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PRECAUTIONS GENERALES

AVERTISSEMENTS

! AVERTISSEMENT ! AUCUNE MODIFICATION DE CET EQUIPEMENT N’EST AUTORISEE. SI UNE

PARTIE QUELCONQUE DE CE DISPOSITIF SUBIT UNE CHARGE EXCESSIVE DANS UN CONTEXTE
D’EVENEMENT CATASTROPHIQUE, SEMBLE ENDOMMAGEE OU FONCTIONNE MAL, INTERROMPRE
IMMEDIATEMENT L'UTILISATION ET CONTACTER CQ MEDICAL AU +1712-737-8688 OU A LADRESSE
INFO@CQMEDICAL.COM.

! AVERTISSEMENT ! LA SIMULATION ET LE TRAITEMENT DOIVENT ETRE EFFECTUES SUR UN
DISPOSITIF POLYVALENT ALTA". D’AUTRES DISPOSITIFS PEUVENT ETRE SENSIBLEMENT DIFFERENTS
ET CONDUIRE A UNE SIMULATION CLINIQUEMENT INCOHERENTE PAR RAPPORT AUX PLANS DE
TRAITEMENT.

INCIDENTS GRAVES

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

INFORMATIONS DE SECURITE

Pour garantir une utilisation sre du dispositif polyvalent Alta™, il est recommandé de former I'utilisateur au bon
fonctionnement du systeme avant son utilisation.

Pour utiliser le dispositif polyvalent Alta™ avec précision et en toute sécurité, I'utilisateur doit avoir acquis I'expertise
nécessaire dans un environnement hospitalier.

S’assurer que les accessoires sélectionnés sont bien verrouillés sur la surface de support du patient et vérifier la
bonne configuration avant le début du traitement.

Vérifier que le dispositif n’est pas endommagé avant chaque utilisation.

ATTENUATION DU FAISCEAU DE TRAITEMENT

Le dispositif polyvalent Alta™ atténue le faisceau radiothérapeutique. Latténuation effective, qui dépend de la
configuration du systeme, doit étre vérifiée avec votre propre équipement. Cette atténuation et 'augmentation de
la dose a la peau doivent étre prises en compte au cours de la planification et du traitement.

INFORMATIONS DE SECURITE IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif polyvalent Alta™ est compatible RM. Ce dispositif
peut étre utilisé dans un systéme RM.

Des tests non cliniques ont démontré que la poignée InfinityLock™ (RT-4800-04) est compatible RM. Ce
dispositif peut étre utilisé dans un systeme RM.

Des tests non cliniques ont démontré que I’adaptateur Alta Silverman (RT-4800-03) est compatible RM. Ce
composant peut étre utilisé dans un systeme RM.
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PRECAUTIONS GENERALES

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM (SUITE)

Des tests non cliniques ont démontré que la barre de positionnement RM (RT-4551BARMRI) est compatible
RM. Cet accessoire peut étre utilisé dans un systeme RM.

Des tests non cliniques ont démontré que I’Alta ArmShuttle Elite (RT-4800-02) est compatible RM sous
conditions. Ces dispositifs peuvent étre utilisés dans un systeme RM répondant aux conditions suivantes :

- LAlta ArmShuttle Elite peut étre placé a I'intérieur d’un systeme RM avec un champ magnétique statique
de 1,5 T ou moins.

- LAlta ArmShuttle Elite doit étre fixé au dispositif polyvalent Alta (RT-4800-01) avant I’examen.

! AVERTISSEMENT ! LUTILISATION DE PIECES DE RECHANGE CQ MEDICAL EST RECOMMANDEE AFIN
DE GARANTIR LA SECURITE', LES PERFORMANCES ET LA COMPATIBILITE IRM DES PRODUITS, ET DE
MAINTENIR LA VALIDITE DES GARANTIES APPLICABLES.

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

« Des blessures au patient
- Des dommages a I’équipement

Utiliser uniqguement des accessoires compatibles RM ou compatibles RM sous conditions testés et approuvés
pour le systeme RM.

