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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

VYSTRAZNE HLASENIA

I VYSTRAHA ! AKEKOLVEK UPRAVY TOHTO POMOCKY SU ZAKAZANE. AK BUDE AKAKOLVEK CAST
TEJTO POMOCKY NADMERNE ZATAZENA, BUDE SA JAVIT AKO POSKODENA ALEBO NEBUDE
SPRAVNE FUNGOVAT, IHNED JU PRESTANTE POUZIVAT A KONTAKTUJTE SPOLOCNOST QFIX NA
CISLE +1 484-720-6053 ALEBO NA ADRESE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

! VYSIRAHA ! SJI\VIIULACIA A LIECVZ,BVAV MUSI PREBIEHA'T: NA VIACUCELOVEJ POMOCKE ALTA". !NE
POMOCKY SA MOZU PODSTATNE LISIT A MOHLIBY VIEST KU KLINICKY NEKONZISTENTNEJ SIMULACII
LIECEBNYCH PLANOV.

ZAVAZNE UDALOSTI

Nahldste vSetky zdvazné udalosti (napriklad udalosti, ktoré viedli k Umrtiu alebo zdvaznému zraneniu, pripadne
k nim mohli viest) spolo¢nosti Qfix aj kompetentnému Uradu vo vasej krajine.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Pouzivatelov odporuc¢ame zaskolenie v bezpecnej prevadzke systému este pred pouzitim, aby sa zaistilo bezpecné
pouzitie viacic¢elovej pomocky Alta™.

Presné a bezpecné pouzitie viacicelovej pombcky Alta™ je podmienené potrebnymi skisenostami pouzivatela
v nemocni¢nom prostredi.

Pred zaclatim lieCby sa uistite, Ze je vybrané prisluSenstvo bezpecne pripevnené k podlozke pacienta a ze je
nastavenie spravne.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nie je pomocka poskodena.

OSLABENIE LIECEBNEHO ZIARENIA

Viacucelovd pomoécka Alta™ oslabi radioterapeutické Ziarenie. Vlastné oslabenie zaloZzené na nastaveni je nutné
overit u vasej konkrétnej pomocky. Zoslabenie Ziarenia a zvySenu davku aplikovant na kozu treba vziat do Uvahy
pocas pldnovania a oZzarovania.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI TYKAJUCE SA ZOBRAZOVANIA MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze viacticelova pomocka Alta™ je bezpecna v prostredi MR. Tuto pomoécku
je mozné pouzivat v systéme MR.

Neklinické testovanie preukdazalo, ze rué¢né drzadlo InfinityLock™ (RT-4800-04) je bezpecné v prostredi MR.
Tato pomécku je mozné pouzivat v systéme MR.

Neklinické testovanie preukdzalo, Ze adaptér Alta Silverman (RT-4800-03) je bezpecny v prostredi MR.
Tuto sucast je mozné pouzivat v systéme MR.

Neklinické testovanie preukdzalo, ze MR nastavovacia lista (RT-4551BARMRI) je bezpe¢nd v prostredi MR.
Toto prislusenstvo je mozné pouzivat v systéme MR.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

INFORIV!ACIEO BEZPECNOSTITYKAJUCE SAZOBRAZOVANIA MR,
POKRACOVANIE

Neklinické testovanie preukazalo, ze pomécka Alta Armshuttle Elite (RT-4800-02) je podmienecne
bezpecna v prostredi MR. Tieto pomocky je mozné pouzivat v systéme MR splnajlicom tieto podmienky:

« Pomocku Alta ArmShuttle Elite je mozné vlozit do tunelu systému MR so statickym magnetickym polom
1,5 T alebo slabsim.

- Pred skenovanim musi byt pomécka Alta ArmShuttle Elite pripevnend k viacucelovej pomdcke Alta
(RT-4800-01).

1VYSTRAHA! ODPO,RUCVZAME PpUil’VA'i' NAHRADNE DIELY QFIX A ZAISTIT TAK gEz?EéNogf, YY'KON
A KOMPATIBILITU VYROBKU (VYROBKOV) S PROSTREDIM MR, AKO AJ ZACHOVAT PRISLUSNE ZARUKY.

! VYSTRAHA ! POUZITIE PRISLUSENSTVA NESCHVALENEHO PRE MR MOZE MAT NASLEDUJUCE
DOSLEDKY:

« poranenie pacienta,
« poskodenie pomocky.

Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je bezpecné alebo podmienecne bezpecné v prostredi MR a ktoré bolo
testované a schvalené pre vas systém MR.

Pri pouzivani viacucelovej pomdcky Alta v prostredi MR pouZivajte iba prislusenstvo, ktoré je bezpecné alebo
podmienecne bezpecné v prostredi MR a ktoré bolo testované a schvélené pre vas systém MR. Pred pouzitim
v systéme MR zvazte kompatibilitu prisluSenstva s tymto systémom.

1 VYSTRAHA ! UDRZBA ANI INY SERVIS VYROBKOV SA NIKDY NESMU VYKONAVAT V PROSTREDI MR.

DALSIE OPATRENIA

Stétie alebo sedenie na ru¢nom drzadle ho méze poskodit alebo viest k poraneniu. Stipiky ru¢ného drzadla nie s
navrhnuté na podporu hmotnosti pacienta. NEPOLOHUJTE pacienta pomocou ru¢nych drzadiel. NEPOUZIVAJTE
ru¢né drzadla pri pokladani sa na pomocku ani postaveni sa spat.

Pomocku nenoste pomocou Ziadneho prislusenstva.

NOSNOST

NEPRESIAHNITE 226 kg (500 libier) rovhomerne rozlozeného zatazenia alebo maximalne pracovné zatazenie
podkladového lezadla. Riadte sa nizSou z tychto hodnét. Pri vypocte zatazenia zohladnite hmotnost vsetkych
pomdcok a prislusenstva.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE
OPATRENIA

VYSTRAZNE STITKY A POPISY

Zoznam symbolov a ich definicie ndjdete na stranke Qfix.com.

A NOSNOsT
: 226 k Maximéine bezpecné pracovné zatazenie viacucelovej pomocky
'I. < (500 ,[3 Alta™ je 226 kg (500 libier).

BEZPECNE V PROSTREDI MR

Predmet, ktory nepredstavuje Ziadne zname rizikd pri vystaveni
akémukolvek prostrediu MR. Predmety bezpecné v prostredi MR
pozostavaju z materidlov, ktoré su elektricky nevodivé, nekovové

a nemagnetické.

PODMIENECNE BEZPECNE V PROSTREDI MR

Predmet s dokdzanou bezpecnostou v prostredi MR v ramci
M R definovanych podmienok.

Pozrite si podmienky definované v sekcii Informacie o bezpecnosti

v prostredi MR.

A VYSTRAHA
NEVYSUVAJTE viacléelovi pomécku Alta™ mimo okraja lezadla za

X oranzovu ciaru konzoly. Mézete tak spdsobit zranenie vas alebo

T pacienta.

aA
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URCENE POUZITIE

Viaclucelovd pombcka Alta™ je urCend na znehybnenie, podporu, polohovanie a premiestfiovanie pacientov
podstupujlcich radioterapeutické zakroky pomocou elektrénov, foténov a protdénov vrdtane extrakranidlnej
stereotaktickej radioterapie a stereotaktickej radiochirurgie, zobrazovacich zdkrokov, ako su napriklad rontgen,
pocitacova tomografia a magnetickd rezonancia, a dalsich zakrokov zahffiajlcich premiestnenie pacienta.

Viacucelovd pomdcka Alta™ je navrhnuta na prepojenie s transportnym systémom pacientov Symphony™ a dalSimi
polohovacimi pomockami, ako su napriklad dosky stola, termoplastické masky, pomdcky a adaptéry s nastavenim
na specifickl lieCbu polohovacie podpory a podloZky.

! POZNAMKA ! Federalny zakon Spojenych s$tatov obmedzuje predaj tejto pomécky na lekara alebo na jeho
predpis.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV

Pacienti podstupujlci radioterapiu alebo diagnostické zobrazovacie vySetrenia.

CIELOVIi POUZIVATELIA

Cielovy pouzivatel vyrobkov je osoba kvalifikovand v sulade s poziadavkami prislusnej regula¢nej oblasti.
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VLASTNOSTI

SUCASTI SYSTEMU

1. VIACUCELOVA POMOCKA ALTA"

Viacucelovd pombocka Alta™ poskytuje vSestrannu platformu, ktord umoznuje pouzitie termoplastickych masiek
s rdAmom S a je vybavena systémom InfinityEdge™ na rychle pripojenie polohovacieho prislusenstva InfinityLock™
na zjednodusenie zobrazovacich (MR a CT) a lieCebnych pracovnych postupov telerddioterapie.

