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ALGEMENE VOORZORGS-
MAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN

! WAARSCHUWING ! HET IS NIET TOEGESTAAN WIJZIGINGEN AAN TE BRENGEN AAN DIT HULPMIDDEL.
ALS EEN ONDERDEEL VAN DIT HULPMIDDEL EEN TE GROTE BELASTING ONDERVINDT, BESCHADIGD
LIJKT OF NIET GOED FUNCTIONEERT, DIENT U HET HULPMIDDEL NIET LANGER TE GEBRUIKEN EN
CONTACT OP TE NEMEN MET QFIX VIA +1 484-720-6053 OF TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! WAARSCHUWING ! SIMULATIE EN BEHANDELING MOETEN WORDEN UITGEVOERD OP EEN ALTA"
MULTIFUNCTIONEEL HULPMIDDEL. ANDERE HULPMIDDELEN KUNNEN AANZIENLIJK VERSCHILLEN
EN LEIDEN TOT KLINISCH INCONSISTENTE SIMULATIE VAN BEHANDELINGSPLANNEN.

ERNSTIGE INCIDENTEN

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

VEILIGHEIDSINFORMATIE

Om een veilig gebruik van het Alta™ multifunctionele hulpmiddel te garanderen, wordt aanbevolen dat de gebruiker
voorafgaand aan het gebruik wordt opgeleid en getraind in het veilige gebruik van het systeem.

Om het Alta™ multifunctionele hulpmiddel nauwkeurig en veilig te kunnen gebruiken, moet de gebruiker beschikken
over de benodigde expertise in een ziekenhuisomgeving.

Zorg ervoor dat de geselecteerde accessoires stevig aan het pati€éntondersteuningsoppervilak zijn vergrendeld
en controleer of de opstelling juist is voordat de behandeling wordt gestart.

Controleer het hulpmiddel voorafgaand aan elk gebruik op beschadiging.

VERZWAKKING VAN DE BEHANDELINGSBUNDEL

Het Alta™ multifunctionele hulpmiddel zal een radiotherapiebundel verzwakken. De werkelijke verzwakking
op basis van de opstelling moet worden gecontroleerd met uw specifieke apparatuur. Tijdens de planning en
behandeling moet rekening worden gehouden met verzwakking en een verhoogde huiddosis.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het Alta™ multifunctionele hulpmiddel MR-veilig is. Dit
hulpmiddel kan worden gebruikt in een MR-systeem.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de InfinityLock™-handgreep (RT-4800-04) MR-veilig is. Dit
hulpmiddel kan worden gebruikt in een MR-systeem.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Alta Silverman-adapter (RT-4800-03) MR-veilig is. Dit
onderdeel kan worden gebruikt in een MR-systeem.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de MR-schuifstang (RT-4551BARMRI) MR-veilig is. Dit
accessoire kan worden gebruikt in een MR-systeem.
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ALGEMENE VOORZORGS-
MAATREGELEN

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE, VERVOLG

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de Alta Armshuttle Elite (RT-4800-02) onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is. Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

- De Alta ArmShuttle Elite kan in de tunnel van een MR-systeem met een statisch magnetisch veld van
1,5 T of minder worden geplaatst.

- De Alta ArmShuttle Elite moet voorafgaand aan het scannen worden bevestigd aan het Alta
multifunctionele hulpmiddel (RT-4800-01).

! WAARSCHUWING ! HET GEBRUIK VAN QFIX VERVANGINGSONDERDELEN WORDT AANBEVOLEN OM
DE VEILIGHEID, PRESTATIES EN MRI-COMPATIBILITEIT VAN HET PRODUCT OF DE PRODUCTEN TE
GARANDEREN EN OM DE TOEPASSELIJKE GARANTIES TE BEHOUDEN.

! WAARSCHUWING ! HET GEBRUIK VAN NIET-GOEDGEKEURDE MR-ACCESSOIRES KAN LEIDEN TOT:
« Letsel bij de patiént
« Schade aan apparatuur

Gebruik alleen bewezen MR Safe (MR-veilige) of MR Conditional (MR-voorwaardelijke) accessoires die getest en
goedgekeurd zijn voor uw MR-systeem.