Lorsque le dispositif polyvalent Alta est utilisé dans un environnement RM, utiliser uniquement des accessoires
compatibles RM ou compatibles RM sous conditions, testés et approuvés pour le systéme RM. Tenir compte de la
compatibilité RM des accessoires avant toute utilisation sur le systéme RM

! AVERTISSEMENT ! LENTRETIEN ET LES AUTRES SERVICES DE MAINTENANCE DES PRODUITS NE
DOIVENT JAMAIS ETRE REALISES DANS UN ENVIRONNEMENT RM.

PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES

Ne pas monter ou s’asseoir sur la poignée car cela pourrait 'endommager ou causer des blessures. Les poignées
ne sont pas congues pour supporter le poids du patient. NE PAS utiliser les poignées pour positionner le patient.
NE PAS utiliser les poignées pour monter ou descendre du dispositif.

Ne pas transporter le dispositif avec des accessoires.

CHARGE NOMINALE

NE PAS dépasser soit une charge de 226 kg (500 livres) répartie uniformément, soit la charge de travail maximale
du socle de table (la plus faible de ces deux valeurs). Le poids de tous les dispositifs et accessoires doit étre pris
en compte lors du calcul de la charge.
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PRECAUTIONS GENERALES

ETIQUETTES D’AVERTISSEMENT ET DESCRIPTIONS

Consulter le site CQmedical.com pour obtenir une liste des symboles et de leur définition.

A CHARGE NOMINALE
L 226 kg La charge de travail maximale de sécurité pour le dispositif polyvalent
w < (500 Ib) Alta™ est de 226 kg (500 livres).
COMPATIBLE RM
Dispositif ne présentant aucun danger connu suite a une exposition
a un environnement RM. Les éléments compatibles RM sont
composés de matériaux non conducteurs électriquement, non
métalliques et non magnétiques.
COMPATIBLE RM SOUS CONDITIONS
Dispositif dont la sécurité en environnement RM est démontrée sous
M R certaines conditions.
Se reporter aux conditions définies dans la section Informations de
sécurité IRM.
A AVERTISSEMENT
) NE PAS étendre le dispositif polyvalent Alta™ a I'extrémité du plateau
— de table au-dela de la ligne en porte-a-faux orange. Cela risquerait
Ky de blesser le patient ou le personnel.
B
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UTILISATION PREVUE

Le dispositif polyvalent Alta™ sert a immobiliser, soutenir, positionner et transférer des patients
suivant des procédures de radiothérapie utilisant des électrons, des photons et des protons,
notamment des traitements SBRT et SRS, des procédures d’imagerie telles que les rayons X, la
tomodensitométrie et I'imagerie par résonance magnétique, et d’autres procédures impliquant le transfert
d’un patient.

Le dispositif polyvalent Alta™ est concu pour interagir avec le systeme de transport de patient Symphony™ et
d’autres dispositifs de positionnement, tels que les plateaux, les masques thermoplastiques, les dispositifs et
adaptateurs de traitement spécifiques a l'installation, les supports et coussinets de positionnement.

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

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

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

COMPOSANTS DU SYSTEME

1. DISPOSITIF POLYVALENT ALTA"

Le dispositif polyvalent Alta™ offre une plate-forme polyvalente qui prend en charge I'utilisation de masques
thermoplastiques S-Frame. Il est doté de I'InfinityEdge™ pour une fixation rapide des accessoires de positionnement
InfinityLock™ afin de rationaliser les flux de travail d’imagerie RM et CT et de traitement pour la radiothérapie par
faisceau externe.

2. POIGNEE INFINITYLOCK

La poignée permet un positionnement indexé fiable des mains du patient. Ce dispositif en option permet d’assurer
un alignement précis du patient, de la simulation au traitement.

3. ADAPTATEUR ALTA SILVERMAN

Ladaptateur Silverman permet d’indexer les repose-téte et les coussins de téte Silverman sur le dispositif.

4. ALTA ARMSHUTTLE ELITE
LAlta™ ArmShuttle™ Elite permet un positionnement indexé de la téte et des bras du patient en position suspendue.

