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VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÉ 
OPATRENIA
VÝSTRAŽNÉ HLÁSENIA

 ! VÝSTRAHA  ! AKÉKOĽVEK ÚPRAVY TOHTO POMÔCKY SÚ ZAKÁZANÉ. AK BUDE AKÁKOĽVEK ČASŤ 
TEJTO POMÔCKY NADMERNE ZAŤAŽENÁ, BUDE SA JAVIŤ AKO POŠKODENÁ ALEBO NEBUDE 
SPRÁVNE FUNGOVAŤ, IHNEĎ JU PRESTAŇTE POUŽÍVAŤ A  KONTAKTUJTE SPOLOČNOSŤ QFIX NA 
ČÍSLE +1 484-720-6053 ALEBO NA ADRESE TECHSUPPORT@QFIX.COM.

 ! VÝSTRAHA ! SIMULÁCIA A  LIEČBA MUSÍ PREBIEHAŤ NA VIACÚČELOVEJ POMÔCKE ALTA™. INÉ 
POMÔCKY SA MÔŽU PODSTATNE LÍŠIŤ A MOHLI BY VIESŤ KU KLINICKY NEKONZISTENTNEJ SIMULÁCII 
LIEČEBNÝCH PLÁNOV.

ZÁVAŽNÉ UDALOSTI
Nahláste všetky závažné udalosti (napríklad udalosti, ktoré viedli k úmrtiu alebo závažnému zraneniu, prípadne 
k nim mohli viesť) spoločnosti Qfix aj kompetentnému úradu vo vašej krajine.

BEZPEČNOSTNÉ INFORMÁCIE
Používateľov odporúčame zaškolenie v bezpečnej prevádzke systému ešte pred použitím, aby sa zaistilo bezpečné 
použitie viacúčelovej pomôcky Alta™. 

Presné a bezpečné použitie viacúčelovej pomôcky Alta™ je podmienené potrebnými skúsenosťami používateľa 
v nemocničnom prostredí.

Pred začatím liečby sa uistite, že je vybrané príslušenstvo bezpečne pripevnené k podložke pacienta a  že je 
nastavenie správne.

Pred každým použitím skontrolujte, či nie je pomôcka poškodená.

OSLABENIE LIEČEBNÉHO ŽIARENIA
Viacúčelová pomôcka Alta™ oslabí rádioterapeutické žiarenie. Vlastné oslabenie založené na nastavení je nutné 
overiť u vašej konkrétnej pomôcky. Zoslabenie žiarenia a zvýšenú dávku aplikovanú na kožu treba vziať do úvahy 
počas plánovania a ožarovania.

INFORMÁCIE O BEZPEČNOSTI TÝKAJÚCE SA ZOBRAZOVANIA MR
 Neklinické testovanie preukázalo, že viacúčelová pomôcka Alta™ je bezpečná v prostredí MR. Túto pomôcku 

je možné používať v systéme MR.

 Neklinické testovanie preukázalo, že ručné držadlo InfinityLock™ (RT-4800-04) je bezpečné v prostredí MR. 
Túto pomôcku je možné používať v systéme MR.

 Neklinické testovanie preukázalo, že adaptér Alta Silverman (RT-4800-03) je bezpečný v prostredí MR. 
Túto súčasť je možné používať v systéme MR.

 Neklinické testovanie preukázalo, že MR nastavovacia lišta (RT-4551BARMRI) je bezpečná v prostredí MR. 
Toto príslušenstvo je možné používať v systéme MR.
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VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÉ 
OPATRENIA
INFORMÁCIE O BEZPEČNOSTI TÝKAJÚCE SA ZOBRAZOVANIA MR, 
POKRAČOVANIE

 Neklinické testovanie preukázalo, že pomôcka Alta Armshuttle Elite (RT-4800-02) je podmienečne 
bezpečná v prostredí MR. Tieto pomôcky je možné používať v systéme MR spĺňajúcom tieto podmienky:

• Pomôcku Alta ArmShuttle Elite je možné vložiť do tunelu systému MR so statickým magnetickým poľom 
1,5 T alebo slabším.

• Pred skenovaním musí byť pomôcka Alta ArmShuttle Elite pripevnená k  viacúčelovej pomôcke Alta 
(RT-4800-01).

 ! VÝSTRAHA ! ODPORÚČAME POUŽÍVAŤ NÁHRADNÉ DIELY QFIX A ZAISTIŤ TAK BEZPEČNOSŤ, VÝKON 
A KOMPATIBILITU VÝROBKU (VÝROBKOV) S PROSTREDÍM MR, AKO AJ ZACHOVAŤ PRÍSLUŠNÉ ZÁRUKY.