Gebruik bij inzet van het Alta multifunctionele hulpmiddel in een MR-omgeving uitsluitend bewezen MR-veilige of
onder voorwaarden MR-veilige accessoires die getest en goedgekeurd zijn voor uw MR-systeem. Houd rekening
met de MR-compatibiliteit van accessoires voordat u deze op uw MR-systeem gebruikt.

! WAARSCHUWING ! ONDERHOUD EN ANDERE SERVICE AAN PRODUCTEN MAG NOOIT WORDEN
UITGEVOERD IN EEN MR-OMGEVING.

AANVULLENDE VOORZORGSMAATREGELEN

Staan of zitten op de handgreep kan de handgreep beschadigen of letsel veroorzaken. De handgrepen zijn
niet ontworpen om het gewicht van de patiént te ondersteunen. Gebruik de handgrepen NIET om de patiént te
positioneren. Gebruik de handvatten NIET om op of van het toestel te komen.

Draag het toestel niet met accessoires.

NOMINALE BELASTING

Overschrijd NIET de gelijkmatig verdeelde belasting van 226 kg (500 Ib.) of de maximale werklast van de
tafelbasis, afhankelijk van welke minder is. Bij het berekenen van de belasting moet rekening worden gehouden
met het gewicht van alle toestellen en accessoires.
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ALGEMENE VOORZORGS-
MAATREGELEN

WAARSCHUWINGSLABELS EN BESCHRIJVINGEN

Ga naar Qfix.com voor een overzicht van symbolen en de bijbehorende definities.
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NOMINALE BELASTING

De maximale veilige werkbelasting voor het Alta™ multifunctionele
hulpmiddel is 226 kg (500 Ib.).

MRI-VEILIG

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

MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE
VOORWAARDEN

Hiermee wordt aangeduid dat de veiligheid in de MRI-omgeving
onder bepaalde voorwaarden voor een voorwerp is aangetoond.

Raadpleeg de voorwaarden zoals gedefinieerd in de paragraaf
MRI-veiligheidsinformatie.

WAARSCHUWING

Laat het Alta™ multifunctionele hulpmiddel NIET uitsteken voorbij de
oranje kantellijn aan het uiteinde van het tafelblad. Dit kan leiden tot
letsel bij de patiént of persoonlijk letsel.
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BEOOGD GEBRUIK

Het Alta™ multifunctionele hulpmiddel is bedoeld voor het immobiliseren, ondersteunen, positioneren en
overplaatsen van patiénten die bestralingstherapie ondergaan met elektronen, fotonen of protonen, waaronder
SBRT en SRS; beeldvormingsprocedures zoals rontgen, computertomografie en beeldvorming door magnetische
resonantie; evenals andere procedures waarbij een patiént moet worden overgeplaatst.

Het Alta™ multifunctionele hulpmiddel kan worden gecombineerd met het Symphony™-patiéntentransportsysteem
en andere positioneringshulpmiddelen, zoals tafelbladen, thermoplastische maskers, opzetspecifieke
behandelhulpmiddelen en adapters, en positioneringssteunen en -kussens.

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

PATIENTENDOELGROEPEN

Patiénten die bestralingstherapie of diagnostische beeldvormingsprocedures ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

SYSTEEMONDERDELEN

1. ALTA" MULTIFUNCTIONEEL HULPMIDDEL

Het Alta™ multifunctionele hulpmiddel biedt een veelzijdig platform dat het gebruik van thermoplastische
S-Frame-maskers ondersteunt en is voorzien van InfinityEdge™ voor snelle bevestiging van InfinityLock™-
positioneringsaccessoires om MR- en CT-beeldvorming en behandelworkflows voor externe radiotherapie te
stroomlijnen.

2. INFINITYLOCK-HANDGREEP

De handgreep biedt een betrouwbare geindexeerde positionering van de handen van de patiént. Dit optionele
apparaat zorgt voor een nauwkeurige uitlijning van de patiént, van simulatie tot behandeling.

3. ALTA SILVERMAN-ADAPTER
Met de Silverman-adapter kunnen de Silverman-hoofdsteunen en hoofdkussens op het apparaat worden ingesteld.
4. ALTA ARMSHUTTLE ELITE

De Alta™ ArmShuttle™ Elite biedt geindexeerde positionering van het hoofd en de armen van de patiént in een
bovenhoofdse positie.

