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MĂSURI DE PRECAUȚIE GENERALE

DECLARAȚII DE AVERTIZARE
 !  AVERTISMENT  ! NU SE PERMITE NICIO MODIFICARE A  ACESTUI ECHIPAMENT. DACĂ ORICARE 

DINTRE COMPONENTELE ACESTUI DISPOZITIV ESTE SUPUSĂ LA O SARCINĂ EXTREM DE MARE, ESTE 
DETERIORATĂ SAU FUNCȚIONEAZĂ INADECVAT, ÎNTRERUPEȚI IMEDIAT UTILIZAREA DISPOZITIVULUI 
ȘI CONTACTAȚI QFIX LA +1 484-720-6053 SAU LA TECHSUPPORT@QFIX.COM.

 !  AVERTISMENT  ! SIMULAREA ȘI TRATAMENTUL TREBUIE EFECTUATE PE UN DISPOZITIV 
MULTIFUNCȚIONAL ALTA™. ALTE DISPOZITIVE POT FI SEMNIFICATIV DIFERITE ȘI AR DUCE LA 
O SIMULARE INCONSECVENTĂ DIN PUNCT DE VEDERE CLINIC CU PLANURILE DE TRATAMENT.

INCIDENTE GRAVE
Raportați toate incidentele grave (de exemplu, incidente care au ca rezultat sau au potențialul de a  provoca 
decesul sau vătămarea gravă) atât către Qfix, cât și către autoritatea competentă din țara dvs.

INFORMAȚII PRIVIND SIGURANȚA
Pentru a asigura utilizarea în siguranță a dispozitivului multifuncțional Alta™, se recomandă ca utilizatorul să fie 
instruit cu privire la operarea în siguranță a sistemului înainte de utilizare. 

Pentru a utiliza dispozitivul multifuncțional Alta™ cu acuratețe și în siguranță, utilizatorul trebuie să aibă experiența 
necesară într-un cadru spitalicesc.

Asigurați-vă că accesoriile selectate sunt bine fixate pe suprafața de susținere a  pacientului și verificați dacă 
configurarea este corectă înainte de începerea tratamentului.

Înainte de fiecare utilizare, asigurați-vă că dispozitivul nu este deteriorat.

ATENUAREA FASCICULULUI DE TRATAMENT
Dispozitivul multifuncțional Alta™ va atenua un fascicul de radioterapie. În cazul echipamentului dvs. specific, 
trebuie să verificați atenuarea reală, în funcție de configurația disponibilă. Atenuarea și o doză crescută la nivelul 
pielii trebuie luate în considerare în timpul planificării și al tratamentului.

INFORMAȚII PRIVIND SIGURANȚA ÎN MEDIUL IRM
 Testarea non-clinică a demonstrat că dispozitivul multifuncțional Alta™ prezintă siguranță în mediul RM. 

Acest dispozitiv poate fi utilizat într-un sistem RM.

 Testarea non-clinică a demonstrat că mânerul InfinityLock™ (RT-4800-04) prezintă siguranță în mediul RM. 
Acest dispozitiv poate fi utilizat într-un sistem RM.

 Testarea non-clinică a demonstrat că adaptorul Alta Silverman (RT-4800-03) este compatibil RM. Această 
componentă poate fi utilizată într-un sistem RM.

 Testarea non-clinică a demonstrat că bara de localizare RM (RT-4551BARMRI) prezintă siguranță în mediul 
RM. Acest dispozitiv poate fi utilizat într-un sistem RM.
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 Testele non-clinice au demonstrat că Alta Armshuttle Elite (RT-4800-02) prezintă compatibilitate RM 
condiționată. Aceste dispozitive pot să fie folosite într-un sistem RM care îndeplinește următoarele condiții:

• Alta ArmShuttle Elite poate fi poziționat în orificiul unui sistem RM care are un câmp magnetic static de 
1,5 T sau mai mic.

