"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracidon de la Independencia Nacional”

Ministerio de Safud DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas, l

Requiacion e Institutos 5 g 0 D
ANMAT ’

BUENQS AIRES, .
01 JUN 20%
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-5708-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia [Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LINAC SYSTEMS S.A.
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en ell RPPTM
No PM-1320-3, denominado: Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida a
Control Remoto para radiacion gamma con aplicadores-agujas y accesorios,
marca IBT BEBIG .

Que lo solicitado ;e encuadra dentro de los alcancesﬁ de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL{DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1320-3, correspondiente al producto meédico deno ninado:
Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida a Control Remoto para radiacidn

gamma con aplicadores-agujas y‘accesorios, marca IBT BEBIG . |
1 :
‘4 |
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Secretaria de Politicas, DISPOSICION N 5 g 0 |
Regulacion e Institutos

ANMAT

propiedad de la firma LINAC SYSTEMS S.A. obtenido a través de la Disp
ANMAT N° 8198 de fecha 21 de diciembre de 2010, segt'jn lo establecid
Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacidén del Certificado de Inscripcior

0

osicién

o en el

1 en el

RPPTM N° PM-1320-3, denominado: Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida

a Control Remoto para radiacién gamma con aplicadores-agujas y accesorios,

marca IBT BEBIG .

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaci
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1320-3.
ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de E

|
pnes el

deberd

trada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadal de la

presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, proyecto de rétulo e

instrucciones de uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidon de

Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones

al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5708-15-1
DISPOSICION No

. 5900

Pr. HORBEYe Lipw
Subadministrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos vy

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Displosicién

N°... § .., @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1320-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma [LINAC
SYSTEMS S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

Nombre genérico aprobado: Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida a

Control Remoto para radiacién gamma con aplicadores-agujas y accésorios
Marca: IBT BEBIG .

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N® 8198/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-11895-10-0,

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Multisource, GineSource HDR con
aplicadores, agujas y accesorios

MultiSource, SagiNova equipo
de carga diferida de alta tasa
de dosis para fuentes
radiactivas, Aplicadores,

Modelo/s para braquiterapia y fuentes de agujas, catéteres, sistema de
Cobalto 60 e iridio 162 {semillas) planificaciénde tratamiento y
otros accesorios de !
braquiterapia ,
Marca IBT BEBIG Eckert & Ziegler

Proyecto de
Rotulos

Aprobado por Disposicion ANMAT N°©
8198/10.

A foias 165-166

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

"Aprobado por Disposicion ANMAT N°
8198/10.

A fojas 167~ 192

Vigencia del
Certificado

21 de diciembre de 2015

I
21 de diciembre de 2020
[ ]

A1
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor
antes mencionado.

izacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma LINAC SYSTEMS S.A,, Titular del Certificado de Inscripcién en el RPFlTM NO

PM-1320-3, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los dias{.1..JUN..2076..
Expediente N© 1-47-3110-5708-15-1

DISPOSICION No
560 0

Br. ROBERYS LEpp
Bubadministrador Nacionat .
! ANMAT,
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Sistema de Braquiterapia de Carga

o PM:1320-3
Diferida a Control Remoto para

radiacion gamma con aplicadores -

Legajo N%: 1320

agujas y accesorios

T systems s

Informacion de los Rétulos

Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida a Control Remoto para
radiacién gamma con aplicadores - agujas y accesorios

N° de serie: XXXX

Marca: Eckert & Ziegler

Modelo: MultiSource[] SagiNova[l
| Autorizado por la ANMAT PM 1320-3.

12 de Octubre 5734, Mar del Plata,
Provincia de Buenocs Aires, Argentina
Tel: (54-223) 483-1000.

importado por: -
LINAC Systems S.A, A :
—

Fabricado por: .
Eckert & Ziegler BEBIG GmbH ‘ [ﬂ MM/AAAA
Robert Réssle Sir. 10, 13125 Berlin, Alemania.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsable Técnico: Ing. Javier Ricardo Echeverria M.N°® 45.775.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

/ - Figura 1" Proyecto de Rétulo.
’ :

2%
jer Echeve %
Presidente|

{Linac Systems 34 . JORGE E. NUNEZ
! r.0-DIRECTOR TECNICO

! Mat 53147 4
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PM:1320-3

Sistema de Braquiterapia de Carga

Diferida a Control Remoto para

radiacién gamma con aplicadores -

agujas y accesorios Legajo N°: 1320

)
LINAC

systemss.a, -
Rétulo Ubicacién / significade
(€ - i
0044 - [ckert & Ziegler
Treatment Delivery Unif - SagiNova® |
Medel SagiNova®
Y
Version V.3 K TDU {carcasa)
ArtNo.  1321-0201 b incluye: tipo de producto, version, n.° de
SN XXX serie, isdtopo, actividad max., fecha,
el MMMIYYYY nembre y direccion del fabricante, simbolo: |
“ Betlin, Gennany . L
) ’ . Prohibida la eliminacién junto con los -
Radionuclide Co-60° or Ir-182 i L
max. Actvty Co60 $1GBq residuos demésticos
max. Activity -192 481GBq '
Weight 287kg ’

! 1For Co-80 source frestment room with restricted aceess!
' goiart & Ziegler BERIG GmbH ‘

C€ 0044

Treatment Control Pane! - SagiNova®

4

§ Eckert & Ziegler Caja de conexiones de la sala de contro!

(carcasa)

, Incluye: version, n.? de serie, fecha, nombre
Version V.1

SN XXX

d MMMAYYYY

ga Berin, Germany
Eckert & Ziegier BEBIG GmbH

y direccion del‘fabricante, simbolo:
Prohibida |z eliminacién junto con los

residuos domesticos, simbolo: Siga el

manual de usuario

Caja de conexiones de la sala de

CE 0044 é Eckert & Ziegler

tratamiento (carcasa)

?erminai Box Treatment Room - SagiNova®

Version V.1

SN XXX

& [

Incluye: versién, n.° de serie, fecha, nombre
y direccion del fabricante, simbolo:

Prohibida la eliminacién junto con los

ﬁ[’ MMMAYYYY
- J Beriin, Germany
‘| Eckert & Ziegler BEBIS GmbH

residuos domesticos, simbolo:

CFRTFIED
Aty
354311

“Nal=

\h Figura 2: Rétulos provistos por el fabricante (colocados sobre las unidades).

