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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2197-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005676-23-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005676-23-8 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC SA solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- 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 Exablate; Partes consumibles Exablate nombre descriptivo Ultrasonido Focalizado
guiado por Imagen de Resonancia Magnética y nombre técnico Cortadores/Coaguladores Quirdrgicos por
Ultrasonido , de acuerdo con lo solicitado por ASTATEC SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie dela presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-19281413-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1209-178", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legagjo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1209-178
Nombre descriptivo: Ultrasonido Focalizado guiado por Imagen de Resonancia Magnética

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-049 Cortadores/Coagul adores Quirurgicos por Ultrasonido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Exablate; Partes consumibles Exablate

Modelos:
4000, incluyendo partes consumibles

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:
Es un sistema de ultrasonido focalizado transcraneal, de resonancia magnética, guiado por iméagenes, que esta
disefiado parala ablacion no invasiva del tejido cerebral.

Periodo de vida ttil: 10 (diez) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: por unidad

Meétodo de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:
InSightec Ltd

Lugar de elaboracion:
5 Nachum Heth $t., Tirat Carmel 31290 Isradl

Expediente N° 1-0047-3110-005676-23-8

N° Identificatorio Tramite: 52534

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.01 16:29:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.01 16:29:20 -03:00



MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

Ultrasonido Focalizado guiado por Imagen de Resonancia Magnética
Marca: Exablate; Partes consumibles Exablate
Modelos: 4000, incluyendo partes consumibles

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Av. San Martin N° 4225 L B15, Florida Oeste,
Prov. de Buenos Aires

Fabricado por: InSightec Ltd

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 5 Nachum Heth St., Tirat Carmel 31290 Israel
NUMERO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION: XX

Indicaciones, instrucciones de uso, advertencia, contraindicaciones, modo de
conservacién, almacenamiento y modo de uso se indican en el manual de instruccion.
Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino MN 17181

Autorizado por la ANMAT PM-1209-178

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1lIB Dispo. 2318/02)

Ultrasonido Focalizado guiado por Imagen de Resonancia Magnética
Marca: Exablate®; Partes consumibles Exablate
Modelos: 4000, incluyendo partes consumibles

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Av. San Martin N° 4225 L B15, Florida Oeste,
Prov. de Buenos Aires

Fabricado por: InSightec Ltd

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 5 Nachum Heth St., Tirat Carmel 31290 Israel

Indicaciones, instrucciones de uso, advertencia, contraindicaciones, modo de
conservacion, almacenamiento y modo de uso se indican en el manual de instruccion.

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino MN 17181
Autorizado por la ANMAT PM-1209-178

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

El Exablate®, modelo 4000, tipo 1.0 y tipo 1.1 («Exablate», «Exablate Neuro» o «el sistema») es un sistema
de ultrasonido focalizado transcraneal, de resonancia magnética, guiado por imagenes (MRgFUS), que esta
disefiado para la ablacion no invasiva del tejido cerebral.

La energia del ultrasonido focalizado se transmite repetidamente a la region diana, para asi calentar
gradualmente el tejido localizado en la diana focal del haz de ultrasonido hasta que se realice la ablacion
del tejido diana y se logre el resultado deseado, mientras que el tejido adyacente permanece intacto.

La focalizacidon se logra utilizando imagenes de resonancia magnética (RM) que se obtienen durante el
tratamiento. El proceso de tratamiento se monijtoriza constantemente mediante retroalimentacion térmica
en circuito cerrado y en tiempo real bajo el control total del médico tratante. Una vez que se completa el
tratamiento, el resultado se confirma con secuencias inmediatas de imagenes por RM después del
tratamiento.

El Exablate modelo 4000 abarca dos tipos de sobrecamillas (tipo 1.0: camilla especifica de tratamientos
MRgFUS vy tipo 1.1: sistema de transductor desmontable montado en la camilla de RM de propdésito
general).
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El sistema Exablate Neuro consta de los siguientes componentes integrados:

ADVERTENCIA:

Fluso de accesorios, transductores y cables distinfos a los especificados o suministrados por

A INSIGHTEC de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas
o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este eguipo ¥y causar un
funcionamiento incorrecto.

En la sala de operaciones:

Consola del usuario (ET: estacion de trabajo)
En la sala de RM:

Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.0:

Camilla de RM Exablate, que incluye: Unidad frontal {UF), que incluye:
Transductor Cables de alimentacion y del circuito
Posicionador mecanico de agua
Postes de fijacion del marco Botdn de detencidn de la sonicacion
Conectores de seguimiento de RM del paciente
y de bobina ceflica Boton Nurse Stop Sonication (Detener
Controlador remoto del circuito de agua sonicacion del personal de enfermeria)

Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.1

Unidad frontal (UF) Circuito de agua:

Equipo del casco (EC) Pantalla tactil de control del circuito
Transductor de agua (dentro de la UF)
Posicionador mecdnico Depdsito de agua (dentro de la UF)

Postes de fijacidn del marco Controlador remoto del circuito de agua

Cables de alimentacion y del circuite de agua (conectado a la UF)

Conectores de seguimiento de RM
y de bobina cefalica

Botdn de detencion de la sonicacion
del paciente

Carro de almacenamiento y transferencia (CAT)

Placa base adaptadora de la camilla
de RM Exablate

}
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En la sala de equipos:

©  Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.0
i Cabina del equipo
B Elementos del circuito de agua:
» Refrigerador
» Pantalla de control del circuito de agua
» Deposito de agua
®  Para sistemas con sobrecamilla tipo 1.1
[ Cabina del equipo
B Elementos del circuito de agua:

% Refrigerador

— ailigde souioos
: LAK + DiCF

L HUB

- Sala del wsuaris

2

SALA DE BM

o Unidad
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Figura 1-1: Esquema que representa la disposicion de los elementos del sistema
tipo 1.0 en la instalacion
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Figura 1-2: Esquema que representa la disposicion de los elementos del sistema
tipo 1.1 en la instalacion

1.6.2. Estacion de trabajo de la consola del usuario

La consola del usuario del Exablate Neuro permite que el usuario controle y supervise el equipo
y el tratamiento. Se encuentra junto a la estacion de trabajo de la RM de la sala de control. El programa
informatico de Exablate se controla con la combinacion de un ratéon y un teclado convencionales. La consola
del usuario esta equipada con un boton de encendido verde, un botdon de control del circuito de agua
e indicador de estado azul y un boton de parada de la sonicacién del usuario de color rojo. Dispone de

puertos USB y unidad de CD para importar y exportar imagenes y datos técnicos.

Figura 1-3: Estacion de trabajo de la consola del usuario de Exablate Neuro
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1.6.3. Unidad frontal

La unidad frontal (UF) contiene los sistemas electronicos que dirigen el transductor de ultrasonidos.

Se encuentra en la sala de resonancia y esta conectada a la cabina del equipo.

La unidad se puede mover por la sala dentro de un drea limitada.

La UF tipo 1.1 FE esta equipada con un soporte del panel de conexién para guardar el panel de conexion
del cable desmontable para facilitar la gestion del cable.

Cableado de la UF: en aquellos casos en los que se almacene la unidad frontal fuera de la sala de resonancia,
el personal del centro puede desconectar los conectores del cableado después de haber recibido
la formacion pertinente para hacerlo (consulte la figura 1-4).

Figura 1-4: Unidades frontales de tipo 1.0 (1) y tipo 1.1 (D)

APODERADA
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Camilla de tratamiento Exablate tipo 1.(

La camilla de tratamiento Exablate 4000, tipo 1.0, incorpora el transductor de ultrasonidos focalizados junto
con la unidad mecanica de posicionamiento, que mueve y bloquea el transductor en la posicién correcta
(consulte la seccion 3.3.4). Los tratamientos se llevan a cabo con el paciente recostado sobre la camilla para
pacientes y dentro de la unidad de RM (consulte la figura 1-5). La camilla para pacientes Exablate se acopla
al escaner de RM antes de un procedimiento Exablate y luego se separa para facilitar el funcionamiento
normal del escaner de RM.

Figura 1-5: Camilla de tratamiento tipo 1.0
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El equipo del casco (EC) se fija a la placa base de la camilla de RM durante el tratamiento e incorpora
el transductor de ultrasonido focalizado y el sistema mecanico de posicionamiento que permite manipular
el posicionamiento de los transductores y el cabeceo en su sitio, ademas de los postes de fijacion del marco
que mantienen inmovilizada la cabeza del paciente durante el tratamiento. El equipo del casco se conecta
con la unidad frontal mediante los cables de alimentacion y del circuito de agua.

Figura 1-7: Equipo del casco

El boton de detencion de la sonicacion del paciente estd conectado a la unidad frontal. El botén esta
disenado para utilizarse con el paciente durante el tratamiento. Si se pulsa el botdn, el tratamiento se
interrumpira de inmediato.

Figura 1-8: Boton de detencion de la sonicacion del paciente (tipo 1.0)

Para cada tratamiento, asegurese de que dispone de los siguientes componentes:

1 unidad de membrana del paciente Exablate Neuro
1 unidad de gel de simulacion para el DOA Exablate Neuro

1 unidad de kit de accesorios del tratamiento Exablate Neuro

4 tornillos de marco estereotactico craneal desechables (compatibles con marcos de tipo DHRS

0 PFK)

o Solo para el tipo de marco PFK: un juego de adaptadores para tornillos de marco

estereotactico craneal (consulte la seccidn 1.8)

Con el sistema se suministra un juego de marco estereotactico craneal Neuro; consulte la
descripcion detallada de los componentes en la seccion correspondiente del marco estereotactico

craneal.

Los componentes del tratamiento proporcionados son compatibles con la configuracion exacta del sistema

(modelo Exablate 4000, tipo de RM e intensidad de campo).

L. pg. Tania Reinke
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1.5. Caracteristicas del sistema
1.5.1. Especificaciones

® Mecanismo de destruccién Necrosis por coagulacion térmica

de tejidos:

Planificacion del tratamiento en varias imagenes de RM, ya
sea por adquisiciones multiples (es decir, a lo largo de planos
coronales, axiales y sagitales) o por reformateo de una sola
exploracién volumétrica.

® Planificacion:

El sistema permite al usuaric medir un drea en una imagsan
e indica el valor estandar y medio dentro de dicha area.

¢ Medicion del area:

Los movimientos superioras a 2 mm (por eje, en comparacion
con la imagen de referencia adquirida durante la Planificacion)
provocan una parada de seguridad.

®  Control de movimientos:

*  Seguimiento de reflexion: Ninguno (solo recogida de datos)

Deteccion de cavitacion pasiva, visualizacion en tiempo real;
la sonicacidn se interrumpe automaticameante si se detecta
cavitacion en exceso.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS MODO NOMINAL

@ Seguimiento de cavitacion:

Transductor 1024 elementos en fase arreglo anular sectorial
Apertura del transductor (diametro) 300mm
Radio de curvatura del transductor 150mm
Distancia focal 135-165 mm {obtenida mediante focalizacion electronica)
Frecuencias 620-720 kHz
Control de frecuencia Precision de +/-1 kHz
Amplitud de energl’a 40 ki
Area radiante efectiva (ARE) 1400 cm?®
Tamano del area focal ~1,5x15x3mm
Control focal Electronico

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS MODO NOMINAL

*  RM de frecuencia de resonancia protonica (FRP) con un intervalo

Captura de imdgenes durante de 5 segundos o menos

=] tratamiento ®  Precision espacial en el plano de 1,1 mm o menos

SNR de la imogen anatdomica (magnitud) es > 7

Enfriamiento activo del cabezal mediante la circulacion de agua
refrigerada (15 °C por defecto) controlado con una precision de +/-1 °C
Termografia/precision del tratamiento| Deteccidn del centro del punto térmico con una precision de 1 mm

Medicion de la temperatura del agua

Precision de la termometria de RM mediante frecuencia de resonancia

Medicion de la temperatura del tejido
pe : de protones (PRF) < 2° C en todas las orientaciones de exploracicn

Control de movimientos Precision de ~1 mm

Densidad d i la di
nsidad de energia en la diana Wem?
(transcraneal)

Salida de ultrasonidos ~1500 W
Potencia efectiva ~1 Wem?
Control de la amplitud Precision de +/-1 Vrms o +/~15 %
Control de fase Precision de +/-30°
Potencia calibrada Precision de +/-30 %
Medicién del drea Precisién de 0,1 mm
Duracion del impulso de salida max. ~60 5
EDuSm?c'il:‘:::ZTad:;:::;:ién] 960
Ciclo de trabajo 1
Tiempo de enfriamiento 20 ~ 400 s (< 1 min/kJ transmitido)

[F-2024-192812413-APN-DV PCY AR#ANMAT
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Condiciones de funcionamiento del sistema:

Sala de equipos Sala de imanes Sala del wsvario
Intervalo de temperatura | 15-32 °C 10-22 °C 15-32=C
Humedad relativa =80 % =75 % =75 %
Presién atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa
Altitud: De —30 m (100 pies) a +3000 m {+9800 pies)
Condiciones de almacenamiento y transporte del sistema:
Intervalo de temperatura: De5a50°C
Humedad relativa: <90 %
Presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa
Condiciones de transporte del kit:
Intervalo de temperatura: De5a50°C
Humedad relativa: 15 %-90 %
Presién atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa
Condiciones de almacenamiento del kit:
Intervalo de temperatura: De15a25°C
Humedad relativa: 40%-80%
Presion atmosférica: De 700 hPa a 1060 hPa

Este equipo se utiliza para provocar la necrosis coagulativa de los tejidos mediante calentamiento
con ultrasonidos focalizados.

