™MABEE Wil & ZRELET,

-

I A\ ~ . #F=N—L4A

¢ / ) IS Il.  Lok-Bar™
Ill.  Lok-Bar™ 2
IV. Prodigy™ ;R&>
V. C-Qual™

C-QUAL™ ) S %
e BUCBEOKUERGBBE, C-Qual™Ey RNFYTY—RER> T2 TORBERRL T EEL,

1.

OYORoF7YOYIFNTAVIR—REOT—R—RKPSEEHLET,
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Latviesu valoda
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C-Qual™

Latviesu valoda

PAREDZETA LIETOSANA

lerice ir paredzéta, lai sasniegtu vélamo kriSu pacienta iestatijumu radioterapijai un diagnostikai.

UZMANIBU

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

/\ BRIDINAJUMS

Neizmantojiet, ja ierice ir bojata.

Neizmantojiet ierici ar MRI skeneri. L
Pirms arstésanas parliecinieties, ka visi piederumi ir drosi pievienoti.
Nelaujiet pacientam pasam mainit poziciju.

Parliecinieties, ka pacients uzstadisanas un arstésanas laika nekustas.
Neizmantojiet Lok-Bar™, lai fiksétu pozicionésanas ierices.

Pirms arstésanas parbaudiet pacienta poziciju ar aizpilditu uzstadisanas lapu.
Neparsniedziet 150 kg pacienta svaru .

Lai noverstu bojajumus, apstrades laika satveriet gan sasveramo galdu, gan apakséjo galdu.
Neparvietojiet ierici, kameér taja atrodas pacients.

VerificéSanas attéls ir jauznem, lai apstiprinatu pacienta poziciju pirms arstésanas.
Izmantojiet tikai CIVCO Radiotherapy saderigus piederumus.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

noverstu, ka skiedras nonak saskaré ar pacientu vai pacienta adu.

Pozicionéjot pacientu pirmo reizi, izmantojiet uzstadisanas lapu, lai registrétu visus reguléjumus. Uzstadisanas lapa ir pieejama WWW.CIVCORT.COM.

Sis izstradajums ir raZots, izmantojot oglek]a skiedru, un skarba apiesanas ar to var radit bojajumus un skiedru atdalisanos. Ja tas notiek, partrauciet izmantot izstradajumu, lai

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

esat registréts.

C-QUAL™ PIEVIENOSANA

1.
2.

/\ BRIDINAJUMS

o Lok-Bar™ ir tikai pozicion€sanas ierice; neizmantojiet, lai fiksétu pacientu.

Fiks€jiet Lok-Bar™ atbilsto§a garenvirziena pozicija. Parliecinieties, ka Lok-Bar™ ir droSi nofikséts.

Uzmanigi novietojiet C-Qual™ uz Lok-Bar™ tapam, lai novérstu bojajumus. Parliecinieties, ka C-Qual™ un Lok-Bar™ ir nostiprinati.

-

Parvalks
Lok-Bar™
Lok-Bar™ Tapas
Prodigy™ Pogas
C-Qual™

C-QUAL™ PIELAGOSANA

IEVERIBAI: Kad pirmo reizi pozicion&jat pacientu, izmantojiet C-Qual™ uzstadisanas anketuy, lai registrétu visus pielagojumus.

1.

Pavelciet fiksatoru, lai atblok&tu sasvérsanas platni no apak$gjas platnes.

-

Augseja plate
Slédzene
Apaksas délis
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Latviesu valoda C-Qual™

2. Novietojiet sasvérsanas tiltu.

/\ BRIDINAJUMS

« Pirms pacienta pozicionésanas parliecinieties, ka sasvérsanas paliktnis ir pienacigi nofikséts.

I Drosas iestati$anas
lenkis — maza lenka
atbalsts

Il.  Drosas iestati$anas
lenkis — liela lenka
atbalsts

5°,7,5°,10° 12,5°, 15° lenkiem paceliet maza lenka balstu un nostipriniet 17,5°,20°,22,5°, 25° lenkiem uz apakséja déla novietojiet maza lenka
sasvérsanas balstu piemérota vieta. balstu. Atdaliet liela lenka balstu no sasvérSanas balsta un izvélieties
piemérotu vietu pie apak$éja dela.

3. Novietojiet galvas balstu, ka tas nepieciesams (H1-H5).

-

4.

-

Atlaidiet aug$éja roku balsta aug$éjo kloki. Noregulgjiet rokas
balsta lenki, parvietojot kloki gar izliekto skalu atbilsto$aja
pozicija (1-12). Pievelciet kloki.

Bidiet augséjo roku balstu I1dz atbilsto$ai horizontalai
pozicijai (T-Z). Pievelciet aug$éja roku balsta apaksé&jo
pogu.

Atlaidiet aug$é€jo rokas balsta apakséjo kloki, lai
pagrieztu rokas balstu vélamaja pozicija (A-P).
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C-Qual™ Latviesu valoda

6.

Atlaidiet apak$&jo rokas balsta kloki, lai noregulé&tu apak$&ja rokas balsta augstumu (A1-A2). Pievelciet kloki.
e

7. Galvas un kra$u termoplastus var piestiprinat C-Qual™, ievietojot to stiprindjuma punktos (skatiet termoplasta instrukciju).
8. Pirms nonemsanas C-Qual™ no kusetes noblokgjiet sasvérsanas platni ar apak$gjo platni.

ATKARTOTA APSTRADE

/\ BRIDINAJUMS

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

Parbaudiet, vai iericei nav bojajumu pazimju, pieméram, plaisu vai lizumu. Ja bojajums ir acimredzams, partrauciet lietosanu un sazinieties ar CIVCO Radiotherapy, lai péc
nepieciesamibas sanemtu turpmakus noradijumus.

1.

Noslaukiet visas virsmas ar parastu baktericidu vai antiseptisku salveti, kas satur, pieméram, spirtu. NepiecieSamibas gadijuma dezinficé&jiet ar maigu, neabrazivu tiriSanas lidzekli.
2. Pirms salik3anas un lietodanas noslaukiet ar bezpliksnu dranu vai Jaujiet nozat gaisa.

APKOPE

IEVERIBAI: * Periodiski parbaudiet, vai iericei nav bojajumu un visparéja nodiluma pazimju.

» Parbaudiet, vai roku balstiem nav novérojamas bojajumu un nodiluma pazimes. Tiriet, lai no roku balsta komponentiem nonemtu smérvielas un netirumus.
GLABASANA
IEVERIBAI:

letiniet ierici tira miksta dran3, lai novérstu skrap&jumu rasanos. Uzglabajiet vés3, sausa vieta.
Pirms C-Qual™ uzglabasanas turétaja uzstadisanas konsultgjieties ar iestades parvaldnieku.
« lerice jauzglaba C-Qual™ uzglabasanas stativa.

. C-Qual™ blokéta pozicija A
Il.  C-Qual™ glabasanas plaukts
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Norsk

Festepunkter for termoplastisk maske
Nedre knapp for underarmsstgtte

Sikker vinkling — stgtte for lav vinkel
@vre knapp for overarmsstgtte

Las
Sikker vinkling — stgtte for hgy vinkel

Underarmsstgtteknapp

Senk platen
Bunnstopp
Tipping av platen
Hodestgtte
Overarmsstgtte
Underarmsstgtte
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Norsk

ANVENDELSESOMRADE
Utstyret er beregnet til & gi gnsket oppsett for brystpasient ved radioterapi og diagnostikk.

FORSIKTIG

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

/\ADVARSEL

Apparatet ma ikke brukes hvis det ser ut til 4 vaere skadet.

Utstyret skal ikke brukes med MR scanner.

Verifiser alle behandlingsvinkler og dempningsegenskaper fgr pasienten behandles.
Sikre at alt tilbehgret er festet forsvarlig fer behandlingen.

La ikke en pasient flytte pa seg av seg selv.

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

Lok-Bar™ skal ikke brukes til sikring av posisjoneringsutstyr.

Verifiser pasientens posisjon med et utfylt setup-ark fer behandlingen.

Pasientvekt pa 150 kg skal ikke overskrides. (330 pund).

For a forhindre skade tar du tak i bade vippebrettet og det nedre bordet under bruk.
Flytt ikke apparatet med pasienten pa det.

Verifiseringsbildet skal tas for a bekrefte pasientposisjonen fgr behandlingen.
Bruk bare CIVCO Radiotherapy-kompatibelt tilbehgr.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

unnga at fibrene kommer i kontakt med pasientens eller brukerens hud.

