‘2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de fos Pueblo Libres”

DISPOSICION N* g’, 040,

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, () 2 DIC, 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1352-15-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones XEIKON DIAGNQ S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 , 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca INTRABEAM, nombre descriptivo Sistema para radioterapia con rayos X vy
nombre técnico Unidades de Radioterapia, de acuerdo con lo solicitado por
XEIKON DIAGNO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 150 y 117 a 149 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2164-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicla a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO° 1-47-3110-1352-15-3
I E’ I
DISPOSICION No = 1 o 4 U 1

mk

DR—~tECONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO K+ 1368/2015
ADNMLAT,



ANEXO I — PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE, USO l::
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INTRABEAM 02 DIC. 2015

- Sistema para radioterapia con rayos X

1

VIDA UTIL: ESTE EQUIPO ES UN PRODUCTO TECNICO DE ALTA CALIDAD, CON EL FIN DE
GARANTIZAR EL FUNCIONAMIENTO PERFECTO Y SEGURO, EL SERVICIO TECNICO
(AUTORIZADO POR CARL ZEISS) DEBERA REVISARLO EN INTERVALOS REGULARES

IMPORTADOR: XEIKON DIAGNO S.A.
GUILLERMO MARCONI N°4534/40, MUNRO,
PROV, DE BS, AS, Tel.; 6081-4526

FABRICANTE: CARL ZEISS MEDITEC AG,
Goeschwitzer StraBe 51-52, 07745 Jena, Alemania.

Director Técnico: Ing. Quimico Carlos Faustini
Autorizado por la ANMAT PM 2164-2
CONDICION DE VENTA:

DESCRIPCION

La caracteristica principal det sistema INTRABEAM es la emisidén de una radiacién de rayos X
definida, isotrdpica y constante. Es un sistema para el tratamiento de radioterapia.

El elemento clave del sistema INTRABEAM es una fuente de rayos X en miniatura XRS equipada
con una sonda de radiacion de 10 cm de largo y 3,2 mm de diametro, Esta sondz de radiacién emite
una radiacidn de baja energia en alta dosificacién, Para ello, se aceleran a lo largo de la sonda de
radiacion |los electrones con una tension maxima de aceleracion de 50 kV. En la punta de la sonda de
radiacion se encuentra con el objeto de destino, generande radiacién de rayos X. La energia de
radiacién de rayos X efectivamente emitida asciende a ~ 2}0' keV o menos. La dosis se reduce
rapidamente debido a la baja energia de los rayos X en el tgjido blando (~1/3). De esta manera, la
lesién tratada puede apantallar el tejido sano contra dafigs. De la alimentacién de tension de la
fuente de rayos X XRS se encarga una unidad de control g gctrénica‘
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El sistema INTRABEAM puede configurarse de tal modo que permite la radiacion de lagiope
definidas con procedimientos intersticiales, intraoperativos e intracavitales, asi como el tratam
de superficies,

« Hay varios aplicadores a disposicion, para unirse con la punta de sonda de [a fuente de
rayos X XRS y colocarse para una radiacion jocal sobre una lesion ¢ introducirse en el lecho
de un tumor eliminado.

+ Para un posicionamiento fiable de la fuente de rayos X XRS con aplicador colocado dispone

" del estativo de suelo NC32 INTRABEAM. NC32 INTRABEAM Floor Stand esta equipado !
con un sistema de equilibrio gque permite el posicionamiento libre de la fuente de rayos X
XRS en seis grados diferentes. La posicién ajustada se fija a continuacion con frenos
magneticos.

» Con ayuda de una funda, INTRABEAM Drape, pueden cubrirse de forma estéril la fuente de
rayos X XRS y el brazo de estativo.

« E/INTRABEAM Cart le sirve como estacion de mando para su sistema basico INTRABEAM
y de estacién de almacenamiento para los componentes para la revision del sistema y para
accesorios.

+ Con el INTRABEAM Water Phantom puede revisar la curva de dosificacion de penetracién y

" a isotropia de su fuente de rayos X XRS.

El sistema basico INTRABEAM no esta previsto para archivar datos.

INDICACIONES
Ei INTRABEAM es un sistema para la radioterapia con rayos X,
El sistema INTRABEAM es, por un lado, un sistema para el tratamiento minimamente invasivo y
altamente enfocado de lesiones seleccionadas y, por otro lado, un sistema para [a radioterapia
intraoperativa del lecho tumoral en todo el cuerpo.

Los aplicadores esféricos INTRABEAM son accesorios del sistema INTRABEAM. Tiene por objeto
aplicar con el sistema INTRABEAM la dosis de radiacién prescrita en el lecho tumoral o en sus
bordes durante un tratamiento radiolégico intraquirdrgico o intracavital.

Los sets de aplicador plano y de aplicador superficial INTRABEAM se han disefiado para suministrar
una dosis de radiocterapia prescrita, para aplicaciones exclusivamente con el INTRABEAM System,
~ en una radioterapia intraoperativa, en una superficie despejada quirlrgicamente o en un lecho
tumoral,
- en el tratamiento de tumores en la superficie det cuerpo.
El aplicador superficial estd disefiado de forma que genera un campo de radiacion plano
directamente debajo de su superficie de aplicacién redonda.
El aplicador plano esta disefiado de forma que debajo de su superficie de aplicacidn redonda en el
agua se genera un campo de radiacién planc a una distancia de 5 mm.

4
El set "Aplicador de aguja INTRABEAM" (compuesto de un aplicador de aguja y un tubito guia) se
utiliza para administrar radiacién a un tejido durante una intervencién quirdrgica con el sistema
INTRABEAM, incluido la radiacidén de tumores intracraneales,

Los sets de aplicador cilindrico V de INTRABEAM se u{ilizan en combinacién con el sistema
INTRABEAM para el uso de rayos X en la radioterapia intracavitaria de la vagina.
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El' NC32 INTRABEAM Floor Stand ha sido concebido como portaequipos y unidad de
posicionamiento para la fuente de rayos X XRS XRS vy sus aplicadores cormespondientes.

El INTRABEAM Cart sirve para conservar el sistema basico INTRABEAM, para su transporte intermno
y su alimentacion de corriente. Durante una terapia o un controt de sistema, ol INTRABEAM Cart
acttia como estacién de mando y alojamiento de equipo.

Ei INTRABEAM Water Phantom esta destinado a la medicién de la curva de dosis en profundidad y
de la isotropia de la fuente de rayos X XRS del sistema INTRABEAM para verlficar si los valores
medidos se encuentran dentro del rango esperado.

CONTRAINDICACIONES
Los aplicadores esféricos INTRABEAM no estén disefiados para la aplicacién en el sistema

circulatorio vascular y no deben tener contacto con [a sangre en circulacion.
Il

Los sets de aplicador superficial INTRABEAM no se han disefiado para su smpleo en el sistema
nervioso central ni en el sistema cardiovascular. Los sets de aplicador superficial INTRABEAM no
puederr| entrar en contacto directo con la sangre en circulacién.
El aplicador plano INTRABEAM no se ha disefiado para su empleo en el sistema nervioso central ni
en el sistema cardiovascular. E| aplicador plano INTRABEAM no puede entrar en contacto directo
con la sangre en circulacion.

I

El aplicador de aguja y el tubito guia no estén disefiados para la aplicacién en el sistema circulatorio
vascular y no deben tener contacto directo con la sangre en circulacién.

ﬂ.

! INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USQ

Requisitos de espacio

Debe haber suficiente espacic para el servicio del estativo de suelo INTRABEAM | por un lado fuera
del area para la atencién del paciente y por otro lado en el quiréfanc durante la operacion.

El sistema basico INTRABEAM genera radiacion de rayos X y contiene componentes sensibles.

Las vibraciones y los golpes en los componentes sensibles del sistema b&sico INTRABEAM
provocan fallos y dafios.

* Asegurese que los componentes del sistema basico INTRABEAM estén siempre posicionados en
un lugar libre de vibraciones,

Los campos magnéticos de aita intensidad pueden infiuir el comportamiento de la fuente de rayos X
XRS,

* No exponga [a fuente de rayos X XRS a campos magnéticos de alta intensidad.

* Posicione el NC32 INTRABEAM Floor Stand para el tratamiento preferentemente al lado izquierdo
del cirujano. Cuando el centro del pie de estativo se encuentre aprox. a 1,30 m del campo de
operacion podra aprovecharse la éptima movilidad del NC32 }NTRABEAM Floor Stand
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Reallzar el control visual
Como primer pasc de la preparacién del uso de equipo deben inspeccionarse los diferentes
componentes del sistema basico INTRABEAM,
Las superficies de bioqueo contaminadas pueden provocar que el bloqueo no quede bien pusesto, por
to cual el sistema INTRABEAM no procederia con a generacién de radiacion.
* Asegurese (corrot visual) ames de cada uso que las superficies de blogueo estén limpias.

Requisitos para el funcionamiento

Nuestro servicic o un técnico designado por nosotros se encargara de la instalacién del equipo.
Asegurese que se mantengan los siguientes requerimientos para el servicio posterior:

- Los elemertos de unidn que sirven para la seguridad del equipo, descritos detalladamente en las
instrucciones de manejo, estan colocados perfectamente. Los tornilios estan bien apretados.

— Todos los cables y conexiones se encuentran en estado perfecto.

— La tensién ajustada en el equipo coincide con la tensidén de red eléctrica existente en el lugar de
instalacion.

- Enchufar el cable de red solamente en tomacorrientes con puesta a tierra correcta.

— El equipo esta conectado con el cable de red previsto para ello.

» Establecer las conexiones eléctricas {enchufes, clavijas) sin forzarlas. Si esto no es posible,
comprobar que correspondan el enchufe y la clavija. En caso de observar un defecto en el elemento
de conexion, hacerlo reparar por nuestro Servicio Técnico,

» No tirar nunca los cables. Los contactos enchufables son autobloqueantes. Para separar la unién,
retirar el casquillo.

Después de cada funcionamiento del equipo
» Utilice el interruptor de red para a desconexian del equipo.
Siempre que ne se vaya a utilizar el equipo el interruptor de red debera permanecer desconectado.

Uso det sistema basico INTRABEAM

» Como requisito para el uso del sistema basico INTRABEAM debe calibrarse la potencia de la fuente
de rayos X XRS por el fabricants, Carl Zeiss Meditec AG, sobre la base de una referencia conocida y
relacionada con una norma de vigencia nacional.

» Active la fuente de rayos X XRS exclusivamente para el tratamiento de un paciente o bien con la
adaptacion correcta a up componente para la revisidn de la fuente de rayos X XRS.

» Inserte la fuente de rayos X XRS sélo en su soporte de asiente o coloque salamente un aplicador
en casc que la fuente de rayos X deba emitir radiacidn de rayos X. Se debe emplear un
apantallamiento apropiado de radiacion para proteger el tefido no previsto para el tratamiento y el
personal sanitario.

« Manipule la camara de ionizacién IC con cuidado y no togue la zona del sensor. La camara de
ionizacion suministrada con el sistema basico INTRABEAM es un equipo sensible y fragil.

» Para garantizar la seguridad elécirica conecte el sistema basico INTRABEAM durante el uso
siempre con la puesta a tierra del edificio.

» No retire componentes del sistema basico INTRABEAM. Surge el riesgo de funciones errdneas.

« En la manipulacién de componentes contaminados del sistema bésico INTRABEAM debe usar
siempre ropa protectora, como, p. ej., guantes, un delantal o una proteccién ocular.

— El sistema béasico INTRABEAM ha sido concebido para el uso por parte de personal calificade vy
capacitado completamente para su uso. Observe las instrucciones en el capitulo "Requisitos para el
usuario”.

+ En las interfaces deben conectarse exclusivamente equipos autorizados por Carl Zeiss.

+ El dispositivo de centrado de sonda / el soporte de camara ds ionizacion PAICH debe girarse
completamente (=360°) alrededor de la pieza a medir, para medir con precisién los errores de
descentrado.

Pégina 4 de 33
YERON Dppeng !
APODEHABAO S
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b..
— Sobre la base del nivel de dosificacidn v la profunlidgd d% ;ﬂnJracién, el software de aplicacion
calcula el tiempo total de radiacion. No se necesita una entrada manual del tiempo de radiacion.
- Observe las instrucciones en el apartade "Manipulacién, transporte y envio”.
= Observe las instrucciones en el apartado "Requisitos para el empleo del equipo”.

Fijar el tamafic necesario de aplicador

» Mida |la zona de objetivo a radiar (lecho tumoral):

Compruebe la forma y el tamafic del lecho tumoral, por ejemplo, con una regia estéril.

+ Determine el diametro del aplicador esférico con ayuda de los resultados de medicién. En caso que
el diametro determinade se encuentre entre dos niveles de didmetro de los aplicadares esféricos,
debe optarse por el siguiente diamstro mas grande.

+ Prepare aplicadores esféricos en el rango de tamafios necesario,

» Solo si el tejide (lecho tumoral) apoya completamente en la esfera de aplicador, se irradia
correctamente el lecho tumoral. Compruébelo, por ejemplo, con ayuda de un equipo apropiado de
ultrasonido.

Si el tejido no apoya completamente en la esfera de aplicador, puede producirse radiacion excesiva.

» No emples &l apficador esférico si tiene la impresién de que estd dafiado, por lo que debera realizar
los siguientes controles: [
— Revise los aplicadores esféricos antes de usarlos, para detecter si presentan bordes |
descascarillados o grietas. }
— Antes de usarle, compruebe que el aplicador esférico no tenga incrustaciones de material ni -
particulas, para evitar reacciones alérgicas.