Se utiliza un nivel de salida bajo para la orientacion, sin llegar a la necrosis coagulativa.
La salida del nivel de dosis genera la necrosis coagulativa del tejido objetivo, en el tamafio prescrito.

El exceso de nivel de salida provocara una diana de un tamafio mayor que el previsto y se evita
mediante los mecanismos de seguridad del sistema.

El Exablate®, modelo 4000, es un sistema de ultrasonido focalizado transcraneal, de
resonancia magnética, guiado por imagenes, que esta disefiado para la ablaciéon no invasiva
del tejido cerebral.

IF-2024-19281413-APN-DV F?C-YA RZANMAT
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-xablate Neuro

1.6.14. Tipos de marco estereotactico craneal

Existen diferentes tipos de marco estereotactico craneal; consulte la seccidn correspondiente al marco

utilizado.

Base del marco estereotactico
craneal Exablate

Base del marco estereotactico craneal

UCHRA

Tipo DHRS: Postes para utilizar con tornillos de anillo craneal (DHRS)

Consulte la seccidon 1.7

Consulte la seccion 1.8

Consulte el Anexo A

Tipo PFK: Postes para utilizar con el kit de fijacion del paciente (PFK)

. Tania Reinke
DNI 30833901
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-xablate Neuro

ADVERTENCIA:
Determine la configuracion aplicable segin se describe en la seccion 1.6.14
y consulte Unicamente la documentacion pertinente.

En esta seccion se describe cdmo montar, utilizar, manipular y mantener correctamente el marco
estereotactico craneal Exablate Neuro. Lea y familiaricese con estas instrucciones antes de utilizar el marco
estereotactico craneal de INSIGHTEC.

El marco estereotactico craneal Exablate Neuro es un marco estereotactico craneal utilizado para la fijacion
de la cabeza del paciente durante el tratamiento con el sistema Exablate 4000. El marco estereotactico
craneal Exablate es RM condicional. Inspeccione siempre el marco estereotactico craneal Exablate Neuro
antes de usarlo. No lo utilice si esta dafiado.

ADVERTENCIA:
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro estd destinado a ser utilizado
Unicamente para los tratamientos de Exablate Neuro.

ADVERTENCIA:

Realice una inspeccion visual antes de utilizar el marco y asegurese de que todos
los tornillos estén bien apretados. Pongase en contacto con Insightec en caso de
que el marco se caiga o se detecte algun tipo de dafio. jNo lo utilice si esta dafiado!

ADVERTENCIA:

Se suministran tornillos desechables del marco estereotactico craneal (largos

o0 cortos) ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Inspeccione visualmente el embalaje del tornillo antes de su uso para
verificar la integridad del sellado. Deseche los tornillos en caso de roturas,
perforaciones u otros dafios visuales en el embalaje o los componentes.
Los tornillos del marco estereotactico craneal estan disefiados para un solo
uso. No los vuelva a usar ni a esterilizar. La reutilizacién puede provocar
una contaminacién cruzada y la pérdida de utilidad del tornillo, lo que
puede provocar el movimiento del paciente. Deseche los tornillos de
acuerdo con las normas locales y del hospital.

> B B

ADVERTENCIA: i /ﬁ{{;u

El marco estereotactico craneal debe utilizarse dentro de un dispositivo de RM. N wanses soems
A No debe entrar en contacto con el paciente. Mantenga un espacio entre el marco J HE. 20187 .

estereotactico craneal y la piel del paciente para evitar quemaduras por

radiofrecuencia.
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

NOTA: N002D
Aseglrese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, llaves
y accesorios) después del uso para evitar su pérdida.

NOTA: NOO3
Para acceder a las instrucciones del marco estereotactico craneal basado
en UCHR suministrado anteriormente con los sistemas Exablate, consulte el
anexo A.

® @

1.7.2. Juego de marcos estereotacticos craneales Exablate Neuro

NOTA: NOO4
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro ya esta fijado en su estuche
a la barra anterior del marco estereotéctico craneal y a los dos postes posteriores
del marco estereotactico craneal.

En caso de que la cabeza sea pequefia, consulte las instrucciones siguientes para
la sustitucién de la barra anterior.

NOTA: NOO5
La posicion de los postes se puede ajustar segun la anatomia del paciente.

® ©

-
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-xablate Neuro

.
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pequenas

Nombre de la pieza Ctd. Nombre de la pieza Ctd. Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco 1 Tornillos de fijacién 4 Soportes laterales largos 4
estereotactico craneal del soporte lateral (solo tipo 1.1)
B |Postes posteriores 2 Tornillos de fijacién de postes| 4 Llave para la fijacidn del paciente 2
. Correa de colocacion S
C |Barra anterior 1 1 Llave para la fijacién del marco 2
del marco
Barra anterior para cabezas
D |Soportes laterales 2 P 1

Figura 1-15:

INSIGHTEC

Juego de marco Exablate tipo DHRS (ilustracion)

D

NATALA S00TIN D
. Tania Reinke He 2
DNI 30833901 F. 20187 .
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-xablate Neuro

El juego de marco estereotdctico craneal Exablate tipo DHRS incluye dos juegos de soportes laterales.

Los soportes laterales bajos permiten ampliar el alcance del transductor a lo largo de la direccién A-P y son
especialmente relevantes si se busca una diana situada en la parte anterior en un tinel de RM de 60 cm.
Una eleccidn informada de los soportes laterales también puede ayudar a maximizar la comodidad del
paciente.

Nombre de la pieza Ctd.

A |Base del marco estereotactico craneal 1

B |Soportes laterales

C |Tornillos de fijacion del soporte lateral 4

Llave para la fijacién del marco
estereotactico craneal

Figura 1-16: Conexion de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

A |Llave para la fijacién del marco

B |Llave para la fijacidén del paciente
C Tornillos de fijacién del soporte
lateral

! D |Tornillos de fijacién de postes

. Tania Reinke
DNI 30833901

@ APODERADA
}

Figura 1-17: Tornillos y llaves del marco estereotactico craneal 0

~ NATALA Sofmn
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-xablate Neuro

En caso de que la cabeza del paciente sea pequeia, el usuario puede sustituir la barra anterior con la barra
anterior para cabezas pequefias. El uso de este componente permite acercar los tornillos hasta 19 mm
a la cabeza del paciente.

1. Separe la barra anterior de la cabeza del marco estereotactico craneal utilizando la llave de montaje
del marco estereotdactico craneal para aflojar los tornillos de fijacién.

2. Fije la barra anterior para cabezas pequefias en el encaje anterior del marco estereotdctico craneal
y utilice la llave para la fijacion del marco estereotactico craneal para apretar los tornillos de fijacion.

Nombre de la pieza Ctd.
A |Base del marco estereotactico craneal 1
B |Postes posteriores 2
C |Barra anterior/Barra anterior para cabezas pequefias 1
D |Tornillos de fijacion de postes 4
E |Llave para la fijacion del marco estereotactico craneal | 1
Figura 1-18: Conexidn de los postes y las barras al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)
NOTA:
[%D-] Los postes pueden deslizarse hacia arriba y hacia abajo para optimizar el ajuste
del cabezal al paciente.
ADVERTENCIA:
Asegurese de que cada poste esté bien fijado.
D
5 Tania Reinke L > NATAeA oty

DNI 30833901 7
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ADVERTENCIA:
La fijacion del marco estereotéctico craneal solo puede realizarla un neurocirujano

autorizado que cuente con experiencia en cirugia estereotactica.
e Afeite bien el cuero cabelludo del paciente y, a continuacién, limpielo con una gasa o compresa empapada
en alcohol isopropilico.
e Asegurese de que los postes estén bien sujetos.

¢ Inserte los tornillos desechables del marco estereotactico craneal en los orificios de fijacién predispuestos

en los postes y la barra desde el lado interno del marco (consulte la figura 1-21) para evitar que se
contaminen las clavijas de los tornillos.

A 4

1

4

Figura 1-19: Insercidn del tornillo interno

ADVERTENCIA

Se recomienda utilizar un ungliento antibacteriano en las puntas de los tornillos.

Desinfecte y vende los puntos de insercién de los tornillos después de retirar

ADVERTENCIA:

Seleccione la barra anterior adecuada para que los tornillos sobresalgan al menos
13 mm de la superficie exterior de los postes de la cabeza y de la barra anterior.
el marco estereotactico craneal.

e (Opcional) Utilice las correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal para colocar
y ajustar la altura vertical del marco estereotactico craneal (Figura 1-20).

¢ Tania Reinke [ > MAThes Sotany
DNI 30833901 HE. 20787 .
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Figura 1-20: Correas de colocacion del marco estereotactico craneal

e Coloque el marco de la forma mas inferior posible para permitir una cobertura dptima para el
tratamiento con Exablate.

e Marque con un rotulador los lugares de entrada de los tornillos proyectados y la linea temporal
superior (opcional)

NOTA:

El uso de las correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal ayuda a
% soportar el peso del conjunto del marco estereotactico craneal durante su

colocacion en el paciente.

El poste y las barras del marco estereotactico craneal son ajustables en altura

NOTA:

Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotactico craneal para
fijar el marco al paciente.

% o Utilice Gnicamente los componentes y herramientas del marco craneal
suministrados por INSIGHTEC.
o La colocacién del conjunto del marco estereotactico craneal es mas facil
si dos personas realizan el procedimiento.

PRECAUCION:

Hay cuatro orificios de fijacion anteriores en la barra del marco estereotactico
craneal para insertar los tornillos desechables del marco estereotactico craneal.
Los puntos de acceso medial evitan dafiar el musculo temporal del paciente.

. Tania Reinke ~ NATALA Sormin o

IF-2024-19281413-APN-DV PCY ARFARIIAT
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-xablate Neuro

e Aplique anestesia local a través de los orificios de fijacion de los postes o en los puntos de insercién
de los tornillos marcados, con o sin mover temporalmente el marco.

e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Use la llave para la fijacidn del paciente que proporciona INSIGHTEC para dirigir los tornillos
desechables del marco estereotactico craneal hacia el interior del craneo del paciente.

Figura 1-21: Colocacion de un marco estereotdctico craneal tipico

e Mantenga una distancia entre la piel y el aspecto exterior de la barra en cada punto de atornillado.
e Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamente y por igual.

e Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustado al craneo del paciente.

PRECAUCION:

Un apriete excesivo del tornillo desechable del marco estereotactico craneal puede
provocar un fallo prematuro de los postes del marco estereotéctico craneal y/o del tornillo
desechable del marco estereotactico craneal.

Asegurese de que la pua de los postes no ejerza presion sobre la piel para comodidad del
paciente.

ADVERTENCIA:
El apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotactico craneal pueden
causar lesiones en el craneo:

e Antes de la aplicacion del marco, el cirujano debe revisar los detalles de la TC
del paciente
e Evite aplicar fuerza excesiva durante la insercion del tornillo en el craneo

}

. &

. Tania Reinke Ne ‘fM Vw'?m >
DNI 30833901 HE. 2048Y .
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Retire las correas de posicionamiento del marco estereotdctico craneal.

Coloque una tapa de silicona en el extremo de cada tornillo desechable del marco estereotactico craneal.

Figura 1-22: Tapones protectores de silicona de la membrana en la extremidad del tornillo

El paciente esta ahora listo para la colocacidn de la membrana del paciente.

INSIGHTEC

i NATALA 300110 -
¢ Tania Reinke T—D 4P Zeae >
DNI 30833901 | P. 20187 |
APODERADA

IF-2024-19281413-APN-DVPCY AR#ANMAT
PUB41009492, rev. 1.0, pagina 50

Pagina20 de 71



-xablate Neuro

Siga las siguientes directrices para mantener los componentes del marco estereotdctico craneal después
de cada tratamiento:

1.

Inmediatamente después de usarlos, limpie los componentes con agua destilada desionizada para
eliminar cualquier residuo de Betadine y sangre u otros restos.

Seque a fondo los componentes con papel
En caso de manchas persistentes, limpie las zonas afectadas con alcohol isopropilico al 100 % (IPA)

PRECAUCION:

No utilice solucién salina. La solucidn salina puede causar dafios en la superficie
metalica.

No utilice agentes corrosivos, como Clorox® o Cidex®.

No utilice alcohol o perdxido de hidrégeno en ningin material compuesto negro.

NOTA:
El uso de Betadine® o una solucion similar que contenga yodo puede manchar la

superficie del marco estereotéctico craneal.

Para minimizar la decoloracion, limpie cualquier rastro de Betadine® o soluciones
similares tan pronto como sea posible durante o después del procedimiento.