5. MR-VEILIGE SCHUIFSTANG

De MR Safe (MR-veilige) schuifstangen met twee pennen worden gebruikt om het hulpmiddel te indexeren
voor simulatie- en behandelingstafelbladen. Ze kunnen ook worden gebruikt om positioneringsaccessoires en
immobilisatieaccessoires te indexeren op het oppervlak van het Alta multifunctionele hulpmiddel.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

INSTALLATIE

INSTALLATIE VAN DE SCHUIFSTANG

De schuifstang heefttwee positioneringspennen die passen bij de meeste standaardaccessoires voor positionering.
Plaats om te bevestigen een van de uiteinden van de schuifstang in de juiste indexinkepingen.

Afb. 1
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

INSTALLATIE

SCHUIFSTANG
Plaats de uiteinden van 2 schuifstangen in de indexinkepingen op het tafelblad of de behandelingstafel op een
onderlinge afstand van 700 mm en klik de schuifstangen op hun plaats (afb. 2 en 3).

700

/

Afb. 2
1. Lijn de rode pennen van de schuifstang uit met de pasgaten in het Alta™ multifunctionele hulpmiddel (afb. 3).
2. Plaats het Alta™ multifunctionele hulpmiddel op het tafelblad en over de rode pennen (afb. 4).
I WAARSCHUWING ! LAAS HET ALTA" MULTIFUNCTIONELE HULPMIDDEL NIET UITSTEKEN VOORBIJ
DE WAARSCHUWINGSLIJN VAN HET TAFELBLAD.

3. Zorg ervoor dat het hulpmiddel stevig is bevestigd voordat u de patiént naar het tafelblad verplaatst.

Afb. 3 Afb. 4
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

INSTALLATIE

ALTA SILVERMAN-ADAPTER

1. Lijn de zwarte pennen van de Silverman-adapter uit met de pasgaten in het Alta™ multifunctionele hulpmiddel
(afb. 5).

2. Plaats de Silverman-adapter op het Alta multifunctionele hulpmiddel.

3. Zorg ervoor dat het hulpmiddel stevig is bevestigd en gelijk ligt met de bovenkant van het apparaat voordat
u een hoofdsteun plaatst.

Afb. 5

4. Plaats de juiste Silverman- of foam hoofdsteun op het Alta™ multifunctionele hulpmiddel (afb. 6 en 7).

Afb. 6 Afb. 7
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

OPSTELLING

POSITIONERING VAN DE PATIENT

1.

2.

Plaats de patiént op het onderste deel van het Alta™ multifunctionele hulpmiddel.

Til de benen van de patiént op en draai ze op het behandelingstafelblad. Leg de patiént vervolgens voorzichtig
naar achteren totdat het hoofd van de patiént in de Silverman-hoofdsteun zit.

Vorm het MOLDCARE®-hoofdkussen zoals gewenst (zie de gebruiksaanwijzing van MOLDCARE®) (afb. 8).

Plaats het masker op de patiént en lijn de pennen van het Portrait S-Frame uit met de bevestigingsgaten op
het Alta™-multifunctionele hulpmiddel (afb. 9).

Steek de pennen in de gaten van het Portrait S-Frame en druk erop tot elke pen vastklikt (afb. 10).

Vorm het Aquaplast RT"- of Fibreplast® Portrait S-Frame-masker door zachtjes rond de neus te drukken
totdat het thermoplastisch materiaal volledig uithardt (afb. 11). Raadpleeg de producthandleiding en de
gebruikershandleiding voor Aquaplast RT™ en Fibreplast® (P/N 2002890) voor bedieningsinstructies,
productkenmerken, specificaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en andere algemene maatregelen
met betrekking tot het gebruik van Aquaplast RT"- en Fibreplast®-maskers.

Afb. 8 Afb. 9

Afb. 10 Afb. 11
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

VERWIJDEREN

PORTRAIT S-FRAME THERMOPLASTISCH MASKER

1. Trek elke pen omhoog om deze te verwijderen (afb. 12).
2. Til het masker van de patiént af.

PORTRAIT

Verwijder de MOLDCARE?®, Silverman-hoofdsteun of het foam inzetstuk en de Silverman-adapter uit het Alta™
multifunctionele hulpmiddel.