El aplicador debe habserse limpiado, desinfectado y esterilizade del modo debido.

« Cercitrese de que el aplicador esté encajado correctamente en la fuente de rayos X XRS antes de
insertarlo en &l paciente o antes de generar los rayos X.

Uso de INTRABEAM Drape (funda)

Colocar la funda y el aplicador

+ Extraiga la funda del envase estéril.

» Despliegue la funda; La parte marcada con una flecha y "THIS SIDE UP" debe indicar hacia arriba.
« Seleccione el aplicador estéril necesario.

» Abra la funda para poder tener acceso al anilio obturador y colocar el aplicador (lado claro det anillo
de plastico calular) '
* Cologue el aplicador en ¢l anillo de plastico celular

+ Sujete el aplicador con una mano y retire la funda con la otra.

+ Cologue el extrerno abierto (por el lado del aplicador) lejos de usted y levante la funda

= Aproximese al NC32 INTRABEAM Floor Stand desde el lado de la fuente de rayos X XRS.

+ Empuje el aplicador para colocario sobre la fuente de rayos X XRS (4). Evita el contacto con la
sonda de radiacion para evitar una deformacion.

» Alinee la llave dptica de blogquec del aplicador con la ranura de la platina adaptadera antes de
deslizar el aplicador y |a funda en el NC32 INTRABEAM Floor Stand

» Una vez que el aplicador esté posicionado con la funda en el alojamiento del mismo, situado en la
platina adaptadora, continde con la funda "Drape" en direccion al pie del estativo {6).

» Tenga cuidado en no tocar el NC32 INTRABEAM Filoor Stand con el lado estérit de la funda.

= Asegurese de que el aplicador encaje bien en su aicjamiento en el soporte (el soporie para [a fuente
de rayos X XRS).

En caso de no haber encajado correctamente el aplicador el bloqueo dptico no se cerrara y |a fuente
de rayos X XRS no podra emitir su radiacidn de rayos X.

« La funda en la fusnte de rayos X XRS debs pandsarse lo bastante como para asegurar una libertad
de movimientos suficiente durante su posicionamiente.
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« El material excesivo de la funda debe sujetarse con ias cintas azules de extremos autoadhesivos
(7). Pase las cintas azules por cada uno de los puntos previstos para evitar un pandeo innecesario de
la funda.

« Al colocar las cintas azules llévelas hacia abajo, hasta el pie del estativo (8) para asi atar todo el
material de la funda sobrante al NC32 INTRABEAM Ficor Stand.

"Inventario”

Con ayuda de la pantalla "Inventario” podré registrar, desplegar y actualizar los datos de los
componentes individuales.

Igualmente pueden vigilarse las calibraciones necesarias en intervalos regulares. En los historiales
correspondientes obtendrd una sinopsis de las calibraciones actuales y de las personas que las
hicieron.

Aseguramiento de la calidad

La verificacion del sistema (ingl.: System Quality Assurance, SQA) es el aseguramiento de calidad
del sistemns INTRABEAM.

Cuando se ejecutd exitosamente la verificacidn del sistema, brillz ta lampara verde de control en
"SQA activo”. Cuando no se ejecutan correctamente los pasos para la verificacion del sistema, el
sistema INTRABEAM no permite una radiacién con la fuente de rayos X XRS correspondiente,

*» Para la verificacion del sistema debe realizarse como minimo el "Control PDA XRS" v el "Control
PAICH XRS" con resultado exitoso.

Antes de |a radiacidn efectiva de una lesidn a tratar deben realizarse los procesos de verificacion
descritos en ei sistema basico INTRABEAM.

Las superficies de blogueo contaminadas pueden provocar gue el bloqueo no quede bien puesto, por
lo cual el sistema INTRABEAM no procederia con la generacion de radiacion. i
+ Asagurese (controt visual) antes de cada uso gue las superficies de blogqueo astén limpias.

|
|
!

© . o S————

Vigencia de una verificacién

La verificacion se ha completado correctamente cuando la lampara de control emite luz color verde,

La verificacién del sistema tiene una vigencia méxima de 36 horas. A partir de entonces se inicia una
cuenta regresiva de 36 horas.

El tiempo restante en la cual Ia verificacion sigue vigente, se indica en la ventana junto a fa lampara

de control. En cada nueva seleccidn de unha fuente de rayos X XRS y de la tensidn correspondiente

se actualiza ia indicacion del tiempo. ‘
La verificacién pierde su vigencia después de 36 horas o bien cuando se termina el tratamiento; en [a ]
ventana junto a la lampara de control se indica "0.0" (hrs).

Cuando haya arrancado un procedimiento de aseguramiento de calidad o de calibrado, los pasos a |
gjecutar serdn desplegados en unas instrucciones de video con inyeccion del texto. :
£l software de aplicacion comprueba internamente si todos los instrumentos de verificacion
necesarios estan conectados y se encuentran en su posicion. De no ser asi, no es posible continuar
con el procedimiento de aseguramiento de calidad o de calibrado.

Control de salida (frecuencia de dosis)

Esta verificacidn debe realizarse siempre.

Con el procedimiento "Control PAICH XRS” se determina el nivel de dosis de |a fuente de rayos X
XRS con ayuda de la cadmara de ionizacién IC y el dosimetro UNIDQS E. El nivet de dosificacion se
compara con un determinado valor probable de los datos de calibracidn. Se calcula un factor de
correccidn entre el nivel de dosificacion medido y los datos del archive de calibracién, el cual se
considera posteriormente en la planificacién de tratamisnto.
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Requisito es la ejecucion exitosa del ajuste de isotropia "Control PDA XRS"., Cuando se term R 4"?
exitosamente el "Control PDA XRS", se marca el punto de menu con el cddigo de color "verde" y se
activa ef procedimiento "Control PAICH XRS". ;

Workflow DE LA VERIFICACION DE SISTEMA

Inicio del sistema PRS500
Activar primero |a nidad de control PRS 500,
luego activar en casc necesano el dosimetre UNIDCS £,
I encender a cantinuacion el terminal de usuario.

Controlar lgs componentes de sistema, Verificacidn del sistema
En Iz nueva conexidn de componentes:
“ Registrar los datos .
o — .

PDA
Contral X85

Error Ajuste de punta XRS |

Ajustar fa desviacion de i
rayos "Offset dinamico”

PAICH
Contral XRS

Error

Eliminacidén del error |

Entrada de los . .
pardmetros de tratamiento Revisidn de parametros de tratamiento

+ En caso que todavia debe administrarse una
dosis restanta, deben ingresarse los parimetros

i Revision de los correspondientes y terminarse et tratamiento

parémetros de tratamiento con la funcidn "Continuar con mismo paciente®

y

Tratamiento —|

Y

Evaluadon de los
parametros de tratamiento

INTRODUCCION Y VERIFICACION DE LOS PARAMETROS DE TRATAMIENTO
Mascara de pantalla "Entrada de datos" '
Con ayuda de la méascara de pantalla "Entrada de datos” pueden seleccionarse los componentes de
su equipo que desea utilizar para ef tratamiento actual, p. gj. una fuente de rayos X XRS.

{

Ventana consecutiva "Datos de paciente”™

La ventana “"Datos de paciente” sirve para la entrada de los datos de paciente para el tratamiento
planificado.

:
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Ingresar datos detallados de paciente
En el campo de indicacidn (3) de la mascara de pantalla "Datos de paciente" puede ingresarse la "

posicion (coordenadas) del tumor y derivarse a otros datos detailados del paciente.

Activacion ,
En el merul "Aplicacion” se seleccionan los datos de paciente detallados que desea. |

Mascara de pantalla "Verificaciéon de datos”

l.a mascara de pantalla "Verificacidon de datos” sirve para verificar y confirmar los parametros de
tratamiento ingresados per el fisico en la mascara de pantalla "Entrada de datos" por parte de un
radioterapeuta (médico requirente).

El radioterapeuta {médico requirente) confirma mediante entrada de su contraseria, la precision de !
los parametros ingresados de tratamiento '
En la mascara de pantalta "Verificacidon de dates” ya no es posible madificar los datos. En caso de
tener que modificar algunos datos, debe volver a la mascara de pantalia

"Entrada de datos”. |
La mascara de pantails "Verificacion de datos" puede activarse solamente cuando se ha Henado
completamente la méscara de pantalla anterior "Entrada de datos" y cuando la indicacién de codigo
de color "Planificacidn completa" brifla en color verde.

TRATAMIENTO

Mascara de pantalla "Tratamiento™

Con la méscara de pantalla "Tratamiente” se realiza la radiacidn.

Antes de activar la mascara de pantalla "Tratamiento" debe asegurarse que 8! sistema se haya
establecido completamente, particularmente deben haberse establecido todas las unicnes de cable.
La mascara de pantaila "Tratamiento" puede activarse solamente cuando la mascara de pantalla |
“Verificacion de datos” se ha llenado completamente y la indicacidn del cddigo de color "Verificacion
completa” indique "Verde”.

Iniciar el tratamiento

El sistema INTRABEAM revisa todos los bloqueos, para asegurar que todos los cables y la fuente de
rayas X XRS hayan sido conectados.

En caso de no cumplir con estas condiciones, no se activa la tecla (4).

+ Cuando se cumplen todas las condiciones para el fratamiento, debe accionarse la tecla (4) <En
orden>.

El terminal de usuario anvia los datos de tratamiento a la unidad de control PRS 500. Cuando la
unidad de control PRS 500 esta lista, conmuta 1a denomiinacion de Ia tecla (4) de <En orden> a
<Inicio>.

Ahora ya no se pueden aplicar mas cambios en el sistema, p. &j. ya no se deben soitar las uniones
de enchufe.

= Comenzar con la radiacion; Accione la tecla (4) <Inicio>.

Con el inicio del tratamiento conmuta la denominacién de la tecla (4) de <Inicio> a <Pausa>.

» Supervise los siguientes datos durante el tratamiento:

Los valores actuales del monitor intemo de radiacion IRM deben encontrarse dentro de una
tolerancia de £ 10% de [os valores prescritos. Cuando los valores actuales se encuentran fuera de
esta tolerancia, el software de aplicacidn notifica un error & interrumpe ei tratamiento.

» Observe la desviacidn de rayos en la ventana "Posicién de rayos'(8). Cuande los valores actuales l
se encusntran fuera de la tolerancia, se interrumpe la radiacion y se visualiza un mensaje de error.
Con frecuencia, la posicion actual de rayos se desplaza lentamente al borde de la esfera. La causa
se encuentra a menudo en un arrostramiento de la sonda de radiacign, provocada por un cambio de
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posicion del paciente o def tejido. Una breve pausa para destensar la sonda de radiacién, puede
prevenir una intermupcian del tratamiento.

Interrumpir el tratamiento (modo Pausa)

Una pausa de tratamiento se requiere eventualmente para una intervencién menor en el paciente,
para corregir p. ej. la posicidn dst paciente o bien cuando se detecta una desviacién en la ventana
"Posicién de rayos" (8). En la pausa de tratamiento puede corregirse levemente, por ejemplo,
también la posicion de la fuente de rayos X XRS para reducir los impactos de fuerza en la sonda
XRS. Una breve pausa para destensar la sonda de radiacién, puede prevenir una interrupcién del
tratamiento.

Cancelar el tratamiento
Mediante pulsacion de |a tecla <Parada> (5) se interrumpe el tratamiento. El sistema INTRABEAM
muestira la dosis administrada y la divergencia a la desis nominal en porcentaje.

Tratamiento terminado

El tratamiento se ha terminado de acuerdo al plano cuando la dosis de radiacion aplicada es igual a
la dosis de radiacién prescrita (véase la planificacién de tratamiento), En caso que el valor diverja de
la especificacion, p. €. en caso de una cancelacién, debe planificarse otro tratamiento con nuevas
especificaciones para aplicar ta dosis restante.

Seguridad durante el tratamientn

Los médicos deben considerar cuidadosamente la seleccién clinica de los pacientes para la
iradiacion con el sistema basico INTRABEAM, ya que los pacientes que preoperativamente
presentan grandes edemas, hemorragias o calcificaciones en el campo de tratamiento, |
aeventualments no resultan aptos para la radiacién con el sisterna basico INTRABEAM.

l.os rayos X se generan solamente cuando estd activada la fuente de rayos X XRS. La unidad de
control supervisa la potencia de irradiacion durante el tratamiento con el manitor internc de rayos X
IRM. Después de alcanzar la dosis prescrita de irradiacién, el monitor interno de rayos X IRM detiene

el tratamiento.

El menitor interno de irradiacion de rayos X IRM detecta la irradiacién a la cual se expone el paciente
durante el tratamiento.

Al comienzo del tratamiento, ol software de aplicacion calcula ol tiempo total de irradiacidn sobre la
base de los valores ingresados para la dosis y fa profundidad de penetracidn. ,
En caso que el menitor interno de irradiacion de rayos X IRM no desactiva el tratamiento {por ejemplo
porque se redujo su conteo), es e tiempo de tratamiento que sirve como criterio de interrupcion;
Cuando se excede en un 10 % el tiempo inicialmente calculado de iradiacién total, (a funcion de
temporizador interrumpe e! tratamiento. .
+ Utilice siempre un aplicador esterilizado para introducir la sonda de la fuente de radiacién de rayos

X XRS en un paciente.

