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ALLMANNA FORSIKTIG-
HETSATGARDER

VARNINGSMEDDELANDEN

1 VARNING ! DENNA UTRUSTNING FAR INTE MODIFIERAS. AVBRYT OMEDELBART ANVANDNINGEN OCH
KONTAKTA CQ MEDICAL PA +1712-737-8688 ELLER INFO@CQMEDICAL.COM OM NAGON DEL AV DENNA
ENHET BELASTAS KATASTROFALT, VERKAR SKADAD ELLER FUNGERAR FELAKTIGT.

! VARNING ! SIMULERING OCH BEHANDLING MASTE UTFORAS PA EN ALTA" FLERFUNKTIONSENHET.
ANDRA ENHETER KAN SKILJA SIG AT VASENTLIGT OCH KAN LEDA TILL KLINISKT INKONSEKVENTA
PLANER FOR SIMULERING TILL BEHANDLING.

ALLVARLIGA INCIDENTER

Rapportera allvarliga incidenter (t.ex. incidenter som resulterar i eller potentiellt kan resultera i dodsfall eller
allvarlig personskada) bade till CQ Medical och till behérig myndighet i ditt land.

SAKERHETSINFORMATION

For att sdkerstalla sdker anvandning av Alta™ flerfunktionsenhet rekommenderas att anvdndaren utbildas om
sdker anvandning av systemet fore anvandning.

For att anvanda Alta™ flerfunktionsenhet pa ett korrekt och sakert satt maste anvandaren ha nédvandig kunskap
i sjukhusmiljo.

Kontrollera att de valda tillbehoren &r ordentligt Iasta pa patientstédytan och verifiera att instéliningarna &r korrekta
innan behandlingen paborjas.

Inspektera enheten med avseende pa skador fére varje anvéandning.

ATTENUERING AV BEHANDLINGSSTRALE

Alta™ flerfunktionsenhet attenuerar behandlingsstralen. Den faktiska attenueringen baserad pa instéliningarna
ska verifieras med den utrustning som anvands pa er vardenhet. Attenueringen och den 6kade huddosen ska tas
med i berdkningen under planering och behandling.

INFORMATION OM MR-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att Alta™ flerfunktionsenhet ar MR-sdker. Denna enhet kan anvandas i ett
MR-system.

Icke-kliniska tester har visat att InfinityLock"-handtaget (RT-4800-04) &r MR-sdkert. Denna enhet kan
anvandas i ett MR-system.

Icke-kliniska tester har visat att Alta Silverman-adaptern (RT-4800-03) ar MR-sdker. Denna komponent kan
anvandas i ett MR-system.

Icke-kliniska tester har visat att MR-positioneringsstaven (RT-4551BARMRI) ar MR-sdker. Detta tillbehor
kan anvandas i ett MR-system.
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ALLMANNA FORSIKTIG-
HETSATGARDER

INFORMATION OM MR-SAKERHET, FORTS.

Icke-kliniska tester har visat att Alta ArmShuttle Elite (RT-4800-02) ar MR-villkorlig. Dessa enheter kan
anvandas i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

- Alta ArmShuttle Elite kan placeras i 6ppningen pa ett MR-system med ett statiskt magnetfélt pa 1,5 T
eller lagre.

« Alta ArmShuttle Elite maste anslutas till Alta flerfunktionsenhet (RT-4800-01) fére skanning.

! VARNING ! ANVANDNING AV RESERVDELAR FRAN CQ MEDICAL REKOMMENDERAS FOR ATT
GARANTERA SAKERHET, PRESTANDA OCH MR-KOMPATIBILITET FOR PRODUKTEN/PRODUKTERNA,
SAMT FOR ATT UPPRATTHALLA TILLAMPLIGA GARANTIER.

1 VARNING ! ANVANDNING AV EJ GODKANDA MR-TILLBEHOR KAN RESULTERA I:

- Patientskada
- Skada pa utrustningen

Anvand endast beprovade MR-sédkra eller MR-villkorliga tillbeh6r som ar testade och godkanda for MR-systemet.