 ! VÝSTRAHA  ! POUŽITIE PRÍSLUŠENSTVA NESCHVÁLENÉHO PRE MR MÔŽE MAŤ NASLEDUJÚCE 
DÔSLEDKY:

• poranenie pacienta,

• poškodenie pomôcky.

Používajte iba príslušenstvo, ktoré je bezpečné alebo podmienečne bezpečné v  prostredí MR a  ktoré bolo 
testované a schválené pre váš systém MR.

Pri používaní viacúčelovej pomôcky Alta v prostredí MR používajte iba príslušenstvo, ktoré je bezpečné alebo 
podmienečne bezpečné v prostredí MR a ktoré bolo testované a schválené pre váš systém MR. Pred použitím 
v systéme MR zvážte kompatibilitu príslušenstva s týmto systémom.

 ! VÝSTRAHA ! ÚDRŽBA ANI INÝ SERVIS VÝROBKOV SA NIKDY NESMÚ VYKONÁVAŤ V PROSTREDÍ MR.

ĎALŠIE OPATRENIA
Státie alebo sedenie na ručnom držadle ho môže poškodiť alebo viesť k poraneniu. Stĺpiky ručného držadla nie sú 
navrhnuté na podporu hmotnosti pacienta. NEPOLOHUJTE pacienta pomocou ručných držadiel. NEPOUŽÍVAJTE 
ručné držadlá pri pokladaní sa na pomôcku ani postavení sa späť.

Pomôcku nenoste pomocou žiadneho príslušenstva.

NOSNOSŤ
NEPRESIAHNITE 226 kg (500  libier) rovnomerne rozloženého zaťaženia alebo maximálne pracovné zaťaženie 
podkladového ležadla. Riaďte sa nižšou z  týchto hodnôt. Pri výpočte zaťaženia zohľadnite hmotnosť všetkých 
pomôcok a príslušenstva.
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VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÉ 
OPATRENIA

NOSNOSŤ 
Maximálne bezpečné pracovné zaťaženie viacúčelovej pomôcky 
Alta™ je 226 kg (500 libier). 

BEZPEČNÉ V PROSTREDÍ MR
Predmet, ktorý nepredstavuje žiadne známe riziká pri vystavení 
akémukoľvek prostrediu MR. Predmety bezpečné v  prostredí MR 
pozostávajú z  materiálov, ktoré sú elektricky nevodivé, nekovové 
a nemagnetické.

VÝSTRAŽNÉ ŠTÍTKY A POPISY
Zoznam symbolov a ich definície nájdete na stránke Qfix.com.

PODMIENEČNE BEZPEČNÉ V PROSTREDÍ MR
Predmet s  dokázanou bezpečnosťou v  prostredí MR v  rámci 
definovaných podmienok.

Pozrite si podmienky definované v sekcii Informácie o bezpečnosti 
v prostredí MR.

VÝSTRAHA
NEVYSÚVAJTE viacúčelovú pomôcku Alta™ mimo okraja ležadla za 
oranžovú čiaru konzoly. Môžete tak spôsobiť zranenie vás alebo 
pacienta.
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Viacúčelová pomôcka Alta™ je určená na znehybnenie, podporu, polohovanie a  premiestňovanie pacientov 
podstupujúcich rádioterapeutické zákroky pomocou elektrónov, fotónov a  protónov vrátane extrakraniálnej 
stereotaktickej rádioterapie a stereotaktickej rádiochirurgie, zobrazovacích zákrokov, ako sú napríklad röntgen, 
počítačová tomografia a magnetická rezonancia, a ďalších zákrokov zahŕňajúcich premiestnenie pacienta. 

Viacúčelová pomôcka Alta™ je navrhnutá na prepojenie s transportným systémom pacientov Symphony™ a ďalšími 
polohovacími pomôckami, ako sú napríklad dosky stola, termoplastické masky, pomôcky a adaptéry s nastavením 
na špecifickú liečbu polohovacie podpory a podložky.

! POZNÁMKA ! Federálny zákon Spojených štátov obmedzuje predaj tejto pomôcky na lekára alebo na jeho 
predpis.

CIEĽOVÉ SKUPINY PACIENTOV

Pacienti podstupujúci rádioterapiu alebo diagnostické zobrazovacie vyšetrenia.

CIEĽOVÍ POUŽÍVATELIA

Cieľový používateľ výrobkov je osoba kvalifikovaná v súlade s požiadavkami príslušnej regulačnej oblasti.