5. BARRE DE POSITIONNEMENT COMPATIBLE RM

Les barres de positionnement a deux broches compatibles RM sont utilisées pour indexer le dispositif sur
les plateaux de table de simulation et de traitement. Elles peuvent également étre utilisées pour indexer les
accessoires de positionnement et d'immobilisation a la surface du dispositif polyvalent Alta.
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION

INSTALLATION DE LA BARRE DE POSITIONNEMENT

La barre de positionnement est dotée de deux broches de positionnement qui peuvent accueillir la plupart des
accessoires de positionnement standard. Pour la fixer, placer la barre de positionnement (quel que soit le sens)

dans les encoches de repérage appropriées.

Figure 1

GUIDE PRODUIT ET MANUEL DE LUTILISATEUR - 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_FR 9
CQ Medical | X +1712-737-8688 | +1 800-842-8688 | www.CQmedical.com



INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION

BARRE DE POSITIONNEMENT

Insérer les extrémités des 2 barres de positionnement dans les encoches de repérage du plateau de table ou de
la table de traitement a 700 mm de distance, et les enclencher en place (Figures 2 et 3).

200

Figure 2

1. Aligner les broches rouges de la barre de positionnement sur les trous de positionnement du dispositif polyvalent
Alta™ (Figure 3).
2. Placer le dispositif polyvalent Alta™ sur le plateau de table et sur les broches rouges (Figure 4).

! AVERTISSEMENT ! NE PAS ETENDRE LE DISPOSITIF POLYVALENT ALTA" A LEXTREMITE DU PLATEAU
DE TABLE AU-DELA DE LA LIGNE D’AVERTISSEMENT.

3. S’assurer que le dispositif est solidement fixé avant de déplacer le patient sur le plateau de table.

Figure 3 .
Figure 4
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION

ADAPTATEUR ALTA SILVERMAN

1. Aligner les broches noires de I'adaptateur Silverman sur les trous de positionnement du dispositif polyvalent
Alta™ (Figure 5).

2. Placer I'adaptateur Silverman sur le dispositif polyvalent Alta.

3. S’assurer que le dispositif est solidement fixé et aligné sur la surface supérieure du dispositif avant de placer
un repose-téte.

Figure 5

4. Placer un repose-téte Silverman ou en mousse approprié sur le dispositif polyvalent Alta™ (Figures 6 et 7).

Figure 6 Figure 7
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION

POSITIONNEMENT DU PATIENT

1.

2.

Assoir le patient sur le coté inférieur du dispositif polyvalent Alta™.

Soulever et faire pivoter les jambes du patient sur le plateau de table de traitement, puis allonger le patient
doucement vers l'arriere jusqu’a ce que la téte du patient se trouve sur le repose-téte Silverman.

Former le coussin de téte MOLDCARE® comme souhaité (voir le mode d’emploi du MOLDCARE®) (Figure 8).

Placer le masque sur le patient, en alignant les broches du Portrait S-Frame avec les trous de fixation du
dispositif polyvalent Alta™ (Figure 9).

Insérer les broches dans les trous du Portrait S-Frame et appuyer jusqu’a ce que chaque broche se bloque en
place (Figure 10).

Mouler le masque du Portrait S-Frame Aquaplast RT™ ou Fibreplast® en exercant une légére pression autour
du nasion jusqu’a ce que le thermoplastique durcisse complétement (Figure 11). Consulter le guide produit
et le manuel de I'utilisateur des masques Aquaplast RT™ et Fibreplast® (réf. 2002890) pour connaitre les
instructions d’utilisation, les caractéristiques du produit, les caractéristiques techniques, les avertissements,
les mises en garde et les autres précautions générales liées a I'utilisation des masques Aquaplast RT" et
Fibreplast®.

Figure 8 Figure 9

Figure 10 Figure 1

1 2 GUIDE PRODUIT ET MANUEL DE LUTILISATEUR - 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_FR

CQ Medical | X +1 712-737-8688 | +1 800-842-8688 | www.CQmedical.com



INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

RETRAIT

THERMOPLASTIQUE PORTRAIT S-FRAME

1. Pour retirer le masque, tirer chaque broche vers le haut (Figure 12).
2. Dégager le masque du patient.

PORTRAIT

Retirer le MOLDCARE®, le repose-téte Silverman ou I'insert en mousse et I'adaptateur Silverman du dispositif
polyvalent Alta™.