Vid anvandning av Alta flerfunktionsenhet i en MR-milj6é ska endast beprovade MR-sdkra eller MR-villkorliga
tillbehor anvéndas som &r testade och godkénda for MR-systemet. Beakta tillbehdrens MR-kompatibilitet innan
de anvands pa MR-systemet.

1 VARNING ! UNDERHALL OCH ANNAN SERVICE PA PRODUKTER FAR ALDRIG UTFORAS | EN MR-MILJO.

YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER

Att std eller sitta pd handtaget kan skada handtaget eller orsaka personskador. Handtagsgreppen é&r inte
konstruerade for att kunna béra patientens vikt. Anvand INTE handtagen for att positionera patienten. Anvand
INTE handtagen som hjélp for att fa patienten upp pa eller av fran enheten.

Anvéand inte nagra tilloehor for att bara enheten.

NOMINELL MAXBELASTNING

Overskrid INTE en jamnt distribuerad belastning pd 226 kg (500 pund) eller maximal arbetsbelastning for
bordsunderdelen, beroende pa vilket som &r minst. Den totala vikten pa alla enheter och tillbehér ska tas med i
berékningen nar belastningen beraknas.
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ALLMANNA FORSIKTIG-
HETSATGARDER

VARNINGSDEKALER OCH BESKRIVNINGAR

Pa CQmedical.com finns en lista 6ver symboler och deras definitioner.

A

| R
/i
i

k2
T
k2
T

NOMINELL MAXBELASTNING

Den maximala sakra arbetsbelastningen for Alta™ flerfunktionsenhet
ar 226 kg (500 pund).

MR-SAKER

En produkt som inte utgor ndgon kand fara vid exponering for MR-
milj6. MR-sdkra material bestar av material som inte leder elektrisk
strom, inte innehaller metall och som inte ar magnetiska.

MR-VILLKORLIG

En produkt med demonstrerad sékerhet i MR-milj6 inom definierade
omstandigheter.

Las avsnittet med information om MR-sékerhet for klargorande av
dessa villkor.

VARNING

Lat INTE Alta™ flerfunktionsenhet skjuta ut utanfor bordets &@nde
bortom den orangefargade konsollinjen. Om sa sker kan det orsaka
skada pa patienten eller andra personer.
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AVSEDD ANVANDNING

Alta™ flerfunktionsenhet ar avsedd for immobilisering, stdd, positionering och forflyttning av patienter som
genomgar stralbehandling med elektroner, fotoner och protoner, inklusive SBRT och SRS, avbildning som réntgen,
datortomografi och magnetisk resonanstomografi, samt andra procedurer som innefattar forflyttning av en patient.

Alta™ flerfunktionsenhet &r konstruerad for att anslutas till Symphony™ patienttransportsystem och andra
positioneringsenheter, t.ex. bord, termoplastmasker, instédllningsspecifika behandlingsenheter och adaptrar,
positioneringsstéd och dynor.

1 OBS ! Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

PATIENTMALGRUPPER

Patienter som far stralbehandling eller diagnostisk avbildning.

AVSEDDA ANVANDARE

Den avsedda anvandaren av produkterna ar en person som &r kvalificerad i enlighet med de lokala
tillsynsmyndigheternas krav.
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FUNKTIONER

SYSTEMKOMPONENTER

1. ALTA" FLERFUNKTIONSENHET

Alta™ flerfunktionsenhet &r en mangsidig plattform som passar fér anvdandning av termoplastmasker med S-ram
och har InfinityEdge™ for snabb montering av InfinityLock™ positioneringstillbehor for att effektivisera arbetsflodet
for MR- och DT-avbildning och behandling for extern stralbehandling.

2. INFINITYLOCK-HANDTAG

Handtaget ger tillforlitlig indexerad positionering av patientens hander. Denna valfria enhet bidrar till att sékerstélla
korrekt inriktning av patienten fran simulering till behandling.

3. ALTA SILVERMAN-ADAPTER

Silverman-adaptern mojliggor indexering av Silverman-huvudstdd och -huvudkuddar till enheten.