Nér pasienten posisjoneres forste gang bor det benyttes et oppsettskjema for & notere alle innstillingene. Oppsettskjema kan hentes pa WWW.CIVCORT.COM.

Dette produktet er produsert med karbonfiber, og uforsiktig handtering kan medfgre skader som kan fgre til at fibrene Igsner. Hvis dette skjer, ma du slutte & bruke produktet for &

MERK: Hvis det oppstér en alvorlig hendelse i tilknytning til utstyret, ma hendelsen rapporteres til produsenten. Hvis hendelsen skjedde i EU, ma hendelsen ogsa rapporteres til den

kompetente myndigheten i medlemslandet du er bosatt i.
SLIK FESTES C-QUAL™
/\ADVARSEL

o Lok-Bar™ er bare et posisjoneringsverktgy, skal ikke brukes til & gjgre fast pasienten.

1. Smekk Lok-Bar™ inn i riktig langsgaende posisjon. Pase at Lok-Bar™ sitter fast.

2. Sett C-Qual™ forsiktig pa Lok-Bar™-stiftene slik det oppstar skade. Pase at C-Qual™ og Lok-Bar™ er godt festet.

-

Overtrekk
Lok-Bar™
Lok-Bar™ pinner
Prodigy™-knapper
C-Qual™

TILPASNING AV C-QUAL™

MERK: Nar pasienten posisjoneres for fgrste gang skal det brukes C-Qual™ oppsettskjema til & skrive ned alle justeringer.

1. Trekk ilasen for & Igsne tippeplaten fra den nedre platen.

I @vre plate

Il Las
ll. Senk platen
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2. Posisjonering av tippeplaten:

/\ADVARSEL

« Pase at tippeplaten er korrekt fiksert fgr pasienten plasseres.

I Sikker vinkling - stgtte
for lav vinkel

Il.  Sikker vinkling — stotte
for hgy vinkel

Ved vinklene 5°,7,5°, 10°, 12,5°, 15° heves stgtten for liten vinkel og Ved vinklene 17,5°, 20°, 22,5°, 25° legges stetten for liten vinkel pa den
tippeplaten sikres i riktig posisjon. nedre platen. Stgtten for stor vinkel atskilles fra tippeplaten og korrekt
posisjon langs den nedre platen velges.

3. Plasser hodestgtten etter behov (H1-H5).

s N

s N

Stram den gvrre knappen til overarmsstgtten. Juster vinkelen pa
armstgtten ved & flytte knappen langs den buede skalaen til
korrekt posisjon (1-12). Stram knappen.

Lesne den nedre knappen for stgten til overarmen slik SKyv overarmsstgtten til den kommer i egnet horisontal

at armstgtten kan vris til gnsket posisjon (A-P). posisjon (T-Z). Stram den nedre knappen til
overarmsstgtten.
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Norsk
6.

-~

Lgsne knappen til underarmsstgtten for & justere hgyden pa underarmsstgtten (A1-A2). Stram knappen.

7.

Termoplast for hode og bryst kan festes til C-Qual™ ved at de settes inn i festepunktene (Se anvisningen for termoplast).
8. Fgr C-Qual™ tas vekk fra benkeplaten skal tppeplaten I&ses fast til den nedre platen.

OMBEHANDLING

/\ADVARSEL

Brukere av dette produktet er forpliktet til og har ansvar for a gi pasienter, medarbeidere og seg selv best mulig infeksjonsbeskyttelse. Unnga krysskontaminering ved a folge
retningslinjene for infeksjonskontroll som gjelder for din institusjon.
1. Alle overflater torkes av med tgrkepapir med et vanlig bakteriedrepende middel, som f.eks. alkohol. Desinifiseres om ngdvendig med et mildt, ikke-skurende renggringsmiddel.
2. Terk av med en lofri klut eller la det lufttgrke for det settes sammen igjen og brukes.
VEDLIKEHOLD
MERK: *

Kontroller at utstyret ikke har skader som f.eks. sprekker eller brudd. Hvis det er tydelig skade skal bruken opphgre og CIVCO Radiotherapy ma kontaktes informasjon etter behov.

Inspisert utstyret jevnlig for a se etter tegn til skade og generell slitasje.
Inspiser armstgttene med tanke pa skade og slitasje. Rengjor for a fjerne fett og forurensning fra komponentene i armstgtten.
OPPBEVARING

MERK: *

Utsyret pakkes inn i myke handklaer for & unnga at det skrapes opp. Lagres tort og kjglig.

[¢}
Fgr montering av hyller til oppbevaring av C-Qual™ bgr du ta kontakt med ledelsen for avdelingen.
Utstyret skal oppbevares i oppbevaringshyller for C-Qual™.

I. C-Qual™ilast stilling
Il.  C-Qual™ oppbevaringshyller
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Polski

Punkty mocowania maski z tworzywa termoplastycznego
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C-Qual™ Polski

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Urzadzenie stuzy do uzyskania odpowiedniej pozycji pacjentki z nowotworem piersi podczas radioterapii i diagnostyki.

UWAGA

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

/\OSTRZEZENIE

.
.
.
.
.
.
.
.

e o o 0 0 0 0

Nie uzywac, jesli wyréb wydaje sie by¢ uszkodzony.

Nie uzywac urzadzenia w potaczeniu ze skanerem MRI.

Przed przystapieniem do terapii nalezy sprawdzi¢ wszystkie katy leczenia i parametry pochtaniania promieniowania.

Przed leczeniem upewnic sig, ze wszystkie akcesoria sg bezpiecznie zamocowane.

Nie pozwalaj pacjentom na zmiane pozycji.

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

Nie uzywac Lok-Bar™ w celu zabezpieczenia urzgdzer pozycjonujgcych.

Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjentki, uzy¢ arkusza ustawienia ciata do odnotowania wszystkich parametrow. Arkusz ustawienia ciata jest dostepny pod adresem
WWW.CIVCORT.COM.

Sprawdzi¢ utoZenie ciata pacjentki, korzystajgc z wypetnionego arkusza ustawienia ciata przed rozpoczeciem terapii.

Nie przekraczac masy pacjenta 330 Ib (150 kg).

Aby unikna¢ uszkodzer, nalezy chwycic ptyte przechylng i ptyte dolng podczas manipulacji.

Nie zmieniaj pozycji urzadzenia, kiedy pacjent jest na nim utozony.

Przed rozpoczeciem terapii nalezy wykonac obrazowanie wstepne, aby potwierdzi¢ utoZenie ciata pacjentki.

Wykorzystywac wytgcznie akcesoria kompatybilne z CIVCO Radiotherapy.

Ten wyréb wyprodukowano z uzyciem wtokna weglowego. Nieostrozne postepowanie z nim moze powodowac uszkodzenia w postaci odtgczajacych sie widkien. W takim przypadku
nalezy zaprzestac uzytkowania wyrobu, aby nie dopusci¢ do kontaktu wtokien ze skorg pacjenta lub uzytkownika.

UWAGA: Jedli dojdzie do powaznego zdarzenia w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy zgtosi¢ to zdarzenie producentowi. Jesli zdarzenie zajdzie na terenie Unii Europejskiej, nalezy je

zgtosi¢ réwniez do organéw kompetentnych w parstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sig uzytkownik.

PRZYLACZANIE C-QUAL™

/\OSTRZEZENIE

.

Lok-Bar™ stuzy wytacznie do uktadania pacjentéw, nie nalezy go stosowac do zabezpieczania pacjentow.

1. Zatrzasnij Lok-Bar™ we wtasciwej pozycji pionowej. Upewnij sie, ze Lok-Bar™ jest odpowiednio zabezpieczony.
2. Umiesci¢ ostroznie C-Qual™ na sworzniach Lok-Bar™, aby unikna¢ uszkodzen. Upewnic sig, ze C-Qual™ i Lok-Bar™ s stabilnie zamocowane.

-

I Naktadka

Il.  Lok-Bar™
Ill. - Sworznie Lok-Bar
IV. Przyciski Prodigy™
V. C-Qual™

™

REGULACJA C-QUAL™

UWAGA: Podczas pierwszego ustawiania ciata pacjenta nalezy uzy¢ arkusza ustawienia ciata C-Qual™, aby zanotowa¢ wszystkie elementy regulacyjne.