Figure 12
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION ET CONFIGURATION

POIGNEES INFINITYLOCK
1. S’assurer que le levier de la poignée Alta est en position déverrouillée (Figure 13).

2. Faire glisser fermement la poignée sur I'InfinityEdge du dispositif jusqu’a ce qu’elle soit completement en
place (Figure 14).

3. Utiliser I'indicateur bleu sur la poignée et I'échelle du dispositif pour aligner la poignée dans la position
souhaitée (Figure 15).

4. Tourner le levier pour verrouiller la poignée sur le dispositif (Figure 16).

I'REMARQUE ! Ne pas tourner le levier en position verrouillée si la poignée n’est pas completement engagée
sur le bord du dispositif. Ne pas ranger la poignée avec le levier en position verrouillée.

Figure 13 Figure 14

Figure 15 Figure 16

RETRAIT
POIGNEES INFINITYLOCK

Déverrouiller en tournant le levier dans le sens antihoraire et le retirer du dispositif.
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

1. En biais, aligner le bord inférieur de I'Alta ArmShuttle Elite sur la ligne de guidage ArmShuttle du dispositif
(Figure 17).

2. Tirer la poignée du loquet de verrouillage et faire glisser le dispositif ArmShuttle vers la ligne de guidage du
dispositif. Tout en abaissant ’ArmShuttle, s’assurer que les broches rouges se trouvent dans les trous indiqués
dans la téte du dispositif Alta (Figures 18 et 19).

Figure 17 Figure 18

Figure 19

CONFIGURATION

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE
Installer le repose-téte et les poignées.
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

RETRAIT
ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

I REMARQUE ! Ne pas tirer sur ’ArmShuttle sans tirer sur le loquet pour le déverrouiller du dispositif.

Fig. 20
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INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

INSTALLATION

ALTA", compatible avec le systeme HexaPOD" evo RT

1. Installer le dispositif ALTA sur le plateau de table Elekta iBEAM® evo en veillant a ce que la position souhaitée
soit accessible (Fig. 21).

2. Installer le cadre de référence Elekta HexaPOD en position d’indexation sur le plateau de table Elekta iBEAM®
evo en suivant les instructions du fabricant (Fig. 22).

I REMARQUE ! Vérifier I'absence d’interférence entre le cadre de référence et le dispositif ALTA (Fig. 23).

Fig. 21 Fig. 22

Fig. 23
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ACCESSOIRES

ACCESSOIRES SUPPLEMENTAIRES RECOMMANDES

Le dispositif polyvalent Alta™ est compatible avec une grande variété de solutions de positionnement et
d’immobilisation. La liste des accessoires compatibles avec le dispositif figure ci-dessous. Pour obtenir la derniere
liste des accessoires de positionnement et d’immobilisation, veuillez visiter le site www.CQmedical.com.

Code produit Description I"\:Ilii':iz:::li
Visiter www.CQmedical.com Masques Portrait S-Frame S.0.
RT-4600-03, RT-4600-03-MRI Adaptateur SRS, adaptateur RM SRS 2008120
RT-4800-B1 et RT-4800-B2 Ponts de compression SBRT InfinityLock 2008358
RT-4558KV4 et RT-4558KV4-01 | Palette de compression 2008358
RT-4558CB02 Systeme de contrble des mouvements thoraciques/| 2007706
abdominaux ZiFix
RT-4546MRI Dispositif mammaire Access Supine 2004394
RT-4700-03 Support d’antenne corps Insight MR 2007254
RT-4517-INDO1 Indexeur VacQfix 2002538
Tous les RT-4517 Coussins VacQfix 2002538
RT-4489KW ou RT-4489KW-01 | Cale-genoux SofTouch™ 2006968
RT-4489FB Bloc de pied SofTouch™ 2006968
RT-4800-KS Support de genou FlexLock™ 2008425
RT-4800-FS Support de pied FlexLock™ 2008425
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CQ Medical | X +1 712-737-8688 | +1 800-842-8688 | www.CQmedical.com


http://www.Qfix.com.

ENTRETIEN

I REMARQUE ! NE PAS vaporiser ni verser de liquides sur la surface du dispositif.
! REMARQUE ! NE PAS placer des objets tranchants sur le dispositif.