NOTA:
Si los instrumentos se exponen a soluciones altamente causticas, como soluciones

de lejia, enjudguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar
dafos corrosivos a las superficies y a las piezas mdviles.

PRECAUCION:

El ciclo de vida previsto del marco estereotactico craneal es de 10 afios. Pongase
en contacto con su representante de Insightec en lo que respecta a la sustitucion
del marco, deséchelo después de dicho periodo y en caso de cualquier signo
visual de dafio/corrosion.

71X
¢. Tania Reinke KT_D NATALA oannd
DNI 30833901 / HE. 20487 .
APODERADA
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

NOTA: NO10

E] Los componentes del marco estereotactico craneal son compatibles con
la esterilizacion en autoclave.
Parametros recomendados para el autoclave:
1. El marco estereotactico craneal debe desmontarse antes del proceso

de autoclave.

2. Cologue los componentes en una bolsa de autoclave adecuada,
es decir, bolsas de esterilizacion

3. En latabla siguiente se indican los parametros de autoclave
recomendados para los componentes del marco estereotactico
craneal Exablate:

Autoclave de vapor

250 °F/121 °C 270 °F/132 °C

20 minutos 10 minutos

20 minutos 10 minutos

. Tania Reinke T NAT tos Jo(m'o;)

DNI 30833901 HFP. 2018Y
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A

ADVERTENCIA:

Determine la configuracion aplicable segin se describe en la seccion 1.6.14

y consulte Unicamente la documentacion pertinente.

En esta seccién se describe como montar, utilizar, manipular y mantener correctamente el marco
estereotactico craneal Exablate Neuro tipo B. Lea y familiaricese con estas instrucciones antes de utilizar el
marco estereotdctico craneal de INSIGHTEC.

El marco estereotactico craneal Exablate Neuro permite fijar la cabeza del paciente a la camilla de
tratamiento durante los tratamientos con el sistema Exablate 4000. El marco estereotactico craneal
Exablate es RM condicional. Inspeccione siempre el marco estereotactico craneal Exablate Neuro antes
de usarlo. No lo utilice si esta daifado.

A\

A\
A\

A\
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ADVERTENCIA:
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro estd destinado a ser utilizado
Unicamente para los tratamientos de Exablate Neuro.

ADVERTENCIA:

Realice una inspeccion visual antes de utilizar el marco y asegurese de que todos
los tornillos estén bien apretados. PGngase en contacto con Insightec en caso de
que el marco se caiga o se detecte algun tipo de dafio. jNo lo utilice si esta dafiado!

ADVERTENCIA:

Se suministran tornillos y adaptadores desechables del marco estereotactico

craneal ESTERILIZADOS con 6xido de etileno.
Inspeccione visualmente el embalaje del tornillo antes de su uso para
verificar la integridad del sellado. Deseche los tornillos en caso de roturas,
perforaciones u otros dafios visuales en el embalaje o los componentes.
Los tornillos y adaptadores del marco estereotactico craneal estan
disefiados para un solo uso. No los vuelva a usar ni a esterilizar.
La reutilizacion puede provocar una contaminacion cruzada y la pérdida
de utilidad del tornillo, lo que puede provocar el movimiento del paciente.
Deseche los tornillos y los 8 adaptadores de acuerdo con las normas
locales y del hospital.

ADVERTENCIA:

El marco estereotactico craneal debe utilizarse dentro de un dispositivo de RM.(
No debe entrar en contacto con el paciente. Mantenga un espacio entre el marco
estereotactico craneal y la piel del paciente para evitar guemaduras por
radiofrecuencia.

6. Tania Reinke
DNI 30833901
APODERADA
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

NOTA: N002D
Aseglrese de recoger las diversas piezas pequefias (como tornillos, llaves
y accesorios) después del uso para evitar su pérdida.

NOTA: NOO3
Para acceder a las instrucciones del marco estereotactico craneal basado en UCHR
suministrado anteriormente con los sistemas Exablate, consulte el anexo A.

®®

1.8.2. Juego de marco estereotactico craneal Exablate Neuro tipo PFK

PRECAUCION: C042
El marco estereotactico craneal Exablate Neuro ya viene montado en su caja a los
postes del marco estereotactico craneal. Asegurese de que estos estén fuertemente
apretados a la base del marco estereotactico craneal.

NOTA: NOO5
La posicién de los postes se puede ajustar segun la anatomia del paciente.

® @

. Tania Reinke NATBLA 0TI
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco estereotactico 1
craneal
B [Postes posteriores 4

C |Barra anterior

D |Soportes laterales 2
Tornillos de fijacion

E 4
de los soportes laterales

F |Correa de colocacién del marco 1

G |Soportes laterales largos 2

H |Llave para la fijacién del paciente | 2

| |Llave para la fijacién del marco 2

J |Calibrador Exablate 1

Figura 1-23: Juego de marco Exablate (solo con fines ilustrativos)
~Tania Reinke ~ MATRLA Sormn

DNI 30833901 HE. 20787 .
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El PFK (kit de fijacién del paciente) se compone de 4 tornillos de fijacidn del paciente, 4 adaptadores
cortos y 4 adaptadores largos (figura siguiente). Los adaptadores ofrecen una interfaz esterilizada
para los tornillos y admiten una amplia gama de tamafios de cabeza. Tal como se muestra en la
figura siguiente, los tornillos y adaptadores se montan en los postes del marco estereotactico
craneal Exablate a través de orificios de fijacion especificos.

Figura 1-24: Kit de fijacion del paciente (PFK) Exablate Neuro

El calibrador Exablate permite determinar la combinacidn dptima de adaptadores que se debe utilizar para
el paciente (seccion 1.9.4) midiendo la diagonal de la cabeza del paciente (consulte la imagen 1-25: desde
la ubicacion de insercidn de la clavija frontal hasta la ubicacién de inserciéon de la clavija posterior
contralateral en la cabeza del paciente).

El calibrador ofrece tres intervalos diferentes para 3 tipos de tamafio de cabeza: SS, SL, LL (seccién 1.8.5).

Para elegir la combinacidn correcta de adaptadores que se insertaran en los orificios de fijacidon del marco,
utilice el calibrador suministrado en el juego del marco estereotactico craneal (seccion 1.8.2) en la cabeza
afeitada del paciente.

7 NATALA 300110 D

. Tania Reinke HE. 20187

DNI 30833901 !
IF- 265%) fé%?.ﬁl?:—A PN-DVPCY AR#ANMAT

PUB41009492, rev. 1.0, pagina 56

INSIGHTEC pagina 26 de 71



ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

Figura 1-25: Calibrador Exablate para la medicién de la diagonal de la cabeza y el calculo
de la combinacion adecuada

1.8.5. Diferentes combinaciones de adaptadores
El calibrador Exablate permite determinar la combinacién de adaptadores 6ptima para cada paciente
mediante la medicién de la diagonal de la cabeza del paciente (seccion 1.8.5).

Mediante el calibrador suministrado (seccion 1.8.5), mida la distancia entre los puntos de insercion
contralateral de la clavija (por ejemplo, la distancia entre los puntos de fijacién previstos posterior izquierdo
y anterior derecho).

Tomando como referencia esta medicidn, seleccione la combinacidon adecuada de adaptadores (véase mas
adelante).

Tenga en cuenta que, en el caso de que el paciente presente una anatomia anédmala o asimétrica, puede
gue resulte 6ptima una combinacién diferente para cada par.

Lectura del calibrador: SS Lectura del calibrador: SL Lectura del calibrador: LL

Adaptadores cortos Adaptadores mixtos Adaptadores largos

Qo ' X

%ke . h Sor )
|F-2024- 29785813 A PN-@W AT
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En algunas configuraciones, el juego del marco estereotactico craneal Exablate tipo PFK incluye dos juegos
de soportes laterales.

Los soportes laterales bajos permiten ampliar el alcance del transductor a lo largo de la direccidn A-P y son
especialmente relevantes si se busca una diana situada en la parte anterior en un tinel de RM de 60 cm.
Una eleccion informada de los soportes laterales también puede ayudar a maximizar la comodidad del
paciente.

Nombre de la pieza Ctd.
A Base del marco estereotdctico 1
craneal
B [Soportes laterales 2
c Tornillos de fijacién del soporte 4

lateral

Llave para la fijacién del marco
estereotactico craneal

Figura 1-26: Conexion de los soportes laterales al marco estereotactico craneal
(solo con fines ilustrativos)

A |Llave para la fijacién del marco

Llave para la fijacidn del paciente

B
C |Tornillos de fijacion del soporte lateral
D |Tornillos de fijacién de postes

1 5. Tania Reinke

DNI 30833901

@ @ APODERADA

|
Figura 1-27: Tornillos y llaves del marco estereotactico craneal le _D)O
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Segun la anatomia y el tamafio de la cabeza del paciente, elija la combinacidn correcta de adaptadores del
PFK para insertarlos en los postes y la barra del marco estereotactico craneal utilizando para ello el
calibrador en una cabeza afeitada (consulte las secciones 1.9.2 y 1.9.5).

Tornillo

Poste

Adaptador corto

O|lO|m|>

Adaptador largo

Figura 1-28: Insercion del adaptador interno en los postes

Inserte los 4 adaptadores en los orificios de fijacion correspondientes de los postes del marco
estereotactico craneal desde el lado interno de los postes (consulte la figura 1-28). Asegurese de que el
adaptador esté firmemente sujeto a los postes del marco estereotactico craneal.

ADVERTENCIA:
Asegurese de que cada poste esté bien fijado.

Si es necesario, utilice las llaves para la fijacion del marco estereotactico craneal (Figura 1-27) para apretar
los postes.

ADVERTENCIA:
La fijacion del marco estereotactico craneal solo puede realizarla un neurocirujano

autorizado que cuente con experiencia en cirugia estereotactica.

e Afeite bien el cuero cabelludo del paciente y, a continuacién, limpielo con una gasa o compresa empapada
en alcohol isopropilico.
e Asegurese de que los postes estén bien sujetos.

e Elijalos 4 adaptadores adecuados segun las directrices proporcionadas en la seccién 1.9.5.

IF-2024-19281413-APN-DVPCY AR#ANMAT
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-xablate Neuro

¢ Inserte los adaptadores en los orificios de fijacidn predispuestos de los postes y la barra desde el lado
interno del marco (consulte la figura 1-28).

e (Opcional) Utilice las correas de posicionamiento del marco estereotdactico craneal para colocar
y ajustar la altura vertical del marco estereotdctico craneal.

e Coloque el marco de la forma mas inferior posible para permitir una cobertura éptima para
el tratamiento con Exablate.

NOTA:

El uso de las correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal ayuda
a soportar el peso del conjunto del marco estereotactico craneal durante su
colocacion en el paciente.

e Marque con un rotulador los lugares de entrada de los tornillos proyectados y la linea temporal
superior (opcional)

e Aplique anestesia local a través de los orificios de fijacidn de los postes o en los puntos de insercién
de los tornillos marcados, moviendo o sin mover temporalmente el marco.

e Deje que la anestesia local haga efecto.

e Inserte los tornillos desechables del marco estereotactico craneal en los orificios de fijacion
predispuestos de los adaptadores.

ADVERTENCIA:

Se recomienda utilizar un ungliento antibacteriano en las puntas de los tornillos.
Desinfecte y vende los puntos de insercién de los tornillos después de retirar
el marco estereotactico craneal.

PRECAUCION:

Hay disponibles cuatro orificios de fijacién en la barra anterior del marco
estereotactico craneal para la insercion de los tornillos y adaptadores
desechables del marco estereotactico craneal. Utilice los dos puntos de acceso
medial para evitar, en su caso, la colocacion de los tornillos en el musculo
temporal.

e Use la llave para la fijacidn del paciente que proporciona INSIGHTEC para dirigir los tornillos
desechables del marco estereotactico craneal hacia el interior del crdneo del paciente.

s
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-xablate Neuro

NOTA:
Utilice los cuatro (4) tornillos desechables del marco estereotactico craneal para
fijar el marco al paciente.

» Utilice unicamente los componentes y herramientas del marco craneal
suministrados por INSIGHTEC.

» La colocacion del conjunto del marco estereotactico craneal es mas facil si
dos personas realizan el procedimiento.

e Mantenga cierta distancia entre la piel y la parte exterior de la barra en cada punto de atornillado.
e Apriete los tornillos: dos tornillos diagonalmente opuestos a la vez, alternativamente y por igual.
e Aplique una fuerza moderada para asegurarse de que el marco esté bien ajustado al craneo del paciente.

PRECAUCION:

Un apriete excesivo del tornillo desechable del marco estereotctico craneal puede
provocar un fallo prematuro de los postes del marco estereotactico craneal y/o del tornillo
desechable del marco estereotactico craneal.

Asegurese de que la pla de los postes no ejerza presion sobre la piel para comodidad
del paciente.