4. ALTA ARMSHUTTLE ELITE
Alta™ ArmShuttle™ Elite ger indexerad positionering av patientens huvud och armar i en position ovanfor huvudet.

5. MR-SAKER POSITIONERINGSSTAV

De MR-sakra positioneringsstavarna med tva stift anvands for att indexera enheten till simulerings- och
behandlingsbord. De kan ocksa anvandas for att indexera positionering och immobilisering av tilloehér pd Alta
flerfunktionsenhetens yta.
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BRUKSANVISNING

MONTERING

MONTERING AV POSITIONERINGSSTAV

Positioneringsstaven har tva positioneringsstift som passar till de flesta positioneringstillbehér av standardtyp.
Féast positioneringsstaven genom att placera dess bada dndar i lampliga indexeringshal.

Fig. 1
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BRUKSANVISNING

MONTERING

POSITIONERINGSSTAV

For in andarna pa tva positioneringsstavar i indexeringshalen pa bordet eller behandlingsbordet med 700 mm
mellanrum och snépp fast positioneringsstavarna (fig. 2 och 3).

700 ™

/

Fig. 2
1. Rikta in de roda stiften pa positioneringsstaven mot positioneringshalen i Alta™ flerfunktionsenheten (fig. 3).
2. Placera Alta™ flerfunktionsenheten pa bordet och 6ver de réda stiften (fig. 4).
! VARNING ! LAT INTE ALTA" FLERFUNKTIONSENHETEN SKJUTA UT UTANFOR BORDET BORTOM
VARNINGSLINJEN.

3. Kontrollera att enheten ar ordentligt fastsatt innan patienten flyttas dver till bordet.

Fig. 3 Figur 4
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BRUKSANVISNING

MONTERING

ALTA SILVERMAN-ADAPTER

1. Rikta in de svarta stiften pa Silverman-adaptern mot positioneringshalen i Alta™ flerfunktionsenheten (fig. 5).
2. Placera Silverman-adaptern pa Alta flerfunktionsenheten.

3. Kontrollera att enheten sitter fast ordentligt och &r i jamnhojd med enhetens dvre yta innan ett huvudstod
placeras.

Fig. 5

4. Placera ett lampligt Silverman- eller skumhuvudstéd pa Alta™ flerfunktionsenheten (fig. 6 och 7).

Fig. 6 Fig. 7
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BRUKSANVISNING

FORBEREDELSER

PATIENTPOSITIONERING

1.

2.

S&tt patienten pa den nedre delen av Alta™ flerfunktionsenheten.

Lyft och svdang upp patientens ben pa behandlingsbordet och lagg sedan férsiktigt ner patienten tills patientens
huvud &r i Silverman-huvudstddet.

Forma MOLDCARE®-huvudkudden pa 6nskat sétt (se bruksanvisningen till MOLDCARE®) (fig. 8).

Placera masken oOver patienten och rikta in Portrait S-Frame-stiffen mot infastningshalen pa Alta
flerfunktionsenheten (fig. 9).

™

For in stiften i Portrait S-Frame-halen och tryck tills varje stift Iases pa plats (fig. 10).

Forma Aquaplast RT™- eller Fibreplast® Portrait S-Frame-masken genom att trycka forsiktigt runt ndsryggen
tills termoplasten har hardnat helt (fig. 11). Se produktguiden och anvandarhandboken fér Aquaplast
RT™ och Fibreplast® (art.nr 2002890) for bruksanvisning, produktfunktioner, specifikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder och andra allménna forsiktighetsatgarder relaterade till anvandningen av Aquaplast RT"-
och Fibreplast®-masker.

Fig. 8 Fig. 9
Fig. 10 Fig. 11
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BRUKSANVISNING

BORTTAGNING

TERMOPLAST FOR PORTRAIT S-FRAME

1. Ta bort masken genom att dra varje stift uppat (fig. 12).
2. Lyft av masken fran patienten.

PORTRAIT

Ta bort MOLDCARE®, Silverman-huvudstodet eller skuminsatsen samt Silverman-adaptern fran Alta™
flerfunktionsenheten.