PREPARATION POUR LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION

Comme indiqué dans le schéma ci-dessous, retirer tous les accessoires et composants du dispositif polyvalent
Alta avant de nettoyer ou de désinfecter le dispositif ou ses accessoires et composants. Il n'y a pas d’ordre
particulier a respecter.

NETTOYAGE DU SYSTEME

Si nécessaire, nettoyer la surface en éliminant toute contamination visuelle avec une solution d’eau de Javel
Clorox a 10 %. S’il n’est pas possible d’éliminer la contamination visuelle, répéter les étapes de nettoyage et, si
nécessaire, jeter le dispositif.
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CARACTERISTIQUES

PO'DS 61cm [24 po]

5,4 kg
(12 livres)

199 cm [78,5 poO]

53 cm [21 po]
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INFORMATIONS
D'’ATTENUATION

Les valeurs d’atténuation indiquées sont approximatives et mesurées/calculées dans des conditions spécifiques.
L'atténuation effective, qui dépend de la configuration du systeme, doit étre vérifiée avec votre propre équipement.

Dispositif/composant

Site de mesure

Atténuation approximative
(mm EEE a 6 MV)

Dispositif polyvalent Alta™

RT-4800-01 <6,0 mm
RT-4800-05

Alta™ ArmShuttle™ Elite

RT-4800-02 5,33 mm
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LISTE DES PIECES

OFFRE STANDARD DU DISPOSITIF POLYVALENT ALTA
(RT-4800-100)

RT-4800-100

RT-4800-01 — Dispositif polyvalent Alta
RT-4800-04 — Poignée InfinityLock

RT-4800-03 — Adaptateur Alta Silverman
RT-4800-02 — Alta ArmShuttle Elite

RT-4800-KS — Support de genou FlexLock
RT-4800-FS — Support de pied FlexLock
RT-4551BARMRI — Barre de positionnement IRM
RT-4543WALL — Support mural

N A WN S
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FEUILLE DE
CONFIGURATION

DISPOSITIF POLYVALENT RT-4800-01 ALTA™

Nom du patient : ‘

ID du patient :‘ Installé par :‘

Médecin : ‘ ‘ Date : ‘

Commentaires :

Remarques :
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FEUILLE DE
CONFIGURATION

DISPOSITIF POLYVALENT RT-4800-01 ALTA™

Les barres de positionnement pour 'indexation du dispositif Alta sont indexées sur la table a ’emplacement
suivant:

Accessoires utilisés (vérifier s’ils sont utilisés) Remarques

 Adaptateur Silverman

Repose-téte utilisé

Moldcare utilisé

~ Alta ArmShuttle Elite

Poignée(s) (lettre A—I)

Repose-téte (numéro 1-23)
(utiliser le n° indiqué sous le

trou)
D Poignées
Droite du patient
Gauche du patient
Pont de compression Grand Petit

Emplacement du pont

Hauteur du pont
(numéro 1-19)

Alignement laser
Palette de compression (en cas d’utilisation)

Emplacement de
’accessoire sur le pont

Hauteur de compression
sur la palette

Coussin VacQfix de compression de la cuisse (en cas d’utilisation)

Emplacement de
I’'accessoire sur le pont

Grand clip uniquement (A-I)
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FEUILLE DE
CONFIGURATION

DISPOSITIF POLYVALENT RT-4800-01 ALTA™

IREMARQUE!! Se reporter au guide produit et au manuel de I'utilisateur pour connaitre les accessoires utilisés.

Accessoires utilisés (vérifier s’ils sont utilisés) Remarques

Matelas du plateau de la table SofTouch \ \

Masque téte et épaules Portrait S-Frame \ \

Masque téte seule Portrait S-Frame \

Adaptateur SRS |

Systeme de controle des mouvements thoraciques/abdominaux 4iFix

Dispositif mammaire Access Supine |

Support d’antenne corps Insight MR ‘

Indexeur VacQfix ‘

Coussin VacQfix ‘

Cale-genoux SofTouch ‘

Bloc de pied SofTouch ‘

Support de genou FlexLock ‘

o000 Uddndnndon

Support de pied FlexLock ‘

Accessoires supplémentaires
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