ADVERTENCIA:
El apriete excesivo de los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal pueden
causar lesiones en el craneo:

e Antes de la aplicacion del marco, el cirujano debe revisar los detalles de la TC
del paciente
o Evite aplicar fuerza excesiva durante la insercion del tornillo en el crdneo

e Retire las correas de posicionamiento del marco estereotactico craneal.

e El paciente estd ahora listo para la colocacidon de la membrana del paciente.
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Siga las siguientes directrices para mantener los componentes del marco estereotdctico craneal después
de cada tratamiento:

1.

Inmediatamente después de usarlos, limpie los componentes con agua destilada desionizada para
eliminar cualquier residuo de Betadine y sangre u otros restos.

Seque a fondo los componentes con papel

En caso de manchas persistentes, limpie las zonas afectadas con alcohol isopropilico al 100 % (IPA)

PRECAUCION:

No utilice solucién salina. La solucidn salina puede causar dafios en la superficie
metalica.

No utilice agentes corrosivos, como Clorox® o Cidex®.

No utilice alcohol o perdxido de hidrégeno en ningin material compuesto negro.

NOTA:
El uso de Betadine® o una solucion similar que contenga yodo puede manchar
la superficie del marco estereotéctico craneal.

Para minimizar la decoloracion, limpie cualquier rastro de Betadine® o soluciones
similares tan pronto como sea posible durante o después del procedimiento.

NOTA:

Si los instrumentos se exponen a soluciones altamente causticas, como soluciones
de lejia, enjuaguelos inmediatamente con agua destilada desionizada para evitar
dafos corrosivos a las superficies y a las piezas mdviles.

PRECAUCION:

El ciclo de vida previsto del marco estereotactico craneal es de 10 afios. Pongase
en contacto con su representante de Insightec en lo que respecta a la sustitucion
del marco, deséchelo de acuerdo con la normativa local después de dicho
periodo y en caso de cualquier signo visual de dafio/corrosion.

(\/ﬁjﬂo
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ASPECTOS GENERALES DEL SISTEMA

NOTA: NO10

E] Los componentes del marco estereotictico craneal son compatibles con
la esterilizacion en autoclave.
Parametros recomendados para el autoclave:
1. El marco estereotactico craneal debe desmontarse antes del proceso

de autoclave.

2. Coloque los componentes en una bolsa de autoclave adecuada, es decir,
bolsas de esterilizacion

3. En latabla siguiente se indican los parametros de autoclave recomendados
para los componentes del marco estereotactico craneal Exablate:

Autoclave de vapor

250 °F/121 °C 270 °F/132 °C

20 minutos 10 minutos

20 minutos 10 minutos
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Para conocer todas las precauciones de seguridad, consulte la seccion 2.4.

El sistema Exablate 4000 admite membranas de paciente con bobinas cefalicas de 2 canales integradas
(bobina cefalica Tc MRgFUS) para mejorar la calidad de la imagen. El conector de cada tipo de bobina esta
codificado especificamente para que sea compatible con el tipo Exablate designado y con el enchufe del
conector de la bobina. Para conectar la bobina, asegurese de que el conector esté alineado con el enchufe.

Bucles de la
bobina cefalica

T

Cubierta
del puente
de la bobina

> 4

Figura 1-29: Ejemplos de bobina cefalica Tc MrgFUS

NOTA:

El aspecto real de la bobina cefalica MRgFUS y del enchufe dependera del tipo
de sistema y del kit de tratamiento suministrado con el sistema.

Cada bobina se compone de 2 lazos fisicos integrados en la membrana de tratamiento del paciente,
gue se colocan en la cabeza del paciente y se conectan al posicionador Exablate a través de una
unidad de amplificador de bajo ruido (ABR) que se conecta a una unidad de control. Todas las
bobinas cefdlicas estan configuradas con la cubierta del puente de la bobina.
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Transductor

Enchufe del conector de la bobina cefalica |

Figura 1-30: Ejemplos de enchufes de bobina cefalica Tc MRgFUS (solo a modo ilustrativo)

NOTA:

Esta seccion se aplica a todos los conectores de bobina cefalica Tc MRgFUS que

estan montados en el soporte del transductor.

La posicidn del enchufe del conector de la bobina cefdlica puede ajustarse aflojando el tornillo de ajuste
del conector de la bobina y deslizando el enchufe a lo largo de la direccion S-I. Apriete el tornillo de
nuevo para fijar la posicion de los enchufes.
Esto puede ayudar a mitigar la presidn que se aplica sobre la bobina o el paciente.

INSIGHTEC
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Transductor

Enchufe del conector de la bobina cefalica |

Tornillo de ajuste de la bobina cefalica |

(/O

Figura 1-31: Enchufe del conector de la bobina cefalica (para todos los tipos de bobina,
excepto para el tipo 1.0 1.5T GE).

SN

Figura 1-32: Conector de la bobina que se conecta al enchufe del conector de la bobina
(solo a modo ilustrativo).

NOTA:
El aspecto real del conector de la bobina dependera de la configuracion del sistema.

) NATALS 300110 )
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R

Equipo de clase I.

Equipo habitual.

Parte aplicada de tipo BF

Adecuado para funcionamiento continuo.

Problema n.2 1: El sistema no reconoce la conexion de la bobina al sistema cuando se selecciona en el programa

informatico.

Sintomas

Acciones sugeridas Resolucion

El conector de RM de la bobina
se ha desconectado
de la interfaz del sistema.

Acople el conector
e intente realizar
la exploracion
nuevamente.

Compruebe que el conector de RM
de la bobina esté completamente
conectado.

Problema n.2 2: El sistema de RM no puede realizar la exploracion previa o la exploracién, y muestra el error:
«The Driver Module Has Detected a Fault» (El modulo del controlador ha detectado un fallo).

Sintomas

Acciones sugeridas Resolucion

Uno o los dos conectores
de la bobina estan
desconectados.

Acople el conector
e intente realizar
la exploracién
nuevamente.

Compruebe que los conectores
de la bobina estan conectados.

Problema n.2 3: La bobina muestra una calidad de imagen deficiente en las exploraciones de los pacientes.

Sintomas Acciones sugeridas Resolucion
La bobina produce un alto nivel Compruebe la forma de la bobina,
de ruido. debe ser casi circular. Cualquier Si la bobina

La bobina tiene sefial baja.

distorsion significativa de la forma | presenta defectos,

Se observan bandas oscuras en
las imagenes.

puede causar una pérdida de sefal
significativa o la desintonizacién
de la bobina.

devuélvala para
su reparacion.

INSIGHTEC
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Los sistemas de 1,5 T estan configurados para funcionar solamente con la configuracién de la bobina

cefalica.

Los sistemas de 3T que soportan bobina cefdlica estan configurados para trabajar en diferentes
configuraciones posibles de bobina; «CABEZA», «CUERPO (cabeza conectada)» (si corresponde)
y «CUERPO» (consulte la seccién 11.2.3). A continuacidn se describen diferentes supuestos.

Indicador LED
azul

Supuesto n.” 1:

| Cable
plateado

Figura 1-33: Ejemplos de conectores de RM

La configuracién por defecto cuando se escanea con las bobinas cefdlicas de la membrana.

Tipo de sistema

Tipo de
membrana

Obtencion
de imagenes

Acciones sugeridas

Para todos

los sistemas que
admiten bobinas
cefalicas

GE Tipo 1.0

GE Tipo 1.1

Membrana del
paciente con
bobina Exablate
Neuro,
30T/1,5T

Realice

la exploracién
con bobinas
cefalicas de
Insightec

1. Asegurese de que los conectores de RM estan
conectados a la unidad de RM

2. Asegurese de que los conectores de las bobinas
cefdlicas de la membrana estan conectados a su
toma especifica

3. La configuracion por defecto de la bobina
en «Utils» (Utilidades) en la estacién de .
trabajo es «<HEAD» (CABEZA).

4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE (si procede):

Asegurese de que el cable plateado estd conectado al

conector de RM

4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Asegurese

de que el interruptor del conector de RM esta activado

(indicador LED azul encendido)

INSIGHTEC
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Supuesto n.’ 2: Cuando la bobina cefdlica esta en la cabeza del paciente, y por alguna razdn se requiere una
exploracion con la bobina para cuerpo.

NOTA: La exploracién sin la bobina cefdlica puede reducir la calidad de la imagen.

Tipo de sistema

Tipo de
membrana

Obtencion
de imagenes

Acciones sugeridas

Solo para
sistemasde 3T

3TdeGE
tipo 1.0

3TdeGE
tipo 1.1

Membrana del
paciente con
bobina Exablate
Neuro,3,0T

Realice la
exploracién con
una bobina
para cuerpo de
RM integrada.

1. Mantenga el conector de RM conectado a la unidad
de RM

2. Mantenga los conectores de las bobinas
cefélicas de la membrana conectados .
a su toma especifica

3. Cambie la configuracion de la bobina en
«Utils»(Utilidades) en la estacion de trabajo
a «Body (Head Connected)» (Cuerpo [cabeza
conectadal).

4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Mantenga
el cable plateado conectado al conector de RM

4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Mantenga el
interruptor del conector de RM activado (indicador LED
azul encendido)

Supuesto n.° 3: Cuando se trate de una membrana del paciente sin bobina cefalica integrada, se utilizara la
bobina para cuerpo durante el tratamiento.

Tipo de sistema Tipo de Obtencién Acciones sugeridas
membrana de imagenes
Solo para 1. Conecte los conectores de RM a la unidad de RM
sistemasde 3T Realice | 2. Cambie la configuracién de la bobina
Membrana calice fa en «Utils» (Utilidades) en la estacion .

3TdeGE
tipo 1.0

3TdeGE
tipo 1.1

del paciente sin
bobina Exablate
Neuro

exploracién
con una bobina
para cuerpo de
RM integrada.

de trabajo a «BODY» (Cuerpo)

3.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Desconecte
el cable plateado del conector de RM

3.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Desactive
el indicador LED azul del conector de RM

INSIGHTEC
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Supuesto n.° 4 (solucion de problemas): Cuando se inicia el tratamiento y se encuentra un fallo relacionado
con la bobina cefdlica, se muestra un Error en la estacidén de trabajo. El usuario necesita cambiar y trabajar
con la bobina para cuerpo integrada de RM.
NOTA: En el caso del supuesto n.2 4, existe el riesgo de que se produzcan artefactos de imagen procedentes

de las bobinas cefalicas de la membrana no utilizada.

Proceda solamente como se indica en la solucién de problemas si las bobinas cefdlicas no funcionan hacia
el final del tratamiento.

Tipo de sistema Tipo de Obtencion de Acciones sugeridas
membrana imagenes
Solo para 1. Mantenga el conector de RM conectado a la unidad
sistemasde 3T de RM
2. Mantenga los conectores de las bobinas
Realice la cefalicas de la membrana conectados .

Membrana exploracién con a su toma especifica

del paciente con | una bobina 3. Cambie la configuracién de la bobina en «Utils»

bobina Exablate | para cuerpo (Utilidades) en la estacion de trabajo a «<BODY»

Neuro, 3,0 T de RM (Cuerpo)
3TdeGE integrada. 4.a. Con los sistemas de RM tipo 1.0 de GE: Desconecte
tipo 1.0 el cable plateado del conector de RM
3TdeGE 4.b. Con los sistemas de RM tipo 1.1 de GE: Desactive
tipo 1.1 el indicador LED azul del conector de RM
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El sistema Exablate Neuro se ha disefiado y fabricado para garantizar la maxima seguridad de
funcionamiento. Asegurese de que el sistema cumpla estrictamente las precauciones, advertencias
e instrucciones de funcionamiento de seguridad indicadas en este manual. La instalacidn, el mantenimiento
y el servicio del Exablate Neuro deben realizarse por el personal de INSIGHTEC o por otro personal
cualificado y autorizado por escrito por INSIGHTEC.

No debe modificarse el Exablate Neuro en modo alguno, en parte o en su totalidad, sin autorizacion previa
y por escrito de INSIGHTEC.

El propietario del equipo debe asegurarse de que este dispositivo lo maneje Unicamente el personal
debidamente formado, cualificado y certificado segun el programa de formacién de INSIGHTEC.

Es importante que este manual permanezca junto al equipo. El personal autorizado debe estudiar y repasar
periddicamente la informacion del manual. No obstante, INSIGHTEC no formula declaracion alguna de que
la lectura de este manual del usuario cualifique por si misma a los usuarios para la comprobacion,
la calibracién o el manejo del dispositivo.

No se debe permitir el acceso al equipo por parte de personal no autorizado.

Si el sistema no funciona correctamente o no responde segun lo previsto a los controles descritos en este
manual, oclpese primero de la seguridad del paciente y luego, del sistema.

A partir del 22 de julio de 2014, el dispositivo Exablate Neuro esta disefiado para cumplir con la Directiva
2011/65/UE (Restricciones de sustancias peligrosas).

Los tornillos desechables del marco estereotéctico craneal se suministran ESTERILES. No los reutilice ni las
vuelva a esterilizar. No las utilice si el paquete estd abierto o dafado.

La vida util prevista del sistema es de 10 afios. Una vez transcurrida la vida util, pongase en contacto con
INSIGHTEC para que le indiquen las instrucciones que deben seguirse.