+ Para asegurar que el persanal médico no esté expuesto a una dosis excesiva de irradiacion, debe
monitorearse |a irradiacién de entorno durante el tratamiento con un instrumento apropiado de
medicion.

« Para la proteccidn del personal médico debe utilizarse un apantaliamiento de radiacién portétit,

» Apague la radiacién de rayos X antes de extraer la sonda de la fuente de rayos X XRS del paciente.

Un efecto concomitante inevitable en la generacion de la radiacion de rayos X con fa sonda de fa
fuente de rayos X XRS es la generacion simultanea de energia térmica y su derivacion al tejido
colindante del paciente. La temperatura superficial en los aplicadores puede exceder los 41 °C
durante gl tratamiento.
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+ Reduzca la dosis y la duracion de imadiacién a la medida imprescindiblemente necesaria. Cual
tipa de radiacion sjerce un efecto dafino al tejido bioldgica. et
- 8i se halla montada una fuente de rayos X XRS en la platina adaptadora del estative INTRABEA!
y se coloca un aplicador en ef vastago de insercién, active el bloqueo dptico de seguridad (Interiock)
para que €l sistema INTRABEAM no pueda generar radiacién de rayos X,

- Se requiere una proteccidn adecuada contra ia radiacion para proteger ef tejido del paciente fuera
del area principal asi como al personal de operaciéon durante la aplicacidn.

* Trabaje solamente con un equipo calibrado debidamente. Consultar 1as notas de calibracién en la
pégina 35.

+ Maneje el equipo solamente bajo vigilancia.

«No "cubra las aberturas de ventilacién.

CALIBRACIONES

Las calibraciones iniciales las realiza el fabricante Carl Zeiss en la fabrica. Como regla general se
suministran exclusivamente sistemas basicos INTRABEAM o componentes individuales del sistema
basico en estado catibrado.

Otras calibraciones pueden realizarse con ayuda de este software de aplicacién.

Ei uso del sistema béasico INTRABEAM requiere que el usuario calibre los siguientes componentes:

~ Fuente de rayos X XRS

— Camara de ionizacion IC

Carl Zeiss recomienda una calibracidn anual. Para el dosimetro UNIDOS E, se recomienda una
calibracién cada dos afos.

Calibrar las fuentes de rayos X XRS

En una calibracién se cuantifica la caracteristica del nivel de dosis profunda del campo de radiacién
de una fuente de rayos X XRS, es decir que se calibra la potencia y Ia caracteristica de irradiacion.

El intervalo de calibracion inicia con la primera puesta en marcha. Dado que entre la calibracion y la
primera puesta en marcha pueden transcurrir varios meses, en el primer suministro esta ajustado la
calibracion bianual. 8in embargo, Carl Zeiss le informard automaticamente dentro de un afio tras la
puesta en marcha sobre el proceso del intervalo de calibracion.

» Restablezca el intervalo de calibracion tras transcurrir el primer intervale da calibracion a “anual”.

Calibrar la cdmara de ionizacién IC
Ei uso de la camara de ionizacidn IC en el dosimetre UNIDOS E de ia marca PTW requiere una
calibracién periddica de la cdmara de ionizacidn IC. La empresa PTW recomienda una calibracién
cada dos afios.

|

INTRABEAM Water Phantom (fantasma de agua)
Preparativos

Los pasos mas importantes para preparar el INTRABEAM Water Phantom:

- Colocar el Water Phantom sobre una mesa estable y plana

— Retirar una cubierta de la abertura de llenade del tanque de agua

- Llenar el tanque de agua con agua deionizada hasta el borde superior de la mirilia

— Volver a colocar correctamente la cubierta del tangue de agua

— Seleccionar la camara de medicion y desatornillar 1a cubierta

— Retirar el soporte de la cdmara de ionizacién fuera de la cdmara de medicién abierta
— Colocar la cdmara de ionizacién IC en el soporte de la cdmara de ionizacién

- Colocar el soporte de la a.de ionizacion en la camara de medicid
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— Volver a atomillar la cubierta de la cadmara de medicion
- Dejar temperar el Water Phantom con el tanque de agua lieno y con la ¢amara de ionizacidn IC'ep'"f
una de las cdmaras de medicién.
~ Para el futuro suministro de radiacién X, el sistema basico INTRABEAM tiene que ejecutar también
para el INTRABEAM Water Phantom (como si se tratara de un auténtico tratamiento) la verificacién
del sistema (SQA) completa.

......

Captar la curva de dosis en profundidad, sin aplicador esférico

Con la curva de dosis en profundidad se registra una linea caracteristica, o0 sea la frecuencia de dosis
[Gy/min], en ralacion & la profundidad de penetracién {mm) de la fuente de rayos X XRS,

-Colocar la fuenta de rayos X XRS en el INTRABEAM Water Phantom

-El pesicionamiento exacto de la punta de la sonda es la condicién previa para obtener resultados de
medicidn precisos y manifiestos.

- Después de gue la punta de sonda estd posicionada exactamente sobre la cdmara de medicidn
para la medicién de dosis en profundidad, puede empezar con la medicién de radiacién, es decir,
puede captar la curva de dosis en profundidad.

Medir la isotropia

Al medir la isotropia se verifica la geometria de la emisién de radiacién esférica de la punta de la
sonda XRS. La verificacién de la isotropia se efectda con maxima comiente de raye y con la tensidn
de rayo méxima para fuente de rayos X XRS correspondiente.

IMPORTAR Y EXPORTAR DATQS

Para la importacién y exportacién de los datos estan a su disposicidn varios simbolos (iconos) en el
nivel de ordenador en el termina! de usuario.

La importacién y exportacién de los datos son funciones implementadas en el nivel de ordenador en
el terminal de usuario; no estan implementadas en & software de aplicacién.

Limpiar, desinfectar, esterilizar

- Para la proteccién del paciente y de! personal médico contra infeccionas durante la terapia deben
amplearse exclusivamente componentes correctamente limpiados, dasinfectados y esterilizados.

» Litilice las fundas preesterilizadas de uso Unico.

En caso de aplicar procedimientos no autorizados para el tratamiento de componentes o en el
tratamiento de componentes no previstos para ello, no se puade asegurar la esterilidad o bien surge
el riesgo de dafios. Esto puede provocar eventuatmente una radiacion excesiva.

+ Utilice exclusivamente los procedimientos aqui descritos y autorizados para el tratamiento de los
componentes,

« No se deben tratar los productos de uso Gnlco.

|'— INTRABEAM Limpiar Lavar Desinfectar  Producto desechable
i  Componentes y accesorios estéril o producto
i tratado

NC32 INTRABEAM X - . X -
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INTRABEAM Cart X - X -

Unidad de control PRS 500 X - X - '
Terminal de usuaric X - X -

Teclado X X X -

Fuente de rayos X XRS 4 X - X -

Array de fotodiodos PDA X - X -

PAICH X - X -

Dosimetro UNIDOS E* X - X -

Camara de ignizacién iC* X - X -

Cable XRS y cable PDA/PAICH X X X -

Bloque V X X X -

Bloque X A X X -
INTRABEAM Water Phantom X - X -

Recipiente de transporte y X ). 4 X -
conservacion

INTRABEAM Spherical esterilizable
Applicators X X X con vapor
INTRABEAM Cytinder V esteritizable
Applicator Set

pplicator X X X COn vapor
INTRABEAM Surface esterilizable
licator Set

App |c:a or Se X X X con vapor
INTRABEAM Flat esterilizabie
Applicator Set X X X con vapor
INTRABEAM CBG Set - - - Producto desechable estérit
INTRABEAM esterilizable

Probe Guard Set X X X con vapor
INTRABEAM Radiation Shiekds - - - Producto desechable estéril
INTRABEAM Needle Applicator - - / - Producto desechable estéril
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Fundas INTRABEAM -

* El modo de limpieza y desinfeccién del dosimetro UNIDQS E y de la camara de ionizacion IC se
explica en las instrucclones de uso correspondientes. I

L.a cdmara de ionizacién IC suministrada con el sistema basico es un equipo sensible. No se permite |
{a esteritizacién de la cdmara de ionizacion IG. '

Limpiar y desinfectar los componentes
En el contacto de un usuaric con alergia contra niquel, con el bastidor de ta fuente de rayas X XRS o

un instrumento de verificacién, surge el riesgo de reacciones alérgicas.
+ Utilice en caso necesario ropa de proteccion y guantes.

Cuando los componentes no son guardados en sus recipientes correspondientes de transporte v
conservacion, pueden dafiarse y contaminarse y rasultar por lo tanto inutilizables.

* Conserve los componentes siempre en sus recipientes correspondientes de transporte y
conservacién cuando no esta previsto su uso.

Las superficies de bloqueo contaminadas pueden provocar que el blogueo no queds bien puesto, por
fo cual el sistema INTRABEAM no procederia con la generacidn de radiacién,
» Limpie las suparficies de blogueo exclusivamente con los agentes de limpieza autorizados.

El procedimiento descrito a continuacion rige para los siguientes componentes del sistema béasico
INTRABEAM:

- Fuente de rayos X XRS y manguito protector de sonda

— Unidad de control PRS 500

— Cable (cable de conexidon XRS, PAICH/PDA)

- Guiado de blogue V y bloque X

— Recipiente de transporte y conservacion para PDA, PAICH y fuente de rayos X XRS

- Dispositiva de centrado de sonda / soporte de camara de ionizacién (PAICH)

- Array de fotodiodos PDA.

* Reaslice los siguientes pasos de trabajo:

— Todos los componentes deben limpiarse cuidadosamente lo mas pronto posible después del uso, y
antes de la desinfeccion.

— Controle todas las superficies de las diferentes piezas por contaminaciones y ofras sustancias -
externas. ;
—~ Elimine eventuales contaminaciones o sustancias extemas con una esponja de uso Unico 0 con
una almohadilla de gasa mojada con agua.

— Lave las superficies hasta que se hayan sliminado tedas fas contaminaciones visibles, En caso
necesario es posible usar un pafto de limpieza resistente a la abrasion.

- Desinfecte cada pieza bajo uso de una esponja de uso Unico o una almohadilla de gasa que se |
humecta con una solucion de una parte de dlanqueador (4-7% hipoclorito) y diez partes de agua
destilada.

- Para las areas dificilmente accesibles (p. €j. el interior de tubos) puede utilizarse también un tapén
sin hilachas o un cepilio suave,

- Luego deje que se sequen las piezas.

Desinfectar el terminal del usuario y el carro del equipo
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Desinfectar las superficies
= Utilice un desinfectante con una base activa de aldehido yfo alcohol, Un aditivo de un compues
cuatemario es aceptable. No esta permitida utilizar ofros componentes desinfectantes aparte de los
mencionados abajo, ya que podran dafiar las superficies.
Las conceniraciones maximas de aplicacion son: — Para alcoholes (en pruebas con 2-Propanol): 60%
-~ Para aldehido {(err pruebas con glutaraldehido): 2%
- Para compuestos cuatemarios (en pruebas con DDAC): 0,2%

Ruecdias del carro de equipo i
+ Limpie y desinfecte las ruedas del carro de equipo con un agente de limpleza convencionatl.

Las ruedas del carro de equipo se dafian en caso de permanecer un tiempo prolongado en un bafio
de desinfeccidn.

» El agente de desinfeccion debe retirarse de las ruedas después de un breve tiempo de accion.

Limpiar el Water Phantom

= Limpie ef Water Phantom con un pafic hiumedo. Elimine regiduos eventuales con una mezcla de
akcohot y agua destitada a fa que fue afiadido un poco de un fimpiador habitual.

= No utilice limpiadores agresivos ni abrasivos.

Fantasma de Agua: Engrasar la unidad de posicionarmniento

El engrasade deberd realizarse aproximadamente cada 500 horas de funcionamiento, a mds tardar
cada 3 meses.

APLICADORES !
Limpiar v desinfectar los aplicadores ESFERICOS

Para limpiar y desinfectar los aplicadores se puede utilizar un método a méquina (desinfectador) o
uno a mano.

Siempre que las circunstancias fo permitan, conviene que opte por un método de limpieza y
desinfeccion a maquina. El método manual presenta una menor efectividad y reproductibilidad, por
es0 solo se debe recurrir a él cuando no esté disponible ninguno a maquina.

» No limpie nunca los aplicadores y el recipiente de esterilizacién con cepillos de plas metdlicas o
con estopa de acero.

* No limpie nunca [os aplicadores y el recipiente de esterilizacién mediante ultrasonidos,

» No exponga a los aplicadores y al recipiente de esterilizacién a temperaturas por encima de 141 °C
{286 °F).

Limpleza y desinfeccién a maquina
+ En ol desinfectador, elija un camo de inyectores con mandriles de irrigacidn idoneos para los
aplicadores.

* Inserte los aplicadores prelavado (1) sobre los mandriles de imigacion (3). Asegurese de que el
mandril de irrigacion no obstruya la parte delantera del estrecho lumen (2) vy que los aplicadores no]
se toquen.

+ St hace falta, asegure los aplicadores por arriba ¢on una red o rejilla,

= inicie el programa de limpieza del desinfectador,

+ Cuando haya terminado el programa de limpieza, saque los aplicadores limpios del desinfectador.

* Revise todoes los aplicadores después de la limpisza.
— Corrosion

- Superficies dafiadas

— Bordes descascarillados

— Suciedad (sobre tndo en el interior)
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« Daseche los aplicadores dafiados. 4 0 1
- Limpie vy desinfecte de nuevo los aplicadores que aun estén sucios.
« Envase los aplicadores limpios y controtados directamente después del bafic de desinfeccién, si
hace falta, después de dejarlos secar en un lugar limpio

Limpieza y desinfeccién manuales

« No utifice ningun producto combinado de limpieza y desinfeccion.