1. Wyciagnac blokade, aby odblokowac ptyte przechylajaca od ptyty dolne;j.

-

I Plyta gérna
Il.  Blokada
ll.  Ptyta dolna
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2. Utozy¢ plyte przechylajaca:

/\OSTRZEZENIE

« Przed utozeniem pacjenta upewnic sie, ze ptyta przechylna jest prawidtowo zamocowana.

I Sure-Set Angulation -
podpoérka do matych
katow

Il.  Sure-Set Angulation -
podpérka do duzych
katow

Dla katéw 5°,7,5°,10°, 12.5°, 15° podnies¢ podporke dla matych katow i Dla katow 17,5° 20°, 22,5°, 25° potozy¢ podpdrke dla matych katéw na
zabezpieczy¢ ptyte przechylajaca w odpowiednim potozeniu. ptycie dolnej. Oddzieli¢ podpérke dla duzych katéw od ptyty
przechylajacej i wybra¢ odpowiednie potozenie wzdtuz ptyty dolnej.

3. Umiesci¢ podpdrke gtowy w zgdanym potozeniu (H1-H5).

s N

Poluzowa¢ gérng gatke podpérki gérnej czeséci ramienia.

Poluzowaé dolng gatke podpérki gérnej czesci Wsuna¢ podporke gérnej czesci ramienia do . ¢ POEPOTE . .
i sy oo BouRO s oo anego | cepowieeboyl ool (1 2) Deeicdong | Irsulonat e pecpiia eminis cracae gelg vt
potozenia (A-P). gatke podpoérki gérnej czesci ramienia. Y ) galke. .
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6.

Poluzowa¢ gatke dolnej podpérki ramienia, aby dostosowa¢ wysokos$¢ dolnej podpérki ramienia (A1-A2). Dokreci¢ gatke.
e

7.

Tworzywo termoplastyczne na glowe i pier§ mozna zamocowa¢ do C-Qual™, wsuwajgc je w punkty mocowania (patrz instrukcja dotyczgca tworzywa termoplastycznego).
8. Przed zdjgciem C-Qual™ z wierzchniej warstwy lezanki nalezy zablokowac ptyte przechylajaca na ptycie dolnej.

PONOWNE PRZETWARZANIE
/\OSTRZEZENIE

Uzytkownicy tego produktu majg obowiazek zapewnic¢ pacjentom, wspotpracownikom i sobie jak najwieksze bezpieczeristwo w zakresie kontroli zakazeri. Aby unikna¢ zakazenia

krzyzowego, nalezy stosowac sie do zasad kontroli zakazen obowigzujgcej w placéwce.

Sprawdzi¢ urzadzenie pod uszkodzer takich jak pekniecia lub ztamanie. Jesli widoczne sg uszkodzenia, przerwac uzytkowanie urzagdzenia i skontaktowac sie z CIVCO Radiotherapy,

aby uzyskac dalsze instrukcje, jesli to konieczne.

1. Wytrzyj wszystkie powierzchnie zwykta chusteczka nasgczong srodkiem bakteriobdjczym lub antyseptycznym, np. alkoholem. W razie potrzeby odkazi¢ tagodnym srodkiem
czyszczacym bez dziatania $ciernego.

2. Przed ponownym montazem i uzyciem wytrzyj do sucha przy uzyciu $ciereczki niepozostawiajacej ktaczkéw lub przewietrz pomieszczenie.

KONSERWACJA
UWAGA: °

Nalezy okresowo sprawdza¢ stan urzadzenia pod katem widocznych oznak uszkodzen lub ogélnego zuzycia.

Sprawdzi¢ podpérke ramienia pod katem uszkodzenia i zuzycia. Wyczyscié, aby usung¢ ttuszcz i zanieczyszczenia z elementéw podpdrki ramienia.
PRZECHOWYWANIE

UWAGA: + Owing¢ wyréb czysta, migkka tkaning, aby zapobiec powstawaniu zarysowan. Przechowywac w suchym, chtodnym miejscu.

Przed instalacja uchwytu do przechowywania C-Qual™ nalezy skontaktowac sig z kierownikiem placéwki.
Wyréb nalezy przechowywacé na statywie do przechowywania C-Qual™.

| C-Qual™ w potozeniu zablokowanym

Statyw do przechowywania C-Qual™
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C-Qual™

VI.
VII.
VIIIL

XI.
XIl.
XII.
XIV.

Placa Inferior

Parada Inferior

Placa de Inclinagdo

Suporte de Cabega

Suporte de Brago Superior

Suporte de Brago Inferior

Botéo do Suporte de Brago Inferior

Angulagdo Sure-Set - Suporte de Angulo Baixo
Trava R

Angulagdo Sure-Set - Suporte de Angulo Alto
Pontos de Conexdo da Mascara Termoplastica
Bot&o Inferior do Suporte de Brago Superior
Boté&o Superior do Suporte de Brago Superior
Régua
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USO PRETENDIDO

0O dispositivo visa a obtengdo de uma configuragdo desejada para um paciente que realizard radioterapia e diagndstico de mama.

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

« N&o use se o dispositivo parecer danificado.
« Nao use o dispositivo com o scanner de IRM.
« Tenha cuidado ao lidar com o dispositivo, uma vez que colisoes podem danifica-o e objetos agudos podem arranha-o.
« Verifique todos os dngulos de tratamento e caracteristicas de atenuagdo antes de tratar pacientes.
« Certifique-se de que todos os acessorios sejam conectados com seguranga antes do tratamento.
« Nao permita que o paciente mude de posigao.
« N&o use o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.
« Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de preparagéo para registrar todos os ajustes. A folha de preparagao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.
« Verifique a posicao do paciente com a folha de preparagdo completa antes do tratamento.
« 0 peso do paciente ndo deve exceder 150 kg. (330 Ibs).
« Peso do dispositivo: 7,5 kg (16,5 Ibs).
« Para evitar danos, segura a placa de inclinagao e a placa inferior ao manusear.
« Nao reposicione o dispositivo quando ele estiver em uso no paciente.
« Aimagem de verificagao deve ser realizada para confirmar a posig¢do do paciente antes do tratamento.
« Este produto é fabricado com fibra de carbono e o manuseio brusco pode causar danos, resultando na perda de fibras. Se isso acontecer, interrompa o uso do produto para evitar que

as fibras entrem em contato com o paciente ou com a pele do usudrio.

OBSERVAGAO: Se ocorrer algum incidente grave em relagéo ao dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se ocorrer um incidente na Unido Europeia, informe também a

autoridade competente do Estado-Membro em que vocé esté estabelecido.

COMO CONECTAR C-QUAL™

/\ AVISO

Lok-Bar™ é somente um dispositivo de posicionamento, nao o utilize para fixar o paciente.

1. Encaixe o Lok-Bar™ na posig&o longitudinal adequada. Garanta que o Lok-Bar™ esteja fixo.
2. Coloque o C-Qual™ sobre os pinos do Lok-Bar™ com cuidado para evitar danos. Certifique-se de que C-Qual™ e Lok-Bar™ estejam presos.

-

I. Sobreposi¢do
Il.  Lok-Bar™
Il Pinos Lok-Bar™
IV.  Botbes do Prodigy
V. C-Qual™

™

COMO AJUSTAR O C-QUAL™

OBSERVAGAO: Ao posicionar o paciente pela primeira vez, use a folha de configuragéo C-Qual™ para registrar todos os ajustes.

1. Puxe a trava para soltar a placa de inclinag&o da placa inferior.

-

I. Placa Superior
Il.  Trava
Il Placa Inferior
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2. Posicione a placa de inclinag&o:

/\ AVISO

« Certifique-se de que a placa de inclinagdo esteja adequadamente fixada antes de posicionar o paciente.

I. Angulag&o Sure-Set -
Suporte de Angulo
Baixo

Il. Angulagdo Sure-Set -
Suporte de Angulo Alto

Para angulos de 5°,7,5°, 10°, 12,5°, 15°, erga o suporte de angulo baixo e Para angulos de 17,5°%,20°, 22,5°, 25°, coloque o suporte de dngulo
prenda a placa de inclinagao no local adequado. inferior na placa inferior. Separe o suporte de angulo alto da placa de
inclinag&o e selecione o local adequado ao longo da placa inferior.