Fig. 12
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BRUKSANVISNING

MONTERING OCH FORBEREDELSER

INFINITYLOCK-HANDTAG

1. Kontrollera att Alta-handtagets reglage &r i olast position (fig. 13).
2. Skjut bestamt pa handtaget pa enhetens InfinityEdge tills handtaget sitter ordentligt pa plats (fig. 14).

3. Anvand den bla indikatorn pa handtaget och skalan pa enheten for att rikta in handtaget mot 6nskad plats
(fig. 15).
4. Vrid reglaget for att lasa fast handtaget pa enheten (fig. 16).

! OBS ! Vrid inte reglaget till 1ast position om inte handtaget &r helt infort pa enhetens kant. Férvara inte

handtaget med reglaget i lIast position.

Fig. 13 Fig. 14
Fig. 15 Fig. 16
BORTTAGNING

INFINITYLOCK-HANDTAG

Las upp genom att vrida reglaget moturs och ta bort handtaget fran enheten.
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BRUKSANVISNING

MONTERING

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

1. Vinkla och rikta in den nedre kanten av Alta ArmShuttle Elite mot ArmShuttle-riktmérket pa enheten
(fig. 17).

2. Draisparrhandtaget och skjut ArmShuttle mot riktimarket pa enheten. Nar ArmShuttle sanks ned ska du se till
att de roda stiften placeras i de angivna halen i Alta-enhetens huvuddel (fig. 18 och 19).

Fig17 Fig. 18

Fig. 19

FORBEREDELSER

ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

Montera nackstddet och handgreppen.
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BRUKSANVISNING

BORTTAGNING
ALTA" ARMSHUTTLE ELITE

1 OBS ! Dra inte upp ArmShuttle utan att dra i spédrren sa att den frigors fran enheten.

Fig. 20

1 6 PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_SV
CQ Medical | % +1712-737-8688 | +1 800-842-8688 | www.CQmedical.com



BRUKSANVISNING

MONTERING

ALTA" kompatibel med HexaPOD™ evo RT-system

1. Montera ALTA kompatibel enhet pa Elekta iBEAM® evo-bordet och se till att 6nskad placering ar atkomlig.
(Fig. 21)

2. Montera Elekta HexaPOD Referensram i indexeringsposition pa Elekta iBEAM® evo-bordet enligt tillverkarens
instruktioner. (Fig. 22)

1 OBS ! Se till att det inte uppstar nagra stérningar mellan referensramen och ALTA-enheten. (Fig. 23)

Fig. 21 Fig. 22

Fig. 23
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TILLBEHOR

YTTERLIGARE REKOMMENDERADE TILLBEHOR

Alta™ flerfunktionsenhet ar kompatibel med en méngd olika positionerings- och immobiliseringslésningar. Nedan
finns en lista over tillbehdr som &r kompatibla med enheten. Den senaste listan med tillbehor for positionering och
immobilisering finns pa www.CQmedical.com.

Produktkod Beskrivning Anvandarhandbok
Ga till www.CQmedical.com Portrait S-Frame-masker Ej tillampligt
RT-4600-03, RT-4600-03-MRI SRS-adapter, SRS MR-adapter 2008120
RT-4800-B1 och RT-4800-B2 InfinityLock SBRT-kompressionsbryggor 2008358
RT-4558KV4 och RT-4558KV4-01 | Kompressionspaddel 2008358
RT-4558CB02 ZiFix kontrollsystem for buk- och brostrorelse 2007706
RT-4546MRI Access Supine bréstenhet 2004394
RT-4700-03 Insight MR-kroppsspolehallare 2007254
RT-4517-INDO1 VacQfix-indexerare 2002538
Alla RT-4517 VacQfix-dynor 2002538
RT-4489KW eller RT-4489KW-01 | SofTouch™-knakil 2006968
RT-4489FB SofTouch™-fotblock 2006968
RT-4800-KS FlexLock™-kn&astod 2008425
RT-4800-FS FlexLock™-fotstod 2008425
1 8 PRODUKTGUIDE OCH ANVANDARHANDBOK — 2008272_IFU, Alta Multipurpose Device_SV
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UNDERHALL

1 OBS ! Spraya inte och hill inte vatskor pa enhetens yta.

1 OBS ! Placera INTE vassa féremal pa enheten.

FORBEREDELSER FOR RENGORING OCH DESINFICERING

Avlagsna alla tillbeh6r och komponenter fran Alta flerfunktionsenhet fére rengéring eller desinficering av enheten
eller dess tillbehor och komponenter, enligt bilden nedan. Ingen sarskild ordningsfoljd behdvs.