* Rellene una jeringuilla desechable provista de cénula con minimo 10 mi de fimpiador y aclare con
este liquido el canal de la cabeza del aplicador.

Repita el proceso de aclarado tres veces por lo menos, al comienzo o al final del intervalo de
actuacion en el barfio de desinfeccion,

« Sumerja los aplicadores esféricos prelavados en el producto limpiador, dejéndoto actuar ef intervalo
prescritc por el fabricante del producto, Aseglrese de que los aplicadores estén cubiertos por el
liquido. Si es necesario, cepillelos con cuidado con un cepillo limpio. Tenga cuidado de que los
aplicadores esféricos no se toquen.

+ Saque los aplicadores esféricos limpios del bafo de limpieza y aclare bien la parte externa de los
aplicadores esféricos tres veces como minimo con agua.

= Rellene una jeringuilia desechable provista de canula con minimo 10 ml de agua y aclare con ello el
canal en la cabeza del aplicador. Repita este aclarado tres veces como minimo.

» Revise todos los aplicadores esféricos después de la limpieza respecto a
- Corrosidn
~Superficies dafiadas
— Bordes descascarillados
— Suciedad (sobre todo en el interior)

» Deseche los aplicadores esféricos dafiados.

+ Limpie de nuevo los aplicadoras esféricos que aun estén sucios.

+ Rellerie una jeringuilla desechable provista de canula con minimo 10 mi de desinfectante y aclare el |
canal en el mango y en ia esfera de aplicador del aplicador. Repita el proceso de aclarado fres veces
por lo menos, al comienzo y al final del intervalo de actuacion,

» Sumerja los aplicadores esféricos prelavados y revisados en el liquido desinfectante, dejandolo
actuar el intervalo prescrito por el fabricante del producto. Aseglrese de que los aplicadores estén
cubiertos por el liquido, Tenga cuidade de que los aplicadores esféricas no se toguen.

= Extraiga los aplicadores esféricos dsl bafio desinfectants y lavelos por lo menos cinco veces
cuidadosamente con agua.

* Rellene una jeringuilla desechable provista de cdnula con minimo 10 ml de agua y aclare el canal
en el mange y en la esfera de aplicador del aplicador. Repita este aclarado cinco veces como
minimo.

= Seque los aplicadores esféricos soplandolos por todos los lados con aire comprimido filtrado.

* Envase los aplicadores esféricos directamente después del bafio de desinfeccion, si hace falta,
después de dejarlos secar en un lugar limpio

Envasar los aplicadores esféricos limpios y desinfectados

- Ordene los aplicadores esféricos limpios vy desinfectados colocéndolos en el cesto de rgjilla
correspondiente.

» Coloque el cesto de rejilla con los aplicadores esféricos en el recipiente de esterilizacion.

Esterilizar los aplicadores esféricos limpios y desinfectados

+ Para esterilizar los aplicadores esféricos limpios y desinfectados emplee Unicamente el método de
esterilizacién al vapor descrito aqui (el método de vacio fraccionado). Los deméas métodos de
esterilizaciéon no son admisibles.
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= No emples el método de gravedad, la esterilizacion por aire caliente, ni la esterilizaci
radiacién idnica. Tampoco estadn permitidas 1a esterilizacidon mediante formaldehido u éxido de 3‘\": 4
ni la esterilizacidn por plasma. :
s En la esterilizacion al vapor tenga en cuenta los factores siguientes:
— El procedimiente de esterilizacién al vapor debe realizarse sobre la base de la norma DIN EN I1SO
17665 (antes: DIN EN 554/ANSI AAMIL 1SO 11134) (valido IQ/OQ {(despacho) y evaluacion de
rendimiento especifica del producto (PQ1)

- La temperatura de esterilizacién méxima es de 138 °C (280 °F, mds la tolerancia segin DIN EN
ISO 17665 (antes: DIN EN 554 / ANSI AAMI IS0 11134))

— En el método de vacio fraccionado, el intervalo de esterilizacién (el tiempo de exposicion a la
temperatura de esterilizacién) es de minimo 5 min' a 132 °C (270 °F) 0 134 °C (273 °F)

"o 18 min a 134 °C (273 °F) para Ia inactivacitn de priones

» Guarde los aplicadores esféricos estéril en el contenedor estéril, en un lugar seco y sin polve.

Limpieza y desinfeccién del set de aplicador plano y del aplicador superficial

Limpieza y desinfeccién a maquina

» Asegurese de que el aplicador plano/superficial esté cerrado con el tapdn de lumen para poder
permitir [a limpieza mecénica y la desinfeccion.

+» Coloque los componentes del set de aplicador plano/superficial en una cesta correspondiente para
el desinfectador de forma que las piezas individuales no se toquen entre ellas y que el aplicador
superficial quede también en 1a cesta.

» Asegure los componentes del set de aplicador planc/superficial con una red o rejilla hacia arriba.

* Inicie el programa de limpieza det desinfectador.

= Cuando haya terminado el programa de limpieza, saque los componsntes [impios del set de
aplicador plano/superficial del desinfectador.

« Tras la limpieza y la desinfeccion mecanica comprusbe todos los componentes del set de aplicador
plano/superficial para evitar

— Corrosién

—Superficies dafiadas

— Bordes descascarillados

~Suciedades.

= Compruebe que no hay suciedad en et interior del aplicador plano/superficial: Retire el tapdn de
lumen y compruebe que no hay restos de humedad el interior del aplicador plano/superficial. Los
indicios de humedad en el interior son una sefal de que el aplicador plano/superficial no esta lo
suficientemente bien cerrado y gue por ello es posible el paso de suciedad al interior.

* Si se ha ensuciado el aplicador ptanofsuperficial en su parte interior, ya no podra limpiario y debera
eliminario.

» Separe los componentes dafiados del set de aplicador plano/superficial.

- Cierre el aplicador planofsuperficial con el tapon de lumen.

= En caso necesario, limpie y desinfecte de nuevo el lado exterior sucio del aplicador planofsuperficial
y el marcador de posicién.

» Revise los componentes del set de aplicador plano/superficial tras la desinfeccion.

» Envase los componentes del set de aplicador plano/superficial limpios y desinfectados, si hace falta,
después de dejarlos secar en un lugar limpio

Limpieza y desinfeccién manuales

= No utilice ningdn producto combinado de limpisza y desinfeccion.

+ Sumerja los componentes del set de aplicador plano!superﬁcialffare[avados en el praducto limpiador,
dejandolo actuar el intervalo prescrito por el fabricante ¢él producto. Aseglrese de que los
componentes estén cubiertos por el liquide. Tenga cuidagd de que lgs componentes del set de
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plano/superficial en el bafic de limpieza manualmente durante minimo 10 segundos para eliminar
burbujas de aire que puedan estar en las superficies de los componentes.

» Tras el tiempo de actuacion prescrito, saque los componentes limpios del set de aplicador
planc/superficial del bafic de limpieza y limpielos con un cepille suave o medio durc durante minimo
1 minuto mediante cepillado cuidado bajo agua corrente tibia (aprox. 30 °C) hasta que no pueden
verse mas suciedades. A continuacion, aclare bien [a parte externa de los componentes (al menos
tres veces) con agua.

= Tras la limpieza compruebe todes los componentes del set de aplicador planco/superficial para evitar
— Corrosién

—Superficies dafadas

— Bordes descascarillados

—Suciedades.

= Separe los componentes dafados del set de aplicador plano/superficial.

* Limpie de nuevo todos los compenantes contaminados del set de aplicador plano/superficial,

» Sumerja los componentes del set de apficador plano/superficial prelavados y revisados en el {iquido
desinfectante, defandolo actuar el intervalo prescrito por el fabricante del producto, Aseglrese de que
los componentes estén cubiertos por el liquido. Mueva manualmente los componentes del set de
aplicador plano/fsuperficial en el bafo desinfectante durante minimo 10 segundos de un tado a ofro
para eliminar posibles burbujas de aire sobre las superficies de los componentes. Tenga cuidado de
gue los componentes del set de aplicador plano/superficial no se toquen.

+ Extraiga los componentes del sat de aplicadar plano/superficial del bafio desinfectante y lavelos por
o menos cinco veces cuidadosamente con agua estéril ¢ con bajo contenido microbiotdgico.

+» Seque los componentes del set de aplicador plano/superficial con aire a presion filtrado,

+ Compruebe que no hay suciedad en el interior del aplicador planofsuperficial:

Retire el tapdn de lumen y comprusbe que no hay restos de humedad el interior del aplicador
plano/superficial. Los indicios de humadad en el interior son una sefial de que el aplicador no esté lo
suficientemente bisn cerrado y que por ello es pasible ef paso de suciedad al interior.

« Tras la desinfeccion compruebe todos los componentes del set de aplicador plano/superficial para
evitar

~ Corrasion

- Superficies dafiadas

- Bordes descascarillados

- Suciedades.

» Envase los componentes del set de aplicador plano/superficial directamente después del bafio de
desinfeccion, si hace falta, después de dsjarlos secar en un lugar limpio.

Guardar el set de aplicador plano/superficial limpio y desinfectado

~ Asegurese de que el tapdn de lumen se ha retirado del aplicador plano/superficial.

+ Coloque los companentes del set de aplicador plano/superficial en la cesta de rejilla de forma que
no se toguen entre sllos ni se dafien durante el transporte.

» Ordene los componentes limpios y desinfectados del set de aplicador plano/superficial en la cesta
de rejitla.

Coloque 1a cesta de rejilla con los componentes del set de aplicador superficial en e contenedor
esteril.

Esterilizar el set de aplicador plano/superficial limpio y desinfectado

« Para esterilizar los componentes del set de aplicador supediqél va limplos y desinfectados emplee
Unicamente el método de esterilizacidn al vapor descrito aqui (el método de vacio fraccionado). Los
demas métodos de esteriizacién no son admisibles.
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- No emples el método de gravedad, la esterilizacion por aire caliente, ni la esterilizacig
radiacidn idnica. Tampoco estan permitidas la esterilizacién mediante formaldehido u éxide de atilay
ni la esterilizacién por plasma.

= En la esterilizacién al vapor tenga en cuenta los factores siguientes:
— El método de la esterilizacion esta validade conforme a DIN EN ISO 17665 (valide 1Q/0Q
{despacho) y evaluacion de rendimiento especifica del producte (PQ))

—~ La temperatura maxima de esterilizacion asciende a 138 °C (280 °F; mas tolerancia segun DIN EN
ISO 176865).

En el método de vacio fraccionado, el intervalo de esterilizacion (el tiempo de exposicidén a la
temperatura de esterilizaclén) es de al menos 5 mina 132 °C (270 °F}/ 134 °C (273 °F).

Guardar el set de aplicador plano/superficial estéril
Guarde los compenentes del set de aplicador planofsuperficial secos y sin polvo en un contenedor
astéril cerrado.

Limpiar y desinfectar et set de aplicador cilindrice V
Limpieza y desinfeccién a maquina

* £En el desinfectador, elija un carro de inyectores con un mandril irrigacién idéneo para los del
aplicador cilindrico V.

+ Inserte el aplicador cilindrico V (1) previamente limpiado en el mandril de irmigacion (3). Asegurese
de que el mandril de irrigacién no obstruya la parte delantera (3) del estrecho lumen (2} v que los
componentes del set de aplicador cilindrico V no se toquen.

+ Asegurese de que la proteccion de punta esté cerrada con el tapén de lumen para poder permitir la
limpieza mecénica y la desinfeccion.

+ Coloque los componentes del set de aplicador cilindrico V en una cesta correspondiants para el
desinfectador de forma que las piezas individuales no se toquen entre ellas y que la proteccidn de
punta quede también en la cesta.

+ Asegure los componentes del set de aplicador cilindrico V con una red o rejilla hacia arriba.

» inicie el programa de limpieza del desinfectador.

« Cuando haya terminado el programa de limpieza, sague los componentes limpios del set de
aplicador cilindrico V del desinfectador.

» Tras la limpieza mecanica compruebe todos los componentes del aplicador cilindrico V para evitar

— Corrosidn

— Superficies dafadas

— Bordes descascarillados

-- Suciedad (especialmente en el interior del aplicador cilindrico V).

« Compruebe que no hay suciedad en el interior de la proteccién de punta:

Retire el tapdn de lumen y comprusbe que no hay restos de humedad el interior de la proteccidn de
punta. Los indicios de humedad en el interior son una sefal de que [a proteccion de punta no esta lo
suficientemente bien cerrada y que por elio es posible el paso de suciedad al interior,

* Separe los componentes dariados del set de aplicador cilindrico V.

» Limpie y desinfecte de nuevo los componentes que aun estén sucios del set de aplicador cilindrico
V.

+ Envase los componentes del set de aplicador cilindrico V limpios y contrelados directamente
después del bafto de desinfeccidn, si hace falta, después de dejarlos secar en un lugar limpio

AR e g - — o - o -

'

Limpleza y desinfeccién manuales
+ No utilice ningun producto combinado de limpieza y desinfeccidn
» Compruebe sl lado interior de la proteccion de punta y, si estd sucia, limpie y desinfecte dicha
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+ Liene una jeringuilla desechable provista de canula con al menos 10 mi de desinfectante y aflarg gl-«<~
lado interior del aplicador cilindrico V y del protector de punta. Repita el procesc de .\ :
veces por o menos, al comienzo o al final del intervalo de actuacidn.
= Sumerja los companentes del set de aplicador cilindrico V prelavados en el producta limpiador,
dejandole actuar el intervalo prescritc por el fabricante del producto. Asegurese de que los
componentes estén cubiertos por el liquido. Si es necesario, cepillelos con cuidado con un cepillo
suave. Tenga cuidado de que los componentes def set de aplicador cilindrico V no se toquen.