• Alta ArmShuttle Elite trebuie atașat la dispozitivul multifuncțional Alta (RT-4800-01) înainte de scanare.

 ! AVERTISMENT ! SE RECOMANDĂ UTILIZAREA PIESELOR DE SCHIMB QFIX PENTRU A  ASIGURA 
SIGURANȚA, PERFORMANȚA ȘI COMPATIBILITATEA IRM A PRODUSULUI (PRODUSELOR), PRECUM ȘI 
PENTRU A MENȚINE GARANȚIILE APLICABILE.

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

• Vătămarea pacientului

• Deteriorarea echipamentului

Utilizați numai accesorii care prezintă siguranță în mediul RM sau care prezintă compatibilitate RM condiționată, 
testate și aprobate pentru sistemul dvs. RM.

Atunci când utilizați un dispozitiv multifuncțional Alta într-un mediu RM, utilizați numai accesorii care prezintă 
siguranță în mediul RM sau compatibilitate RM condiționată, testate și aprobate pentru sistemul dvs. RM. Înainte 
de utilizarea pe sistemul dvs. RM, luați în considerare compatibilitatea RM a accesoriilor.

 ! AVERTISMENT ! ÎNTREȚINEREA ȘI ALTE OPERAȚIUNI DE SERVICE PENTRU PRODUSE NU TREBUIE 
EFECTUATE NICIODATĂ ÎNTR-UN MEDIU RM.

MĂSURI DE PRECAUȚIE SUPLIMENTARE
Staționarea sau așezarea pe mâner poate să îl deterioreze sau să cauzeze vătămări. Tijele pentru apucare cu 
mâna nu sunt concepute pentru a susține greutatea pacientului. NU utilizați mânerele pentru a poziționa pacientul. 
NU utilizați mânerele pentru urcarea pe dispozitiv sau coborârea de pe acesta.

Nu transportați dispozitivul utilizând accesorii.

SARCINĂ NOMINALĂ
NU depășiți sarcina distribuită uniform de 226 kg (500 lb) sau sarcina nominală maximă a bazei mesei, oricare 
dintre acestea este mai mică. Masele tuturor dispozitivelor și accesoriilor trebuie luate în considerare la calcularea 
sarcinii.

MĂSURI DE PRECAUȚIE GENERALE

INFORMAȚII PRIVIND SIGURANȚA ÎN MEDIUL IRM, CONTINUARE
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SARCINĂ NOMINALĂ 
Sarcina maximă sigură de lucru pentru dispozitivul multifuncțional 
Alta™ este de 226 kg (500 lb). 

PREZINTĂ SIGURANȚĂ ÎN MEDIUL RM
Un articol care nu prezintă riscuri cunoscute în urma expunerii la 
orice medii RM. Articolele care prezintă siguranță în mediul RM 
sunt alcătuite din materiale neconductive electric, nemetalice și 
nemagnetice.

COMPATIBILITATE RM CONDIȚIONATĂ
Un articol care îndeplinește criteriile de siguranță specifice mediului 
RM în condiții stabilite.

Consultați condițiile așa cum sunt definite în secțiunea Informații 
privind siguranța IRM.

ETICHETE DE AVERTIZARE ȘI DESCRIERI
Pentru o listă a simbolurilor și definițiile aferente acestora, consultați Qfix.com.

MĂSURI DE PRECAUȚIE GENERALE

AVERTISMENT
NU extindeți dispozitivul multifuncțional Alta™ mai mult de capătul 
blatului mesei, dincolo de linia portocalie a  consolei. Acest lucru 
poate provoca vătămări corporale pacientului sau operatorului.



7GHIDUL PRODUSULUI ȘI MANUALUL DE UTILIZARE – 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA |  +1 610-268-0585 |  +1 610-268-0588 | www.Qfix.com

Dispozitivul multifuncțional Alta™ este destinat imobilizării, susținerii, poziționării și transferării pacienților care 
sunt supuși procedurilor de radioterapie utilizând electroni, fotoni, protoni, inclusiv SBRT și SRS, procedurilor 
de imagistică precum radiografiile, tomografia computerizată și imagistica prin rezonanță magnetică, dar și altor 
proceduri care implică transferul pacientului. 