2. RUCNE DRZADLO INFINITYLOCK

Ru¢né drzadlo poskytuje spolahlivé odstuprfiované polohovanie ruk pacienta. Tato volitelnd pomocka pomaha
zabezpecit presné zarovnanie pacienta od simulécie po liecbu.

3. ADAPTER ALTA SILVERMAN

Adaptér Silverman umoznuje odstupnované pripevnenie opierok hlavy Silverman a vankusov pod hlavu k pomocke.

4. ALTA ARMSHUTTLE ELITE
Alta™ ArmShuttle™ Elite poskytuje odstupriované polohovanie hlavy a ridk pacienta nad hlavou.

5. NASTAVOVACIA LISTA BEZPECNA V PROSTREDI MR

Dvojkolikové nastavovacie listy bezpeéné v prostredi MR sa pouzivaju na odstupriované pripevnenie pomoécky
k stimulacnym a terapeutickym lezadlam. Mézu sa tiez pouzit na indexované pripevnenie polohovacieho
a imobiliza¢ného prisluSenstva k povrchu viacucelovej pomocky Alta.
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

MONTAZ NASTAVOVACICH LIiST

Nastavovacia lista md dva nastavovacie koliky, ktoré si vhodné do vacsiny standardného polohovacieho
prislusenstva. Ak chcete listu pripojit, vioZzte oba konce nastavovacej listy do vhodnych polohovacich zarezov.

Obr. 1
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

NASTAVOVACIE LISTY
Zasunte konce 2 nastavovacich list do odstupnovanych zédrezov na lezadle alebo lieCebnom stole v rozmedzi
700 mm a zaistite nastavovacie tyCe na mieste (obr. 2 a 3).

700 ™

/

Obr. 2

1. Zarovnajte Cervené koliky nastavovacej liSty s nastavovacimi otvormi na viacucelovej pomocke Alta™ (obr. 3).
2. Umiestnite viacucelovd pomocku Alta™ na lezadlo a ¢ervené koliky (obr. 4).

I VYSTRAHA ! NEVYSUVAJTE VIACUCELOVU POMOCKU ALTA" MIMO OKRAJA LEZADLA ZA
VYSTRAZNU CIARU.

3. Pred umiestnenim pacienta na lezadlo sa uistite, Ze je pomocka bezpecne upevnena.

Obr. 3 Obr. 4
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

ADAPTER ALTA SILVERMAN

1. Zarovnajte Cierne koliky adaptéra Silverman s nastavovacimi otvormi na viacucelovej pomocke Alta™ (obr. 5).
2. Umiestnite adaptér Silverman na viacucelovd pomocku Alta.

3. Pred umiestnenim opierky hlavy sa uistite, ze je pom&cka bezpecne pripevnend a zarovnana s hornym
povrchom pomocky.

Obr. 5

4. Umiestnite vhodny adaptér Silverman alebo penovu podporu hlavy na viactc¢elovd pomécku Alta™ (obr. 6 a 7).

Obr. 6 Obr. 7
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NAVOD NA POUZITIE

NASTAVENIE

POLOHOVANIE PACIENTA

1.

Posadte pacienta na spodnu cast viactucelovej pomocky Alta™.

2. Zodvihnite a pootocte nohy pacienta na lezadlo, potom pomaly ulozte pacienta dozadu, az kym neulozi hlavu
do podlozky hlavy Silverman.

3. Vytvarujte hlavovy vankis MOLDCARE® podla potreby (pozrite si ndvod na pouzitie MOLDCARE®) (obr. 8).

4. Zarovnavajuc koliky rdmu Portrait S s upeviiovacimi otvormi na viacucelovej pomdcke Alta™ ulozte masku na
pacienta (obr. 9).