NOTA:

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
comunicarse a INSIGHTEC y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentre el usuario y/o el paciente.
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Uso del sistema Exablate dentro del entorno de RM

VIR| La camilla de tratamiento Exablate 4000, tipo 1.0,
es segura para RM

MR| Elequipo del casco Exablate 4000, tipo 1.1, es seguro para RM

ADVERTENCIA:

No intente utilizar con el dispositivo componentes que no sean el hardware, el software
y los accesorios del sistema Exablate o el sistema especificado de obtencion de imagenes
por RM.

ADVERTENCIA (tipo 1.1 Gnicamente):

El carro de almacenamiento y transferencia del equipo del casco Exablate esta disefiado para
funcionar en un entorno de RM. Para evitar el riesgo de introducir inadvertidamente articulos
magnéticos en la sala de RM, solo se puede colocar en el carro el equipo del casco Exablate
Neuro. NO use el carro para introducir otros articulos (magnéticos o de otro tipo) a la sala
de RM.

ADVERTENCIA:
El manejo de maquinaria pesada puede causar riesgos de lesiones; maneje la maquinaria
pesada con cuidado.

ADVERTENCIA:

La cabina de la unidad frontal de Exablate contiene elementos ferromagnéticos y no se
puede acercar demasiado al tunel de RM.

Tipo 1.1 (1,5 y 3 T) tnicamente: la unidad frontal debe estar anclada o bien fijada en
todo momento, a una distancia minima definida por el servicio de INSIGHTEC durante
la instalacion.

> B B P

El personal que maneja el equipo de RM debe poseer un conocimiento riguroso del correcto
funcionamiento del sistema.

No utilice el equipo de RM sin haber leido los manuales del usuario correspondientes o sin entender
claramente cédmo funciona el sistema. Si alguna parte del manual del dispositivo de RM no estuviera clara,
pongase en contacto con el personal del servicio técnico y clinico de RM para aclarar cualquier duda.

Por la seguridad de los pacientes y del personal quirtirgico y técnico se deben cumplir estrictamente todas
las instrucciones de funcionamiento y, en particular, las relativas a la seguridad, mencionadas con
anterioridad.

IF-2024-19281413-APN-DVPCY AR#ANMAT

|
A Reinke /k/fr O vartia. sotgs PUB41009492, rev. 1.0, pagina 72
HTLLA AN D .
Pagina42 de 71

INSIGHTEC

DNI 30833901 y—
APODERADA | HP. 20783



-xablate Neuro

ADVERTENCIA:

Los equipos auxiliares (tales como equipos de sincronizacion, sistemas de monitorizacion de
A signos vitales y bobinas de RF) que no se han probado y aprobado especificamente para su uso

en el ambiente de RM pueden provocar quemaduras u otras lesiones en el paciente, asi como una

calidad de imagen degradada.

Las tareas de instalacidn, mantenimiento y reparacion del sistema Exablate debe llevarlas a cabo personal
de INSIGHTEC u otro personal cualificado certificado por INSIGHTEC.

El mantenimiento periddico debe realizarlo INSIGHTEC o personal certificado por INSIGHTEC de acuerdo
con los criterios de servicio de INSIGHTEC.

ADVERTENCIA:

La ciberseguridad y las actualizaciones del programa informatico se realizan como parte del
mantenimiento periddico del servicio.

Si el sistema NO recibe un servicio y mantenimiento adecuadamente, los riesgos de
ciberseguridad pueden aumentar con el tiempo y no deberd utilizarse para tratamientos
clinicos.

ADVERTENCIA:

Las actualizaciones solo deben ser realizadas por personal y técnicos autorizados de
Insightec.

Los usuarios de Exablate no deberian aceptar o aplicar ninguna actualizacién.

ADVERTENCIA:
Si NO se revisa ni mantiene el dispositivo adecuadamente, no debe usarse en tratamientos
clinicos.

ADVERTENCIA:
No intente reparar el sistema Exablate en caso de que se presente un fallo, un funcionamiento
deficiente o cualquier indicio de dafios en los componentes del sistema.

PRECAUCION:
El sistema debe desecharse de conformidad con las regulaciones locales.

ADVERTENCIA:
Antes de utilizar el dispositivo Exablate Neuro:
Lea y comprenda cada una de las siguientes advertencias de seguridad.

Consulte la informacion de seguridad suministrada con el sistema de RM.
El sistema Exablate Neuro es una pieza aplicada de tipo B.
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A\

El dispositivo tiene una toma de tierra adecuada mediante su disefio y proceso de instalacion.

Es importante mantener adecuadamente la toma de tierra del dispositivo para la seguridad
del paciente y del usuario. Conecte el sistema segun las indicaciones y no desconecte ninguna
de las conexiones del sistema.

ADVERTENCIA:

Inspeccione todos los cables de la camilla de tratamiento (tipo 1.0), el equipo del casco (tipo 1.1)
y la unidad frontal para asegurarse de que el acoplamiento sea correcto y verificar que no haya
desgarros ni otros dafos visibles.

Cuando inicie el dispositivo para realizar un tratamiento, asegurese de seguir las precauciones siguientes:

Compruebe que las ruedas de la UF y el CAT (solo tipo 1.1) estén bloqueados cuando no se estén
desplazando.

Cuando maneje la UF o el CAT, use Unicamente las asas especificas para ello.

A\
A\

A\

ADVERTENCIA:
Asegurese de que todos los cables estén dispuestos en el suelo de modo que no haya riesgo de
tropezar con ellos.

ADVERTENCIA:
En caso de un choque mecanico en el transductor, como el siguiente:
Objeto pesado que cae sobre la superficie del transductor (p. €j., el soporte de montaje
del DQA [Control diario de la calidad]).
Colision durante el movimiento del posicionador del transductor (p. €j., al presionar la
superficie interna del transductor contra el tornillo del marco).
Tipo 1.0: colision violenta de la camilla de RM contra una pared durante el movimiento.
Tipo 1.1: colision violenta del EC durante el movimiento del CAT.
No ponga en funcionamiento el equipo y pongase en contacto con INSIGHTEC para una
comprobacion de conformidad.

ADVERTENCIA:
La unidad frontal solo la deben mover dos personas.
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Tipo 1.1 inicamente:
Confirme que el transductor esté posicionado sobre el EC de acuerdo con la etiqueta Posicidn inicial
(solo tipo 1.1).
Para evitar el riesgo de pinzamiento, sostenga las dos asas del EC firmemente cuando lo acerque
a la camilla de RM o lo aleje de ella.

PRECAUCION:

Sea sumamente cuidadoso al manipular o transferir el transductor. Una manipulacion brusca
puede dafiar el transductor y afectar negativamente a sus caracteristicas.

Para elevar la placa base adaptadora de RM Exablate y cargar el depdsito de agua en la UF, practique
la técnica de elevacién correcta.

Para manejar el cable principal, utilice el CAT y/o la placa del panel de conexién del cable
desmontable para que le sea mas sencillo.

PRECAUCION

La manipulacion descuidada del panel de conexion del cable desmontable puede provocar
lesiones. Asegure un agarre firme antes de usarlo. Deslicelo con cuidado en el soporte del
panel de conexion y asegurese de que esta firmemente en su lugar. Asegurese de que los
cables estan bloqueados en el panel de conexion antes de soltarlos. Transpdrtelo con
cuidado para evitar que los cables se suelten de forma accidental.

El sistema Exablate cumple el Anexo | del Reglamento Europeo sobre Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745
del Consejo de la UE y la Directiva 2006/42/CE sobre las maquinas respecto a los requisitos de estabilidad.

La puesta en marcha de Exablate no modifica el funcionamiento ni los procedimientos de la camilla
de resonancia convencional. Las actividades como subir y bajar la camilla, meter o sacar la sobrecamilla
y el posicionamiento del paciente se deben realizar de acuerdo con el manual del fabricante de la unidad
de RM.

El usuario del dispositivo tiene la obligacién de cumplir y seguir las instrucciones relativas a la estabilidad
del dispositivo y las precauciones de seguridad de forma rapida y oportuna, asi como de reducir
los riesgos de colision de las partes, caidas, deslizamientos y tropiezos.

La consola del Exablate Neuro se ha disefiado para proteger al paciente y al usuario de una exposicion
accidental a la energia de los ultrasonidos.

Revise y siga todas las instrucciones del usuario que se incluyen con la consola.
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-xablate Neuro

El paciente, el usuario y el enfermero deben poder activar con libertad un botdn Stop Sonication (Detener
sonicacién) en cualquier momento del procedimiento. Al pulsar el botén Stop Sonication (Detener
sonicacién), se interrumpe inmediatamente la sonicacién. Cuando se suelta el botdn, se puede reanudar el
tratamiento.

La consola del Exablate Neuro controla la conexidén entre el transductor de ultrasonidos y el resto del
sistema. Para evitar la activacion accidental del transductor, se debe APAGAR la corriente eléctrica del
sistema antes de abandonar la consola.

La superficie del transductor es muy delicada; por lo tanto, limpiela solo con alcohol y un pafio suave y evite
gue entre en contacto con objetos punzantes. Cuando no se use, cubra el transductor con su cubierta
especial para evitar cualquier dafio.

Si en la sala de resonancia esta iluminado el indicador de Sonication Power-ON (ENCENDIDO de sonicacién),
esto indica que el transductor estd aplicando la energia de ultrasonido. El indicador debe estar a la vista del
personal de enfermeria y del usuario de la consola. No mueva nunca al paciente ni coloque la mano cerca
del transductor mientras se ilumine la luz de ENCENDIDO de sonicacién.

Los pacientes y los usuarios no estan expuestos a ningin material peligroso.

NO se permite introducir cambios ni modificaciones en este equipo a personal no autorizado.

ADVERTENCIA

A Para garantizar su seguridad y para proteger al paciente, tenga en cuenta que el sistema
Exablate Neuro puede contener latex de caucho natural, que puede provocar reacciones
alérgicas.
Asegurese antes de cada uso del sistema de que tanto el personal del centro como el paciente
que puedan estar en contacto directo con las piezas del sistema no sean alérgicos a los
productos de latex de caucho natural.

Para garantizar la seguridad de la RM, consulte la seccion Seguridad del manual del usuario del sistema
de RM.

Asegurese de que el paciente no lleve ningun tipo de implante metadlico, incluidos, entre otros, marcapasos
y neuroestimuladores.

Los objetos metalicos estan prohibidos en la sala de resonancia. Compruebe que el paciente no lleve anillos,
horquillas, monedas o cualquier otro tipo de objeto metalico.

:: ADVERTENCIA:

Consulte las normativas de seguridad establecidas por los protocolos de seguridad
de RM vy las restricciones propias del centro.

No deje al paciente desatendido en la sala de resonancia.
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Debe proporcionarse el botén Stop Sonication (Detener sonicacidn) a todos los pacientes. El tratamiento
se interrumpe de inmediato si se pulsa el interruptor. El equipo dispone de tres interruptores para parar
la sonicacion:

Uno estd en la consola del usuario.
Otro se le da al paciente.

Y el otro estd integrado en la unidad frontal para que lo use un miembro del equipo en la sala
de tratamiento.

Indique al paciente que pare la sonicacion si siente dolor o calor.
Suministre al paciente protecciéon auditiva.

El paciente no siempre estd a la vista del usuario de la consola. Asegurese de que el personal médico esté
en la sala de resonancia durante el procedimiento o que el paciente esté constantemente a la vista
y equipado con los medios para comunicarse en caso de que haya problemas.

ADVERTENCIA:
El movimiento de la sobrecamilla puede causar lesiones al paciente. Compruebe que los dedos
y la ropa del paciente (batas de hospital) no corren riesgo de quedar atrapados en el equipo
durante el posicionamiento o cuando se mueve el receptéculo.

Cubra los colchones de la camilla de RM con sabanas.

Tipo 1.1 unicamente: coloque el soporte para las piernas sobre el colchén.
Durante el tratamiento, pregunte frecuentemente al paciente si tiene algin dolor o molestia.

Para que el paciente esté mas cémodo y reducir el riesgo de hipotermia, el centro debe proporcionar los
accesorios o los dispositivos que sean necesarios para calentar el cuerpo.

Cualquier medicamento y/o contraste para técnicas de obtencidon de imagenes se debe usar Unicamente
después de sopesar los posibles efectos de la absorcién de energia de ultrasonidos o de la termografia.

El dispositivo Exablate genera calor en la diana, que puede provocar una termoablacion segun los niveles
y la duracion de la elevacién de la temperatura. La predicciéon de la termoablacién (denominada dosis
térmica) se estima utilizando dos niveles de dosis de 17 y 240 minutos equivalentes acumulativos
(cumulative equivalent minutes, CEM) a 43 °C. Basandose en la correlacién con el dafio tisular observado
en las imagenes de RM, los dos niveles de dosis representan el peor supuesto y tamario (es decir, baja y alta
probabilidad) del dafo térmico, respectivamente.