=

ier Echeve .
l reside JOQGE E NUNEZ
ac Syste CO-DIRECTOR TECNICO

Mat 53147
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Diferida a Control Remoto para

Yo radiacién gamma con aplicadores - 4,4 <3
- LINAC Legajo N°: 1320 X

agujas y accesorios
systemss.a, gujas y

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Fabricante):
Eckert & Ziegler BEBIG GmbH
Robert Rossle Str. 10, 13125 Berlin, Alemania.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador): '
LINAC Systems S.A.

12 de QOctubre 5734, Mar del Plata, Provincia de Buenos Aires, Argentina i
Tel: (54-223) 483-1000.

Identificacion del Producto:

Producto: Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida a Control Remoto para

radiacion gamma con aplicadores - agujas y accesorios
Marca: Eckert & Ziegler.

Modelos: MultiSource, SagiNova.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

Temperatura de10ad0°C
Condiciones operativas | Humedad 30 a 75% (sin condensacion)
Presién atmosférica | 70 a 110 [kPa]
Condiciones de Temperatura =25a55°C
almacenamiento y Humedad 30 a2 95%
transporte Presion atmosférica | 70 a 120 [kPa]

sk E UNEZ
WU-DIRECTOR TECNICO
Wal 53147

Linac Systalns S.A.
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systemss.a..
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Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Simbolo Descripcidn
i Fragil
ﬁ‘ Este lado arriba

No exponer a lfuvia

- No exponer a luz
£ '
solar
¥anl No apilar
L]

Responsable Técnico de LINAC Systems S.A. legalmente habilitado: Ing. Javier Ricardo
Echeverria M.N°. 45.775. :
Nimero de Registro del Producto Médico: “Auforizado por la ANMAT PM 1320—3”.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

|

|

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El Sistéma de Carga Diferida ha sido disefiado para ser utilizado en la aplicacion de

fratamientos de braquiterapia de alta tasa de dosis en sitios especificos del organismo
(intersticial, intracavitario, intraluminal, intraoperatorio ¢ en la superficie cutanea) mediante
ulna fuente radiactiva (Co-60 o I-192) controlada de forma remota. Para ello cuenta con
una gama de aplicadores estériles y de un solo uso, asi como no estériles y reusables,
catéteres, agujas vy plantillas.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
| No Cone'sponde {el Producto Meédico no se usa en combinacién con otros productos

para cumplir con su finalidad prevista).

o7 4
RGE E. NUNEZ
'\' tC\)—DiREfZTOR TECNICD
T e 53147
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3.4 Instalacién del Producto Médico

Para encender el equipo de carga diferida, girar la llave de encendido del panel de
inicio-parada hacia la derecha como se ve en la Figura. Durante los procesos de
inicializacion e inicio del equipo de carga diferida, el indicador amarillo DUMMY QUT
(SIMULACION FUERA) parpadea y el indicador de color blanco ON (ENCENDIDQ) se
enciende. Despues de unos pocos segundos, cuando el equipo de carga diferida esta
operativo, el indicador de color blanco ON (ENCENDIDO) y los indicadores de color verde
SOURCE IN (FUENTE DENTRO) y DUMMY IN (SIMULACION DENTRO)} se encienden.

Figura 3: Encerdido del Sistemna. - .

. A continuacion, el ordenador y el monitor deben encenderse. Una vez que el

ordenador arranca, se comprueba la base de datos para detectar si existen errores y se

reparan si es necesario. Cuando la comprobacién finaliza, se solicita la identificacién del
usuario.

La unidad de irradiacién solo se podra poner en funcionamiento si el operador
posee una licencia de funcionamiento de acuerdo con los reglamentos locales sobre
proteccion contra radiacién, La instalacién / configuracién del sistema realizada por el
usuario puede provocar situaciones de riesgo que causen un dafno potencial en la salud
del usuario, del paciente o de terceras personas. Por los tanto la instalacion /
configuracién del sistema debe ser realizada unicamente el servicio técnico.

ny |

aviar Echéverria < A

Presidante T “t. o
- IRECTORTECNlC
nac S -0 o 53167
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Diferida a Control Remoto para

'N AC radiacion gamma con aplicadores -
L § - agujas y accesorios Legajo N° 1320

| systemssa.

Cuando se carga la unidad de irradiacion con [a fuente radioactiva se deben seguir
todos los reglamentos de seguridad y proteccién de acuerdo con los reglamentos de
proteccién contra radiacion.

Elncendido: La unidad se enciende con el seguro de llave girando la llave hacia la
derecha.

Mantenimiento

Para equipos con fuentes radioactivas, el intervalo de servicio generalmente se
establece en los reglamentos locales de proteccién contra radiacién. La compafia BEBIG
GlmbH recomienda mantenimiento al menos una vez al afio 0 a mas tardar después que
se han realizado 2500 trabajos de irradiacion. El mantenimiento solo lo podra levar a
cabo el fabricante o una persona autorizada por el fabricante. El operador no puede
realizar ningun frabajo de mantenimiento. El mantenimiento del sistema realizado por
personas no autorizadas puede provocar situaciones de riesgo, durante su
fur|1cionamiento, que causen un dafio potencial en 1a salud del usuario, del paciente o de
terceras personas. El mantenimiento obligatorio del sistema debe ser realizado por el
servicio técnico.

Mantenimiento anual del sistema

Palra asegurar un funcionamiento seguro del sistema, el servicio técnico debe realizar el
mantenimiento anualmente. El mantenimiento anual del sistema inctuye:
» Lainspeccion visual de los componentes del sistema -
«| E1 mantenimiento de los sistemas de accionamiento, indexador de canales SAI y
unidad de control
» | La reparacién o sustitucién de los componentes del sistema, si se requiere.