3. Posicione o suporte de cabega conforme necessario (H1-H5).
-

-

5.
{ N\
; ; i x Solte o bot&o superior do suporte de brago superior. Ajuste o
Solte o botdo inferior do suporte de brago superior para Deslize o suporte de brago superior para a posigéo angulo do su orteF:ie brago mgvendo o bo?éo aglon o dJa escala
i i i horizontal adequada (T-Z). Aperte o botdo inferior do g P rag 9 h
girar o suporte para o local desejado (A-P). ) curvada para a posi¢do adequada (1-12). Aperte o botdo
suporte de brago superior. ¢ : :
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6.

Solte o botdo do suporte de brago inferior para ajustar a altura do suporte (A1-A2). Aperte o botéo.
e

7. Os termoplasticos para cabega e para mamas podem ser conectados a C-Qual™, inserindo-os nos pontos de conex3o (Consulte as instrugées do termoplastico).
8.  Antes de remover o C-Qual™ do tampo de mesa, trave a placa de inclinag&o na placa inferior.

REPROCESSAMENTO
/\ AVISO

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

Verifique a existéncia de danos no dispositivo, como fissuras ou quebras. Se houver danos evidentes, interrompa a utilizagao e entre em contato com a CIVCO Radiotherapy para

obter mais instrugées, conforme necessario.

1. Limpe todas as superficies com germicida comum ou produto antisséptico, como &lcool. Se necessario, use produtos neutros e ndo abrasivos para desinfetar.
Limpe usando um pano seco que n&o solte fiapos ou espere secar antes da remontagem e uso.

MANUTENQAO
OBSERVAGAO: *

Inspecione o dispositivo periodicamente em busca de sinais de danos e desgaste geral.
Verifique a existéncia de danos e sinais de desgaste nos suportes de brago. Limpe para remover gordura e substancias contaminantes dos componentes do suporte
de brago.

ARMAZENAGEM

OBSERVAGAO: < Enrole o dispositivo em um tecido macio e limpo para evitar arranhdes. Armazene em um local seco e fresco.

Antes da instalagdo do suporte de armazenagem do C-Qual™, consulte o gerente das instalagdes.
0 dispositivo deve ser armazenado no rack de armazenagem do C-Qual™.

I C-Qual™ na posigéo travada
Il.  Rack de Armazenagem do C-Qual™
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C-Qual™

INFORMAGOES ADICIONAIS

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Modelo Comercial:

Importador:

Responsavel Técnico:

Numero de Registro:

Breastboard
Suporte de posicionamento

MT350N BREASTBOARD;
MT400 C-QUAL;

MT401 C-QUAL;
MTM400 C-QUAL M

Acessorios:

106521 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago alto, suporte de brago cranial, suporte de
brago superior.

106522 - Placa base, apoio de cabega, suporte de brago alto, suporte de brago cranial, suporte de
brago superior com copos largos.

301035 - Adaptador do Posi-S™ para RM

MT2504 - Pega

MT250SUB10 - Apoio de cabega

MT350400 - Adaptador de placa

MTRFH3 - Alga termopléstica

MTTAS2L - Suporte de brago

MTTASZ2R - Suporte de brago

MTTWS2S - Suporte de punho

MTWBO8T:

MTWBO8 - Wing board

MTGBSUBT1 - Alga

MTWBO9 - Wing board

MTWB10T:

MTWB10 - Wing board

MTGBSUBT - Alga

0AP100 - Monarch Overhead Arm Positioner (posicionador de brago acima da cabega)
OAP110 - Monarch Overhead Arm Positioner (posicionador de brago acima da cabega)
0AP120 - Armag&o de termopléstico Monarch™

OAP160 - Pegadores individuais do Monarch™

013101 - Dispositivo de armazenamento de parede

013156 - Dispositivo de armazenamento de parede

MT350WSD - Dispositivo de armazenamento de parede

MT350N037 - Imobilizador de quadril

MT250SUB11 - Apoio de cabega

MTWB10U:

MTWB10 - Wing board conico

MTGBSUB3 - Alga-U

MTWBO08U:

MTWBO8 - Wing board extendido

MTGBSUB3 - Alga-U

PRODUTO MEDICO. REUTILIZAVEL.
LEIA O MANUAL DO USUARIO ANTES DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO.
APOS 0 USO, 0 PRODUTO DEVE SER DESCARTADO. O DESCARTE QUE DEVE SER REALIZADO EM CONFORMIDADE A RDC 222/2018 OU A OUTRA QUE VENHA A SUBSTITUIR.

Emergo Brazil Importagé&o e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca
Sé&o Paulo - SP, CEP - 05001-200

CNPJ: 04.967.408/0001-98

brazilvigilance@ul.com

Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP-42415

80117580606

wl Fabricante: MEDTEC,Inc. dba CIVCO Medical Solutions and CIVCO Radiotherapy

Origem:

Estado Unidos
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VI.
VII.
VIIIL

XI.
XIl.
XII.
XIV.

Placa inferior

Paragem superior

Placa de inclinagéo

Apoio de cabega

Apoio da parte superior do brago

Apoio da parte inferior do brago

Manipulo do apoio da parte inferior do brago

Angulo Sure-Set — Apoio de angulo inferior

Fecho

Angulo Sure-Set — Apoio de angulo superior

Pontos de ligacdo de mascara termoplastica
Manipulo inferior do apoio da parte superior do brago
Manipulo superior do apoio da parte superior do brago
Régua
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UTILIZAGAO

0O dispositivo destina-se a alcangar uma configuragdo desejada do peito de um paciente para radioterapia e diagndstico.

ATENGAO

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

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

/A\AVISO

Nao utilizar se o dispositivo aparentar estar danificado.
Na&o utilize o dispositivo com scanner de ressondncia magnética.
Néo permitir que os pacientes mudem de posicgao.

Nao utilizar o Lok-Bar™ para fixar dispositivos de posicionamento.

0 peso do doente ndo deve exceder 150 kg (330 Ibs).
Né&o mude o dispositivo de posi¢ao com o paciente nele.
Utilize apenas acessorios compativeis com os componentes CIVCO Radiotherapy.

evitar que as fibras entrem em contacto com a pele do paciente ou do utilizador.

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

Para evitar danos, agarre simultaneamente a placa rebativel e a placa inferior ao manusear.

Deve ser obtida uma imagem de verificagao para confirmar a posi¢ao do doente antes do tratamento.

Verifique todos os dngulos de tratamento e as caracteristicas de atenuagdo antes de tratar os doentes.
Certifique-se de que todos os acessorios se encontram devidamente fixos antes do tratamento.

Ao posicionar o doente pela primeira vez, utilize a folha de configuragao para registar todos os ajustes. A folha de configuragao esta disponivel em WWW.CIVCORT.COM.
Verifique a posigao do paciente com a folha de configuragdo preenchida antes do tratamento.

Este produto é fabricado com fibra de carbono e um manuseamento descuidado podera causar danos, resultando em fibras soltas. Se isso acontecer, pare de utilizar o produto para

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave que envolva o dispositivo, o incidente deve ser relatado ao fabricante. Se o incidente ocorrer dentro da Unido Europeia, também o relate a

autoridade competente do Estado-Membro no qual se encontra.

INSTALAR C-QUAL™

1.

/AAVISO

O Lok-Bar™ é um dispositivo apenas de posicionamento, ndo utilizar para fixar o paciente.

Encaixe a Lok-Bar™ na posigdo longitudinal adequada. Certifique-se de que a Lok-Bar™ esté segura.
2. Coloque cuidadosamente a C-Qual™ nos pinos Lok-Bar™ para evitar danos. Assegurar que a C-Qual™ e Lok-Bar™ estdo seguras.

-

Suporte
Lok-Bar™

Pinos Lok-Bar™
Botdes Prodigy
C-Qual™

™

AJUSTAR A C-QUAL™

NOTA: Ao posicionar um paciente pela primeira vez, utilize a folha de configuragdo C-Qual™ para registar todos os ajustes.

1.

Empurre o fecho para soltar a placa de inclinagéo a partir da placa inferior.

-

Placa superior
Fecho
Placa inferior
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2. Placa de posigéo inclinada:

/AAVISO

« Assegurar que a placa de inclinagdo esta devidamente fixada antes de colocar o paciente.

I Angulo Sure-Set —
Apoio de angulo inferior

Il. Angulo Sure-Set —
Apoio de angulo
superior

Para angulos de 5°,7.5°, 10°, 12.5°, 15° eleve o apoio de angulo inferior e Para &ngulos 17.5°, 20°, 22.5°, 25° coloque o apoio do angulo inferior na
fixe a placa de inclinag&o no local adequado. placa inferior. Separe o apoio de angulo elevado da placa de inclinagédo e
seleccione a localizagdo adequada na placa inferior.