En cada sonicacidn, se presentan una superposicion de dianas de esos dos niveles de dosis (17 y 240 CEM)
en la pantalla de la ET. Esta superposicion representa la ubicacion y el area de delimitacién de la diana
y contribuye a la estimacion del tamano de la misma.
;'A .
/ /fz&u

¢. Tania Reinke .\\_‘__) NATALA SorTin

DNI 30833901 J! HE. 20187 .
APOD. A/

IF-2024-1838(413- APN-DVPCY AR#¥ANMAT

PUB41009492, rev. 1.0, pagina 77
|NS|G |TEC Pagina47 de 71




-xablate Neuro

ADVERTENCIA:
Examine detenidamente las imagenes térmicas y los contornos de la dosis térmica después
de cada sonicacion para evitar posibles lesiones en tejidos que no se deseen tratar.

ADVERTENCIA:

A En caso de comportamiento anémalo del sistema, mapas térmicos inesperados, aumento
inesperado de la temperatura, o incapacidad para ver o entender los mapas térmicos, cancele
la sonicacion y el tratamiento inmediatamente.

La cavitacidn consiste en la formacién y el colapso de burbujas (creadas a partir de gas disuelto), que llenan
las cavidades que se crean en las regiones de baja presion. Como consecuencia, pueden producirse efectos
bioldgicos debido a estas burbujas que dependen de la extensidn y el tipo de cavitacidn. El sistema Exablate
cuenta con un detector de cavitacién integrado y un mecanismo para detener o ajustar automaticamente
los niveles de potencia a fin de evitar la cavitacion, que puede causar dafios no intencionados en el tejido
(consulte la seccion 11.2.10).

ADVERTENCIA:

Una inmovilizacion prolongada puede conllevar un aumento del riesgo de trombosis venosa
profunda (TVP) o embolia pulmonar (EP). Para evitarlo, el paciente debera usar medias
para enfermedades tromboembdlicas (TED), que también se conocen como
«antiembdlicas» durante todo el tiempo que dure el tratamiento en la RM.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que el paciente tenga el boton de Stop Sonication (Detener sonicacién) y que
puede operarlo antes de iniciar el tratamiento. Si el paciente sintiera dolor o se moviera y
no lo hiciera, pueden producirse lesiones graves.

ADVERTENCIA:

El equipo interviniente debe monitorizar al paciente de manera continua durante el
procedimiento teniendo en cuenta sus antecedentes médicos. Asegurese de contar con
medios de monitorizacion (p.ej., monitor de paciente, sistemas audiovisuales,
pulsioximetro, personal de enfermeria en la sala de RM, etc.). Evalle el bienestar del
paciente después de cada sonicacion, realice una evaluacion completa al final del
procedimiento y brinde atencion adicional, si es necesario.

ADVERTENCIA:

Debido a la fijacién de la cabeza, aumenta el riesgo de asfixia en caso de vémitos mientras

la cabeza esta fijada a la camilla de tratamiento.

Asegurese de que tener un dispositivo de aspiracién preparado y listo para usar, y plantéese

la posibilidad de administrar antiemeéticos segun sea necesario. |
s
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ADVERTENCIA:

Para evitar la contaminacion del agua, verifique que el rasurado sea fino y que no haya
cortes ni desgarros abiertos en el area del cuero cabelludo situada sobre la membrana del
paciente.

ADVERTENCIA:

Si no se monitorizan los mapas térmicos de RM durante el procedimiento, los tejidos que
no se han de tratar se pueden calentar involuntariamente, lo cual puede provocar lesiones
permanentes. El especialista debe cancelar o suspender el procedimiento si los datos de
la termometria RM no estan visibles.

ADVERTENCIA:

Asegurese de que se usa Unicamente agua desgasificada en el area que circula entre el
transductor y el craneo del paciente para evitar la formacion de burbujas de aire en
el sistema, lo que podria provocar quemaduras cutaneas.

ADVERTENCIA:

Se debera evaluar la trayectoria del haz antes de administrar la primera sonicacion y durante
todo el tratamiento, para evitar las cicatrices u otras irregularidades de la piel que puedan
causar dolor o provocar quemaduras cutaneas.

ADVERTENCIA:

Un tiempo de enfriamiento inadecuado entre sonicaciones podria provocar una
acumulacién térmica, la cual a su vez podria provocar lesiones graves a los tejidos sanos
fuera del volumen a tratar. El tiempo de enfriamiento entre sonicaciones va aumentando
de forma automatica, segun la energia aplicada en el momento y los parametros de
la sonicacidn, y no se debera disminuir.

ADVERTENCIA:

Para el tipo 1.1: Debido a la compensacion del desplazamiento (seccién 4.2.4), puede
producirse una discordancia entre las coordenadas RAS en la estacion de trabajo Exablate
y la estacion de trabajo de RM. Durante el tratamiento, consulte siempre las coordenadas
de la estacion de trabajo Exablate.

ADVERTENCIA:

Si se calienta el craneo de forma considerable, el tejido adyacente al craneo también puede
absorber el calor y puede lesionarse. Para evitar causar ningln dafio a este tejido, se debera
reducir al minimo el calentamiento del craneo, lo que se consigue haciendo circular agua
fria a lo largo de la superficie externa del craneo (para evitar calentar la interfase externa
craneo-piel) y eligiendo las dianas a una profundidad en el cerebro de 2,5 cm como minimo
del craneo (para evitar el calentamiento de la interfaz craneo-tejido).
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ADVERTENCIA:

A Tenga en cuenta que la media de la cabeza y la SAR local mostrada en la consola de RM
no son precisas para la configuracion del Exablate 4000, debido al agua y al transductor
FUS. Los valores reales pueden ser hasta 4 veces mas altos.

Aunque el enfriamiento activo de la cabeza compensa cuando el calentamiento medio

y local inducido por radiofrecuencia (también conocido como SAR) es mayor, de modo
que la limitacion de SAR aplicada por el sistema de RM es suficiente, se debe tener
extrema precaucion al utilizar tipos de exploracion personalizados para reducir al minimo

el riesgo de calentamiento de los tejidos.

Cada centro que disponga de un Exablate Neuro debe redactar los protocolos de urgencia para el paciente.

Todo el personal que maneje el equipo debe conocer y aplicar dichos protocolos.

De haber cualquier indicacién de peligro para el paciente, proceda de la siguiente manera:

1. Pulse el botén Physician Stop Sonication (Detener sonicacién del facultativo) que se encuentra en

la estacién de trabajo o la unidad frontal para apagar la RM y el sistema Exablate Neuro. Esto
detendrd inmediatamente cualquier deposicién de energia y suspenderd las exploraciones por RM
activas.

Si fuera necesario, avise al personal de urgencias.

Extraiga la sobrecamilla del tunel, utilizando la interfaz de los escaneres de RM o, si es necesario
(por ejemplo, en caso de pérdida de energia), mediante el procedimiento manual de extraccién
de emergencia, tal y como se define en los procedimientos correspondientes de extracciéon
de emergencia del fabricante de la sobrecamilla de diagndéstico de RM correspondiente.

4. En casos de emergencia, podria ser necesario sacar al paciente de la sala.

Para escaneres de RM con camillas fijas:

Drene el agua del transductor y libere al paciente. El drenaje controlado de agua dura hasta
cinco minutos, pero, si es necesario, se podra sacar al paciente en ~20 segundos sin llevar a cabo el
drenaje, ya que la mayor parte del agua estara contenida en la cubeta designada situada debajo del
transductor.

En el caso de que se produzca una caida de energia sin haber ninguna emergencia, use el kit de
drenaje manual para extraer el agua (consulte el anexo C) (el procedimiento de drenaje manual
dura hasta 15 minutos [consulte la NOTA en la siguiente pagina]).

Para sacar al paciente de la sala de RM, disponga de una camilla no magnética en la sala de
resonancia o una camilla convencional fuera de esta.

Mueva el transductor lo mas superior posible y saque al paciente de la interfaz del transductor
de la manera mas apropiada posible. \'
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Escaneres de RM con camillas extraibles:

Drene el agua del transductor y libere al paciente. El drenaje controlado de agua dura hasta cinco
minutos, pero si es necesario, se podra sacar al paciente en ~20 segundos sin llevar a cabo el
drenaje, ya que la mayor parte del agua estara contenida en la cubeta designada que estd debajo
del CE.

Si se dispone de tiempo, libere al paciente del soporte del marco y lleve el equipo del casco al carro
de almacenamiento y transferencia. En caso contrario, desconecte los cables de acoplamiento
rapido de la unidad frontal y coloque la camilla de RM de modo que no impida su movimiento.
A continuacidn, saque la camilla del paciente de la sala de resonancia.

Ya que la camilla para pacientes no es muy maniobrable, disponga de una camilla no magnética en
la sala de resonancia o una camilla convencional fuera de esta.

5. Atienda al paciente conforme a los protocolos de urgencia establecidos por el hospital.

NOTA:

El circuito de agua se drena y rellena con el controlador remoto del circuito de agua o la
pantalla tactil de control del circuito de agua. En el caso de que haya una caida de potencia
completa o se produzca otro funcionamiento defectuoso del circuito de agua automatico, se
puede usar el equipo de drenaje de urgencia para drenar el agua del transductor. El drenaje
del agua del transductor puede durar hasta 5 minutos. Revise las Instrucciones de uso del Kit
de drenaje manual (Anexo C).

En caso de emergencia, se puede liberar al paciente del transductor sin drenar el agua en
menos de un minuto. La mayor parte del agua que se libere (hasta 10 litros/2,65 galones
estadounidenses) estard contenida dentro de la placa base de la RM, pero existe el riesgo
de que se derrame el agua y de resbalar.

ADVERTENCIA:
El derrame de agua puede provocar riesgos de dafios en la RM, electrocucion y resbalones
en el suelo mojado.

ADVERTENCIA:

En la sala de resonancia, no se permite el uso de equipos de soporte vital, reanimacion
cardiopulmonar o cualquier otro equipo con componentes ferromagnéticos (p. ej., tijeras
0 herramientas cortantes cerca del paciente).
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SEGURIDAD

2.3. Precauciones del circuito de agua

El circuito de agua se emplea para mantener frio el crdneo durante el tratamiento. El sistema supervisa
la temperatura del agua y esta aparece en la pantalla de la estacién de trabajo y también, para sistemas
tipo 1.1, en la pantalla tactil del circuito de agua.

Durante el tratamiento, el usuario debe vigilar lo siguiente:
W Debe ocuparse de cualquier alerta del sistema o de cualquier funcionamiento deficiente del circuito

de agua.

% Debe confirmar que se ha vuelto a iniciar la circulaciéon del agua entre sonicaciones y que la
temperatura del agua es suficiente.

El sellado inadecuado entre la cabeza del paciente y la membrana del paciente podria provocar derrames
de agua en el tunel de la RM. Durante el llenado o el vaciado del agua (consulte la seccién 3.5), compruebe
lo siguiente:
% La toma de ventilacion esta abierta.
I El usuario debe estar al lado del paciente.
1 Verifigue que no haya fugas de agua provenientes del transductor.
[0 Esté atento a cualquier presién excesiva en la membrana del paciente.
Antes de desplazar la sobrecamilla al interior del tunel de RM, se debe confirmar siempre que:
I Confirme que lugar de vaciado de agua que se encuentra debajo del transductor esta vacio y seco.
I Confirme que se ha cerrado la abertura pequefia de ventilacion.
En el lado izquierdo de la consola de mando, hay dos (2) elementos (consulte la figura 2-1):
% El boton azul, que es el controlador de Circulation (Circulacion).
I Elindicador LED verde es el indicador Power ON (ENCENDIDO).

Figura 2-1: Controlador de circulaciéon
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El controlador Circulation (Circulacion) azul de la consola del usuario se ilumina continuamente cuando la
circulacién de agua en la interfaz del transductor esta activa. El sistema interrumpird la circulacion de forma
automatica en el caso de que se detecte un error de la circulacidon (p. ej., presidn excesiva, cable
desconectado) o que la temperatura de la interfaz de agua sea superior al valor de ajuste deseado, en cuyo
caso, el controlador de circulacidon parpadeard y se mostrard un mensaje:

Un simple mensaje en la esquina inferior izquierda de la pantalla de la estacion de trabajo.

Tipo 1.0: Una simple descripcién del error en la pantalla del circuito de agua.

Tipo 1.1: En la pantalla tactil de control del circuito de agua se mostrara una descripcion detallada
del error, con las medidas de mitigaciéon que se deben realizar.

ADVERTENCIA:

El agua de la interfaz del transductor puede empezar a calentarse como resultado de una
secuencia prolongada de sonicaciones. Supervise la temperatura del agua que se muestra en las
pantallas de la estacion de trabajo y el control del circuito de agua.

NOTA:

El controlador de Circulation (Circulacion) azul también se usa para parar la circulacion.
Pulselo una vez para interrumpir la circulacion de agua (se apagard el indicador del
controlador); pulselo de nuevo para reanudar la circulacion del agua (el indicador del
controlador se iluminard).

Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla Water System Control (Control del circuito de agua)
para solucionar el error correspondiente.

Asegurese de sacar en primer lugar la sobrecamilla del paciente del tunel para confirmar que:

No se observan fugas de agua.

El nivel del agua de la interfaz del transductor es nominal.
La presion del agua es nominal.