Mantenirmiento del sistema en vencimiento / fuera de plazo

El sistema le avisara con antelacién del mantenimiento programado o requerldo
Esta notificacion requiere contactar con el servicio tecnico para programar el proximo
mantenimiento. Si no se realiza el mantenimiento requerido, el sistema se desactrvaré es
decir, no se podra administrar el tratamiento al paciente. El sistena mostrara las
siguientes notificactongs de mantenimiento:

EB-
~-DIRECTOR TECNITT
Mat 53147




Sistema de Braquiterapia de Carga
PM:1320-3

Diferida a Control Remoto para

radiacidn gamma con aplicadores -

agujas y accesorios Legajo N°: 1320

Recordatorio para el Contactar con el servicio
2 meses antes siguiente mantenimiento 1 técnico y programar el
' con fecha de vencimiento mantenimiento del sistema. ’

' Recordatorio para el | oPulsar Confirmar para

siguiente mantenimiento eliminar fa notificacién.

con fecha de vencimiento. | «Sino se ha programado

Se requiere la confirmacion el mantenimiento,

del usuario. contactarse con el
servicio técnico.

+ Pulsar Confirmar. La

' . ) noti i
Se notifica al usuario la vgtigliacmn permanecera

' desactivacion del sistema
Fuera de plazo para una fraccién de ¢ Con’ga_ctafse con el
tratamiento, Se requiere la servicio tecnico y
confirmacién del usuario. programar un
mantenimiento y

reactivacion del sistema.

1 mes antes

Actividades de mantenimiento

Prueba de estanqueidad: La prueba de estanqueidad se debe realizar en cumplimiento
coh los reglamentos locales. Ademas de los reglamentos locales, el servicio técnico
realizard una prueba de estanqueidad tras cada cambio de fuente y durante el
mantenimiento anual del sistema. Si los reglamentos locales requieren la realizacién mas
frecuente de una prueba de estanqueidad, puede medirse la contaminacion en un tubo de
transferencia utilizado habitualmente.
e Para realizar una prueba de estanqueidad utilizar &nicamente un equipamiento
para pruehas calibrado para el isdtopo correspondiente,
+ Sila medida de la contaminacién es < 20 Bg, la fuente no presenta fugas.
e Sila medida de la contaminacion es > 20 Baq, repetir la medicion.
» En caso de que la medida de contaminacion siga siendo > 20 Bq, proceder tal y
~ como se describe a continuacion: _
e Contactarse con el responsable de proteccidn radioclégica correspondiente.
. ¢ Bloquear todos los accesos al sistema.

+ Contactarse 7fon el servicio técnico.

VDIRECTOR TECNICO
Mat 53147
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radiacién gamma con aplicadores -
agujas y accesorios
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Legajo N% 1320

Pantalla de mantenimiento: Se puede acceder a las actividades de mantenimiento

desde la Pantalla de inicio de sesion (activar casilla de verificacidn inicio de sesién de

mantenimiento) o desde la cabecera de la Pantalla de inicio.

Swctamz  *  Sagillova®

ot

iy L LRLD T

— e — N I
' Hamenimlento I Contiol d caldad |UA) !

Mantenimiento |

Referencias:

1. Gestionar cuentas de usuario.

2. Imprimir o exportar informes.

3. Realizar copia de seguridad y restablecer datos Imprimir o exportar protocolos de

SUcesos

4. Actualizaciones de software

5. Posponer mantenimiento del sistema

Restablecer configuraciones de! sistema.

6. Calibrar accionamiento de la dummy
7. Cambiar datos de la fuente / Cambio de la fuente de Co-60
Cambio de la fuente de Ir-192 / Calibrar accionamiento de la fuente

Regy O

Ua igr Echav
side
Linac Systems

JORGE E. UNEZ
¢ -DIRECTOR TECNICO
Mat 53147
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Calibracidn
Después de encender el equipo de carga diferida, es necesario realizar primero una
prueba de funcionamiento. Después de seleccionar Ia tecla "Operational test” (Prueba de
funcionamiento) en el menu principal, se pueden realizar las funciones siguientes:
e Calibracion automatica del accionamiento de ta fuente y de la fuente de
simulacion.
¢ Verificacidn de funcionamiento del temporizador.
o Verificacién de funcionamiento de la prueba visual
La calibracion de los sistemas de accionamiento y la prueba visual pueden
realizarse individualmente “Calibration source / dummy” (Calibrar fuente/simulacién) y
“Visual test” (Prueba visual) o automaticamente en secuencia (Calibfation and visual test
(Calibracion y prueba visual).

- AEM & Latematsr Lz sl bty it
D C o C D
Tow e At o ' ey , ) : : .
il ¢ OGO CG
Og-craslonsd Ten € 3 3 7 8
0 C O 0
[N I I N
C OO0 DD
Cs“?-ﬁ""am x " " v i

!

C P @ Dared

Afterloading E reve

- Oﬁn e Iofmad
MultiSource

Calratn Sasts .,
Tarwy

"rat Test

Uni {G2) ";“"""' —
Sartal Mo 001
Softwere Version 414, 2 I
Control Uit 3 ' .
Software Varsion 7 507 C40 R "‘_'—}'
Apploator Database 305 D2 - [EE—
[ 1
i W I
Budalrae
Stakiss
u ECKETE Zegler  SuwOnfom [ L eimammmd ] l

@) BebiyGrbH Dbt il [,r:;m - Y N T v'
B 013125Bekn et G !,:w[ b et ten

__) Figura 4: Prueba de Funcionamiento

Jhyier Echeverria TE NU %76 9
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T Mat 53147




g Sistema de Braquiterapia de Carga
o PM:1320-3
Diferida a Control Remoto para
radiacién gamma con aplicadores -
Legajo N°: 1320

agujas y accesorios
Systems S.A. guiasy

Calibracién del accionamiento de la fuente v de la fuente de simulacién

Para calibrar el sistema de accionamiento y después realizar la prueba visual, se
debe conectar el tubo de transferencia LA220-02 (canal 1) y el indicador de posicién de la
fuente LLH03-03 a través del tubo de transferencia LAF 1000 (canal 2) al equipo de carga
diferida como se ve en la Figura 6.

T,

) {[Botk guide tubes msered?

Figura 5. Comprobacidn de la conexidn del tubo conductor - indicador de posicion de la fuente

Cuando se conecte el indicador de posicion de la fuente LLH03-03, comprobar que
el tubo de transferencia LAF1000 esta completamente extendido ya que si esta doblado
puede falsear la exactitud del posicionamiento de la fuente.