5. Vlozte koliky do otvorov rdmu Portrait S a zatlacte, kym nezapadne kazdy kolik na miesto (obr. 10).

6. Vytvarujte masku ramu Portrait S Aquaplast RT™ alebo Fibreplast® s vyvinutim mierneho tlaku v okoli korefa
nosa, az kym termoplast Uplne nestvrdne (obr. 11). Prevddzkové pokyny, vlastnosti vyrobkov, Specifikacie,
vystrahy, upozornenia a iné vSeobecné bezpecnostné opatrenia spojené s pouzitim masiek Aquaplast RT™
a Fibreplast® nédjdete v sprievodcovi vyrobkom a ndvode na pouzitie masiek Aquaplast RT" a Fibreplast®
(P/N 2002890).

Obr. 8 Obr. 9
Obr. 10 Obr. 11
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NAVOD NA POUZITIE

ODSTRANENIE

TERMOPLAST RAMU PORTRAIT S

1. Ak chcete pomocku odstranit, vytiahnite jednotlivé koliky (obr. 12).

2. Zodvihnite masku z pacienta.

PORTRAIT

Odstrante hlavovy vankus MOLDCARE®, opierku hlavy Silverman alebo penovu viozku a adaptér Silverman
z viaclcelovej pomocky Alta™.

Obr. 12
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ A NASTAVENIE

RUCNE DRZADLA INFINITYLOCK

1. Skontrolujte, &i je pdka ru¢ného drzadla Alta v odomknutej pozicii (obr. 13).
2. Pevne nasunujte ru¢né drzadlo na okraj InfinityEdge pomocky, dokym nebude Uplne zaistené (obr. 14).

3. Pomocou modrého indikdtora na ru¢nom drzadle a mierke na pomdcke zarovnajte ru¢né drzadlo na
pozadovanej pozicii (obr. 15).

4. Otocenim paky zaistite ru¢né drzadlo na pomdcke (obr. 16).

1 POZNAMKA ! Paku neotacajte do uzamknutej pozicie, pokial nie je tGiplne nasadena na okraji pomocky. Ruéné
drzadlo neskladujte s pakou v uzamknutej pozicii.

Obr. 13 Obr. 14

Obr. 15 Obr. 16

ODSTRANENIE
RUCNE DRZADLA INFINITYLOCK

Odomknite otocenim pdaky proti smeru hodinovych rucic¢iek a odstrante z pomaocky.
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NAVOD NA POUZITIE

MONTAZ

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

1. Pod uhlom zarovnajte dolny okraj pomocky Alta ArmShuttle Elite s vodidlom ArmShuttle na pomécke (obr. 17).

2. Zatiahnite za zapadku a posunte pomoécku ArmShuttle k vodidlu na pomécke. Pri znizovani pom&cky ArmShuttle
musia byt ¢ervené koliky zasunuté do vyznacenych otvorov v hlavovej ¢asti pomdcky Alta (obr. 18 a 19).

Obr. 17 Obr. 18

Obr. 19

NASTAVENIE

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE
Namontujte opierku hlavy a ru¢né drzadla.
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NAVOD NA POUZITIE

ODSTRANENIE
ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

1 POZNAMKA ! Netahajte za pomocku ArmShuttle bez jej odistenia z pomécky potiahnutim za paku.
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PRISLUSENSTVO

DALSIE ODPORUCANE PRISLUSENSTVO

Viaclcelovd pomocka Alta™ je kompatibilnd so Sirokym radom polohovacich a imobiliza¢nych rieSeni. NizSie je
uvedeny zoznam prisluSsenstva kompatibilného s poméckou. Najnovsi zoznam polohovacieho a imobilizacného
prislusenstva ndjdete na strdnke www.Qfix.com.

Kéd vyrobku Popis h:)aovl;ciltir;a
Navstivte www.Qfix.com Portrait S-frame Masks N/A
RT-4600-03, RT-4600-03-MRI SRS Adapter, SRS MR Adapter 2008120

RT-4800-B1a RT-4800-B2 InfinityLock SBRT Compression Bridges 2008358
RT-4558KV4 a 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
Vsetky RT-4517 VacQfix Cushions 2002538
RT-4489KW alebo 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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Vd \Y4
1 POZNAMKA ! Na povrch pomécky NESTRIEKAJTE ani NELEJTE tekutiny.
1 POZNAMKA ! Na pomdcku NEPOKLADAJTE ostré predmety.

PRIPRAVA NA CISTENIE A DEZINFEKCIU

Pred cistenim alebo dezinfekciou viacucelovej pomocky Alta Ci jej prislusenstva a sucasti odstrante z pomdcky
vsetko prislusenstvo a slcasti podla obrazka nizsie. Pri rozoberani nie je nutné dodrziavat osobitné poradie.