No hay aire en la interfaz del transductor.

Los tubos de agua no estan enredados ni obstruidos.

La abertura pequefia de ventilacién esta cerrada.

Después de solucionar el problema y asegurarse de que la interfaz del transductor estd debidamente llena
de agua, restablezca la circulacién pulsando el controlador de circulaciéon azul, el icono RESET (Restablecer)
de la pantalla de control del circuito de agua o el botén RESET (Restablecer) del controlador remoto del
circuito de agua.

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el representante del servicio técnico de INSIGHTEC para

resolverlo. b
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Para conocer las especificaciones completas relativas al uso de las bobinas cefalicas Tc MRgFUS, consulte
la seccion 1.9.

Compatibilidad

ADVERTENCIA:

Las bobinas MRgFUS de Insightec estan disefiadas para su uso con los sistemas
INSIGHTEC Exablate 4000 solamente. No se permite realizar ninguna modificacion de
la bobina.

ADVERTENCIA:

A Cada bobina es compatible solo con los modelos de escaner de RM y con el sistema
Exablate designados y aprobados. Las etiquetas y el embalaje de cada bobina definen su
compatibilidad. Compruebe la compatibilidad de la bobina antes de la conexion. Nunca
conecte una bobina que no esté debidamente etiquetada. Una bobina con un ajuste de
intensidad de iman diferente puede causar quemaduras.

Seguridad de funcionamiento de la bobina

La reparacién de la bobina MRgFUS no puede realizarse en el centro. En caso de fallo o sospecha
de fallo en la bobina, sustituya la membrana del paciente con la bobina y pdngase en contacto con
un representante del servicio de INSIGHTEC para obtener informacién sobre las necesidades de
servicio y mantenimiento. El personal debe tener en cuenta todas las advertencias y precauciones
que aparecen en este manual.

ADVERTENCIA:
No se permite realizar ninguna modificacién de la bobina.

Seguridad del paciente

ADVERTENCIA:
Realice las exploraciones solo cuando la bobina esté completamente sumergida en agua
(desde el lado del transductor). De lo contrario, la calidad de la imagen puede degradarse

y el paciente puede sufrir guemaduras.

ADVERTENCIA:
Controle al paciente periodicamente. Detenga la exploracion inmediatamente si el paciente
refiere sensaciones de calor, ardor u hormigueo.

La seguridad y la comodidad del paciente deben ser la principal preocupacién durante el
procedimiento de exploracion. Siempre siga los procedimientos adecuados de seguridad,
operacion y mantenimiento para asegurarse de que el paciente no esté expuesto a peligros
eléctricos o mecanicos que puedan causar lesiones.
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Seguridad del equipo

El personal que utilice la bobina debe contar con la formacién adecuada para la conexion,
el funcionamiento y la manipulacion correctos de la bobina.

A\
&

ADVERTENCIA:

Los equipos auxiliares (tales como equipos de sincronizacion, sistemas de
monitorizacion de signos vitales y bobinas de RF) que no se han comprobado
y aprobado especificamente para su uso en el ambiente de RM pueden interferir
en el correcto funcionamiento de la bobina y degradar la calidad de la imagen.

PRECAUCION:

Evite gque los cables formen bucles. La formacion de bucles degradara el rendimiento
de la exploracion de la bobina a través del acoplamiento de RF. Mantenga al minimo
la longitud del cable en el tunel. Evite doblar el cable 180 grados. Guie el cable que
conecta a la unidad de RM directamente fuera del tunel, manteniéndolo lo més recto
posible.

Seguridad eléctrica y mecanica

ADVERTENCIA:

Antes de usar la bobina:
Compruebe visualmente que no haya dafios externos. No utilice la bobina si
la carcasa o el cable estan rotos.
Verifique que la bobina esté correctamente conectada. Puede producirse una

descarga eléctrica si la bobina se conecta al sistema durante la limpieza o cuando
esta hiumeda.

PRECAUCION:

Si la bobina presenta defectos, sustitlyala. Si se intenta reemplazar la bobina sin desplazar
al paciente de la camilla después de haber obtenido las imagenes de planificacion, verifique
minuciosamente que no se haya producido ningln movimiento del paciente y vuelva a crear
el plan completo si es necesario.

ADVERTENCIA:

Solamente para RM de 3 T: También es posible cambiar la bobina cefalica por la bobina
para cuerpo integrada de la unidad de RM al pulsar el botén «Switch MR Coil» (Cambiar
bobina de RM) en el menu «Utils» (Utilidades) (consulte la seccién 1.9.5)

En ese caso, no desconecte la bobina cefalica NI sustituya la membrana por una
membrana sin bobina cefalica integrada.
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PRECAUCION:

El sistema Exablate Neuro no debe utilizarse situado junto a otros equipos ni apilado
con ellos; pero, en caso de que asi sea necesario, debe vigilarse para asegurarse de que
funciona con normalidad en la disposicion en la que va a ser utilizada.

El sistema Exablate Neuro requiere precauciones especiales respecto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en servicio de
conformidad con la informacion de CEM proporcionada en la seccion 2.5.2.

Tenga en cuenta que los equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles pueden
afectar al sistema Exablate Neuro.

El Exablate Neuro no debe usarse junto a lectores portéatiles de radiofrecuencia. Si es
necesario usar lectores RFID cerca de la unidad, se debe informar al servicio
de Insightec para verificar el funcionamiento normal en la configuracion en la que va
a ser utilizada.

ADVERTENCIA:

A El equipo portatil de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos como cables de
antenay antenas externas) no debe utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del sistema Exablate 4000, incluidos los cables especificados por Insightec. De lo
contrario, el rendimiento del equipo podria verse afectado.

NOTA:

Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en
areas industriales y hospitales. Si se utiliza en un entorno residencial, este equipo podria
no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.
Es posible que el usuario tenga que adoptar medidas de mitigacién, como la reubicacion
o la reorientacion del equipo.

ADVERTENCIA:

En caso de pérdida de potencia del sistema debido a la interrupcion de la tension de la red
de entrada de CA, el sistema se apagara. Espere un retorno estable de la energia de CA
y reinicie el sistema para repetir la etapa de planificacion y reanudar el tratamiento. Si el
retorno de la energia se retrasa y decide cancelar el tratamiento, extraiga el agua del
transductor con el kit de drenaje manual.

.
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Las prestaciones esenciales de Exablate Neuro son:

Monitorizacién de seguridad:

Supervisa y verifica que la sonicacién se ejecute segun lo planificado.

Verifica que la supervisidn se ejecute de forma continua.

Si el fallo en alguna de las opciones anteriores NO para la sonicacién ni interrumpe la aplicacién del
sistema de control (ASC), el dispositivo NO es seguro.

Monitorizacidn del espectro:

Supervisa la seial espectral que existe durante la sonicacion.

También se puede utilizar para controlar la potencia de salida del transductor.

Verifica continuamente que la sefial del espectro esté por debajo del maximo permitido.

Si la supervisién del espectro no puede controlar que la sefial quede por debajo del limite
establecido o no detiene la sonicacién o detiene la ASC si esta por encima del limite, el sistema NO

es seguro.

INSIGHTEC

e : —
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Exablate 4000 tipo 1.0, lista de cables ExAblate 4000 tipo 1.1: conector/lista de cables
N. Nombre Ubicacion desde... hasta... N.e Nombre Ubicacién desde... hasta...

1. 380-400/480 Sala de equipos 1. 380-400/480 Sala de equipos

Vv CAtiifasica | Potencia-PCDU V CA trifasica__| Potencia-PCDU
2. RMpresente  |PCDU-RM____ 2. RM presente | PCDU-RM
3. AllmenFacmn De la CE al refrigerador 3. Alimentacion De la CE al refrigerador

del refrigerador del refrigerador
g' ggm g'gfﬂc Eg%ﬁf 4 Com. ET-PCC |PCC-ET
6. w2214 LPS-caja de filtro 5 |Com ET-RM |ET-RM _
7. W4214 LPS-Caja de filtro 6. CBL14215 HPS de +15 V-filtro
8. W2215 HPS-caja de filtro 7 CBL 24215 HPS de -15V-filtro
9. W4215-1 HPS-filtro 8 CBL 34317 Filtro de +15 V-UF
10. W4215-2 HPS-filtro 9. CBL 44317 Filtro de —15 V-UF
11. W2216 EDU-caja de filtro 10. W 2220 EDU-caja de filtro
12.  |WA4216 EDU-caja de filtro 11.  |w 2219 Unidad de E/S del
13. W2218 EDU-caja de filtro bastidor-caja de filtro
14.  |w2317 Caja de filtro-UF 12.  |W 2317 Caja de filtro-UF
15. W4317-2 Caja de filtro-UF 13. Rcv unblank EDU- RM
16. |W4317-3 Filtro de +15 V-UF 14, |W-2298AA | Unidad de E/S del
17. WA4317-4 Filtro de —15 V-UF bastidor-refrigerador
18. Lx Trigg EDU- RM
19. Rcv unblank EDU- RM
20. W-2278 EDU-refrigerador
21. W-2277 PCC-refrigerador .
22. W-2201 Refrigerador-panel 4" -

de penetracion /}‘" .

23. W-2326 Panel de penetracién-camilla (\ A

5. Tania Reinke
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Desinfeccion del depésito de agua

Hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) para la desinfeccidén y el mantenimiento del

depdsito de agua Exablate, el circuito de agua y el transductor
Para los sistemas tipo 1.0: 75 ml (p. €j., tres botellas de 25 ml)
Para los sistemas tipo 1.1: 50 ml (p. ej., dos botellas de 25 ml)

La solucidon desinfectante debe incluir Unicamente hipoclorito sédico como materia activa, sin
ingredientes activos adicionales (la lejia, por ejemplo, no es adecuada).

PRECAUCION:

NOTA:

El uso de materiales que se desvien de las instrucciones anteriores puede provocar dafios en el
sistema y reducir el rendimiento.

Pdngase en contacto con su representante de INSIGHTEC para obtener mas informacion o si
necesita ayuda para adquirir los materiales de limpieza necesarios.

Limpieza y desinfeccion de la superficie

Un paquete de (al menos cinco) toallitas desinfectantes que contienen cloruro de benzalconio al
0,2-0,4 % (n.2 CAS 8001-54-5) para utilizar en la limpieza y desinfeccidon de la cubierta de silicona,

el transductor y los accesorios Exablate (ver mas adelante).

NOTA:

El procedimiento de limpieza y desinfeccion debe llevarse a cabo tras finalizar cada

tratamiento del paciente.

PRECAUCION:

INSIGHTEC

Se recomienda usar equipo de proteccién personal (es decir, guantes) al manipular la
membrana y llevar a cabo el procedimiento de limpieza (manipulacién de componentes del
sistema, solucion y toallitas para la limpieza).

Y
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PROCEDIMIENTO DE

LIMPIEZA Y DESINFECCION

12.2 Procedimiento de manipulacion de la bobina y de la membrana del paciente

Las bobinas y las membranas de los pacientes se suministran sin esterilizar y estan disefiadas para un solo
uso. Deseche las membranas, las bobinas y las cajas de almacenamiento después de cada uso de acuerdo
con los procedimientos locales o del centro.

12.3 Procedimiento de limpieza de la camilla Exablate tipo 1.0

Debido a que la camilla se encuentra dentro de los limites de un ambiente de atencién médica no estéril,
INSIGHTEC espera que la camilla se cubra con una cubierta para cada paciente.

NOTA: NO86D
% La cubierta y la camilla deben manipularse de acuerdo con los requisitos de la institucion.

Use las toallitas para la limpieza y desinfeccion especiales (especificadas en la seccion 12.1) para limpiar
a fondo todas las superficies expuestas de la camilla de procedimientos.

“Tania Reinke NATBLA Sorn o
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Debido a que la camilla de RM se encuentra dentro de los limites de un ambiente de atencidn médica no
estéril, INSIGHTEC espera que la camilla se cubra con una cubierta para cada paciente.

NOTA:

La cubierta y la camilla deben manipularse de acuerdo con los requisitos de la institucion.

Paso 1. Antes del proceso de limpieza, transfiera el equipo del casco al carro de almacenamiento
y transferencia

Paso 2. Use toallas de papel o un pafio para absorber el agua sobrante que se haya acumulado en
el recipiente de la placa base y termine limpiando la superficie de la placa base con un pafio
desinfectante (especificado en la seccion 12.1)

Paso 3. Desconecte y guarde el adaptador y la placa base

Paso 4. Use las toallitas para la limpieza y desinfeccién especiales (especificadas en la seccion 12.1)

para limpiar a fondo todas las superficies expuestas del equipo del casco (tipo 1.1), del marco
y de los postes de sujecion del marco.

NOTA:

Después de retirar el equipo del casco de la camilla de RM, se puede utilizar la RM
mientras el proceso de limpieza esta en curso.

Limpie la superficie interna del transductor con toallitas especiales para la limpieza y desinfeccién de
superficies (especificadas en la seccién 12.1). Limpie todas las superficies. Consulte la figura 12-1. Cuando
limpie la parte interna del transductor, hagalo con extremo cuidado para evitar rayar los elementos.