Dispozitivul multifuncțional Alta™ este proiectat pentru a asigura interfața cu sistemul de transport al pacientului 
Symphony™ și cu alte dispozitive de poziționare, precum blaturile de masă, măștile din material termoplastic, 
dispozitivele de tratament, adaptoarele specifice configurației, suporturile și pernele de poziționare.

! NOTĂ ! Legislația federală din Statele Unite impune ca vânzarea acestui dispozitiv să se efectueze numai de 
către sau la recomandarea unui medic.

GRUPURI ȚINTĂ DE PACIENȚI

Pacienții supuși radioterapiei sau procedurilor de diagnosticare prin imagistică.

UTILIZATORI ȚINTĂ

Utilizatorul țintă pentru produse este o persoană calificată în conformitate cu cerințele regiunii de reglementare.

DESTINAȚIA DE UTILIZARE



GHIDUL PRODUSULUI ȘI MANUALUL DE UTILIZARE – 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA |  +1 610-268-0585 |  +1 610-268-0588 | www.Qfix.com

8

COMPONENTELE SISTEMULUI
1. DISPOZITIV MULTIFUNCȚIONAL ALTA™
Dispozitivul multifuncțional Alta™ oferă o  platformă versatilă, care se adaptează utilizării măștilor din material 
termoplastic cu cadru S și dispune de InfinityEdge™ pentru atașarea rapidă a accesoriilor de poziționare InfinityLock™ 
pentru a eficientiza fluxurile de lucru de imagistică și tratament RM și CT pentru radioterapia cu fascicul extern.

2. MÂNER INFINITYLOCK
Mânerul oferă o  poziționare indexată sigură a  mâinilor pacientului. Acest dispozitiv opțional ajută la alinierea 
corectă a pacientului de la stimulare la tratament.

3. ADAPTOR ALTA SILVERMAN
Adaptorul Silverman permite indexarea suporturilor pentru cap Silverman și a pernelor pentru cap pe dispozitiv.

4. ALTA ARMSHUTTLE ELITE
Alta™ ArmShuttle™ Elite asigură poziționarea indexată a capului și a brațelor pacientului într-o poziție deasupra 
capului.

5. BARĂ DE LOCALIZARE CARE PREZINTĂ SIGURANȚĂ ÎN MEDIUL RM
Barele de localizare cu două știfturi, care prezintă siguranță în mediul RM, sunt utilizate pentru a indexa dispozitivul 
la blaturile mesei de simulare și de tratament. De asemenea, acestea pot fi utilizate pentru a indexa accesoriile de 
poziționare și imobilizare pe suprafața dispozitivului multifuncțional Alta.

CARACTERISTICI

5

2

1

3

4
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
MONTARE
MONTAREA BAREI DE LOCALIZARE

Bara de localizare are două știfturi de localizare care corespund majorității accesoriilor standard de poziționare. 
Pentru montare, poziționați unul dintre capetele barei de localizare în canelurile de indexare corespunzătoare.

Fig. 1
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
MONTARE
BARĂ DE LOCALIZARE

Introduceți capetele a  2 bare de localizare în canelurile de indexare de pe blatul mesei sau de pe masa de 
tratament, la o distanță de 700 mm și fixați barele de localizare în poziție (Fig. 2 și 3).

700 mm

Fig. 2

1. Aliniați știfturile roșii de pe bara de localizare cu orificiile de pe dispozitivul multifuncțional Alta™ (Fig. 3).
2. Poziționați dispozitivul multifuncțional Alta™ pe blatul mesei și deasupra știfturilor roșii (Fig. 4).

 ! AVERTISMENT ! NU EXTINDEȚI DISPOZITIVUL MULTIFUNCȚIONAL ALTA™ ÎN AFARA BLATULUI MESEI, 
DINCOLO DE LINIA DE AVERTIZARE.