Después de seleccionar |la funcién "Calibration and visual test” {Calibracion y
prueba visual) (Fig. 5), confirmar la pregunta “Both guide tubes inserted?” (;Ha
introducido los dos tubos de transferencia?) marcando la casilla (Fig. 6).

Nota: Si solo tiene que calibrar el sistema de accionamiento, introduzca solamente el tubo
de transferencia LAZ20-02 y seleccione la funcién Calibration source / dummy (Calibrar
fuente/simulacién) (Fig. 5).

Para empezar ia calibracion del accionamiento de simulacidn, confirrnar la

pregunta "guide {ubes inserted” (tubos de transferencia introducidos) marcando la casilla.

=

Javjer Ech rria 10
rasidegte .
o Systente SA. ORCGE E. NUNEZ

+0-DIRECTOR TECHNICO
. Mat 53147
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systems S.a.

Después, pulsar el botén de inicio en el panel de control inicio-parada cuando el sistema
lo pida. Las pruebas por realizar se muestran debajo de “test step” (fase de prueba). Las
pruebas completadas sin errores se confirman automaticamente con una casilla y se
muestran debajo de “result” (resultadeo) (Fig. 7). Si una prueba falla aparece un mensaje

de error.
e ———— e i et OperahAes P - — -— - - R .
] :
[Opot g vosage i K
{Sim Crodeoen ; E
Protee secchmg ] F
[Fotease loyc for szuce chasgn _ __] 2
TLOFHUE M trie ung . ; Ij
Dy Sewice :
- ¥
hﬂmlk‘m I D !:1'3 [
F'!l"(_‘lﬂ‘-‘h "yt portan’ ] r_‘! EJ ;
!nuumir woad ch Sk avt prlcmng ™ I I:i [:[j
Froumite yeach tainaten uat” ] [ Ca
[Frionumy pemit canmsn we | Ij I___H ’
rﬂintlﬂ;‘ chw-h of cafibraton data I |g . m‘ ) ’ o
£ wran Faztor —_— L Jees) [ Jaeu]d
b Cesdat | {oeare } ' I Jassn ll‘,
l 2w I obd I [ nlr-rl [ |I
; . L Y
Elﬂngfo:nﬂtbuﬁon ] ’ ) ' _‘J “I
I - — —— e 0 e ——— e ——

Figura 6: Calibracidn de! accionamiento de ta fuente y la simulacién

Una vez que todas las pruebas para el accionamiento de simulacién se han
completado correctamente, se inicia la calibracién del accionamiento de la fuente. Se
puede imprimir un informe cuando la calibracidn finaliza. Si se desea, se debe hacer clic

en el botdn “report” (informe).
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Prueba del temporizador

Dos temporizadores independientes funcionan de forma permanente en el equipo
para supervisar los tiempos de parada. Si existe una diferencia de tiempo superiora 1,5 s
en una parada o superior a 3 s para el tiempo de irradiacién total en un canal, el
tratamiento se interrumpe. La prueba se utiliza para comprobar si el equipo reacciona
adecuadamente a la diferencia de tiempo cuando esta se produce.

Para realizar la prueba, hacer clic en el botén “timer check” (prueba de
temporizador) y, a continuacion, pulsar el boton de inicio en el panel de control de parada-
inicto cuando se pida. Si el equipo funciona correctamente y reconoce la diferencia,
aparece el mensaje correspondiente. Confirmar la realizacién correcta de la prueba d?l
temporizador pulsando OK (ACEPTAR) (Fig. 8).
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Q Figura 7: Prueba del Temporizador.
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Calibracitn del dosimelro interno

Las sondas tienen que calibrarse cada dia laborable antes de su uso. Para calibrar
el dosimetro, colocar el simulador de calibraciéon AL T9193 tal y como se muestra en la

Figura 9.
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Figura 8: Selecclén del tubo de transferencia, calibracién det dosimetro.

Las dos sondas semiconductoras estan conectadas al equipo de carga diferida y
se introducen en el simulador de calibracién utilizando el adaptador apropiado (Adaptador
AL para sonda rectal T9112 y Sonda vesical/uretral T9111 o T9113). Para colocar la
fuente en la posicién central, el tubo intrauterino LAR01-01 se coloca en el simulador de
calibracion empleando el adaptador correspondiente (adaptador AL para aplicador del
dispositivo de carga diferida LARQ1-01), y posteriormente se conecta al canal 1 del

multiplicador de ﬁanal a través del tubo de transferencia LAA1000-RU o LAA1400-RU.
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Para leer y mostrar los datos almacenados en el dosimetro, hacer clic en el botén
“get values” (obtener valores). Confirmar el mensaje "The marked set is the active one or
select a new set as active one” (La configuracién marcada es la activa o seleccione una
nueva configuracién como la activa) con OK (ACEPTAR) (Fig. 10). El dosimetro puede
almacenar los datos de hasta cinco configuraciones de sondas semiconductoras (kits). Ei
kit usado mas recientemente se define como el activo. Si no desea continuar con el kit
usado anteriormente, seleccionario y activar un kit distinto en el meni desplegable (Fig.
10).

Después de seleccionar y configurar el kit de sonda semiconductora, hacer clic en
el botén “zero balance” (ajuste del cero). El ajuste del cero mide interferencias tales como
la radiacién de fondo y la compensa si es necesario (Fig. 10).

Nota: Durante el ajuste del cero, no pueden usarse otras fuentes de radiaciéon (p. €.
equipos de rayos X) en |a sala de tratamiento.
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Figura 9: anlo de los valores, ajuste del cero, seleccidon del kit de sonda semiconductora.
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Para iniciar la calibracién del dosimetro, hacer clic en el botén “calibration”
{calibracién). En el cuadro de didlogo mostrado, seleccionar el tubo de transferencia que f
desea usar y confirmar con OK (ACEPTAR) (Fig. 9). Después, pulsar el botén de inicio en
el panel de control inicio-parada cuando el sistema lo pida.