« Saque los componentes limpios del set de aplicador cilindrica V del bario de limpieza y aclare bien

la parte extermna de los componentes {al menos tres veces) con agua.

* Llene una jeringuilla desechable provista de cénula con al menos 10 ml de agua y aclare el lado
interior del aplicador cilindrico V y del protector de punta. Repita esle aclarado tres veces como
minimo.

= Tras la limpieza compruebe todos los componentes del set de aplicador cilindrico vV

- Corrosion

— Superficies dafiadas |
- Bordes descascarillados l
- Suciedad (especialmente el area interior de! aplicador citindrico V y de ta proteccién de punta),

* Separe los componentes dafiados del set de aplicador cilindrico V.

= Limpie de nuevo todos los companentes contaminados del set de aplicador cilindrico V.

* Llene una jeringuilla desechable provista de canula con al menos 10 ml de desinfectante y aclare el
lado interior del aplicador cilindrico V y del protector de punta. Repita el proceso de aclarado tres
veces por o menos, al comignzo o al final del intervalo de actuacién.

+ Sumerja los componentes del set de aplicador cilindrico V prelavados y revisados en el liquido
desinfectante, dejandolo actuar el intervale prescrito por el fabricante del producto. Asegurese de que
los componentes estén cubiertos por el liquido. Tenga cuidado de que los componentes del set de
aplicador cilindrico V no se toguen.

» Extraiga los componentes del set de aplicador cilindrico V del bafio desinfectante y lavelos por o
menoes cinco veces cuidadosameante con agua.

+ Llene una jeringuilla desechable provista de cénula con al menos 10 ml de agua y aclare el lado
interior del aplicador cilindrico V v del protector de punta. Repita este aclarado cince veces como
minimo.

» Seque los componentes del set de aplicador cilindrico V con aire a presion filtrado. Tenga especial
cuidado en sacar sl lado interior del aplicador cilindrico V y la proteccion de punta,

» Envase los componentes del set de aplicador cilindrico V directamente después del bafio de
desinfeccion, si hace falta, después de dejarles secar en un lugar limpio

Guardar el set de aplicador cilindrico V limpio y desinfectado

= Asegurese de que el tapdn de lumen se ha retirade del aplicador cilindrico V.

+ Cologue los componentes del set de aplicador cilindrico V en la cesta de rejilla de forma que no se
toquen entre elios ni se dafien durante el transporte.

= Ordene los componentes limpios y desinfectados del set de aplicador cilindrico V en la cesta de
rejilla.

= Cologue la cesta de rejilla con los componentes del set de aplicador cilindrico V en el cortenedor
esténil,

Esterilizar el set de aplicador cilindrico V una vez limpic y desinfectado

*» Para esterilizar los componentes del set de aplicador cilindrico V ya limpios y desinfectados emplee
Unicamente &l método de esterllizacidn al vapor descrito aqui (el método de vacio fraccionado). Los
demas métodos de esterilizacién no son admisibles.
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+ No emplee e método de gravedad, la esterilizacion por aire caliente, ni la esterilizacién por
radiacidn idnica. Tampoco estan permitidas la esterilizacion mediante formaldehido u éxido de etileno
ni la esterilizaciéon por plasma,

* En la esterilizacion al vapor tenga en cuenta los factores siguientes:

- £l procedimiento de esterilizacion al vapor debe realizarse sobre la base de la norma DIN EN 180
17665 (antes: DIN EN 554/ANSH AAMI IS0 11134) (vélido

IQ/0Q (despacho) y evaluacion de rendimiento especifica del producto (PQ))

— La temperatura maxima de esterilizacién asciende a 138 °C (280 °F; més tolerancia segin DIN EN
1SO 17665 {antes: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

— £n el método de vacio fraccionado, el intervalo de esterilizacion (el tiempo de exposicion a ia
temperatura de esterilizacion) es de al menos 5 min a 132 °C {270 °F)/134 °C (273 °F)

Guardar el set de aplicador cilindrico V estéril
Guarde los componentes del set de aplicador cilindrico V secos y sin polvo en un contenedor estéril
cerrado.

Eliminacién de los materiales de consumo (componentes de uso Gnico)
Los materiales de consumo utilizados, como p. ej. fundas, escudos y aplicadores de aguja, son
residuos infecciosos que deben eliminarse como corresponda.
« Observe las normativas aplicables en su clinica.
* Observe las normativas aplicables de vigencia nacional.

PRECAUCIONES
La punta de sonda de la fuente de rayos X XRS contiene berilic (Be). La superficie exterior de la
punta de sonda estd dotada con una capa protectora, En caso que la capa proteciora estuviera
dafiada, surge et riesgo de la contaminacién de la piel y ropa.
= Evita el contacto directe de la piel con berilio y devuelva la fuerte de rayos X XRS inmediatamente
al fabricante.
» Medida de primer auxilio: Después de un contacto con berilio debe lavarse con abundante agua.
Eliminar la ropa contaminada,

La punta de sonda de la fuente de rayos X XRS contiene material incompatible. Cuando el usuario
introduce la sonda de radiacién directamente en el tejido, el tejide de ia herida llega a tener contacto
con material incompatible, provocando eventualments reacciones alérgicas.

» Nunca introduzea una sonda de radiacién directamente en e tejido.

* Inserte siempre un aplicador en ta sanda de radiacion.

Cuando el INTRABEAM Cart llegue a la zona inmediata de paciente, surge el riesgo de arrastres de
gérmenes y de infecciones.

» Durante un tratamiento, el INTRABEAM Cart no debe llegar a la zona inmediata del paciente; se
debe colocar como minimo a 1,5 m de distancia del paciente. !

Sin utilizacién de una funda surge e! riesgo de un arrastre de gérmenes en la zona estéril del '
quirdfano. .
» Aplique el estativo INTRABEAM en el quir6fanc por regla general siempre con una funde.

/
En caso de un transporte interior no adecuado, el INTRABEAM Water Phantom puede causar

~XEMONDIAGNO S/A.
ECNICO-M.N.fgd28

<
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« Transporte el INTRABEAM Water Phantom unicaments con una segunda persona medlante
agarraderas fijadas en los lados.

» Evite los golpes y el posicionamiento seco. ADVERTENCIA

» Observe 1as condiciones ambientales especificadas

Transporte de gérmenes

Para evitar ¢ arrastre de gérmenes, deben ejecutarse precisamente los siguientes pasos.

= LHtilice exclusivamente la funda aprobada para e! sistema INTRABEAM.

» Las actividades (colocacion de funda estéril) deben ser realizadas exclusivamente por una persona
que llave ropa de proteccidn esterilizada.

Movimientos indeseados del NC32 INTRABEAM Floor Stand

Para evitar el movimiento no deseade y por lo tanto eventuales riesgos de una lesién del pacients, el
NC32 INTRABEAM Fioor Stand debe tener una posicién segura.

» Bloguee el freno del pie de estativo antes de introducir el aplicador en fa zona de destino.

Movimiento no deseado de la fuente de rayos X XRS
Un movimiento no deseado de la fuente de rayos X XRS con aplicador en la zona de destino puede
provocar una lesion del paciente, r

Un efecto concomitante inevitable de generar radiacién con la fuente de rayos X XRS es que se crea
simultéaneamente energia térmica y se difunde a los tejidos circundantes del paciente. La temperatura
en la superficie del mango del aplicador esférico puede llegar a superar 41 °C (maximo 46 °C)
durante el tratamiento.

Los resultados clinicos no han mostrado evidencias de lesiones por efecto del calor en los tejidos
situados fuera del area tratada cuando el aparato se utiliza como es debido.

Los aplicadores esféricos estan probados referente a la biocompatibilidad solo para un tiempo
maximo de 24 horas. Por ello, el aplicador esférico no debe quedar en e cuerpo por mas de 24
horas.

En caso de un procedimiento inadecuado en el tratamiento (reesterilizacidn) no es posible garantizar
su esterilidad.

Por el contacto con componentes no estériles pueden producirse infecciones.

» Limpie, desinfecte y esterilice los aplicadores esféricos conforme a la normativa aplicable.

A través del contacto con componentes no estériles ni procesados del set de aplicador
ptanoc/superficial se pueden producir infecciones.

= Lieve siempre ropa protectora, como por gjemplo guantes, un delantal o una bata, asi como una
proteccidén para los ojos, cuando esté trabajando con componentes contaminados del set de
aplicador plano/superficial,

= Para la proteccidn del paciente y del personal médico contra infecciones durante el tratamiento,
deben emplearse exclusivamente sets de aplicador planofsuperficial que estén correctamente
limpios, desinfectados y esterilizados.

+ Retire con cuidado el aplicador superficial de la fuente de radiacion situada en el tripade.

« Cierre inmediatamente el aplicador plano/superficial con el tapén de lumen.

« Vuelva a introducir inmediatamente itodos los componentes usados del set de aplicador
ptano/superficial en la preparacién.

8i el lumen del aplicador planc/superficial se ha ensuciado, por ejemplo, mediante depésitos de
detergente ¢ materia organica, ya no serd posible Hevar a cabo una limpieza y desinfeccion
adecuadas del aplicador plano/superficial,

Los restos de materia organica y detergentes pueden provocar infecciones o reacciones alérgicas.
Por lo demas, la funcionalidad del aparato puede verse afectada, es decir, se puede aplicar una dosis
de radiacién que no corresponda a la dosis planificada. En este caso, as necesario eliminar el
aplicador superficial,
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» Cierre ol aplicador plano/superficial con el tapdn de lumen en cuanto Io extraiga del embalaje
inmediatamente después de cada aplicacién para que no entre suciedad alguna en el interior de
aplicador plano/superficial,

La pérdida de esterilidad de los componentes del set de aplicador plano/superficial durante fa
preparacion de la utilizacion o durante la aplicacion, puede provocar infecciones en los pacientes.

+ Asegurese de que los componentes del set de aplicador planofsuperficial que entran en contacto
con el paciente permanecen estériles durante la preparacion de la utilizacion y durante |a aplicacion.

En caso de que se haya utilizade un marcador de posicion y el usuario se olvida retirartos del cuerpo
daspués ds la aplicacion de radiacion, puede que sea necesario operar de nuevo al paciente.

* Asegurese despues del fratamiento que todos los componentes utilizados se hayan retirado del
cuerpo det paciente.

+ Coloque el brazo del tripode (con el aplicador plano en la fuente de radiacién XRS) a una distancia
suficiente con respecto al paciente.

Ern caso de no eliminar los componentes del set de aplicador plano/superficial conforme a lo
estipulado estos podrian Hegar al medio ambiente. El usuario o una tercera persona podria entrar en
contacto con materiales contaminados.

La consecuencia de esto serfa la transmisién de gérmenes pudiendo producirse infecciones.

¢+ Durante la eliminacion de los componentes del set de aplicador plano/superficial cifiase a las
directivas nacionales de higiene y medio ambiente de su pais. Si tiene alguna consulta, dirijase al |
fabricante o a su proveedor.

APLICADOR DE AGUJA: Si el embalaje presenta desperfectos, debe deducirse que el contenido
habra perdido su condicién de estéril. El aplicador de aguja solo se puede utilizar cuando la barrera
de esterilidad (el embalaje en blister) esté incélume. Verifique (control visual) que el envase interior
estéril (el blister) esté incélume.

El aplicador de aguja y los tubitos guia deben estar estériles durante ia aplicacién. Pueden producirse
infecciones, si no observa las siguientes precauciones:

— Solo una persona estéril puede sacar del envase de blister estéril el aplicadar de aguja vy los tubitos
guia.

- Unicamente una persona estéril puede empujar el aplicador de aguja para colocarlo sobre la fuente
de rayos X XRS.

Unicamente cuando la punta de plastico del aplicador de aguja ha penetrado en el cuerpo mas alla
de! tubito guia es posible aplicar una radiacién correcta al tumor o al lecho tumoral. Si et tubito guia
proyecta alguna sombra, la sonda de radiacién no podra administrar radiacién isotrépica al objetivo.
8i va a utilizar un tubito gufa, tenga en cuenta lo siguiente:

« inserte el aplicador de aguja en el cuerpo a través del tubito guia hasta que la punta de plastico del
aplicador de aguja sobresalga claramente del tubito guia.

+ Emplee algun método idoneo de visualizacion de imégenes (por ejemplo CT) para cerciorarse de
que la punta de plastico del aplicador de aguja ha alcanzado exactamente al objetivo y de que la
punta de plastico del aplicador de aguja scbresale suficientemente del tubito guia, antes de
comenzar el tratamiento,

Eil aplicador de aguja y los tubitos guia estan probados referente a la biocompatibilidad solo para una
permanencia maxima de 24 horas.

Por ello, el aplicador de aguja y los tubitos guia no deben quedarse en el cuerpo por mas de 24
horas.