Afb. 12
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

INSTALLATIE EN INSTELLING

INFINITYLOCK-HANDGREPEN

1. Zorg ervoor dat de Alta-handgreep zich in de ontgrendelde stand bevindt (afb. 13).

2. Schuif de handgreep stevig op de InfinityEdge van het toestel totdat de handgreep volledig op zijn plaats zit
(afb. 14).

3. Gebruik de blauwe indicator op de handgreep en de schaal op het toestel om de handgreep uit te lijnen met
de gewenste locatie (afb. 15).

4. Draai de hendel om de handgreep op het toestel te vergrendelen (afb. 16).

I OPMERKING ! Draai de hendel niet naar de vergrendelde stand tenzij de handgreep volledig op de rand van
het toestel is geplaatst. Berg de handgreep niet op met de hendel in de vergrendelde stand.

v

Afb. 13 Afb. 14

Afb. 15 Afb. 16

VERWIJDEREN
INFINITYLOCK-HANDGREPEN

Ontgrendel door de hendel linksom te draaien en verwijder deze uit het hulpmiddel.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

INSTALLATIE

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

1. Lijn de onderrand van de Alta ArmShuttle Elite onder een hoek uit met de ArmShuttle-richtlijn op het hulpmiddel
(afb. 17).

2. Trek aan de vergrendelingshendel en schuif de ArmShuttle in de richting van de richtlijn op het hulpmiddel.
Zorg er bij het verlagen van ArmShuttle voor dat de rode pennen in de aangegeven gaten in de kop van het
Alta-hulpmiddel vallen (afb. 18 en 19).

Abf. 17 Afb. 18

Afb. 19

INSTELLEN

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE
Installeer de hoofdsteun en de handstijlen.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES

VERWIJDEREN
ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

! OPMERKING ! Trek de ArmShuttle niet omhoog zonder aan de vergrendeling te trekken om deze van het
toestel te ontgrendelen.

1 6 PRODUCTHANDLEIDING EN GEBRUIKSAANWIJZING - 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_NL
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



ACCESSOIRES

AANVULLENDE AANBEVOLEN ACCESSOIRES

Het Alta™ multifunctionele hulpmiddel is compatibel met een breed scala aan positioneringsoplossingen en
immobilisatieoplossingen. Hieronder vindt u een lijst met accessoires die compatibel zijn met het hulpmiddel. Ga
naar www.Qfix.com voor de meest recente lijst met positioneringsaccessoires en immobilisatieaccessoires.

Productcode Beschrijving Gebruikershandleiding
Ga naar www.Qfix.com Portrait S-Frame Masks N.vt.
RT-4600-03, RT-4600-03-MRI SRS Adapter, SRS MR Adapter 2008120
RT-4800-B1 en RT-4800-B2 InfinityLock SBRT Compression Bridges 2008358
RT-4558KV4 en RT-4558KV4-01 | Compression Paddle 2008358
RT-4558CB02 ZiFix Abdominal Thoracic Motion Control System 2007706
RT-4546MRI Access Supine Breast Device 2004394
RT-4700-03 Insight MR Body Coil Holder 2007254
RT-4517-INDO1 VacQfix Indexer 2002538
Alle RT-4517 VacQfix Cushions 2002538
RT-4489KW of RT-4489KW-01 SofTouch™ Knee Wedge 2006968
RT-4489FB SofTouch™ Foot Block 2006968
RT-4800-KS FlexLock™ Knee Support 2008425
RT-4800-FS FlexLock™ Foot Support 2008425
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ONDERHOUD

! OPMERKING ! Spuit of giet GEEN vloeistoffen op het oppervlak van het hulpmiddel.

I OPMERKING ! Plaats GEEN scherpe voorwerpen op het apparaat.

VOORBEREIDING VOOR REINIGING EN DESINFECTIE

Verwijder alle accessoires en onderdelen van het Alta multifunctionele hulpmiddel voordat u het toestel of de
accessoires en onderdelen ervan reinigt of desinfecteert, zoals weergegeven in het onderstaande diagram. Er
geldt geen specifieke volgorde.

HET SYSTEEM REINIGEN

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

« Oplossing van 10% Clorox®-bleekmiddel

HET SYSTEEM DESINFECTEREN

Gebruik een alcoholdoekje of Super Sani-Cloth®-doekje om het hulpmiddel te desinfecteren. Veeg het oppervlak
van het hulpmiddel af met de doek en laat het hulpmiddel drogen voordat u het gebruikt.
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SPECIFICATIES

GEWICHT 61cm [24 inch]

5,4 kg (12 Ib.)