Y
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NOTA:
E] Después de limpiar las superficies se deben secar al aire

Paso 1. Encienda el circuito de agua (consulte el manual del usuario de Exablate Neuro para obtener
instrucciones).

Paso 2. Verifique que el transductor esté completamente libre de agua o tierra. Si no es asi, vacielo
de agua o limpie la tierra visible con las toallitas para la limpieza y desinfeccién suministradas
(especificadas en la seccién 12.1).

Paso 3. Abra el compartimento del depdsito de agua en el circuito de agua levantando la tapa del armario
del depdsito de agua. Consulte la figura 12-2.

Figura 12-2 Figura 12-3

Paso 4. Desconecte las tuberias. Consulte la figura 12-2.
Paso 5. Abra la tapa del depdsito de agua. Consulte la figura 12-3.

Paso 6. Deseche el agua en el depdsito vertiéndola en un fregadero o en un recipiente para desechar el
agua. Voltee el depdsito para asegurarse de que esté completamente vacio y verifiquelo
visualmente.

Paso 7. Utilice un embudo especial para llenar el depdsito (20 litros) con agua potable de dsmosis inversa
(o agua de grado médico tipo 2) a temperatura ambiente (15-25 °C). Use la marca de la linea
de llenado en el depdsito que indica la cantidad de 20 | de agua.

Paso 8. Vierta 75 ml de hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) en el depdsito de agua.
NOTA:

% Almacene y manipule la solucion de limpieza de acuerdo con las especificaciones del
fabricante.

! IF-2024-19281413-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Paso 9. Vuelva a conectar las tuberias al depdsito.

Paso 10. Asegurese de que la manguera del circuito de agua esté conectada a la camilla de procedimientos.
Consulte la figura 12-4.

Figura 12-4 Figura 12-5

Paso 11. Pulse ESC en la pantalla principal del circuito de agua. Consulte la figura 12-5.

Paso 12. Pulse el n.2 3 para la opciéon Clean (Limpiar). Consulte la figura 12-6 (D).

Figura 12-6

Paso 13. Pulse el botdn Circ (Circulacién) en la pantalla Clean (Limpieza) para iniciar la operacion de
limpieza (consulte la figura 12-6 [1]). Se activaran dos temporizadores, uno después del otro.
El primer temporizador, de 15 minutos de duracidn, muestra el tiempo de limpieza del depdsito
de agua, y el segundo muestra el tiempo de limpieza del transductor. Durante el primer periodo,
el depdsito de agua se enjuaga con la solucidn de limpieza para la desinfeccion. El sistema
controla la temperatura del agua durante la limpieza y la ajusta a 20 °C.
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Figura 12-7 Figura 12-8

Paso 14. Si las tuberias no estan conectadas correctamente al depdsito, aparecera un mensaje de error
Low Xd Flow (Flujo Xd bajo). Solucione el problema y pulse Intro ( <—| ) para continuar.
Consulte la figura 12-8

Paso 15. Limpie la membrana de la interfaz del soporte del simulador con toallitas para la limpieza
y desinfeccién especificas (especificadas en la seccion 12.1). Limpie a fondo todas las superficies,
incluido el marco, para garantizar una desinfeccidn efectiva.

Paso 16. Monte el soporte de montaje del DQA como se describe en la seccién 5.1y selle con
él el transductor (sin el fantoma de gel para el DQA). Consulte la figura 12-9.

ey T N\

Figura 12-9 Figura 12-10 Figura 12-11

Paso 17. Asegurese de bloquear el soporte con todas las pinzas hemostaticas alrededor del marco
del transductor. Figura 12-10.

Paso 18. Abra la vdlvula situada en la parte superior del transductor para permitir que el aire escape
cuando la interfaz del transductor esté llena de agua. Figura 12-11.

Paso 19. Al finalizar el primer temporizador, pulse el botdn Fill (Llenar) en el controlador remoto
(figura 12-12) y vierta el agua preparada en la interfaz del transductor, hasta que se desborde
a través de la valvula (figura 12-13). |
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Paso 20.

Paso 21.

Paso 22.

Paso 23.
Paso 24.

Paso 25.

Paso 26.

amiento
de agua

Figura 12-12 Figura 12-13 Figura 12-14

Cierre la valvula. Consulte la figura 12-13.

Pulse el botén Circ (Circulacion) del controlador remoto para iniciar el temporizador Clean Xd
(durante 16 minutos). Verifique que el LED de circulacidon junto al botén Circ esté encendido,
lo que indica circulacion ininterrumpida. Consulte la figura 12-14.

Esta etapa requiere 16 minutos de enjuague del transductor (Xd) y de las mangueras con
la solucién de limpieza para desinfeccién.

Cuando el temporizador Clean Xd llegue a 0, abra la vdlvula para permitir el drenaje del agua.

Pulse el botén Drain (Drenar) del controlador remoto para drenar el agua del transductor
(consulte la figura 12-15). Suelte el botdn una vez que toda el agua se haya vaciado.

\

Figura 12-15 Figura 12-16

Suelte las pinzas hemostaticas y retire la membrana de la interfaz del soporte del simulador.
Consulte la figura 12-16.

Limpie la superficie interna del transductor con toallitas para la limpieza y desinfeccion
especificas (especificadas en la seccion 12.1). (Consulte la figura 12-17) Use las toallitas para
limpiar y desinfectar cualquier otra superficie que pueda haber estado en contacto con el sujeto
o el personal.

1
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Paso 27. Limpie la cubierta protectora con toallitas para la limpieza y desinfeccién especiales
especificadas en la seccion 12.1 (consulte la figura 12-18).

Figura 12-17 Figura 12-18
Paso 28. Proteja la superficie del transductor mediante la cubierta de proteccion (consulte

la figura 12-18). Verifique que la valvula XD siga abierta, para evitar la sobrepresion
y para que el transductor pueda secarse libremente.

Paso 29. Deseche el agua del depdsito de agua de 20 litros de acuerdo con las regulaciones locales.

Paso 30. Deje el depdsito abierto y boca abajo para que se seque completamente

NOTA:

Puede quedar en las mangueras una cantidad de agua residual de hasta 5 1. Esta se
eliminard del sistema como parte de la limpieza/circulacion inicial antes de la
configuraciéon del tratamiento.

Paso 1. Si esta apagado, encienda el circuito de agua (consulte el Manual del usuario de Exablate Neuro
para obtener instrucciones).

Paso 2. Verifique que el transductor esté completamente libre de agua o tierra. Si no es asi, vacielo
de agua o limpie la tierra visible con las toallitas para la limpieza y desinfeccién suministradas
(especificadas en la seccién 12.1).

Paso 3. Abra el compartimento del depdsito de agua en el circuito de agua abriendo la puerta del
compartimento del depdsito de agua. Consulte la figura 12-19.
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Figura 12-19

Paso 4. Desconecte las tuberias. Consulte la figura 12-20.

Figura 12-20

Paso 5. Abra la tapa del depdsito de agua. Consulte la figura 12-21.
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Fi 12-21
lguira Figura 12-22

Paso 6. Deseche el agua en el depdsito vertiéndola en un fregadero o en un recipiente para desechar el
agua. Voltee el depdsito para asegurarse de que esté completamente vacio y verifiquelo
visualmente.

Paso 7. Llene el depdsito con 13 litros de agua potable de ésmosis inversa (o agua de grado médico de
tipo 2) a temperatura ambiente (15-25 °C). Use la marca de la linea de llenado en el depdsito.
Consulte la figura 12-22.

Paso 8. Vierta 50 ml de hipoclorito de sodio al 4,00-4,99 % (n.2 CAS 7681-52-9) en el depdsito de agua.

NOTA:

% Almacene y manipule la solucidon de limpieza de acuerdo con las especificaciones
del fabricante.
Paso 9. Vuelva a conectar las tuberias al depdsito y coléquelo en su compartimiento en el frontal.

Paso 10. Asegurese de que la manguera del circuito de agua esté conectada al frontal. Consulte
la figura 12-23.
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Figura 12-23

Paso 11. En la pantalla principal del circuito de agua (figura 12-24), pulse la opcién «Clean» (5) (Limpieza).
El sistema cambiara al modo Clean (Limpieza) (figura 12-25). (NOTA: Si no se encuentra en la

... . U ()
pantalla de inicio, pulse el botén de inicio \‘-_lf).

Home (3\) Cleaning Tank on Hold
—

i

00:15:00

Add cleaning solution and
press start to clean tank

Device status: Ready

Device status: Rea

Figura 12-24: Menu «Home» (Inicio) Figura 12-25: Menu «Clean» (Limpieza):
en espera
Paso 12. Pulse el botdén de inicio “® para iniciar la operacidn de limpieza (figura 12-26). Aparecera un
temporizador de cuenta atras, mostrando el tiempo restante de limpieza del depésito.
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@ Cleaning Tank in Progress @ Cleaning Tank Completed

)7

00:14:45

Wait till completion and
start Transducer cleaning

15— D3

00:00:00

Fill and circulate to start
transducer cleaning

Device status: Ready Device status: Ready

Figura 12-26: «Tank Cleaning in Progress» Figura 12-27: Pantalla «Cleaning Tank
(Limpieza del depdsito en curso) Completed» (Limpieza del depésito
completada)

Paso 13. Una vez que el temporizador llega a cero, aparece un mensaje de finalizacién (figura 12-27)
y el sistema esta listo para la segunda etapa del ciclo de limpieza: limpieza del transductor.

Paso 14. Verifique que el transductor esté conectado al conector del circuito de agua en el frontal.

Paso 15. Limpie la membrana de la interfaz del soporte del simulador con toallitas para la limpieza
y desinfeccién especificas (especificadas en la seccion 12.1). Limpie a fondo todas las superficies,
incluido el marco, para garantizar una desinfeccién efectiva. Figura 12-28.

Paso 16. Monte el soporte de montaje del DQA como se describe en la seccidén 5.1y selle con
él el transductor (sin el fantoma de gel para el DQA). Consulte la figura 12-29.

Paso 17. Asegurese de bloquear el soporte con todas las pinzas hemostdticas alrededor del marco
del transductor. Consulte la figura 12-30.

Figura 12-28 Figura 12-29 Figura 12-30

Paso 18. Abra la valvula situada en la parte superior del transductor para permitir que el aire escape
cuando la interfaz del transductor esté llena de agua. Consulte la figura 12-31

(=
¢ Tania Reinke 5 NATALA 30110

| F-2020~19983413- APNT-DVPGYARA%ANMAT
APODERADA

PUB41009492, rev. 1.0, pagina 244
INSIGHTEC Pégina 69 de 71



-xablate Neuro

Valvula de
escape de aire

Figura 12-31: Valvula de escape de aire (abierta)

L e fan .
Paso 19. Llene el transductor con el botén Fill (Llenar) %/ de la interfaz o con el controlador remoto del
circuito de agua para que la membrana esté completamente llena. Cierre la valvula una vez que
el transductor esté lleno.

(Consejo: al colocar el transductor en una posicién inferior se reduce el volumen necesario para
llenar la interfaz del transductor y se reduce el tiempo de llenado)

Paso 20. Cierre la valvula una vez que el transductor esté lleno.

Paso 21. Pulse el botén de inicio ® (en la pantalla [figura 12-32] o en el controlador remoto
[figura 12-33]) para iniciar el temporizador de limpieza del transductor.

(ﬁ Cleaning Transducer in Progress

= D ®0® -

00:14:45

Wait till completion and
drain Transducer

Device status: Ready

(Limpieza del transductor en curso) de agua

Paso 22. Una vez finalizado el temporizador, se completa la limpieza del transductor (figura 12-34).
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(g\) Cleaning Transducer Completed

/

e

Device status: Ready

Figura 12-34: «Cleaning Transducer Complete» Figura 12-35: Drain (Drenar)
(Limpieza del transductor completa)

Paso 23. Ajuste la valvula de escape de aire.

ST

Paso 24. Drene % el agua del transductor utilizando la pantalla o el mando a distancia (figura 12-34).

Paso 25. Deseche el agua del depdsito de agua de 13 litros de acuerdo con las regulaciones locales,
y deje el depdsito abierto al aire (sin valvula).

Paso 25. Retire la junta de la interfaz transductor-paciente.
Paso 26. Suelte y retire la membrana de la interfaz del soporte del simulador (figura 12-36).

Paso 27. Séquelo con toallas de papel o con un trapo.

|

Figura 12-36

Figura 12-37

Paso 28. Limpie la cubierta protectora (figura 12-37) con toallitas para limpieza y desinfeccidn especiales
(especificadas en la seccion 12.1).

Paso 29. Proteja la superficie del transductor mediante la cubierta de proteccion (figura 12-37). Verifique
qgue la valvula XD siga abierta, para evitar la sobrepresion y para que el transductor pueda
secarse libremente.

NOTA:
Puede quedar en las tuberias una cantidad de agua residual de hasta 5 I. Esta se eliminara del
sistema como parte de la limpieza/circulacion inicial antes de la configuracion del tratamiento.
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