Riesgo de infecciones por contacte con componentes no esterilizados ni estériles del set de aplicador
cilindrico V. ;

+ Lleve siempre ropa protectora adecuada, como p. &j. guantes, ,{n delantal o una bata, asi como una
proteccion para 10s cjos cuando esta frabajando con compeneptes contaminados del set de aplicador
cilindrico V.
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La pérdida de esterilidad de los componentes del set de aplicador cilindrico V durante la preparacion
de la utilizacién o durante la aplicacidn, puede provocar infecciones en |z paciente.

* Asegurese de que los componentes def set de aplicador cilindrico V que entran en contacto con la
paciente permanecen estériles durante la preparacién de Ia utilizacién y durante la aplicacion.

Si el lumen de la proteccion de punta de ensucia, por ejemplo, por depésitos de limpiadores o
materiales organicos, no serd posible proceder con una limpieza y desinfeccién correctos de la
misma mediante el método mecénico, sino Unicamente mediante el manual. Sin embargo, este
método manual susle ser poco efectivo. Debido a la presencia de restos de materiates organicos y
limpiadores pueden producirse infecciones o reacciones alérgicas.

+ Cierre la proteccion de punta con el tapén de lumen inmediatamente después de desembalarlo o
inmediatamente antes de cada aplicacidn para que la suciedad no pueda llegar al interior de la
proteccion y pusda continuarse con la limpieza mecanica.

El usuaric o una tercera persona podria entrar en contacto con materiales contaminados. La
consecuencia de esto seria ta transmision de gérmenes pudiendo producirse infecciones.

En caso de no eliminar los componentes de! set de aplicador cilindrico V conforme a lo estipulado
estos podrian llegar al medio ambiente,

* Durante [a eliminacion de jos componentes del set de aplicador cilindrico V cifiase a las directivas
nacionales de higiene y medio ambiente de su pais. Si tiene alguna consulta, dirijase al fabricante o a
su proveedor,

En caso de conducir erréneamente tension de red a través del bloqueo externc hacia ia unidad de
control PRS 500, provoca esto un defecto del sistema. E! usuario puede llegar a tener eventualmente
contacto con Ia tensién de red abierta, lo cual puede provocar quemaduras y una fibrilacidn cardiaca.
* No aplique tension externa en el Pin 1 o Pin 2.

Cuando el carro de equipo se carga en forma errdnea o sabrepasando los Iimites permitidos, puede
volcarse y lesionar al usuario.

* El carro de equipo debe cargarse exclusivamente con los componentes de un sistema
INTRABEAM.

Cuando el carro de equipo se desplaza en superficies inclinadas, puede volcarse y lesionar al
usuario.
» El carro de equipo no debe moverse en superficies inclinadas con una inclinacién superior a 5°.

Si el carro de equipo entra en el drea estéril det quiréfano se produce riesgo de transportes de
gérmenes e infecciones,

* Aseglrese de que el carro de equipo no pueda ingresar al érea estéril del quirdfanc durante e
tratamiento.

En caso de conectar otros componentes distintos a los autorizados {unidad de control PRS 500,
terminal de usuario y dosimetro UNIDOS o UNIDOS E) en el transformador de aislamiento, éste
podria dafarse,

Errores en la conexién o el montaje pueden provocar una descarga eléctrica al usuario o al paciente.
* Conecte solamente los componentes autorizados en el transformador de red.

* No conecte tomas de cerriente miltiples © un cable de extension en el transformador de
aislamiento.

ADVERTENCIAS
La aplicacion del sistema INTRABEAM por parte de personas no capacitadas puede destruir el
sistema o bien iniciar accidentalmente algunas funciones critidas para la, seguridad, provocando en
consecusngia dafips de radiacién.
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El sistema INTRABEAM solo debe utilizarse por personal experto calficado que haya sid OepRc)
debidamente formado e instruido en ia preparacion y el manejo del producto sanitario utilizando las
instrucciones de uso.

Algunas dreas de aplicacién determinadas del sistema INTRABEAM pueden exigir una calificacion
adicional del usuario en el campo especializado en cuestion.

En caso de no revisar los componentes def sistema INTRABEAM antes de su uso (control visual), es
posible que se apliguen componentes defectuosos que podrian llevar a resultados erdneos de
medicién, lo cual provocaria eventualmente una radiacién errdnea.

« Asegurese que los diferentes componentes no tengan dafios o modificaciones evidentes, como por
ejemplo;

~ Deformaciones, abolladuras, raspones

— Suciedades, decoloraciones

— Cables doblados, rotos, deshilachados

Los aplicadores esféricos pueden presentar desperfectos. Este hecho puede ser causa de lesiones
en el tejido, producir reacciones alérgicas y, en el peor de los casos, ocasionar Ia aplicacion de una
dosis de radiacién no isbtropa {radiacidn erronea).

» Verifique la posicion del aplicador esférico antes de cada aplicacién.

Al sobrepasar el numero permitido de tratamientos {reesterilizaciones) ya no se pueden garantizar la
esterilidad y funcidn de los aplicadores esféricos. En el peor caso se puede producir un exceso de
radiacién.

+ Asegurese de que un aplicador esférico no se re-esterilice mas de 100 veces.

Un aplicador plano/superficial sin calibrar o mal calibrado ocasiona la aplicacion de una dosis de
radiacién indefinida y una distribucion imegular de ja dosis. Las consecuencias son una radiacion 1
insuficiente o darios de radiacién por exceso de la misma.

* Asegurese de que se utilice exclusivamente un aplicador superficial correctaments calibrado.

Los componentes del set de aplicador planc/superficial pueden presentar modificacicnes en su
estructura superficial y/o dafos mecanicos. Este hecho puede ser causa de lesiones en el tejido,
producir reacciones alérgicas y, en el peor de los casos, ocasionar la aplicacion de una dosis de
radiacidén no isétropa (radiacién errénea). Las consecuencias son una radiacion insuficiente o dafios
de radiacién por exceso de la misma,

+ Comprusbe todos los componentes del set de aplicador superficial (control visual) antes de cada
aplicacion, para detectar:

- posibles cambios en a estructura superficiat,

— dafos mecénicos o0

- depodsitos de materiales y particulas.

+No utilice el aplicador plano/superficial si parece que un componente pudiera estar dafiado, que se
ha modificado la estructura superficial 0 que hay suciedad a consecuencia de depdsitos de
materiales y particulas,

Todos los componentes dal set de aplicador plano/superficial deban astar correctamente limpios,
desinfectados y esterilizados.

Si se sobrepasa el numerc permitido de preparaciones, no se puede garantizar la limpieza,
asterilidad y biocompatibilidad del set de aplicador plano/superficial,

Ya no podrd asegurarse gue ei set de aplicador planofsuperficial cumpla correctamente su funcidn.
Los componentes defectuosos del set de aplicador plano/superficial pueden hacer que se aplique
una dosis de radiacidn que no commesponda a la dosis planificada. Las consecuencias son una
radiacion insuficiente o dafios de radiacion por excese de fa misma.

Si un paciente o un usuario entran en contacto con componentes del set de aplicador
plano/superficial no estériles o que ya no sean biocompatibles, se pueden producir reaccionas
alérgicas e infecciones. _

+ Aseglrese de que los componentes del set de aplicader planofsuperficial no se procesen mas de 50

Pigina 14 de 33

Lic. ga RIELA R
OSETTH
XEIKON DIAGNO 5.4,
APODERADA -



ANEX’OH—PROYEC?DDE;?NS}'RUCCIONESDEU.'S'Q‘r 1 8 4 0 T

Si el aplicador plano/superficial no esta encajado correctaments en el vastago da recepcion de la
fuente de radiacién XRS, se puede mover relativamente hacia la purta de sonda durante el
tratamiento, de modo que la punta de sonda ya no se encontraria en el punto adecuado del aplicador
superficial.

Las consecuencias son una radiacién insuficiente o dafios de radiacion por exceso de la misma.

* Antes de desplazar el aplicador superficial hasta el objetivo, asegurese de que esta correctamente
colocado en la fuente de radiacién XRS.

Las instrucciones de uso estan dirigidas a radilogos, cirujanos y personal quirtrgico encargados de
preparar el producto para su uso y de manejarlo después de recibir la formacién correspondiente y
observando siempre el manual de instrucciones,

E! aplicador de aguja y los tubitos gula son productos estériles desechables. Solo esté permitido
utilizar una vez ef aplicador de aguja y los tubitos guia y esté prohibido prepararos de nuevo porgue
— No se puede garantizar (a esterilidad de los aplicaderos de aguja y de los tubos guia después de
tratarlos para esterilizarlos de nuevo.

— es de esperar que se produzcan restricciones de funcion, por ej. al doblarse, del aplicador de aguja
¥ de los tubos guia.

No debe realizar ninguna modificacion en ef aplicador de aguja ni en los tubitos guia, ya que podria
conllevar a un exceso de radiacidn o radiacién insuficients.

Con la fecha de caducidad vencida ya no puede garantizarse de que el aplicador de aguja y los
tubitos guia estén alin estériles, véase identificacion sobra el envase axterior e interior.

El aplicador de aguja no esta concebido para que perfore con &l un acceso porque entonces el
aplicador de aguja y la sonda de radiacion se doblarian y los dos instrumentos quedarian inservibles.
* Puede punzar la enfrada, por ejemplo, con Jos tubitos guia.

* Para excluir la posibilidad de irradiar erréneamente al paciente administrédndole una dosis de
radiacién no isotrépica, debe evitarse siempre flexionar la punta XRS. Observe el flujo de trabajo
prescrito. El aplicador de aguja debe colocarse correctamente sobre la fuente de rayos X XRS antes
de introducirlo en la zona objetivo.

* Para evitar que se doble el aplicador de aguja y con ello también la sonda de radiacidn, debe
alinear la fuente de radiacién lo més exacto posible segln la orientacién de la via de acceso. Al
introducir el aplicador de aguja no deben actuar fuerzas laterales sabre el mismo y la sonda de
radiacién,

Al introducir el aplicador de aguja en |a via de acceso, el pacients no debe moverse.
El paciente no se debe mover durante el tratamiento.

AVISO: Un aplicador cilindrico V mal calibrado o sin calibrar desemboca en la aplicacion de una
dosis de radiacién no definida y de una distribucién no homogénea de ta misma. Las consecuencias
de ello son |a radiacion insuficiente o dafios de radiacion por exceso de fa misma,

* Asegurese de gue Gnicamente se utiliza un Cylinder V Applicator correspondientemente calibrado.

Los componentes del set de aplicador cilindrico V pueden presentar modificaciones en su estructura
superficial y/o dafios mecénicos. Este hecho puede ser causa de lesiones en el tejfido, producir
reacciones alérgicas y, en el peor de los casos, ocasionar la aplicacion de una dosis de radiacion no
Isdtropa (radiacién errénea). Las consecuencias de ello son la radiacion insuficiente o dafios de
radiacion por exceso de la misma.

 Compruebs todos los componentes del set de aplicador cilindrico V (control visual) antes de cada
aplicacién, para comprobar:

~ cambios en ia estructura superficial,

~ daftos mecanicos o

— depésitos de materiales y particulas. K

* No utifice el aplicador cilindrico V si parece que un compoenente pudiera estar dafiado, que se ha
modificado la estructura superficial o que hay suciedad a consecusncia de depdsitos de materiales y
particulas.
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desinfectados y esterilizados,

Al sobrepasar la cantidad permitida de preparaciones, la biocompatibilidad del set de aplicador
cilindrico V desaparece, no pudiendo seguir asegurando ni su funcionamiento ni su esterilidad. .
Los componentes defectuosos pueden hacer que se aplique una dosis de radiacién que no !
commesponda a la dosis plfanificada. Las consecuencias de eifo son la radiacion insuficiente o darios
de radiacion por exceso de la misma.

Las reacciones alérgicas e infecciones son la cansecuencia de que !a paciente o el usuario entren en
contacto con un componente no estéril del set de aplicador cilindrico V.

Las reacciones alérgicas son la consecusncia de que una paciente entre en contacto con un
componente del set de aplicador cilindrico V que ha dejado de ser biocompatible.

« Asegurese de que los componentes del set de aplicador cilindrico V no se procesen méas de 100
veces.

Si cubre el tripode con una funda estéril obstaculizaré la comprobacién de que la punta de la sonda
se encuentra en el punto de parada correcto.

Si no se consigue posicionar correctamente la punta de la sonda debe interrumpirse el tratamiento. Si
a pesar de ello se aplicara una radiacidn, podria suministrarse una dosis distinta a la prevista. Las
consecuencias de ello son la radiacion insuficiente o dafios de radiacién por excesa de la misma.

* No utilice fundas estériles.

Un aplicador cilindrico V mal calibrado o sin calibrar desemboca en la apiicacién de una dosis de
radiacién no definida y de una distribucién no homogénea de la misma. Las consecuencias de elio
son la radiacion insuficiente ¢ dafos de radiacién por exceso de la misma.

+ Asegurese de que Unicamente se utiliza un aplicador cilindrico V correspondientemente calibrado.

8i el usuario lleva a cabo un tratamiente con un set de aplicador cilindrico V mal aplicado, es decir,

— un set de aplicador cilindrico V de composicion incorrecta o — sin una correa o con una mal puesta,
— una colocacién no comprobada mediante un procese de visualizacién de iméagenes del aplicador
cilindrico V en el area de objetivo, se puede aplicar una dosis de radiacion (radiacion errénea) que no
corresponda a fa dosis planificada. Las consecuencias de elio son la radiacion insuficiente o dafos
de radiacién por exceso de la misma,

Si se detecta la aplicacion errdnea, el tratamiento debera aplazarse eventualmente o sustituirse por
otro tratamiento alternativo.