Cuando la fuente alcanza las posiciones de medicidn, se realizan dos mediciones '
para determinar |a tasa de dosis absorbida en agua en la posicién de medicién de las
sondas. Después de realizar las mediciones, la fuente vuelve a la posicién de reposo del
contenedor.

Los factores de calibracién de las sondas individuales se calculan a partir def valor |
medido en la sonda actual y 1a tasa de dosis conocida de la fuente, y se muestran en la
ventana inferior (Fig. 11):
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Si se realizan las mediciones de |a tasa de dosis con el maniqui de calibracion, el
valor medido correspondiente puede introducirse en la linea "measured dose rate” (tasa
de dosis medida). Los factores de calibracién vuelven a calcularse automéaticamente. Se
puede introducir su propia descripcion en la linea “description of set” (descripcién de kit)
(Fig. 11). Para guardar los nuevos factores de calibracion calculados hacer clic en el
botén “sabe” {guardar). Hacer clic en el botén “report” (informe) para imprimir los factores
de calibracion. Pulsar el botdn “back” (atras} para volver al menu principal {Fig. 11).

3.5 Implantacién del Producte Médico

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este sistema cumple con la norma internacional IEC 60601-2 (EN 60601-2) sob(e
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sid:gzy
probado y se encontré que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en_lé
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema o p'rc\i\;bii;;
que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posib'ilidades'.' P_o'r_ _iE_)
tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a producir una variacic'm'n—é)
deseada relacionada con su rendimientc operativo previsto, se debera evitar, identificar y
resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion en particular. Si alguno de los componentes de este
Sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede determinarse
prendiendo v apagando cada uno de los compenentes, se recomienda al usuario que
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicjar el dispositivo receptor.
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e Aumentar la separacién entre los equipos.
+ Conectar los componentes del Sistema a un toma de un circuito distinto de aquel al
gue ef otro dispositivo(s) esta conectado.

Si el problema no puede ser solucionado con las medidas enunciadas
anteriormente, detener et uso del equipo y consultar al Fabricante o al representante para
mayor informacion.

Se recomienda no colocar dispositivos médicos . que generen ondas
electromagnéticas cerca del Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida. Equipos
portatiles y méviles de comunicacién emiten y reciben RF que pueden afectar a los
equipos electromédicos. El uso de accesorios, transductores y cables que no esten
especificados por el fabricante, como piezas de repuesto para los componentes internos,
pueden provocar un aumento de emisiones o disminucién de la inmunidad del Sistema :a
las interferencias Electromagnéticas. :

Los aparatos que emitan RF, portatiles y/o moviles, no deberan utilizarse a una
distancia (d) del Sistema de Braquiterapia. Esta distancia se calcula con las siguientes
ecuaciones (segln la frecuencia de emision del equipo). Distancia de seguridad
recomendada:

e d=1,2 P para 150 kHz - <80 MHz
e d=12 \{P para 80 MHz - <800 MHz
e d=23 P para 800 MHz - 2,5 GHz,

Siendo P la potencia maxima de salida del emisor en vatios (W) y d la dlstanCIa de
seguridad recomendada en metros (m). La intensidad de campo de los emisores de radao
estacionarios a cualquier frecuencia y segin un analisis in situ debe ser inferior al nivel d_e
conformidad. No es posible predeterminar de forma exacta la intensidad de campt:;l
electromagnético de los emisores estacionarios como, por ej., estaciones base de
radioteléfonos y radios rurales méviles, estaciones de radioaficionados, emisoras. de radls
AM y FM y de TV. Para determinar el entorno electromagnético debido a emisores
estacionarios debersd analizarse un estudio del lugar en cuestién. Si la intensidad de
campo medida en el lugar en el que se desea utilizar el Sistema supera el nivel de
conformidad anterior, debera realizarse un seguimiento del equipo, para comprooar su
correcto funcionamiento. )O
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3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién
Durante el proceso de limpieza de la TDU, puede entrar liquido en el interior de
esta. Durante la esterilizaciéon a vapor de los aplicadores, se puede acumular liguido en
las cavidades y desde estas penetrar en el interior de la TDU. El dafio corrosivo a la
fuente, al sistema de accionamiento 0 a ctros componentes del sistema puede provocar
situaciones de riesge que causen un dafio potencial en la salud det usuario, del paciente o
de terceras personas. Es por esto que se debe:
o Limpiar la TDU dnicamente con un pafic hamedo sin productos quimicos
agresivos.
‘' No dejar liquidos encima o cerca de la TDU.
» Seguir los procedimientos aprobados de limpieza y esterilizaciéon suministrados
con los aplicadores para prevenir que los liquidos se acumulen en su interior. -
Limpieza de la unidad de irradiacién: Antes de limpiar la unidad de irradiacién, la
energia de la red de suministro se debe apagar. La limpieza con agua u otros liquidos
demanda extrema precaucién. El agua provoca cortos circuitos en ia instalacién eléctrica
y corrosion en los componentes mecdnicos. La carcasa se debe limpiar con un pafio
himedo o limpiador de plastico y terminar finaimente con un pafio de lana cardada seco.
No usar ningun material de limpieza corrosivo, solvente o abrasivo. Las parteé de Cromo
o Niguel se pulen Unicamente con un pafio de lana cardada seco. No usar ningun pulidér
abrasivo. -
Limpieza y desinfeccion de los accesorios: Todas las partes de metal se pueden
esterilizar con vapor. Se debe prestar atencién a que no existan liquidos acumulados en
espacios vacios. Se recomienda secar suficientemente las partes después de
esterilizarlas. Los aplicadores y partes de plastico se pueden esterilizar con gas hasta un
maximo de 55°C. Si ingresa agua o humedad en el sistema, esto puede poner en pellgro
la operacién segura del mlsﬂ'no
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Prueba de aceptacion

Después de la instalacion del Sistema y antes de comenzar a utilizar de irradiacion
se debe realizar y documentar una inspeccion de las funciones de |la unidad.

introduccion del personal respecto al funcionamiento de la unidad de irradiacion

El equipo de irradiacion sélo podra ser usado por personal capacitado y competente.
La capacitacion a los usuarios, previa a la utilizaciéon del Sistema, puede ser realizada por
un asesor de productos médicos del fabricante o por personal interno capacitado propio
de un cliente que haya sido capacitado previamente por un asesor de productos médicos
del fabricante.
Antes de operar con el Sistema de Braquiterapia de Carga Diferida a Cbntrol
Remoto para radiaciéon gamma con aplicadores proceder de la siguiente manera:
1. Chequear que el equipo tenga una apropiada puesta a tierra.
. 2. Chequear que todes los cables estén conectados correctamente.,
3. Prestar especial atencidon cuando el equipo se use en combinacion ¢on otros
\ equipos para evitar errores de funcionamiento.