3. Asigurați-vă că dispozitivul este atașat fix înainte de a poziționa pacientul pe blatul mesei.

Fig. 3 Fig. 4



11GHIDUL PRODUSULUI ȘI MANUALUL DE UTILIZARE – 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA |  +1 610-268-0585 |  +1 610-268-0588 | www.Qfix.com

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
MONTARE
ADAPTOR ALTA SILVERMAN

1. Aliniați știfturile negre ale adaptorului Silverman cu orificiile de localizare din dispozitivul multifuncțional Alta™ 
(Fig. 5). 

2. Așezați adaptorul Silverman pe dispozitivul multifuncțional Alta. 

3. Asigurați-vă că dispozitivul este bine fixat și aliniat cu suprafața superioară a dispozitivului înainte de a așeza 
un suport pentru cap. 

Fig. 5

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4. Așezați suportul corespunzător pentru cap Silverman sau din spumă pe dispozitivul multifuncțional Alta™ 
(Fig. 6 și 7).

Fig. 6 Fig. 7
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

Fig. 8 Fig. 9

Fig. 10 Fig. 11

CONFIGURARE
POZIȚIONAREA PACIENTULUI

1. Așezați pacientul pe partea inferioară a dispozitivului multifuncțional Alta™.

2. Ridicați și rotiți picioarele pacientului pe tăblia mesei de tratament, apoi întindeți cu grijă pacientul pe spate 
până când capul acestuia este în suportul pentru cap Silverman.

3. Modelați perna pentru cap MOLDCARE® în funcție de necesitate (consultați Instrucțiunile de utilizare 
a MOLDCARE®) (Fig. 8). 

4. Poziționați masca pe pacient, aliniind știfturile de pe cadrul S Portrait cu orificiile de atașare din dispozitivul 
multifuncțional Alta™ (Fig. 9).

5. Introduceți știfturile în orificiile cadrului S Portrait și apăsați până când fiecare știft se blochează în poziție 
(Fig. 10).

6. Modelați masca cu cadru S Portrait Aquaplast RT™ sau Fibreplast® aplicând o presiune ușoară în jurul nasionului 
până când masca din material termoplastic se întărește complet  (Fig.  11). Consultați Ghidul produsului și 
manualul de utilizare pentru Aquaplast RT™ și Fibreplast® (număr de componentă 2002890) pentru instrucțiuni 
de utilizare, caracteristici ale produsului, specificații, avertismente, măsuri de precauție și alte Măsuri de 
precauție generale legate de folosirea măștilor Aquaplast RT™ și Fibreplast®.
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
DEMONTARE
MASCA DIN MATERIAL TERMOPLASTIC CU CADRU S PORTRAIT

1. Pentru scoatere, trageți în sus fiecare știft (Fig. 12).

2. Ridicați masca de pe pacient.

PORTRAIT

Îndepărtați suportul pentru cap MOLDCARE®, Silverman sau insertul din spumă și adaptorul Silverman de pe 
dispozitivul multifuncțional Alta™.

Fig. 12
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INSTALARE ȘI CONFIGURARE
MÂNERE INFINITYLOCK

1. Asigurați-vă că maneta mânerului Alta este în poziție deblocată (Fig. 13).

2. Glisați ferm mânerul pe InfinityEdge al dispozitivului până când mânerul este complet așezat (Fig. 14).

3. Utilizați indicatorul albastru de pe mâner și scala de pe dispozitiv pentru a alinia mânerul în poziția dorită 
(Fig. 15).

4. Rotiți maneta pentru a bloca mânerul pe dispozitiv (Fig. 16).

 
! NOTĂ ! Nu rotiți maneta în poziția blocat decât dacă mânerul este complet prins de marginea dispozitivului. 
Nu depozitați mânerul cu maneta în poziție blocată.