+ Asagurese de que el set de aplicador cilindrico V solo es utilizado por personal experto cualificado.

+ Siga los pasos que aqui se indican para la preparacion de la aplicacion y el manejo.

+ Compruebe mediante un proceso de visualizacion de imagenes ia posicion del apiicador cilindrico vV
en el drea de objetivo.

Al sobrepasar la cantidad permitida de preparaciones, la biocompatibilidad del set de aplicador
cilindrico V desaparece, no pudiendo seguir asegurando ni su funcionamiento ni su esterilidad.

Los componentes defectuosos pueden hacer que se apligue una dosis de radiacidén que no
corresponda a la dosis planificada. Las consecuencias da sllo son la radiacién insuficiente o dafios
de radiacién por exceso de fa misma.

L.as reacciones alérgicas e infecciones son la consecuencia de que la paciente o el usuario endren en
contacto con un componente no estéril del set de aplicador cifindrico V.

Las reacciones alérgicas son la consecuencia de gque una paciente entre en contacto con un
componente del set de aplicador cilindrico V que ha dejado de ser biocompatible.

= Asegurese de que los componentes del set de aplicador cilindrico V no se procesen mas de 100
veCes.

Si comienza con la radiacion antes de comprobar que el aplicador cilindrico V se encuentre
correctamente situado en la zona de objetivo puede producirse una radiacion inferior a la necesaria o
darios por radiacion excesiva. 4

+ Compruebe la posicién del aplicador citindrico V en la #agina con un proceso adecuado de
visualizacién de imagenes, como p. &j., una TC.

|
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- De ser necesario, corrija la profundidad de penetracion de! aplicador cilindrico V en la vagina
encajando el aplicador cilindrico V en ofra de las ranuras de ia placa de soporte,

» Corrija la posicién del aplicador cilindrico V modificando el ajuste de la correa en la placa de
soporte.

Si la proteccidn de punta no se encuentra enrasada en el aplicador cilindrico V y la fuente de
radiacién esté en la placa de soporte, no s comecto situar la sonda de radiacion en la posicion mas
profunda del aplicador cilindrico V. Esto puede provocar la emisién de una dosis de radiacién distinta
a la prevista. Las consecuencias de €llo son la radiacién insuficiente o dafios de radiacién por exceso
de la misma.

+ Antes de proceder cen la radiacién aseglrese de que la proteccidon de la punta s& encuentre
enrasada en el aplicador cilindrico V con su anillo de interbloquec y de que la fuente de radiacién
esté en la placa de soporte.

Si el soporte distanciador con su escaldn no esta completamente introducido en el aplicador cilindrice
V 'y tampoco estéd enrasado con el otro lado en el anillo de interbloqueo, la sonda de radiacion no i
estaréd correctamente colocada en el punto de parada correspondiente. Esto puede provocar |la
emisién de una dosis de radiacion distinta a la prevista. Las consecuencias de ello son la radiacion
insuficiente o dafios de radiacién por exceso de la misma.

* Antes de la irradiacién asegurese de que el soporte distanciador estd compietamente introducido

con su escaldn en el aplicador cilindrico V y de que no haya ninguna holgura entre dicho soporte y el i
anillo de interbloqueo de la proteccidn de punta.

En caso de aplicar un procedimiento no autorizado al tratamiento de los componentes del set de
aplicador cilindrico V o de aplicario demasiado a menudo pueds producirse dafios en los mismos.
Esto puede provocar eventualmente una radiacién excesiva.

+ Utilice exclusivamente los procedimientos aqui descritos y autorizados para el tratamiento de los
componentes del set de aplicador cilindrico V.

INDICACION: Un efecto concomitante inevitable de generar radiacion con la fuente de rayos X XRS
€s que se crea simultaneamente energia térmica y se difunde a los tejidos circundantes del paciente.
La temperatura superficial en el aplicador de aguja puede exceder los 41° C durante el tratamiento.

El tejide a una distancia de 2 mm o inferior de la superficie de la sonda de radiacién puede calentarse
a més de 43° C. A una distancia de 5 mm, fa temperatura del tejido aumento menos de 3° C.

Cuando el usuario aplica componentes no autorizados para la medicién (en lugar de camara de
fonizacion IC y dosimetro UNIDOS E), surge el riesgo de valores erréneos de medicion que podrian '
llevar eventualmente & una radiacion emrdnea.

- Asegurese (control visual) que se apliquen exclusivamente componentes autorizados por Carl

Zeiss.

* Aseguirese que los componentes han sido calibrados.

* Asegurese de que todos los componentes estan disponibles en forma completa y en cantidades
necesarias.

El uso de portadores de datos rayados o daflados de otra manera (CD o DVD) con archivos de
calibracion puede provocar un error en la lectura de datos. « AsegUrese antes del uso que el portador
de datos no tenga ningun dario,

Cuando el usuario utiliza componentes no autorizados para la medicién, surge el riesgo de valores
ermréneos de madicion.

« Asegurese (control visual) que se apliquen exclusivamente componentes autorizados por Carl
Zoiss.

Si utiliza sin autorizacién componentes diferentes a los de Carl Zeiss para el sistema INTRABEAM !
{es decir, equipos electromédicos, piezas de accesorios, transformadores de separacion
(transductores) y lineas), pueden producirse interferencias electromagnéticas elevadas o una
resistencia electromagnetica reducida de su sistema INTRABEAM.

Ya no sera posible un funcionamiento seguro sin interferenciag de su sistema INTRABEAM, lo que
podria provocar una radiacion excesiva del paciente.
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= Opere solo los componentes autorizados de Carl Zeiss en su sistema INTRABEAM.

Lado frontal de la unidad de control PRS 500: Cuando no conoce precisamente las funciones de los
alementos de mando y visualizacién, no se encuentra capacitado para operar el sistema
INTRABEAM correctamente. Surge el riesgo de dafios de radiacion a causa de errores en el mando.

* Familiaricese con las funciones de los elementos de mando y visualizacion.

CAMARA DE IONIZACION IC. Mediante pulsacién de la ventana del sensor (1) puede dafiarse la
camara de ionizacion IC, provocando incluso un fallo funcional, Esto puede provocar eventualimente
una radiacidn excesiva,

+ No togue la ventana del sensor. La camara de ionizacion IC debse sujetarse solaments en la parte
lateral o bien en el cable.

Para garantizar un funcionamiento correcto y ta seguridad de radiacién, debe insertarse la camara de
lonizacién IC correctamente en su pantalla de proteccién contra la radiacién IC.

La camara de ionizacidn IC suministrada por Carl Zeiss ha sido calibrada por una entidad de
certificacion en unidades Gray pro Coulomb {Gy/C). Esta calibracién corresponde a los requisitos de
fa Oficina Técnica Federal de Fisica de Alemania (PT8) y opcionalmente del US National Institute for
Standards and Techneology (NIST). El usuarioc es responsable de la calibracidn de la camara de
ionizacién IC segun las normales nacionhales correspondientes. Si no existen normas nacionales a
respecto, el usuario deberia utilizar una norma reconocida en su pals.

Cuando e usuario no cumple con los intervalos de calibracién de la cdmara de ionizacién IC, ias
mediciones realizadas durante el control de sistema pueden resultar erréneas. Esto puede provocar
eventualmente una radiacidn insuficiente © excesiva,

= Encargue la calibracién de su camara de ionizacion IC cada dos afios segun 1a recomendacion de
la empresa PTW.

El uso de enchufes o cables defectuosos puede provocar un fallo funcionat ¢ el dafio del sistema
basico INTRABEAM. Esto puede provocar eventualmente una radiacion errénea.

+ Controle antes de cada uso del sistema basico INTRABEAM las conexiones de enchufe y los cables
mediante un controf visual.

+ St constata algan defecto, encargue su reparacion al servicio téenico de Carf Zeiss.

El uso de enchufes o cables defectuosos puede provocar un fallo funcional o el dafio del sistema
basico INTRABEAM.

» Establezca las conexiones eléctricas (enchufes, zdcalos hembra) sin forzarlas. En caso que no sea
posible, verifique gue se correspondan el enchufe macho y hembra. Los enchufes y casquillos estan
mecanicamente codificados.

+ No tire de los cables.

- Las uniones de enchufe se autoenclavan. Para la desconexién de las uniones de enchufe debe
retirarse el manguito.

— o —

Guardar datos. El sistema INTRABEAM no esta previsto para el archivado de datos. En caso de no
crear copias de seguridad de los archivos de calibracion y de los datos de tratamiento, pueden
perderse los datocs o bien resultar no reproducibles; esto puede provocar tambidn excesos de
radiacién, « Peribdicamente deben crearse capias de seguridad.

+ Cada usuario asume individualmente |la responsabilidad para el aimacenamiento de sus datos.

GESTION DE APLICADORES. Cuando ajusta un aplicador que ha alcanzado el nGmero max.
permitido de esterilizaciones, nuevamente en "Activo”, debe confirmar esta accitn con su conirasefia,
es daecir que la operacién posterior se realiza bajo su propia responsabilidad.

El sobrepaso del nimero méx. permitido de preparaciones para la nueva utilizacion puede dafiar el
aplicador y provocar eventualmente radiaciones erréneas.

+ Aseglrese de contar todos los ciclos de preparacién y que no se aplique ningin aplicador esférico
con mas de 100 preparaciones.

En la colocacion de ia fuente de rayos X XRS en los instrumentos de verificacion surge el riesgo de

dafios mecanicos de la sonda de radiacién que despuds podrid ser inutilizable. Esto también podria
provocar una radiacion errénea.
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= Utilice siempre un guiado de blogue V para introducir 1a fuente de rayos X XRS en los instrument
de verificacién.

Cuando se utiliza el blogue V durante |a colocacion de la fuente de rayos X XRS en el instrumento de
verificacion con orientacidn ermrdnea, surge el riesgo de dafios mecanicos de la sonda de radiacion
que despues podria ser inutilizable. Esto también podria provocar una radiacién errénea.

+ Se debe chservar que un lado del guiado de bloque V ha sido concebido de tal modo que pueda
asentar especialmente la fuente de rayos X XRS mientras que el otro lado pueda asentar los
instrumentos de verificacidn. El guiado de bloque V estd marcado con un grabado correspondiente.

En caso que el usuario cometa una falta de confusitn en los planos de tratamiento, provocaria esto
que la radiacién se haria sobre la base de datos erréneos de tratamiento, Esto podria provocar dafios
de radiacion.

+ Aseglrese que se ha seleccionado el plan correcto de tratamiento,

Cuando se ha iniciado la generacion de rayos X antes de haber colocado la sonda de radiacion en la
zona de objetivo, se emite radiacion no protegida gue dafia al paciente y usuario.

* No active la fuente de rayos X XRS mientras ia sonda de radiacion con el aplicador no se encuentra
en la zona de objetivo.

En caso que organos criticos no se hayan protegido suficientemente durante el tratamiento, surge el
riesgo de dafios de estos érganos a causa de la radiacion.
« Utilice escudos para proteger los drganos criticos.

Cuando el paciente no tenga una proteccion suficiente contra la radiacién emitida o bien cuando no
se tomaron las medidas de proteccidn necesarias para la proteccion del paciente contra la radiacion,
es posible que la radiacidn llegue al entorno y dafie al usuario.

+ Aseglrese de una proteccion suficiente en la zona de objetive mediante los escudos.

* Proteja en caso necesario el personal con las pantallas méviles contra radiacién,

+ Mantenga una distancia grande hacia la zona de objetivo.

FUENTE DE RAYOS X XRS. La falta de cumplimiento de los plazos de calibracion de la fuente de
rayos X XRS puede provocar errores en la radiacion.

* La fuente de rayos X XRS debe calibrarse anualmente {recomendacién del fabricante Carl Zeiss),
En caso que ios reglamentos nacionalmente vigentes prescriban intervalos de calibracidn mas cortos,
deben seguirse éstos.

+ Solicite [a calibracidn de |a fuente de rayos X XRS con Carl Zeiss en la planta de fabricacion. En el
marco de esta calibracion se elabora un nuevo archivo de calibracién para la fuente de rayos X XR$S
¥ se suministra conjuntamente con la fuente de rayos X XRS.

Una unidad de medicion divergente [Deg C] o [F] de los valores de temperatura en el software de
aplicacién y en el termdmetro calibrade arrojan un nivel de dosis errdbneamente caiculade. Esto
puede provocar eventualmente una radiacion excesiva.

* En la entrada de los valores de temperatura debe asegurarse de ajustar las mismas unidades de
medicién en el software de aplicacidn y en el termdmetro calibrado.

El sistema {INTRABEAM no contiene componentes que puedan ser mantenidos por el mismo usuario.

En caso que una persona no autorizada intente realizar frabajos de servicio en el sistema
INTRABEAM, surge el riesgo de una radiacién no controlada de rayos X v de un dafo de los
componentes. Esto puede provocar eventualmente una radiacidn excesiva.

+ Cuando surge un fallo © un mensaje de emror que no se puede elminar con ayuda de la tabla
"Medidas en caso de anomalias de funcionamiento”, debe identificarse el equipo come no funcional e
informarse al servicio de Carl Zeiss.

» No abra los componentes dsl sistema INTRABEAM.

* Los trabajos de servicio en su sistema INTRABEAM deben ser realizadas exclusivamente por el |
servicio de Carl Zeiss o por un técnico autorizade £ indicado por nesotros. '
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En caso de aplicar procedimientos no autorizados para el fratamiento de componentss o en el
tratamiento de compenentes no previstos para ello, no se puede asegurar la esterilidad o bien surge
el riesgo de dafios. Esto puede provocar eventualmente una radiacién excesiva.