CISTENIE SYSTEMU

Pomécku moézete Cistit jemnym, neabrazivnym cistiacim roztokom. Ak chcete pomocku vycistit, na ¢istd tkaninu
aplikujte roztok a utrite fou povrch. Pomocku vizudlne skontrolujte. Ak nie je Cisté, zopakujte predchddzajlice
kroky, kym ho neodistite. Na Cistenie pomodcky pouzite Cistl tkaninu navihéend vo vode, aby ste odstranili zvySky
Cistiaceho prostriedku. Ak chcete pomocku vysusit, utrite ho Cistou suchou tkaninou. Nasledujlce Cistiace latky
boli testované a uznané za vhodné na Cistenie pomd&cky.

« 10 % bieliaci roztok Clorox®

DEZINFEKCIA SYSTEMU

Na dezinfekciu pomobcky pouZite lieh alebo utierku Super Sani-Cloth®. Povrch pomdbcky utrite utierkou a pred
pouzitim nechajte pomodcku vyschnut.
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SPECIFIKACIE

HMOTNOS'\II' 61.cm [24 palcov]

5,4 kg (12 libier)

199 cm
[78,5 palca]
53 cm [21 palcov]
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INFORMACIE O OSLABENI

Uvedené hodnoty oslabenia su priblizné a zmerané ¢&i vypocitané za konkrétnych podmienok. Vlastné oslabenie
zalozené na nastaveni je nutné overit u vasej konkrétnej pomaocky.

Priblizné oslabenie

Pomocka alebo sucast Miesto merania (mm WET pri 6 MV)

Viacucelova pomocka Alta™

RT-4800-01 _ <6,0 mm

Viacucelova pomocka Alta™

8002997 5,33 mm
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LOZNAM DIELOV

VIACUCELOVA STANDARDNA SUPRAVA ALTA (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
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HAROK NASTAVENIA

RT-4800-01 VIACUCELOVA POMOCKA ALTA"

Meno pacienta: ‘

Identifika¢né ¢&islo pacienta: ‘ Nastavil(a): ‘
Lekar: ‘ Déatum: ‘
Komentare:

Pozndmky:
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HAROK NASTAVENIA

RT-4800-01 VIACUCELOVA POMOCKA ALTA"

Nastavovacie liSty na odstupriované pripevnenie pomocky Alta su pripevnené k stolu na pozicii:

Pouzité prislusenstvo (zaciarknite, ak je pouzité) Pozndmky

D Adaptér Silverman

Pouzitad opierka hlavy

Pouzity hlavovy vankus
Moldcare

_ Alta ArmShuttle Elite

Stipiky na ruky (pismeno A-l)

Opierka hlavy (¢islo 1-23)
(pouzite Cislo vyznacené
pod otvorom)

D Rucné drzadla

Prava strana pacienta

Lava strana pacienta

D Kompresny mostik DVeI’ky D Maly

Umiestnenie mostika

VySka mostika
(¢islo 1-19)

Laserové zarovnanie

Kompresné koliesko (ak je pouzité

Umiestnenie prislusenstva
na mostiku

Vyska kompresie na
koliesku

Stehenny kompresny vankus VacQfix

(ak je pouzity)
Umiestnenie prislusenstva
na mostiku

Len velka svorka (A-I)
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HAROK NASTAVENIA

RT-4800-01 VIACUCELOVA POMOCKA ALTA"

! POZNAMKA ! Informdcie o pouzitom prislusenstve najdete v sprievodcovi vyrobkom a navode na poutzitie.

Pouzité prislusenstvo (zaciarknite, ak je pouzité) Poznamky

Podlozka na stél SofTouch \

Maska rdmu na hlavu a rameno Portrait S ‘

Maska rdmu len na hlavu Portrait S \

Adaptér SRS |

Brusny/hrudny systém kontroly pohybu ZiFix \

Pomdcka na prsniky Access Supine ‘

Drziak telovej cievky MR Insight ‘

Indexovac VacQfix ‘

Vankus VacQfix ‘

Kolenny klin SofTouch |

Blok na chodidlo SofTouch ‘

Podpora kolena FlexLock ‘

J oo 4UgUnnondoi

Podpora chodidla FlexLock ‘

Dalsie prislusenstvo
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