4. Tomar en cuenta las condiciones de |a licencia del operador.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos B
« Especificaciones para la Fuente Radioactiva Co-60:

A Iif:acién Fuente Gamma de Uso Medico (Braquiterapia de alta.,;
piIC tasa de dosis (HDR))

Tipo Fuente de Carga Diferida
Marca Co0.A86
Clasificacion ISO ISO 2919/C65444

. Encapsulado simple, granulado de Co-60 firmemente
Construccion soldado en una capsula de acero inoxidable; conforme

a la norma DIN 25428-2 «especifica para material
Q .
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radiactivo».

Material de la Céapsula

Acero Inoxidable, 1.4576

Radiontclido

Co-60 (*°Co)

Vida Media

5,27 aios (1925,3 dias)

! - - -
Forma Fisico-Quimica

Sdlida, metdlica

Actividad Nominal

74GBg+x10%

Actividad Maxima

81,4 GBq

Vida util de la Fuente

100 000 ciclos de trabajo o un maximo de 5 afios bajo
condiciones normales de funcicnamiento con los
aplicadores aprobados y conforme a las
especificaciones del dispositivo.

Mehidas Externas de la Fuente
(del encapsulado externo)

Diametro: 1 mm

Longitud: 4,6 mm

Medidas de la parte Activa

Diametro: 0,5 mm

Longitud: 3,5 mm

Control de Calidad:

Prueba de Contaminacion de la Superficie:

Pr,ugba de Paiio hiumedo de acuerdo con 1SO 9878.

Prueba de Fuga:

Prueba de Inmersiones de acuerdo con IS0 9978.

!

s Especificaciones para la Fuente Radioactiva ir-182:
b

Fuente Gamma de Uso Medico (Braquiterapia de alta

Aplicacion tasa de dosis (HDR))
Tipo. Fuente de Carga Diferida
Marca Ir2. AB5-2

Clasificacion ISO IS0 2919/C63333

I
Construccién

Encapsulado simple, granulado de Ir-192 firmemente -
soldado en una capsula de acero inoxidable;
conforme a la norma DIN 25426-2 «especifica para
material radiactivo».

Material de la Capsula

Acero Inoxidable, 1.4404 (AIS| 316L)

Radionuclido

Ir-192 (**2Ir)

Vida I_\nedia

73,83 dias

Forma Fisico-Quimica,

Sdiida, metalica

20
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Actividad Nominal 370 GBqg +30% / -10%
Actividad Maxima 481 GBq
25 000 ciclos de trabajo 0 un maximo de 4 meses
Vida atil de la Fuente bajo condiciones normales de funcionamiento con los

aplicadores autorizados y conforme con las
especificaciones del dispositivo.

Medidas Externas de la Fuente Diametro: 0,9 mm

{del encapsulado externo) Longitud: 4,52 mm

Diametro: 0,86 mm

Meidldas de la parte Activa Longitud: 3,5 mm

Control de Calidad:

Prueba de Contaminacién de la Superficie:
Prueba de Pafio humedo de acuerdo con |SO 9978.
Prueba de Fuga:

Prueba de Inmersiones de acuerdo con |SO 9978.

Exposicidn a radiacion adicional para el paciente

Cuando la fuente radioactiva ingresa y/o se retira, el paciente esta expuesto a radiaciéh
adicional. El tiempo de transferencia varia dependiendo de la posicién de la irradiacion y
la longitud del aplicador. El tiempo de transferencia total acumulado se visualiza en la
pantalla de la computadora. Se debe prestar atencion particutar cuando - el tratamiento es
interrumpido varias veces - varios canales estan en uso. La radiacién adicional a la que-el

paciente estd expuesto se calcula usando el tiempo de transferencia total acumulada y la

. actividad real de la fuente de [a siguiente manera;

t=tiempo de transferencia (s)
A=actividad real (GBq)

Fuente Co-60 Ir-192
Distancia ]
1 om = [0.85 (mGy) x t(s) x A (GBQ)]| K = [0,3 (mGy) x t(s) x A (GBq)] /
[(mGy)s] {(mGy)s]
T =[0.085 (mGy) x t(s) x A (GBq)] K = [0,03 (mGy) x t(s) x A (GBQ)] /
/[(mGy)s] [(mGy}s]
21
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Si se produce un problema, se visualizara un mensaje de error en el TCP o la TCC.

Pdra la resolucion del problema, consulte las acciones sugeridas en la tabla de deteccién

deLerrores. Si se sospecha, como resultado del mantenimiento, que alguna funcion del

equipo esta fallando, se debe colocar una efiqueta de “no utilizar” o de “pedido de

reparacién” sobre el equipo y debera contactarse con un representante del Fabricante.