= Utilice exclusivamente los procedimientos aqui descritos y autorizados para el tratamiento de fos
componentes.

* No se deben tratar los productos de uso Unico,

El INTRABEAM Water Phantom esta disefiado exciusivamente para la interaccion con el dispositivo
de control PRS 500. Al usar ofros dispositivos de control pueden producirse fallos, valores de
medicion errénecs y con ello una radiacion errénea de los pacientes.

+ Utilice ol INTRABEAM Water Phantom solo en combinacidn con el dispositivo de control PRS 500.
INDICACION: Al usar componentes de sistema INTRABEAM no originales pueden obtenerse valores
de medicién ermroneos.

« Utilice el INTRABEAM Water Phantom solo en combinacién con los componentes originales del
sistema INTRABEAM.

Si faltan componentes de su INTRABEAM Water Phantom, puede que la proteccion contra radiacion

110 sea posible y que no pueda realizar ninguna medicidn., ¢
+ Utilice el INTRABEAM Water Phantom solo si sta seguro de que el equipo esta completo. '
* No utilice ] INTRABEAM Water Phantom cuando hay indicios de que esté dafiado.

Si en el deposito de agua hay una mirilla deteriorada, puede salir agua yfo perderse la hermeticidad |
de radiacion.

*» No utilice el INTRABEAM Water Phantom si esta dafado.

En el INTRABEAM Water Phantom y en el sistema basico INTRABEAM nio debe realizarse ninguna !
modificacion. '

INDICACION: Si el usuario Hlena el depésito de agua con liquidos diferentes al agua desionizada,
podria obtener valores de medicién erréneos.

» Utilice el INTRABEAM Water Phantom solo si el depésito de agua esté lleno de agua desionizada
hasta el borde superior de [a miriila.

INDICACION: Podria obtener valores de medicién erréneos si no calibra la cAmara de ionizacién IC
en los intervalos prescritos.

» Aténgase a los intervalos de calibrado tal y como estan prescritos por el fabricante de la cdmara de
fonizacion [C y tenga en cuenta los requisitos nacionales validos en su caso.

* Inserte la fuente de radiacién XRS sola dentro del INTRABEAM Water Phantom ¢ junto con un
aplicador del accescric de INTRABEAM.

« No inserte [a fuente de radiacién XRS conjuntamente con un XRS Sheath, dado que podria dafar el
XRS Sheath y la sonda XRS.

+ Utilice ef INTRABEAM Water Phantom solo en combinacién con el sistema basico INTRABEAM I
para calcular el nivel de dosis en profundidad o la isotropia de una fuente de radiacion XRS.

INDICACION: Al tocar [a ventana del sensor, podra dafiar la camara de ionizacién IC incluso hasta
que falie su funcionamiertao.

* Por esto no toque la ventana del sensor; sujete fa camara de ionizacidn IC sélo en los lados o en el
cable.

« Lea cuidadosamente las instrucciones de manejo de la cAmara de ionizacién IC.

INDICACION: Con una camara de ionizacion IC dafiada no obtendra resuitados de medicion del todo
o éstos seran falsos.

+ No utilice ninguna cémara de ionizacién IC dafada.

» Desatornille la cubierta de la cAmara de medicién deseada y péngala al [ado. « Extraiga el soporte
de la camara de ionizacion de la cémara de medicion abierta. El soporte de la camara de ionizacion
sifve para alojar y para posicicnar exactamente la cdmara de ionizacion IC en Ja camara de medicion.
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INDICACION: Si utiliza otros soportes que el soporte de la cdmara de ionizacidn perteneciente al
INTRABEAM Water Phantom, podra obtener resultados de medicion falsos, o sea que sus resultados
se desviaran significantemente de los valores del fichero de calibracion.

« Utilice unicamente el soporte de la camara de ionizacion perteneciente al INTRABEAM Water
Phantorn.

- Coloque la cdmara de ionizacidn IC en el soporte de la cadmara de ionizacitn.

+ Empuje el soporte de la camara de ionizacidén con la cdmara de ionizacién IC colocada en la
camara de medicion.

En cuanto la fuente de rayos X XRS se encuentre en el alojamiento XRS, puede crear radiacion, de
manera que el usuario puada tener contacto con la radiacién X involuntariaments.

» Encienda s6lo el sistema basico INTRABEAM cuando el alojamiento XRS con ia fuente de rayos X
XRS esté correctamente colocado correctamente en fa junta rotativa y el blindaje por el tanque de
agua sea completo.

INDICACION: Si e INTRABEAM Water Phantom estd colocado en entornos iluminados
insuficientemente, fos posicionamientos de la punta de la sonda no son bien reconocibles. Esto podré
ser causa de errores en la determinacion de posiciones.

+ Encérguese de una iluminacion suficients.

En caso de que el blindaje por medio del tanque de agua sea insuficiente o que el usuario abra una,
cubierta del tanque de agua, el usuario podré tener contacto involuntario con radiacion X emitida en,
caso de generar esta radiacion.

+ Cercidrese de que el alojamiento XRS esté colocado correctamente en la unidad rotativa, que la
fuente de rayos X XRS asté colocada correctaments en ol alojamiento XRS y que todas las cubiertas
del tangue de agua estén montadas debidamente.

+ Compruebe que ya no se genere radiacién antes de abrir la cubierta del tanque de agua. Presione
la tecla <Pausa> para que la fuente de rayos X XRS ya no emita radiacion.

Si el usuario abre una cubierta de! tanque de agua, por ejemplo para entrar con la sonda para medir
ta temperatura del agua y que la fuente de rayos X XRS todavia emite radiacion, el usuario podra
entrar invoiuntariamente en contacto con la radigcion X.

» Compruebe que ya no se genere radiacion antes de abrir la cubierta del tanque de agua. Presione
la tecla <Pausa> para que |a fuente de rayos X XRS ya no emita radiacion.

INDICACION: Si no se vacia el tanque de agua después del uso del INTRABEAM Water Phantom,
ésta podra enturbiarse con sl tiempo. Entonces el control visual del posicionamiento de la sonda es
mas dificil y podrén presentarse errores en la determinacién del punto cero.

» Vacie el tanque de agua después de cada uso del INTRABEAM Water Phantom.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION
Recipiente de transporte y conservacion
Para los siguientes componentes del sistema basico INTRABEAM estén disponibles recipientes
apropiados de transporte y conservacion.
- Fuente de rayos X XRS, proteccion de sonda y cable
— Dispositivo de centrade de sonda / soporte de camara de ionizacién PAICH, camara de fotodiodos
PDA y cable.

En los recipientes de transporte y conservacion pueden conservarse ios componentes respectivos y

transportarse dentro del establecimiento.

Cuando los componentes no son guardados en sus recipientes correspondientes de transporte y

conservacion, pueden dafiarse y contaminarse y resultar por lo tanto inutilizables. J
+ Conserve los componentes siempre en sus recipientes correspondientes de transporte
conservacion cuando no estd previsto su uso. /
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Cuando los componentes diferentes del sistema INTRABEAM son colocados efrdneaments en sus
recipientes de transporte y conservacién, pueden dafiarse y contaminarse durante el transporte
dentro del establecimiento y resuitar por io tanto inutilizables.

[} . - . x — .
| * Familiaricese con la colocacion correcta en los recipientes de transporte y conservacion.

Para los aplicadores esféricos estan disponibles unos contenedores estériles especiales.

Condiciones ambientales

Para el funcionamiento

Temperatura; + 15 °C ... + 40 °C + 59 °F ... + 104°F
Humedad relativa: 30% ... 75 %

Presidn atmosférica: 800 hPa ... 1060 hPa

Para el transporte y aimacenamiento
Temperatura: -20°C ... +70°C -4°F ... + 168 °F

Humedad relativa (sin condensacion): 10 %...90 %
Presién atmosférica: 500 hPa...1060 hPa

Condiciones ambientales divergentes del sisterna bésico UNIDOS E. para transporte y
slmacenamiento

Temperatura; -20°C ... +680°C -4 °F .. 140°F

Humedad relativa (sin condensacion): 10 % ... 85 %

Presién atmosférica: 600 hPa ... 1200 hPa

Seguridad eléctrica

El equipo electromédico cumple los requisitos segun

- {EC 60601-1:2005,

- [EC 601-1:1988+A1:1891+A2:1985,

— CAN/CSA-C2.2 No. 601.1-M90.

Clasificacion segun grado de proteccion contra descarga eléctrica: Clase de proteccion 1
El equipo electromédico esté asignado segun IEC 606011-2:2007 a la clase B (segin IEC 61000-3-
2). . 3

'I

Fuego, anestésicos y oxigeno

Las sustancias inflamables como anestésicos y oxigenos no se deben utilizar cerca de componentes
eléciricos conectados del sistema basico INTRABEAM (unidad de control, terminal de usuario}).

Los componentes eléctricos del sistema basico INTRABEAM no se deben activar cuando en su.
cercania {dentro de 25 cm) se encuentre anestésicos inflamables y una atmoésfera enriquecida con.
oxigeno y mondxido de nitrégeno.

CEM - Compatibilidad electromagnética
Los equipos electromédicos estan sujetos a medidas especiales de precaucién respecto a la norma;
CEM. El sistema PRS 500 INTRABEAM con XRS 4 cumple los requisitos de CEM de la norma EN
60601-1-2:2007.

- Instale y opere el sistema INTRABEAM solo segun las medidas de precaucion a continuacion
respecto a la CEM.

« Emplee Unicamente componentes y piezas de repuesto de Car Zeiss que hayan side homologadas
para este sistema INTRABEAM.
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Los equipos adicionales que usted conecte a instrumentos médicos eléciricos deben COmrespon
comprobablemente a las normas IEC o 1SO que aplican en su caso {p.e. [EC 60950 para equipos
que procesan datos). Adicionalmente, todas las configuraciones deben corresponder a los requisitos
normatives para equipos médicos (ver IEC 60601-1-1 o el parrafo 16 de la 3a edicion de IEC 60601-
1, respectivamente). Quien conecta equipos adicionales a instrumentos médicos eléctricos es el
configurador de sistemas y con ello responsable de que el sistema corresponda a los requisitos
normativos para estos sistemas.

Cabe mencionar que las leyes locales prevalecen sobre los requisitos normativos amiba
mencionados. En caso de dudas contacte con su comerciante local © con el Servicio Téenico Carl
Zeiss.

* No utitice ningtn equipe de comunicacion portatil o mévil de alta frecuencia en las proximidades del
sistema INTRABEAM, ya que no queda excluido que interfiera en el funcionamiento del sistema
INTRABEAM.

* No emplee teléfonos inaldmbricos en las cercanias del sistema INTRABEAM. Estos presentan un
riesgo potencial para el funcionamiento correcto de los equipos electromédicos. Pueden surgir fallos
funcionales que dependen de un gran nimero de factores locales. Estos no son previsibles y no se
pueden estimar de ninguna manera.

La compatibilidad electromagnética se ha calculade en una configuracién completa del sistema
PRS500 INTRABEAM con XRS 4.
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INTRABEAM

Sistema para radioterapia con rayos X

—— —— —

Modelo: INTRABEAM PRS 500

Numero de serie
Fecha de fabricacién

VIDA UTIL: ESTE EQUIPO ES UN PRODUCTQO TECNICO DE ALTA CALIDAD, CON EL FIN
DE GARANTIZAR EL. FUNCIONAMIENTO PERFECTO Y SEGUROQ, EL SERVICIO TECNICO
(AUTORIZADO POR CARL ZE|SS) DEBERA REVISARLO EN INTERVALOS REGULARES

i|
NOQ UTILIZAR Si EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO

Ver instrucciones de uso

IMPORTADQR: XEIKON DIAGNO S.A.
GUILLERMO MARCONI N°4534/40, MUNRO,
PROV. DE BS. AS. Tel.: 6091-4526

FABRICANTE: CARL ZEiISS MEDITEC AG,
Goeschwitzer StraBe 51-52, 07745 Jena, Alemania.

Director Técnico: Ing. Quimico Carlos Faustini

Autorizado por la ANMAT PM 2164-2

CONDICION DE VENTA:

XEHON DIAGNO
RESP. GESTION CAL?'D-:.D

DIRECTRR TECHICT - M. 2
LA RoserTy

“ APODERADA S.A.



‘2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1352-15-3

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamen:_tos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
E10401 , ¥ de acuerdo an lo solicitado por XEIKON DIAGNO S.A.; se

autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para radioterapia con rayos X

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-279-Unidades de

Radioterapia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRABEAM

Clase de Riesgo: IV

Indicacidon/es autorizada/s: El sistema INTRABEAM es por un lado un sistema

para el tratamiento minimamente invasivo y altamente enfocado de lesiones

seleccionadas y por otro lado un sistema para radioterapia intraoperatoria del

lecho tumoral en tedo el cuerpo.

Modelo/s: INTRABEAM PRS 500

Periodo de vida util: no aplica

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LV 4



Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG

Lugar/es de elaboracidn: Goeschwitzer StraBe 51-52, 07745, Jena, Alemania

Se extiende a XEIKON DIAGNO S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-2164-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a 02D|C-2015 ...... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

>
DISPOSICION No it“"l" 90401
——
\[ uuA
DECRETO K- {36B/2015

SUBADMINIBTRADOR NACIONAL
ANMAT,
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