Fig. 13 Fig. 14

Fig. 15 Fig. 16

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

DEMONTARE
MÂNERE INFINITYLOCK

Deblocați rotind maneta în sens antiorar și scoateți-o din dispozitiv.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE



15GHIDUL PRODUSULUI ȘI MANUALUL DE UTILIZARE – 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA |  +1 610-268-0585 |  +1 610-268-0588 | www.Qfix.com

MONTARE
ALTA™ ARMSHUTTLE ELITE

1. La un unghi, aliniați marginea inferioară a Alta ArmShuttle Elite cu linia de ghidare ArmShuttle de pe dispozitiv 
(Fig. 17). 

2. Trageți mânerul încuietorii și glisați ArmShuttle spre linia de ghidare de pe dispozitiv. În timp ce coborâți 
ArmShuttle, asigurați-vă că știfturile roșii se află în orificiile indicate din capul dispozitivului Alta (Fig. 18 și 19).

Fig. 17 Fig. 18

Fig. 19

CONFIGURARE
ALTA™ ARMSHUTTLE ELITE

Instalați suportul pentru cap și tijele pentru apucare cu mâna.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
DEMONTARE
ALTA™ ARMSHUTTLE ELITE

! NOTĂ ! Nu trageți în sus de ArmShuttle fără a trage încuietoarea pentru a-l debloca din dispozitiv.
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ACCESORII SUPLIMENTARE RECOMANDATE

Dispozitivul multifuncțional Alta™ este compatibil cu o mare varietate de soluții de poziționare și imobilizare. Mai 
jos este prezentată o listă de accesorii compatibile cu dispozitivul. Pentru cea mai recentă listă a accesoriilor de 
poziționare și imobilizare, vizitați www.Qfix.com.

Codul produsului Descriere Manual de 
utilizare

Vizitați www.Qfix.com Portrait S-frame Masks Nu se aplică

RT-4600-03, RT-4600-03-MRI SRS Adapter, SRS MR Adapter 2008120
RT-4800-B1 și RT-4800-B2 InfinityLock SBRT Compression Bridges 2008358

RT-4558KV4 și 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-IND01 VacQfix Indexer 2002538 
Toate RT-4517 VacQfix Cushions 2002538

RT-4489KW sau 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

ACCESORII

http://%20www.Qfix.com.
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! NOTĂ ! NU pulverizați și nu turnați lichide pe suprafața dispozitivului.

! NOTĂ ! NU așezați obiecte ascuțite pe dispozitiv.

PREGĂTIREA PENTRU CURĂȚARE ȘI DEZINFECTARE
După cum se indică în diagrama de mai jos, scoateți toate accesoriile și componentele din dispozitivul multifuncțional 
Alta înainte de a curăța sau dezinfecta dispozitivul sau accesoriile și componentele acestuia. Nu este necesară 
o anumită ordine.

CURĂȚAREA SISTEMULUI
Dispozitivul poate fi curățat cu o soluție de curățare slabă, neabrazivă. Pentru curățare, aplicați soluția pe o lavetă 
curată și ștergeți suprafața. Verificați vizual dispozitivul, iar dacă acesta nu este curat, repetați pașii de curățare 
anteriori până când este vizibil curat. Utilizați o lavetă curată înmuiată în apă pentru a șterge dispozitivul și pentru 
a elimina reziduurile de agent de curățare. Pentru uscare, ștergeți dispozitivul cu o lavetă curată și uscată. Următorul 
material de curățare a fost testat și s-a constatat că este adecvat pentru curățarea dispozitivului.

• Soluție Clorox® de înălbire, cu concentrație 10%

DEZINFECTAREA SISTEMULUI
Pentru a dezinfecta dispozitivul, utilizați un șervețel umed, pe bază de alcool, sau un șervețel Super Sani-Cloth®. 
Ștergeți suprafața dispozitivului cu laveta și permiteți uscarea acestuia înainte de utilizare.