3. Posicione o apoio de cabega como necessario (H1-H5).

s N

s N

5.
{
. s . ; f ; Desperte o manipulo superior do apoio da parte superior do
Desaperte o manipulo inferior do apoio do suporte Deslize o apoio da parte Supenar do brago para a brago. Ajuste o angulo do apoio do suporte do brago movendo o
superior para rodar o apoio do brago para a localizagéo posnga? horizontal adequada (T-2). Aperte 0 manipulo manipulo ao longo da régua curva para a posigdo adequada (1-
desejada (A-P). inferior do apoio da parte superior do brago. 12). Aperte o manipulo.
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6.

Desaperte o manipulo do apoio da parte inferior do brago para ajustar a altura do apoio da parte inferior do brago (A1-A2). Aperte o manipulo.
e

7.

Os termoplasticos da cabega e peito podem ser colocados na C-Qual™ inserindo nos pontos de ligagdo (Ver instrugdo dos termoplasticos).
8.

Antes de remover a C-Qual™ da parte superior da cobertura, fixe a placa de inclinagéo para a placa inferior.

REPROCESSAMENTO
/A\AVISO

Os utilizadores deste produto tém a obrigagéo e responsabilidade de providenciar o mais elevado grau de controlo de infecgéo aos pacientes, colegas e a si préprios. Para evitar a
contaminagao cruzada, cumpra as politicas de controlo de infecgdo impostas pela sua instalagéo.

Verificar se existem danos no dispositivo como rachas ou quebras. Se os danos forem evidentes, interrompa a utilizagao e contacte a CIVCO Radiotherapy para obter instrugoes.

1. Limpar todas as superficies com germicida ou anti-séptico comum como, por exemplo, dlcool ou peroxido de hidrogénio. Se necessario, desinfectar com um produto de limpeza suave,
ndo abrasivo.

Limpar com um pano sem pélos ou deixar secar ao ar antes de voltar a montar e utilizar.

MANUTENGAO

NOTA: + Inspeccione o dispositivo periodicamente para ver se ha sinais de danos e desgaste geral.

« Inspeccione os apoios do brago relativamente a danos e desgaste. Limpe para eliminar gorduras e contaminantes dos componentes de apoio do
brago.

CONSERVACAOQ

NOTA: e+ Embrulhar o dispositivo com um pano limpo e macio para evitar que se risque. Conservar num local fresco e seco.
« Antes de guardar a C-Qual™ em armazém, consulte o gestor de instalagdes.
« Odispositivo deve ser conservado numa prateleira C-Qual™.

2.

I. C-Qual™ na posigéo bloqueada
Il Prateleira C-Qual™
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Angulare sigurd — fixatorul de sustinere a unghiului scazut
Angulare sigurd - fixatorul de sustinere a unghiului ridicat
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DESTINATIA DE UTILIZARE
Dispozitivul este conceput pentru a obtine o setare dorita pentru radioterapia si diagnosticarea sanului.

ATENTIE

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

/\ AVERTIZARE

A nu se utiliza daca dispozitivul pare deteriorat.

Nu utilizati dispozitivul impreuna cu un scaner RMN.

Verificati toate unghiurile de tratament si caracteristicile de atenuare inainte de tratarea pacientilor.

Inainte de tratament, asigurati-va ca toate accesoriile sunt fixate in siguranta.

Nu permiteti pacientului sa se repozitioneze.

Asigurativa ca pacientul rimane nemiscat pe durata instalarii si tratamentului.

A nu se utiliza Lok-Bar™ pentru a se fixa dispozitivele de pozitionare.

Cand pozitionati pacientul prima data, utilizati foaia de configurare pentru a inregistra toate ajustarile. Foaia de configurare este disponibild la WWW.CIVCORT.COM.
Verificati pozitia pacientului cu fisa de configurare completata inainte de tratament.

Nu depasiti greutatea pacientului de 150 kg (330 Ib).

Pentru a preveni deteriorarea, apucati atat placa de inclinare, cat si placa inferioara in timpul manipularii.

Nu repozitionati dispozitivul cand este pacientul pe el.

Imaginea de verificare trebuie luata pentru a confirma pozitia pacientului inainte de tratament.

Utilizati numai accesoriile compatibile cu CIVCO Radiotherapy.

Acest produs este fabricat cu fibra de carbon, iar manipularea bruta poate provoca pagube care duc la iesirea fibrelor. Daca se intampla acest lucru, opriti utilizarea produsului pentru
aimpiedica contactul fibrelor cu pielea pacientului sau a utilizatorului.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

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

ATASAREA C-QUAL™
/\ AVERTIZARE

o Lok-Bar™ este doar un dispozitiv de pozitionare, a nu se utiliza pentru imobilizarea pacientului.

1. Cuplati Lok-Bar™ in pozitia corecta pe axa longitudinala. Asigurati-va cd Lok-Bar™ este fixata bine.

2. Plasati C-Qual™ pe acele Lok-Bar™ cu atentie, pentru a preveni deteriorarea. Asigurati-va ca C-Qual™ si Lok-Bar™ sunt fixate.

e N
I Placa

Il.  Lok-Bar™

Il Stifturi Lok-Bar™

IV.  Butoane Prodigy

V. C-Qual™

™

AJUSTAREA C-QUAL™

OBSERVATIE: Cand pozitionati pacientul pentru prima datd, utilizati foaia de configurare C-Qual™ pentru a inregistra toate ajustarile.

1. Trageti blocarea pentru a debloca placa de inclinare de pe placa inferioaré.

r N
» I. Placé superioara

Il Blocare

ll.  Placd inferioara

80



C-Qual™ Romana

2. Pozitionati placa de inclinare:

/\ AVERTIZARE

« Asigurativa cd placa de balansare este fixata corect, inainte de a plasa pacientul.

I Angulare siguréd -
fixatorul de sustinere a
unghiului scazut

Il. Angulare sigura -
fixatorul de sustinere a
unghiului ridicat

Pentru unghiurile de 5°,7,5°,10°, 12,5°, 15°, ridicati sustinerea usoard a

Pentru unghiurile de 17,5°,20°, 22,5°, 25°, coboréti sustinerea usoara a
unghiului si fixati placa basculanta in locatia corespunzétoare.

unghiului pe placa inferioara. Separati suportul unghiului inalt de placa
de basculare si selectati locatia corespunzétoare de-a lungul placii
inferioare.

3. Pozitionati suportul pentru cap dupd cum este necesar (H1-H5).

s \

s \

5. Reglati pozitia de sustinere a bratului superior:

OO

e EEEEEES
SECS

OO

Slabiti butonul superior de sustinere a bratului. Reglati unghiul

Sl&biti butonul inferior al bratului superior pentru a roti
suportul bratului in locatia dorita (A-P).

Glisati suportul bratului superior in pozitia orizontald
corespunzétoare (T-Z). Strangeti butonul inferior al
sprijinului bratului.

bratului de sustinere prin deplasarea butonului de-a lungul scérii

curbe n pozitia corespunzatoare (1-12). Strangeti butonul.
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6.

-~

Slabiti butonul de sustinere a bratului inferior pentru a regla inéltimea suportului inferior al bratului (A1-A2). Strangeti butonul.

7. Termoplasticul pentru cap si san poate fi atasat la C-Qual™ prin introducerea in punctele de fixare (consultati instructiunile privind termoplasticul).
8 i

Inainte de a scoate C-Qual™ din patul de examinare, blocati placa de inclinare pe placa inferioara.

REPROCESARE
/\ AVERTIZARE

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

Inspectati dispozitivul pentru a identifica semnele de deteriorare, cum ar fi fisuri sau rupturi. Daca deteriorarea este evidentd, incetati utilizarea si contactati CIVCO Radiotherapy
pentru instructiuni suplimentare, dupa caz.

124 Stergeti toate suprafetele cu germicide sau antiseptice obisnuite, ca de exemplu alcool. Daca este necesar, folositi un dezinfectant cu concentratie redusa, neabraziv.

Uscati cu o laveta care nu lasa scame sau ldsati sa se usuce la aer inainte de reasamblare si utilizare.

INTRETINERE

—_——

OBSERVATIE: * Inspectati dispozitivul periodic pentru a identifica semnele de deteriorare si uzura generala.