199 cm
[78,5 inch]
53 cm [21inch]
PRODUCTHANDLEIDING EN GEBRUIKSAANWIJZING - 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_NL 1 9

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



VERZWAKKINGSINFORMATIE

De vermelde verzwakkingswaarden gelden bij benadering en zijn gemeten/berekend onder specifieke
omstandigheden. De werkelijke verzwakking op basis van de opstelling moet worden gecontroleerd met uw
specifieke apparatuur.

Verzwakking bij benadering

Toestel/onderdeel Meetlocatie (mm WET bij 6 MV)

Alta™ multifunctioneelhulpmiddel

RT-4800-01 <6,0 mm
Alta™ multifunctioneelhulpmiddel
8002997 5,33 mm
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ONDERDELENLIJST

STANDAARDPAKKET ALTA MULTIFUNCTIONEEL HULPMIDDEL
(RT-4800-100)

RT-4800-100

RT-4800-01 - Alta Multipurpose Device
RT-4800-04 - Infinity Lock Hand Grip
RT-4800-03 - Alta Silverman Adapter
RT-4800-02 - Alta ArmShuttle Elite
RT-4800-KS - FlexLock Knee Support
RT-4800-FS - FlexLock Foot Support
RT-4551BARMRI - MRI Locating Bar
RT-4543WALL - Wall Mount

ONO A WN S

PRODUCTHANDLEIDING EN GEBRUIKSAANWIJZING - 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_NL 21
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | ¥ +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



OPSTELLINGSFORMULIER

RT-4800-01 ALTA" MULTIFUNCTIONEEL HULPMIDDEL

Naam patiént:‘

Patiént-ID: ‘ ‘ Opgesteld door:‘
Arts: ‘ ‘ Datum:‘
Opmerkingen:

Opmerkingen:
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OPSTELLINGSFORMULIER

RT-4800-01 ALTA" MULTIFUNCTIONEEL HULPMIDDEL

Schuifstangen voor het indexeren van het Alta-hulpmiddel zijn in de tabel geindexeerd op:

Gebruikte accessoires (aanvinken indien gebruikt) Opmerkingen

D Silverman-adapter
Gebruikte hoofdsteun
Moldcare gebruikt

_ Alta ArmShuttle Elite

Handstijl(en) (letter A—I)

Hoofdsteun (nummer 1-23)
(gebruik nr. aangegeven
onder gat)

D Handgrepen
Rechterzijde patiént

Linkerzijde patiént

D Compressiebrug D Groot D Klein
Locatie van de brug

Brughoogte
(nummer 1-19)

Laseruitlijning

Compressiepaddle (indien gebruikt)

Locatie van accessoire op
brug

Hoogte van de compressie
op de paddle

VacQfix-kussen voor dijcompressie (indien gebruikt)

Locatie van accessoire op
brug

Alleen grote klem (A-I)

PRODUCTHANDLEIDING EN GEBRUIKSAANWIJZING - 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_NL 23
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | . +1610-268-0585 | % +1 610-268-0588 | www.Qfix.com



OPSTELLINGSFORMULIER

RT-4800-01 ALTA" MULTIFUNCTIONEEL HULPMIDDEL

! OPMERKING ! Raadpleeg de desbetreffende producthandleiding en gebruikershandleiding voor de gebruikte
accessoires.

Gebruikte accessoires (aanvinken indien gebruikt) Opmerkingen

| SofTouch-tafelbladkussen | |

D Portrait S-Frame hoofd- en schoudermasker \ \

Portrait S-Frame-masker, alleen hoofd ‘

SRS-adapter | |

ZiFix-controlesysteem voor abdominale thoracale beweging ‘ ‘

Access Supine-borsttoestel ‘ ‘

Insight MR-lichaams-coil-houder ‘ ‘

VacQfix-indexer ‘ ‘

VacQfix-kussen ‘ ‘

SofTouch-kniewig

SofTouch-voetblok ‘

OO0 Udoooddn

FlexLock-kniesteun ‘

D FlexLock-voetsteun ‘

Aanvullende accessoires
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