URČENÉ POUŽITIE
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SÚČASTI SYSTÉMU
1. VIACÚČELOVÁ POMÔCKA ALTA™
Viacúčelová pomôcka Alta™ poskytuje všestrannú platformu, ktorá umožňuje použitie termoplastických masiek 
s rámom S a je vybavená systémom InfinityEdge™ na rýchle pripojenie polohovacieho príslušenstva InfinityLock™ 
na zjednodušenie zobrazovacích (MR a CT) a liečebných pracovných postupov telerádioterapie.

2. RUČNÉ DRŽADLO INFINITYLOCK
Ručné držadlo poskytuje spoľahlivé odstupňované polohovanie rúk pacienta. Táto voliteľná pomôcka pomáha 
zabezpečiť presné zarovnanie pacienta od simulácie po liečbu.

3. ADAPTÉR ALTA SILVERMAN
Adaptér Silverman umožňuje odstupňované pripevnenie opierok hlavy Silverman a vankúšov pod hlavu k pomôcke.

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

5. NASTAVOVACIA LIŠTA BEZPEČNÁ V PROSTREDÍ MR
Dvojkolíkové nastavovacie lišty bezpečné v prostredí MR sa používajú na odstupňované pripevnenie pomôcky 
k  stimulačným a  terapeutickým ležadlám. Môžu sa tiež použiť na indexované pripevnenie polohovacieho 
a imobilizačného príslušenstva k povrchu viacúčelovej pomôcky Alta.

VLASTNOSTI

5

2

1

3

4
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NÁVOD NA POUŽITIE
MONTÁŽ
MONTÁŽ NASTAVOVACÍCH LÍŠT

Nastavovacia lišta má dva nastavovacie kolíky, ktoré sú vhodné do väčšiny štandardného polohovacieho 
príslušenstva. Ak chcete lištu pripojiť, vložte oba konce nastavovacej lišty do vhodných polohovacích zárezov.

Obr. 1
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NÁVOD NA POUŽITIE
MONTÁŽ
NASTAVOVACIE LIŠTY

Zasuňte konce 2 nastavovacích líšt do odstupňovaných zárezov na ležadle alebo liečebnom stole v  rozmedzí 
700 mm a zaistite nastavovacie tyče na mieste (obr. 2 a 3).

700 mm

Obr. 2

1. Zarovnajte červené kolíky nastavovacej lišty s nastavovacími otvormi na viacúčelovej pomôcke Alta™ (obr. 3).
2. Umiestnite viacúčelovú pomôcku Alta™ na ležadlo a červené kolíky (obr. 4). 

 ! VÝSTRAHA  ! NEVYSÚVAJTE VIACÚČELOVÚ POMÔCKU ALTA™ MIMO OKRAJA LEŽADLA ZA 
VÝSTRAŽNÚ ČIARU.

3. Pred umiestnením pacienta na ležadlo sa uistite, že je pomôcka bezpečne upevnená.

Obr. 3 Obr. 4
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NÁVOD NA POUŽITIE
MONTÁŽ
ADAPTÉR ALTA SILVERMAN

1. Zarovnajte čierne kolíky adaptéra Silverman s nastavovacími otvormi na viacúčelovej pomôcke Alta™ (obr. 5). 

2. Umiestnite adaptér Silverman na viacúčelovú pomôcku Alta. 

3. Pred umiestnením opierky hlavy sa uistite, že je pomôcka bezpečne pripevnená a zarovnaná s horným 
povrchom pomôcky. 

Obr. 5

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4. Umiestnite vhodný adaptér Silverman alebo penovú podporu hlavy na viacúčelovú pomôcku Alta™ (obr. 6 a 7).

Obr. 6 Obr. 7
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NÁVOD NA POUŽITIE

Obr. 8 Obr. 9

Obr. 10 Obr. 11

NASTAVENIE
POLOHOVANIE PACIENTA

1. Posaďte pacienta na spodnú časť viacúčelovej pomôcky Alta™.

2. Zodvihnite a pootočte nohy pacienta na ležadlo, potom pomaly uložte pacienta dozadu, až kým neuloží hlavu 
do podložky hlavy Silverman.

3. Vytvarujte hlavový vankúš MOLDCARE® podľa potreby (pozrite si návod na použitie MOLDCARE®) (obr. 8). 

4. Zarovnávajúc kolíky rámu Portrait S s upevňovacími otvormi na viacúčelovej pomôcke Alta™ uložte masku na 
pacienta (obr. 9).