Verificati daca suporturile pentru brate nu prezintd semne de deteriorare si uzurd. Curatati pentru a elimina grdsimea si contaminantii de pe componentele suportului
bratului.

DEPOZITARE

OBSERVATIE: * Infisurati dispozitivul intr-o carpa moale si curaté pentru a preveni zgarierea. Depozitati intr-un loc rece si uscat.
’ « Inainte de instalarea suportului de stocare C-Qual™, consultati managerul facilitatii dvs.
« Dispozitivul trebuie stocat pe raftul de depozitare C-Qual™.

I C-Qual™ in pozitie blocata
IIl.  Raft de depozitare C-Qual™

s Nl =i
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Slovenski

C-Qual™

PREDVIDENA UPORABA

Naprava je namenjena za doseganje Zelenih nastavitev prsi bolnika za zdravljenje z obsevanjem in diagnosticiranje.

POZOR

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja te naprave dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem narogilu.

/\ OPOZORILO

Ne uporabljajte, ¢e je naprava poskodovana.

Naprave ne uporabljajte z MRI skenerjem.

Pred zdravljenjem bolnikov preverite vse kote zdravljenja in znacilnosti zmanjsanja.
Pred zdravljenjem se prepricajte, da so vsi dodatki varno pritrjeni.

Ne dovolite, da bi se bolnik premikal.

Zagotovite, da bolnik med trajanjem nastavitev in zdravljenja miruje.

Ne uporabljajte Lok-Bar™ za pritrjevanje pozicionirnih naprav.

Pred zdravljenjem potrdite poloZaj bolnika glede na izpolnjen list z nastavitvami.
Ne prekoracite teZe bolnika 330 Ibs. (150 kg).

Ne spreminjajte poloZaja naprave, ko je bolnik na njej.
Potrditveno sliko morate narediti, da potrdite poloZaj bolnika ped zdravijenjem.
Uporabljajte samo CIVCO Radiotherapy zdruzljive dodatke.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

stik vlaken z bolnikovo ali uporabnikovo koZo.

Pri ravnanju primite tako nagibno plosco kot tudi spodnjo plosco, da preprecite poskodbe.

Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list z namestitvami, kamor zabeleZite vse nastavitve. List z namestitvami je na voljo na WWW.CIVCORT.COM.

Ta izdelek je izdelan iz ogljikovih vlaken, grobo ravnanje lahko povzroci poskodbe, zaradi katerih se viakna zacnejo lusciti. V tem primeru prenehajte z uporabo izdelka, da preprecite

OPOMBA: Ce v zvezi z napravo pride do nastopa kakrsnega koli resnega dogodka, morate to prijaviti proizvajalcu. Ce se je dogodek zgodil v Evropski uniji, ga morate prijaviti tudi

pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri imate sedez.
PRITRJEVANJE C-QUAL™
/\ OPOZORILO

« Lok-Bar™ je samo pozicionirna naprava; ne uporabljajte je za zavarovanje bolnika.

1. Zaskocite Lok-Bar™ na ustreznem vzdolznem polozaju. Prepricajte se, da je Lok-Bar™ pritrjen.
2. Previdno namestite C-Qual™ na Lok-Bar™ zatite, da preprecite poskodbe. Prepri¢ajte se, da sta C-Qual™ in Lok-Bar™ pritrjena.

-

Previeka
Lok-Bar™
Lok-Bar™ zatici
Gumbi Prodigy
C-Qual™

™

NASTAVLJANJE C-QUAL™

OPOMBA: Ko prvi¢ namescate bolnika, uporabite list za namestitev C-Qual™, kamor zabeleZite vse nastavitve.

1. Povlecite klju¢avnico, da odklenete nagnjeno plosco iz spodnje plosce.

-

Zgornja plos¢a
Klju€avnica
Spodnja plos¢a
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Slovenski

2. Namestite nagnjeno plos¢o:

/\ OPOZORILO

« Preden namestite bolnika, se prepricajte, da je plos¢a ustrezno fiksirana.

pritrdite nagnjeno plo$€o na ustrezno mesto.

Za kote 5°,7,5°,10°,12,5° in 15° dvignite spodnjo kotno podporo in Za kote 17,5°, 20°, 22,5° in 25° namestite spodnjo kotno podporo na

spodnjo plos¢o. Demontirajte visoko kotno podporo z nagnjene plosce in
izberite ustrezno mesto vzdolZ spodnje plosce.

To€no nastavljanje
kotov - nizkokotni
nosilec

Tocéno nastavljanje
kotov - visokokotni
nosilec

3. Po potrebi namestite naslonjalo za glavo (H1-H5).

-

-

Odvijte spodnji gumb zgornjega naslona za roke in
zavrtite naslon za roke v Zeleni poloZaj (A-P).

Potisnite zgornji naslon za roke v ustrezni vodoravni Odvijte zgornji gumb zgornjega naslona za roke. Nastavite kot
polozaj (T-2). Privijte spodnji gumb zgornjega naslona naslona za roke, tako da premaknete gumb vzdolz ukrivljene skale
. 2a roke. na ustrezen polozaj (1-12). Privijte gumb.
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6.

Odvijte gumb na spodnjem naslonu za roke, da nastavite vi§ino spodnjega naslona za roke (A1-A2). Privijte gumb.
e

7. Termoplastiko za glavo in prsi lahko priklju¢ite na C-Qual™, tako da jo vstavite v pritrdilne tocke (oglejte si navodila za termoplastiko).
8. Preden odstranite C-Qual™ z nadvlozka, zaklenite nagnjeno plod¢o na spodnjo plosco.

PREDELAVA

/\ OPOZORILO

Uporabniki tega izdelka so odgovorni in dolZni poskrbeti za najvisjo stopnjo nadzora nad okuzbami pri bolnikih, sodelavcih in pri njih samih. Za preprecevanje navzkriznih okuzb
upostevajte politike za nadzor okuzb, ki veljajo v vasi ustanovi.

Preverite, ali je naprava poskodovana oziroma ali ima razpoke ali zlome. Ce opazite poskodbe, prenehajte z uporabo in se za nadaljnja navodila po potrebi obrnite na CIVCO
Radiotherapy.

1. Obrisite vse povrsine z obi¢ajnim antibakterijskim ali antisepti¢nim Cistilom, kot je alkohol. Po potrebi razkuzite z neznim neabrazivnim sredstvom.
Pred montazo in uporabo obrisite do suhega s krpo brez kosmov ali po¢akajte, da se posusi na zraku.

VZDRZEVANJE

OPOMBA: * Redno preverjajte, ali naprava kaze znake poskodb ali sploSne obrabe.
« Preverite, ali so nasloni za roke poskodovani oziroma obrabljeni. Ocistite jih, da odstranite mast in umazanijo.

SHRANJEVANJE

OPOMBA: <+ Napravo ovijte v ¢isto mehko krpo, da preprecite praske. Hranite v hladnem in suhem prostoru.
Pred namestitvijo drzala za shranjevanje C-Qual™ se posvetujte s svojim vodjem ustanove.
« Napravo morate shraniti na stojalo za shranjevanje C-Qual™.

I C-Qual™ v zaklenjenem poloZaju
Il.  C-Qual™ Stojalo za shranjevanje
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Espanol

VI.
VII.
VIIIL

XI.
XIl.
XII.
XIV.

Placa inferior

Tope inferior

Placa inclinable

Soporte para la cabeza

Soporte para la parte superior del brazo

Soporte para la parte inferior del brazo

Botdn del soporte para la parte inferior del brazo

Angulo Sure-Set — Soporte de angulo bajo

Bloqueo

Angulo Sure-Set — Soporte de angulo alto

Puntos de acoplamiento de la mascara termoplastica
Boton inferior del soporte para la parte superior del brazo
Boton superior del soporte para la parte inferior del brazo
Regla
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Espafol C-Qual™

USO PREVISTO

El dispositivo esta disefiado para conseguir la colocacién deseada en radioterapia y diagnéstico de pacientes con problemas en las mamas.

PRECAUCION

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

/\ADVERTENCIA

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

NOTA:

No utilice el aparato si presenta signos de estar dafiado.

No utilice el dispositivo con explorador de resonancia magnética por imagenes.

Antes de tratar a los pacientes, verifique todos los angulos de tratamiento y las caracteristicas de atenuacion.

Asegurese de que todos los accesorios estén firmemente conectados antes de realizar el tratamiento.

No permita que el paciente cambie de posicion él mismo.