ÎNTREȚINERE
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SPECIFICAȚII
GREUTATE
5,4 kg (12 lb)

199 cm 
[78,5 in]

53 cm [21 in]

61 cm [24 in]



GHIDUL PRODUSULUI ȘI MANUALUL DE UTILIZARE – 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_RO
Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA |  +1 610-268-0585 |  +1 610-268-0588 | www.Qfix.com

20

INFORMAȚII PRIVIND 
ATENUAREA
Valorile de atenuare enumerate sunt aproximative și măsurate/calculate în condiții specifice. În cazul echipamentului 
dvs. specific, trebuie să verificați atenuarea reală, în funcție de configurația disponibilă.

Dispozitiv/componentă Loc de măsurare Atenuare aproximativă  
(mm WET la 6 MV)

Dispozitiv multifuncțional Alta™ 

RT-4800-01 < 6,0 mm

Dispozitiv multifuncțional Alta™ 

8002997 5,33 mm
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LISTA COMPONENTELOR
PACHET STANDARD MULTIFUNCȚIONAL ALTA (RT-4800-100)

RT-4800-100

1. RT-4800-01 – dispozitiv multifuncțional Alta
2. RT-4800-04 – mâner Infinity Lock
3. RT-4800-03 – adaptor Alta Silverman
4. RT-4800-02 – Alta ArmShuttle Elite
5. RT-4800-KS – suport pentru genunchi FlexLock
6. RT-4800-FS – suport pentru picior FlexLock
7. RT-4551BARMRI – bară de localizare IRM
8. RT-4543WALL – suport de montare pe perete

6
8

7

2

5

4

3

1
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FIȘĂ DE CONFIGURARE
 

   Numele pacientului: 

Numărul de identificare al pacientului:  Configurare realizată de: 

Medic:  Dată: 

Comentarii:

RT-4800-01 DISPOZITIV MULTIFUNCȚIONAL ALTA™

Observații: 
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FIȘĂ DE CONFIGURARE
Barele de localizare pentru indexarea dispozitivului Alta sunt indexate pe masă la:

Accesorii utilizate (verificați dacă sunt utilizate)         Observații

Adaptor Silverman

Alta ArmShuttle Elite

Mânere

Punte de compresie Mare  Mică

Dreapta pacientului

Stânga pacientului

Locația punții

Înălțimea punții 
(număr 1–19)

Aliniere laser

Locația accesoriului 
pe punte

Locația accesoriului 
pe punte

Înălțimea compresiei 
pe padelă

Numai clemă mare (A–I)

Padelă de compresie (dacă este utilizată)

Pernă VacQfix pentru compresie coapsă  
(dacă este utilizată)

Tijă (tije) de mână (litera A–I)

Suport pentru cap  
(număr 1–23) 
(utilizați # indicat sub orificiu)

Suport pentru cap utilizat

Moldcare utilizat

RT-4800-01 DISPOZITIV MULTIFUNCȚIONAL ALTA™
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FIȘĂ DE CONFIGURARE

! NOTĂ ! Pentru accesoriile utilizate, consultați Ghidul produsului și manualul de utilizare aplicabile.

Accesorii utilizate (verificați dacă sunt utilizate)     Observații

Pernă pentru blatul mesei SofTouch

Mască Portrait cu cadru S pentru cap și umăr

Mască Portrait cu cadru S doar pentru cap

Adaptor SRS

Sistemul de control al mișcării abdominale/toracice ZiFix

Dispozitiv mamar Access Supine

Suport de bobină pentru corp RM Insight

Indexator VacQfix

Pernă VacQfix

Suport pentru genunchi SofTouch

Suport pentru picior SofTouch

Suport pentru genunchi FlexLock

Suport pentru picior FlexLock

Accesorii suplimentare

RT-4800-01 DISPOZITIV MULTIFUNCȚIONAL ALTA™
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440 Church Road 
Avondale, PA 19311 USA 
www.Qfix.com

  +1 610.268.0585 / 800.526.5247 

 +1 610.268.0588 / 800.831.8174 

  sales@Qfix.com
2008272_RO_A
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