5. Vložte kolíky do otvorov rámu Portrait S a zatlačte, kým nezapadne každý kolík na miesto (obr. 10).

6. Vytvarujte masku rámu Portrait S Aquaplast RT™ alebo Fibreplast® s vyvinutím mierneho tlaku v okolí koreňa 
nosa, až kým termoplast úplne nestvrdne (obr.  11). Prevádzkové pokyny, vlastnosti výrobkov, špecifikácie, 
výstrahy, upozornenia a  iné všeobecné bezpečnostné opatrenia spojené s použitím masiek Aquaplast RT™ 
a  Fibreplast® nájdete v  sprievodcovi výrobkom a  návode na použitie masiek Aquaplast RT™ a  Fibreplast® 
(P/N 2002890).
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NÁVOD NA POUŽITIE
ODSTRÁNENIE
TERMOPLAST RÁMU PORTRAIT S

1. Ak chcete pomôcku odstrániť, vytiahnite jednotlivé kolíky (obr. 12).

2. Zodvihnite masku z pacienta.

PORTRAIT

Odstráňte hlavový vankúš MOLDCARE®, opierku hlavy Silverman alebo penovú vložku a  adaptér Silverman 
z viacúčelovej pomôcky Alta™.

Obr. 12
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MONTÁŽ A NASTAVENIE
RUČNÉ DRŽADLÁ INFINITYLOCK

1. Skontrolujte, či je páka ručného držadla Alta v odomknutej pozícii (obr. 13).

2. Pevne nasunujte ručné držadlo na okraj InfinityEdge pomôcky, dokým nebude úplne zaistené (obr. 14).

3. Pomocou modrého indikátora na ručnom držadle a  mierke na pomôcke zarovnajte ručné držadlo na 
požadovanej pozícii (obr. 15).

4. Otočením páky zaistite ručné držadlo na pomôcke (obr. 16).

 
! POZNÁMKA ! Páku neotáčajte do uzamknutej pozície, pokiaľ nie je úplne nasadená na okraji pomôcky. Ručné 
držadlo neskladujte s pákou v uzamknutej pozícii.

Obr. 13 Obr. 14

Obr. 15 Obr. 16

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ODSTRÁNENIE
RUČNÉ DRŽADLÁ INFINITYLOCK

Odomknite otočením páky proti smeru hodinových ručičiek a odstráňte z pomôcky.

NÁVOD NA POUŽITIE
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MONTÁŽ
ALTA™ ARMSHUTTLE ELITE

1. Pod uhlom zarovnajte dolný okraj pomôcky Alta ArmShuttle Elite s vodidlom ArmShuttle na pomôcke (obr. 17). 

2. Zatiahnite za západku a posuňte pomôcku ArmShuttle k vodidlu na pomôcke. Pri znižovaní pomôcky ArmShuttle 
musia byť červené kolíky zasunuté do vyznačených otvorov v hlavovej časti pomôcky Alta (obr. 18 a 19).

Obr. 17 Obr. 18

Obr. 19

NASTAVENIE
ALTA™ ARMSHUTTLE ELITE

Namontujte opierku hlavy a ručné držadlá.

NÁVOD NA POUŽITIE
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NÁVOD NA POUŽITIE
ODSTRÁNENIE
ALTA™ ARMSHUTTLE ELITE

! POZNÁMKA ! Neťahajte za pomôcku ArmShuttle bez jej odistenia z pomôcky potiahnutím za páku.
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ĎALŠIE ODPORÚČANÉ PRÍSLUŠENSTVO

Viacúčelová pomôcka Alta™ je kompatibilná so širokým radom polohovacích a  imobilizačných riešení. Nižšie je 
uvedený zoznam príslušenstva kompatibilného s pomôckou. Najnovší zoznam polohovacieho a imobilizačného 
príslušenstva nájdete na stránke www.Qfix.com.

Kód výrobku Popis Návod na 
použitie

Navštívte www.Qfix.com Portrait S-frame Masks N/A

RT-4600-03, RT-4600-03-MRI SRS Adapter, SRS MR Adapter 2008120
RT-4800-B1 a 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-IND01 VacQfix Indexer 2002538 
Všetky 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

PRÍSLUŠENSTVO

http://%20www.Qfix.com.
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! POZNÁMKA ! Na povrch pomôcky NESTRIEKAJTE ani NELEJTE tekutiny.

! POZNÁMKA ! Na pomôcku NEPOKLADAJTE ostré predmety.

PRÍPRAVA NA ČISTENIE A DEZINFEKCIU
Pred čistením alebo dezinfekciou viacúčelovej pomôcky Alta či jej príslušenstva a súčastí odstráňte z pomôcky 
všetko príslušenstvo a súčasti podľa obrázka nižšie. Pri rozoberaní nie je nutné dodržiavať osobitné poradie.