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

No use el Lok-Bar™ para asegurar los dispositivos de posicionamiento.

Al situar al paciente por primera vez use la hoja de preparacion para anotar todos los ajustes. La hoja de preparacion se encuentra disponible en WWW.CIVCORT.COM.
Verifique la posicion del paciente con la hoja de preparacion completada antes de iniciar el tratamiento.

El peso del paciente no debe sobrepasar los 150 kg (330 Ib).

Para evitar dafios, agarre la placa inclinable y la placa inferior durante el manejo.

No cambie de posicion el dispositivo cuando el paciente se encuentra sobre €l.

Debe tomarse una imagen de verificacion para confirmar la posicion del paciente antes de administrar el tratamiento.

Utilice unicamente accesorios compatibles con CIVCO Radiotherapy.

Este producto esta fabricado con fibra de carbon y una manipulacion brusca puede producir dafios con el desprendimiento de las fibras como resultado. Si esto sucede, deje de usar
el producto para evitar que las fibras entren en contacto con la piel del paciente o el usuario.

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

ACOPLAMIENTO DEL C-QUAL™

/\ADVERTENCIA

La barra de bloqueo Lok-Bar™ es sélo un dispositivo de colocacion, no la use para fijar al paciente.

1. Encaje la barra Lok-Bar™ en la posicion longitudinal apropiada. Asegurese de que la barra de bloqueo Lok-Bar esté fijada.
2. Coloque el C-Qual™ en los pasadores de la barra de bloqueo Lok-Bar™ con cuidado para no dafiarlo. Asegurese de que el C-Qual™ y la barra de bloqueo Lok-Bar™ estén bien fijados.

-

N
I Plataforma superpuesta
Il.  Lok-Bar™
lll.  Pasadores de la barra de
bloqueo Lok-Bar™
IV.  Botones Prodigy™
V. C-Qual™

AJUSTE DEL C-QUAL™

NOTA:

Cuando coloque al paciente por primera vez, use la hoja de configuracién del C-Qual™ para registrar todos los ajustes.

1. Tire del bloqueo para desbloquear la placa inclinable de la placa inferior.

-

I. Placa superior
Il.  Bloqueo
Il Placa inferior
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2. Coloque la placa inclinable:

/N\ADVERTENCIA

« Asegdrese de que la placa inclinable esté bien fijada antes de colocar al paciente.

I Angulo Sure-Set —
Soporte de dngulo bajo

Il. " Angulo Sure-Set —
Soporte de &ngulo alto

Para angulos de 5°,7.5°,10°,12,5° y 15°, levante el soporte de angulo Para angulos de 17,5°, 20°, 22,5° y 25°, coloque el soporte de angulo
inferior y fije la placa inclinable en un lugar apropiado. inferior sobre la placa inferior. Separe el soporte de dngulo alto de la
placa inclinable y seleccione un lugar apropiado en | placa inferior.

3. Coloque el soporte para la cabeza como sea necesario (H1-H5).

s N

s N

5.
{
Afloje el botén inferior del soporte para la parte superior Deslice el soporte para la parte superior del brazo t/;\floje il‘boténlsgperilorddﬁl MU Ilabparte supgriodr deII
del brazo para girar el soporte para el brazo hastala | hasta la posicién horizontal apropiada (T-2). Apriete el bort?sfwobo:llj:t:sia?: urvada i(;Z?; E%i::i;énrgf)?o?gg:?&;)
ubicacién deseada (A-P). botén inferior del sopotr:rzzp:ra la parte superior del Apriete el botdn. :
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6.

Afloje el botén del soporte de la parte inferior del brazo para ajustar la altura del soporte de la parte inferior del brazo (A1-A2). Apriete el botén.

-~

7.

Las placas termopldsticas para cabeza y pecho pueden acoplarse al C-Qual™ metiéndolas en los puntos de acoplamiento (Consulte las instrucciones de las placas termoplasticas).
8. Antes de sacar el C-Qual™ de la plataforma superpuesta, bloquee la placa inclinable para bajar la placa inferior.

REPROCESADO

/\ADVERTENCIA

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

Inspeccione el dispositivo para detectar deterioros como fisuras o roturas. Si los desperfectos son evidentes, no continde usando el dispositivo y péngase en contacto con CIVCO
Radiotherapy para recibir instrucciones.

1.

Limpie todas las superficies con un pafio germicida comun o antiséptico, como alcohol. Si es necesario. desinfecte con un limpiador suave y no abrasivo.
Seque con un pafio que no despida pelusa y deje airear antes de volverlo a armar y utilizar.

MANTENIMIENTO
NOTA: *

Inspeccione el dispositivo periddicamente para comprobar si presenta signos de deterioro o desgaste general.
Verifique que los soportes de los brazos no tengan dafios o estén desgastados. Limpie para eliminar la grasa y los contaminantes de los componentes del apoya-
brazo.

ALMACENAMIENTO

NOTA: + Envuelva el dispositivo en un pafio limpio y suave para evitar que se raye. Guéardelo en un lugar fresco y seco.
« Antes de instalar el estante para almacenar el C-Qual™, consulte el encargado de sus instalaciones.
« Eldispositivo debe almacenarse en un estante de almacenamiento para C-Qual™.

. g A
I. C-Qual™ en posicién bloqueada
F“ Il.  Estante de almacenamiento de C-Qual™
I
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Svenska C-Qual™

AVSEDD ANVANDNING
Apparaten &r dmnad for att erhalla en 6nskad instéllning for brostpatienter for radioterapi och diagnostik.

OBSERVERA

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

/\VARNING

Om emballaget verkar vara skadat ska produkten ej anvandas.

Anvénd inte enheten med MRI-skanner.

Verifiera alla behandlingsvinklar och dédmpningsegenskaper fére behandling av patienter.

Kontrollera att alla tillbehér &r ordentligt fastsatta fore behandling.

Lat inte patienter dndra stéllning sjélva.

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

Lok-Bar™ far inte anvéndas for att fésta positioneringsanordningar.

Naér patienten positioneras for forsta gangen, ska alla justeringar registreras pa instéllningsbladet. Installningsblad finns pa WWW.CIVCORT.COM.
Verifiera patientposition med ifyllt instéllningsblad fore behandling.

Patientvikten far ej 6verstiga 150 kg.

For att férhindra skada ska du ta tag i bade tippbordet och det undre bordet vid hantering.

Ompositionera inte enheten medan patienten befinner sig pa den.

En verifieringsbild bér tas fore behandlingen for att bekréafta patientens position.

Anvénd endast CIVCO Radiotherapy-kompatibla tillbehér.

Den hér produkten har tillverkats med kolfibrer, och grov hantering kan orsaka skador som resulterar i att fibrer trénger ut. Om detta hénder ska du upphdéra att anvédnda produkten for
att férhindra att fibrer far kontakt med patientens eller anvéndarens hud.

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

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

FASTSATTNING AV C-QUAL™
/\VARNING

o Lok-Bar™ &r enbart en positioneringsanordning, anvand den inte for att sékra patienten.

1. Snipp pa Lok-Bar™ pé lamplig Idngsgéende position. Sékerstall att Lok-Bar™ sitter ordentligt.

2. Placera forsiktigt C-Qual™ p& Lok-Bar™ stiften for att undvika skada. Sakerstéll att C-Qual™ och Lok-Bar™ &r sakrade.

e N
I. Overldgg

Il.  Lok-Bar™

Il Lok-Bar™-stift

IV Prodigy™ -knappar

V. C-Qual™

JUSTERA C-QUAL™
0BS: Nar en patient placeras for forsta gangen, anvand C-Qual™ instéliningsbladet for att anteckna alla justeringar.

1. Dra l&set for att 1asa upp tippbord fran det undre bordet.

I. Ovre bord
Il Las
ll. Undre bord
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Svenska

2. Position av tippbord:

/\VARNING

o Sékerstall att tippbordet &r ordentligt sékrat innan du placerar patienten.

lampligt lage.

For 5°,7.5°,10°, 12.5°,15° vinklar lyft Iagvinkelstod och sékra tippbordet i

For 17.5°,20°, 22.5°, 25° vinklar 14gg lagvinkelstdd pa det undre bordet.
Separera hogvinkelstodet fran tippbordet och vélj ett Iampligt lage langs
det undre bordet.

I Séaker vinkelinstallning -
Lagvinkelstod

Il.  Saker vinkelinstéllning -
Hogvinkelstod

N

3. Placera huvudstddet som kravs (H1-H5).

-

-

Lossa den undre knoppen pa det 6vre armstodet for att
rotera armstddet till 6nskat lage (A-P).