Yescripcion

Realizar inmediatamente el
procedimiento para

Realizar el procedimie
de acuerdo con [a seccion 12 del Manual del

para emergencias -

1
|
{l 01 emergencias. El sistema no | Usuario. '
ha podido replegar la fuente | Posibles causas de error: L 1'
! en la TDU. El accionamiento de la fuente no funciona. |
i Realizar inmediatamente el | Realizar el procedimiento para emergencias |
i procedimiento para de acuerdo con la seccién 12 del Manual del
Y02 emergencigs. EI sistema Usuario. R
; detecta radiacion o se Posibles causas de error;
I encuentra en un estado no | 1. El sensor de radiacién no funciona
plausible. 2. La fuente esta desprendida de su cable.
' Contactarse con el servicio técnico.
l Se ha excedido el tiempo Notg: Para’continuar con el trata_mien’_tga del
‘ paciente, léase la seccién «Planificacion del
' de tratamiento en la fratamiento tras un error en el temporizad
201 posicidn de permanencia, . porizacor
i El tratamiento serd en e-_l manual de usuario.
! cancelado Posibles causas de error: _ : :
Error de hardware en la unidad de control ha
’ 1 . interrumpido o ha sufrido un cortocircuito.
| Se ha producido un error en Contactarse con el servicio técnico
l el interruptor de la puerta. Posibi o ) o
202 Se cancelaran las 9SIDIES calisas de e/ror. . Co s
i - : - El interruptor de |la puerta no funciona.
operaciones actuales del - La conexion del interruptor de la puerta se
! sistema.
i Se ha abierto la puerta de 1. Verificar que no haya personal no
263 la sala ds:- tratamienfcc?. Se autorizado en la sala de tratamiento. . )
i cancelara la operacion 2. Cerrar la puerta de la sala de tratamiento:- -
! actual del sistema. .| 3. Continuar el tratamiento interrumpido ™" °
! Se ha producido un error en | Contactarse con el servicio técnico. o
g unc de los botones de

parada de emergencia. Se
cancelaran las operaciones

Posibles causas de error:
1. Uno de los hotones de parada de

. - 22
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actuales del sistema.

emergencia no funciona.

2. La conexién con uno de [os botones de
parada de emergencia se ha interrumpido o
ha sufrido un cortocircuito.

Se ha puisado el botén de
parada de emergencia

1. Identificar y resolver el problema que
provoca la activacién del botén de parada de
emergencia.

caso de fallo de
alimentacidn local, apagar
la PC [TCC].

205 (TCP). Se cancelaran las 2. Desbloquear el botén de parada de
operaciones actuales del emergencia.
sistema. 3. Continuar la accién interrumpida en caso
necesario.
: 1. Identificar y resolver el problema que
{ Se ha pulsado uno de los y resal prot q
provoca la activacién del botén de parada de
' botones de parada de emergencia
emergencia (sala de g ' .
206 2. Desbloguear el botdn de parada de
- control). Se cancelaran las emergencia
' operaciones actuales del L I .
sizt oma 3. Continuar la accién interrumpida en caso
! ' hecesario.
: 1. Identificar y resolver el problema que
Se ha pulsado uno de los : Lo .
P provoca la activacion del boton de parada de
1 botones de parada de emergencia
207 | emergencia (sala de 2. Desbloquear ef botén de parada de
tratamiento). Se cancelaran | < 9 P
d las operaciones actuales emergencia. I .
; 3. Continuar la accién interrumpida en caso
del sistema. . !
necesario.
| 1. Identificar y resolver el problema que
[ Se ha pulsado el botdn de provoca la activacion del botdn de parada de
parada de emergencia emergencia.
208 (TDU). Se cancelaran las 2. Desbloquear el botén de parada de
operaciones actuales del emergencia.
sistema. 3. Continuar la accién interrumpida en caso
necesario. ’
1. Resolver la causa del error. -
2. Volver a conectar a la alimentacién local
tras un fallo de alimentacion. En caso de fallo
de alimentacidn, el sistema proporcionard
Error en la fuente de - na prop .
! alimentacion. Se electricidad (hasta aproximadamente 30 min)
: . ara asegurar el funcionamiento del monitor
cancelaran las operaciones Se radiacsigén El sistema Gnicamente °
209 actuales del sistema. En '

proporcionara electricidad durante
aproximadamente 30 min si se apaga el PC
(TCC) inmediatamente.

3. Cuando se agote la bateria, esta debe
recargarse. Para cargar la bateria, accionar el
interruptor principal de las cajas de

conexiones de la sala de control y de la sala
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de tratamiento y encender el sistema de
interruptor de llave ON/OFF. La bateria se
cargara en aproximadamente 2 h.

4. Si no puede realizar correctamente el paso
3, contactarse con el servicio técnico.

Posibles causas de error:

1. Fallo en la alimentacion local del hospital
2. Carga de la bateria (S8Al del TCP) por
debajo del 50 %

3. Carga de la bateria (SAl de la TDU) por
debajo del 50 %

Ha fallado una bateria del
SAl Se cancelaran las

1. Contactar al servicio técnico.

tolerancia permitido. El
tratamiento sera cancefado.

210 ; Posibles causas de error;
i operaciones actuales del | 1. Fallo de la bateria del SAI del TCP
_ ' 2. Fallo de la bateria del SAl de la TDU
’I Contactarse con el servicio técnico.
Nota; Para continuar con el tfratamiento del
, Se ha excedido el fiempo paciente, |éase |la seccién «Planificacién del
’-2 11 total de tratamiento de un tratamiento tras un error en el temporizadory- -
canal. El tratamiento sera en el manual de usuario. :
, cancelado.
' Posiblas causas de emor;
Error de hardware en la unidad de controi
. Contactarse con el servicio técnico.
. Nota: Para continuar con el tratamiento del
paciente, |éase la seccion «Planificacién del
- Se ha excedido el tiempo tratamiento tras un error en el temporizador»
212 de transito para la fuente. El | en el manual de usuario.
' tratamiento sera cancelado.
| Paosibles causas de error;
I 1. Error del sistema de accionamiento
2. Error de hardware en la unidad de control- -
i Contactarse con el servicio técnico.
; Nota: Para continuar con el tratamiento del
La velocidad de paciente, léase la seccidon «Planificacion del
; accionamiento de la fuente | tratamiento tras un error en el temporlzador»
301 esta fuera del rango de en el manual de usuario. :

Posibles causas de error:
1. Error del sistema de accionamiento
2. Error de hardware en la unidad de control

orer T NURNEZ X
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El estado del sistema no es | Contactarse con €l servicio técnico. [
plausible porque el sistema

302 detecta radiacion. Se Posibles causas de error:
cancelaran las operaciones | 1. El sensor de radiacidon (TDU) no funciona.
actuales del sistema. 2. Hay fuentes externas de radiacién.