RENGORA SYSTEMET

Rengdr ytan vid behov genom att ta bort synlig kontaminering med 10 % Clorox® blekmedelslésning. Om synlig
kontaminering inte kan tas bort, upprepa rengdringsstegen och kassera enheten om det behdvs.
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SPECIFIKATIONER

61cm [24 tum]

VIKT

5,4 kg (12 pund)

199 cm [78,5 tum]

53 cm [21tum]
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ATTENUERINGSINFORMA-

TION

De angivna attenueringsvdrdena ar ungefarliga och uppmatta/berdknade under specifika férhallanden. Den
faktiska attenueringen baserad pd installningarna ska verifieras med den utrustning som anvands pa er vardenhet.

er g Ungefarlig attenuering
Enhet/komponent Matstalle (mm WET vid 6MV)
Alta™ flerfunktionsenhet
RT-4800-01 <6,0 mm
RT-4800-05
Alta™ ArmShuttle™ Elite
RT-4800-02 5,33 mm
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LISTA OVER DELAR

ALTA FLERFUNKTIONSENHET, STANDARDPAKET (RT-4800-100)

RT-4800-100

RT-4800-01 — Alta flerfunktionsenhet
RT-4800-04 — InfinityLock-handtag
RT-4800-03 — Alta Silverman-adapter
RT-4800-02 — Alta ArmShuttle Elite
RT-4800-KS — FlexLock knéastod
RT-4800-FS — FlexLock fotstod
RT-4551BARMRI — MR-positioneringsstav
RT-4543WALL — Vaggfaste

ONO A WN S
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INSTALLNINGSBLAD

RT-4800-01 ALTA" FLERFUNKTIONSENHET

Patientensnamn:‘
Patientens ID-nummer: ‘ Installt av:
Lakare: Datum: ‘ ‘
Kommentarer:
Anteckningar:
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INSTALLNINGSBLAD

RT-4800-01 ALTA" FLERFUNKTIONSENHET

Positioneringsstavar for indexering av Alta-enheten indexeras pa bordet enligt féljande:

Anvanda tillbehor (kontrollera om de anvands) Anmarkningar

D Silverman-adapter

Huvudstod anvands

Moldcare anvands

_ Alta ArmShuttle Elite

Handtag (bokstav A-I)

Huvudstod (nummer 1-23)
(anvéand det nummer som

anges nedanfor halet)

D Handtag
Patientens hoger
Patientens vanster
D Kompressionsbrygga DStor D Liten

Bryggans placering

Bryggans hojd
(nummer 1-19)

Laserjustering

Kompressionspaddel(om sadan anvéands)

Placering av tillbehor pa
bryggan

Kompressionspaddelns
hojd

VacQfix-dyna for larkompression (om sadan anvéands)

Placering av tillbehor pa
bryggan

Endast stor klamma (A-I)
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INSTALLNINGSBLAD

RT-4800-01 ALTA" FLERFUNKTIONSENHET

! OBS ! Se tillamplig produktguide och anvandarhandbok foér de tillbeh6r som anvands.

Anvanda tillbehor (kontrollera om de anvands)

[]
[]

O 0Udoofoddn

[]

SofTouch-bordsdyna

Portrait S-Frame huvud- och axelmask
Portrait S-frame huvudmask
SRS-adapter

ZiFix kontrollsystem for buk- och brostrorelse
Access Supine brostenhet

Insight MR-kroppsspolehallare
VacQfix-indexerare

VacQfix-dyna

SofTouch-knakil

SofTouch-fotblock

FlexLock knastod

FlexLock-fotstod

Ytterligare tillbehor

[]
[]
[]

Anmarkningar
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