Skjut det 6vre armstddet till ett Iampligt horisontalt lage
(T-2). Dra &t den undre knoppen pa det 6vre armstodet.

Lossa den 6vre knoppen pa det 6vre armstddet. Justera vinkeln
pa armstodet genom att flytta knoppen ldngs den bojda skalan till
lampligt lage (1-12). Dra &t knoppen.
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Svenska C-Qual™

6.

-~

Lossa koppen pé det undre armstodet for att justera héjden pa den undre armstodet (A1-A2). Dra at knoppen.

7. Huvud- och brésttermoplaster kan anslutas till C-Qual™ genom att féra in dem i anslutningspunkterna (Se termoplastanvisningar).
8. Innan du avldgsnar C-Qual™ fran britstoppen, |as tippbordet till det undre bordet.

RENGORING

/\VARNING

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

Undersok med avseende pa skada, som exempelvis sprickor eller bristningar. Om skadan ér tydlig, sluta upp att anvdnda den och kontakta vid behov CIVCO Radiotherapy fér vidare
instruktioner.

1. Torka alla ytor med vanlig bakteriedédande eller antiseptisk trasa, sdsom alkohol. Om nédvandigt desinficera med ett milt rengéringsmedel utan slipverkan.
2. Torka torrt med en luddfri trasa eller 14t lufttorka fére hopséttning och anvéandning.

UNDERHALL
OBS: °

Inspektera regelbundet enheten for tecken pa skador och allmant slitage.

Kontrollera att armstoden inte &r skadade eller slitna. Reng6r for att avlagsna fett och fororeningar fran armstédens komponenter.
FORVARING

OBS: + Lindain enhetenien mjuk, ren trasa for att undvika repor. Férvara pa en sval, torr plats.
« Innan installationen av forvaringsrack for C-Qual™, konsultera din anldggningschef.
Apparaten ska lagras pa C-Qual™ férvaringsrack.

I. C-Qual™ilast ldge A
Il.  Férvaringsrack for C-Qual™
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KULLANIM AMACI

Cihaz, bir gogis hastasinin radyoterapi ve teshis amagli kontrollerde istenilen sekilde ayarlanabilmesi amaciyla gelistirilmistir.

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

/\ UYARI

o o 0o 0 0 0 0 0 0 0000 0 0

NOT:

Cihaz hasarli goriiniiyorsa kullanmayin.

Cihazi MR tarayici ile kullanmayin.

Hastalari tedavi etmeden énce tiim tedavi agilarini ve séniimlenme degerlerini onaylayin.

Tedavi 6ncesinde tiim aksesuarlarin sikica takilmis oldugundan emin olun.

Hastalarin kendi kendilerine konumlarini degistirmelerine izin vermeyin.

Hastanin ayarlama ve tedavi siiresince hareketsiz kalmasini saglayin.

Lok-Bar™', konumlandirma cihazlarini sabitlemek igin kullanmayin.

Hastay ilk defa konumlandirirken, tiim ayarlan kaydetmek igin ayar sayfasini kullanin. Ayar sayfasi WWW.CIVCORT.COM sitesinden elde edilebilir.
Tedavi 6ncesinde doldurulmus ayar formuyla hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Hasta agirligi 330 Ibs'yi (150 kg) gegmemelidir.

Hasari 6nlemek igin tagima sirasinda hem gevirme panosunu hem de alt panoyu tutun.

Cihazi, hasta cihazin lizerindeyken yeniden konumlandirmayin.

Tedaviden dnce, hastanin konumunu teyit etmek i¢in dogrulama resmi ¢ekilmelidir.

Sadece CIVCO Radiotherapy ile uyumlu aksesuarlari kullanin.

Bu iriin karbon fiberden iiretilmistir ve kaba kullanim fiberlerin gikmasina neden olabilir. Bu yasandii takdirde, fiberlerin hastanin veya kullanicinin cildiyle temas etmesini 6nlemek i¢in
trtinii kullanmays birakin.

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

C-QUAL™IN BAGLANMASI

/\ UYARI

Lok-Bar™ yalnizca bir konumlandirma cihazidir, hastalari sabitlemek igin kullanmayin.

1. Lok-Bar™i uygun uzunlamasina konumda oturtun. Lok-Bar™n sabit oldugundan emin olun.
2. Hasari 6nlemek igin, C-Qual™i Lok-Bar™ pimleri iizerine dikkatlice yerlestirin. C-Qual™ ve Lok-Bar™'n sabitlenmis olmasina dikkat edin.

-

I. Kaplama

Il Lok-Bar™
Ill.  Lok-Bar™ Pimleri
IV. Prodigy™ Diigmeleri
V. C-Qual™

C-QUAL™IN AYARLANMASI

NOT:

Hastayi ilk kez konumlandirirken, tiim ayarlari kaydetmek icin C-Qual™ ayar sayfasini kullanin.

1. Gevirme panosunu alt panodan ayirmak igin kilidi gekin.

-

I. Ust Pano
Il Kilit
ll.  Alt Pano
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2. Gevirme panosunu konumlandirin:

/\ UYARI

« Hastay yerlestirmeden énce gevirme panosunun iyi sabitlenmis olmasina dikkat edin.

I Sure-Set Agi Olusturma -
Dusuk Agl Destegi

Il.  Sure-Set Agl Olusturma -
Yiiksek Aci Destegi

5°,7.5°,10° 12.5°, 15° agllar igin, distik agi destegini kaldirin ve gevirme 17.5°,20°,22.5°, 25° agilar igin, diisiik agi destegini alt pano lizerine
tahtasini uygun konumda sabitleyin. yatirin. Yiiksek agi destegini gevirme panosundan ayirin ve alt pano
boyunca uygun konumu segin.

3. Bas destegini gerektigi sekilde (H1-H5) konumlandirin.

s N

s N

Ust kol destegi ist diigmesini gevsgetin. Kol desteginin agisini kolu
egimli 6lgekten uygun konuma getirerek ayarlayin (1-12). Digmeyi
sikin.

Kol destegini istediginiz konuma (A-P) dogru gevirmek Ust kol destegjini uygun yatay konuma (T-Z) kaydirin.
icin Uist kol desteginin alt digmesini gevsetin. Ust kol destegi alt diigmesini sikin.
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6.

-~

Alt kol destegi yiiksekligini (A1-A2) ayarlamak igin, alt kol destegi diigmesini gevsetin. Digmeyi sikin.

g. Bag ve gogiis termoplastikleri baglanti noktalarina sokularak C-Qual™'e baglanabilir (Termoplastikler talimatina bakin).

C-Qual™i yatak iistiinden kaldirmadan &nce, gevirme panosunu alt panoya kilitleyin.
TEKRAR KULLANIM

/\ UYARI

o Bu driiniin kullanicilan hastalar, galisma arkadaslari ve kendileri igin en yiiksek diizeyde enfeksiyon kontrolii saglamaktan sorumludur. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin

kurumunuzun belirledigi enfeksiyon kontrol ilkelerine uyun.
Cihazda catlak veya kirik gibi hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar olusmussa, cihazi kullanmayi birakin ve gereken talimatlar almak i¢cin CIVCO Radiotherapy ile irtibata gegin

; Tum ylzeyleri alkol gibi normal bir mikrop 6ldiriicli veya antiseptik ile silin. Gerekiyorsa hafif, agindirmayan bir temizlik maddesi ile dezenfekte edin.

Pargalari birlestirmeden ve kullanmadan dnce tily birakmayan bir bezle silerek kurulayin ya da dogal olarak kurumasini bekleyin.
BAKIM

NOT: <« Cihazin hasarli veya genel olarak aginmis olup olmadigini diizenli araliklarla kontrol edin.
« Kol desteklerinde hasar ve aginma olup olmadigini kontrol edin. Kol destegi pargalarindaki yaglari ve kirleri gidermek igin temizleyin.

DEPOLAMA

NOT: e« Gizilmesini 6nlemek igin, cihazi temiz ve yumusak bir beze sarin. Serin ve kuru bir yerde saklayin.
« C-Qual™ saklama muhafazasini kurmadan 6nce tesis yoneticinize danigin.
e Cihaz C-Qual™ saklama rafinda saklanmalidir.

I C-Qual™ (kilitli konumda)
Il.  C-Qual™ Saklama Rafi
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