Vida util restante de la ggg};gf?aeuggg SLS: r?:)iﬁio tecnico. |
601 | bateria (SAlyinferiora 1 | Bt oria (SAI del TCP) o bateria (SAl de Ia
ano. TDU) |

1. Comprobar si la aplicacién conectada,
incluyendo el tubo de transferencia, se i
Obstaculo en el canal {0} en | corresponde con la planificacion. '
802 la posicién a {1} mmdefa 2. Comprobar que la aplicacién no tiene
superficie frontal de la TDU. | retorceduras ni conexiones desensambladas.
Nota: La posicidn en el mensaje de error es
de +/-15 mm.

Un fusible ha fallado. Se
1001 cancelaran las operaciones | Contacte con el servicio técnico.
actuales del sistema.

Se ha producido un error de

servicio técnico.
hardware. Contacte con el chico

1002

3.12 Precauciones R
1. El sistema se encuentra en su estado de seguridad cuando la fuente esta retraida ¥

contenida dentro de |a caja aislada de la TDU, en el contenedor para transporte o en

el contenedor de emergencia. T
2. Dafio a ia propiedad debido a un manejo inadecuado: El desplazamiento de la TDU '
sobre desniveles y obstaculos sin ninguan tipo de ayuda puede causar un dafio i
material en la TDU. Desplazar la TDU sobre desniveles y obstaculos utilizando
alguan tipo de ayuda (p. €., rampas metalicas). i
3. Si el sistema esta dafiado puede provocar situaciones de riesgo que causen un
dafio potencial en la salud del usuario, del paciente o de terceras personas. En
casos de que se produzcan dafios en el Sistema:

- Apagar el sistema inmediatamente,

- Para comprobar yp'eparar el sistema, contacte con el servicio técnico.
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Los siguientes cambios en el sistema pueden provocar situaciones de riesgo que
causen un dafio potencial en la salud det usuario, del paciente o de terceras
personas.

Adiciones y conversiones del sistema.

Reparaciones realizadas por personal técnico no autorizado.

Instalacién de software no autorizado.
NO realizar ningin cambio en el sistema.

4, Durante el funcionamiento, estan activos varios moédulos electromecanicos o

5.

electrénicos en el interior de la TDU. La extraccidn no autorizada de la carcasa
puede provocar situaciones de riesgo con peligro de choque eléctrico. No extraer la
carcasa. .
Los gases explosivos o inflamables pueden inflamarse en el interior o exterior-del
sistema, lo que puede provocar explosiones o incendios. El manejo del sistema bajo
condiciones ambientales no especificadas puede provocar situaciones de riesgo que
causen un dafio potencial en la salud del usuario, del paciente o de terceras
personas. No manegjar el sistema en ambientes con una conceniracién de oxigeno

superior al 21 %.

8. La sobretensién del sistema causada por un relampago puede provocar

7.

8. Lla incorporacidon del sistema a un entorno de red es responsabilidad del usuario’y

perturbaciones o averias en su funcionamiento. Estas averias o perturbaciones del
' funcicnamiento pueden provocar situaciones de riesgo que causen un dafio
potencial en la salud. Instalar un dispositivo de proteccién frente a sobretensiones.
"El uso de dispositivos con emisiones de interferencias electromagnéticas “9
permitidas puede provocar perturbaciones en el funcionamiento del sistema. Por lo
tanto no se deben usar dispositivos con emisiones de interferencia%
Ielectromagnéticas no permitidas en las proximidades del sistema. Los valores limite
'para las emisiones de interferencias permitidas se enumeran en las tablas de QEI\_ﬂi

[

en el Manual del Usuario.

'1

puede provocar perturbaciones o averias de la TCC. Analizar, valorar y controlar los

riesgos de la incorporacién del Sistema a una red.
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10.

1.

12.

13.

El manejo de una fuente radiactiva implica {a exposicion directa a la radiacién. Los
reglamentos de proteccion radiolégica describen el manejo adecuado de las fuentes
radiactivas. El incumplimiento de los reglamentos de proteccion radioldgica puede
provocar situaciones de riesgo que causen un dafic potencial en la salud del
usuario, del paciente o de terceras personas.

Respetar las regulaciones locales sobre proteccién radiolégica correspondientes.

Unicamente se pueden utitizar fuentes aprobadas por el fabricante para el sistema.
El uso de fuentes no aprobadas puede provocar situaciones de riesgo a las
personas y un mal funcionamiento de! equipo.
En caso de falio del sistema, puede que éste no indique o detecte la fuente si ésta
se encuentra fuera de la caja protectora. Permanecer en el drea situada alrededor
de una fuente no aislada producira un incremento en la exposicién a la radiacién
que puede provocar un dafo en la salud del usuario, del paciente o de terceras
personas. Es por esto que se debe:

Instalar un sistema independiente para medir la presencia de radiacion en la sala

de tratamiento. Se recomienda utilizar el dispositivo de monitorizacién de la

radiacién suministrado por el fabricante.

Asegurarse de gue el monitor de radiacion funciona correctamente e indicﬁ

claramente los niveles de radiacion previstos. '

La interrupcion de la tensién de suministro de red puede provocar un fallo en los
dispositivos de monitorizacion de la radiacién. La imposibilidad de controiar los
niveles de radiacién en la sala de tratamiento puede provocar un aumento de la
exposicion radioldégica que cause un dafio potencial en la salud del usuario, del
paciente o de terceras personas. En caso de interrupciéon de la tensién apagar la
TCC para suministrar alimentacion al monitor de radiacion mediante el SAl de la
TCC durante los siguientes 30 minutos. '

Permanecer en el area de una fuente no aislada producira un incremento en Iai
exposicién a la radiacién que puede provocar un dafic en la salud. Durante Ios;
controles de calidad, permitir la salida de la fuente Unicamente si no hay nadie

1

presente en ia saIP de tratamiento.
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (se frata de un equipo médico que no suministra medicamento y no

constituye un medicamento en si mismo).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacién de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados K

Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el paquete, indica ‘que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio este Sistema debe ser
descartado en el punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y
electrénicos.

Mediante la correcta eliminacion de este producto, el usuaric contribuira a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana, |
que podrian causar la eliminacion inadecuada del producto ya inutil. '

Si se desea deséartar este producto, se debe poner en contacto con las autoridades

locales y preguntar sobre ia correcta manera de su eliminacion.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el equipo no incluye medicamentos como parte integrante)

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde {no es un Producto Médico de medicion).
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