ČISTENIE SYSTÉMU
Pomôcku môžete čistiť jemným, neabrazívnym čistiacim roztokom. Ak chcete pomôcku vyčistiť, na čistú tkaninu 
aplikujte roztok a utrite ňou povrch. Pomôcku vizuálne skontrolujte. Ak nie je čisté, zopakujte predchádzajúce 
kroky, kým ho neočistíte. Na čistenie pomôcky použite čistú tkaninu navlhčenú vo vode, aby ste odstránili zvyšky 
čistiaceho prostriedku. Ak chcete pomôcku vysušiť, utrite ho čistou suchou tkaninou. Nasledujúce čistiace látky 
boli testované a uznané za vhodné na čistenie pomôcky.

• 10 % bieliaci roztok Clorox®

DEZINFEKCIA SYSTÉMU
Na dezinfekciu pomôcky použite lieh alebo utierku Super Sani-Cloth®. Povrch pomôcky utrite utierkou a pred 
použitím nechajte pomôcku vyschnúť.

ÚDRŽBA
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ŠPECIFIKÁCIE
HMOTNOSŤ
5,4 kg (12 libier)

199 cm 
[78,5 palca]

53 cm [21 palcov]

61 cm [24 palcov]
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INFORMÁCIE O OSLABENÍ
Uvedené hodnoty oslabenia sú približné a zmerané či vypočítané za konkrétnych podmienok. Vlastné oslabenie 
založené na nastavení je nutné overiť u vašej konkrétnej pomôcky.

Pomôcka alebo súčasť Miesto merania Približné oslabenie  
(mm WET pri 6 MV)

Viacúčelová pomôcka Alta™

RT-4800-01 < 6,0 mm

Viacúčelová pomôcka Alta™

8002997 5,33 mm
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ZOZNAM DIELOV
VIACÚČELOVÁ ŠTANDARDNÁ SÚPRAVA ALTA (RT-4800-100)

RT-4800-100

1. RT-4800-01 – Alta Multipurpose Device
2. RT-4800-04 – Infinity Lock Hand Grip
3. RT-4800-03 – Alta Silverman Adapter
4. RT-4800-02 – Alta ArmShuttle Elite
5. RT-4800-KS – FlexLock Knee Support 
6. RT-4800-FS – FlexLock Foot Support
7. RT-4551BARMRI – MRI Locating Bar 
8. RT-4543WALL – Wall Mount

6
8

7

2

5

4

3

1
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HÁROK NASTAVENIA
 

Meno pacienta: 

Identifikačné číslo pacienta:  Nastavil(a): 

Lekár:  Dátum: 

Komentáre:

RT-4800-01 VIACÚČELOVÁ POMÔCKA ALTA™

Poznámky: 
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HÁROK NASTAVENIA
Nastavovacie lišty na odstupňované pripevnenie pomôcky Alta sú pripevnené k stolu na pozícii:

Použité príslušenstvo (začiarknite, ak je použité) Poznámky

Adaptér Silverman

Alta ArmShuttle Elite

Ručné držadlá

Kompresný mostík Veľký  Malý

Pravá strana pacienta

Ľavá strana pacienta

Umiestnenie mostíka

Výška mostíka 
(číslo 1–19)

Laserové zarovnanie

Umiestnenie príslušenstva 
na mostíku

Umiestnenie príslušenstva 
na mostíku

Výška kompresie na 
koliesku

Len veľká svorka (A–I)

Kompresné koliesko (ak je použité)

Stehenný kompresný vankúš VacQfix  
(ak je použitý)

Stĺpiky na ruky (písmeno A–I)

Opierka hlavy (číslo 1–23) 
(použite číslo vyznačené 
pod otvorom)

Použitá opierka hlavy

Použitý hlavový vankúš 
Moldcare

RT-4800-01 VIACÚČELOVÁ POMÔCKA ALTA™
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HÁROK NASTAVENIA

! POZNÁMKA ! Informácie o použitom príslušenstve nájdete v sprievodcovi výrobkom a návode na použitie.

Použité príslušenstvo (začiarknite, ak je použité)    Poznámky

Podložka na stôl SofTouch

Maska rámu na hlavu a rameno Portrait S

Maska rámu len na hlavu Portrait S

Adaptér SRS

Brušný/hrudný systém kontroly pohybu ZiFix

Pomôcka na prsníky Access Supine

Držiak telovej cievky MR Insight

Indexovač VacQfix

Vankúš VacQfix

Kolenný klin SofTouch

Blok na chodidlo SofTouch

Podpora kolena FlexLock

Podpora chodidla FlexLock

Ďalšie príslušenstvo

RT-4800-01 VIACÚČELOVÁ POMÔCKA ALTA™
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