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DISPOSICION N° 7908

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

BUENOS AIRES, 97 Nov 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-5027/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BrainLab, nombre descriptivo Sistemas estereotacticos para Radiocirugia vy
nombre técnico Sistemas Estereotacticos, para Radiocirugia, Acelerador Lineal,
de acuerdo a lo solicitado, por AADEE S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 y 11 a 68 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-69, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por

ys, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologl'a- Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-5027/11-0 t
) or. .Qk’:‘c%s GHER
DISPOSICION N© 7 g 0 8 SUB-INTERVENTOR
AJNM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ?908 .......

Nombre descriptivo: Sistemas estereotacticos para Radiocirugia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-054 - Sistemas
Estereotacticos, para Radiocirugia, Acelerador Lineal

Marca del producto médico: BrainLab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sistema de posicionamiento tridimensional para
cirugia estereotactica.

Modelo/s: ExacTrac®.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: BrainLAB AG

Lugar/es de elaboracion: Kepellenstr. 12 D-85622, Feldkirchen, Alemania.

Expediente N© 1-47-5027/11-0

DISPOSICION No 7 9 0 8 Iw,

3 sua INTERV NTO“
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

SINGHER
vs TOR

pr. OTTO A ORS
suBINTER
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5027/11-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
08, y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizd la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas esterectacticos para Radiocirugia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-054 - Sistemas

Estereotdcticos, para Radiocirugia, Acelerador Lineal

Marca del producto médico: BrainLab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sistema de posicionamiento tridimensional para

cirugia estereotactica.

Modelo/s: ExacTrac®.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Naombre del fabricante: BrainLAB AG

Lugar/es de elaboracién: Kepellenstr. 12 D-85622, Feldkirchen, Alemania.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-69, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......;Z.2..NBV..ZU]]..........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO 7 908 /\,JLNM
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Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segun Disposicion 1285/2004)

o ANEXO III B_ROTULOS

BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Feldkirchen, Alemania
ExacTrac®

Venta exclusiva a profesmnales e 1nst1tucxones san1tar1as

Importado por AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° plso (C1431 FBD) Buenos Alres Argentma
 Director Técnico Bioq. Marlo Vernengo Lima '

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-69

S/N '

'Carlos ] Gigena Seeber
Presidente

m™_ -
L [ inmm iy
-

nnnnn
Bioguiming

Mat. Nag_
Director Técnico




Disposicion 2318/2002 (texto ordenado segan Disposicion 1285/2004)

| ANEXO I B_ ROTULOS

El La razén social y direccion dél fabricante: - . ' L : o l
: BramLAB AG, Kapellenstr 12, D-85655 Feldklrchen, Alemama '

'[2.2. La informaci6n estrictamente necesaria para que-el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

ExacTrac®
r2.3 Si corresponde, la palabra "estéril" L o . : J

- No corresponde

| 2.4. El codigo de lote preced1d0 por la palabra “lote” 0 el nimero de serie segiin proceda |

- No corresponde

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberi utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

No corresponde

I 2.6La mdlcaclén, si corresponde que el producto medlco, es de un solo uso J

‘No corresponde

r2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion-y/o manipulacién del producto: J

Almacenamiento

Temperatura ambiente: de -20 °C a 60 °C
Humedad; 10% a 90%, sin condensar
Presion atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa '

r2 8. Las instrucciones especiales para operac16n y/o uso de productos médicos; J

. Simbolo de campana

Las informacioncs ttiles se identifican con una campana

Simbolos de los comgonentes En la superficie del sistema o de los-accesorios pueden aparecer los simbolos
- siguientes: : : ' . :

Simbo-

Io Degcnpc:on

K | Producto de clase I'tipo B segtin la norma TEC 60601-1.

A Consultar la documentacion adjunta.

"

Carlos J. Gigena Seebet
Presidente




' o]
‘ 2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse; _ l

Simbolo de advertencia

) . Z\ __
El simbolo de advertencia s triangular. Identifica informaciones relativas a la seguridad y se utiliza para :}gp i
usuario de posibles lesiones, muerte, asi como otras consecuencias adversas asociadas con.la utilizacién incorrecta deiibg.gmv
" dispositivo. - - A ' ' ' T

Lo
»

Simbolo de precaucién

@ El simbolo de precaucién es redondo. Identifica informaciones relativas a la seguridad y se utiliza para avisar de
circunstancias que podrian ocasionar el mal funcionamiento del equipo, el fallo del mismo, dafios al dispositive o a la
propiedad. ‘

[1.10. Método de esterilizécién : j
No corresponde | '
Ell. Nombre del responsable técnico: j

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

‘ E.‘IZ. Numero de Registro del Producto Mediéo L : J
ANMAT N° de Certificado: PM- 976-69

Carlos J. Gigena Seebet

A




ANEXO III B _ INSTRUCCIONES DE USO L o - 7 g 0 8 ;

'w b
SERr

3.1.Las indicaciones contempladas en t_él item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en-- -

: 2 2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico

los item 2.4 y 2.5;

D 1. La razon social y direccién del fabricante: . J
BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Feldklrchen Alemama

y el contenido del envase:

. ExacTrac®

r3 Si corresponde, la palabra "estéril" J

No corresponde

. |76 Indicacion de USO EN UN SOLO PACIENTE ‘ _ | ‘ | J

‘No corresponde

r2 7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacu’m y/o mampulacu’m del producto: 4[
Almacenamiento '
Temperatura ambiente: de -20 °C a 60 °C
Humedad: 10% a 90%, sin condensar .
Presién atmosférica: 700 thl_f::,_l()ﬁO hPé, _‘ N

_Condiciones de funcionamiento
Temperatura ambiente: 10 °C - 40°C
Humedad: 10% a 75%, sin condensar
Presion atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

Fz 8. Instrucciones especiales para la operaclén y/o uso de productos médicos J

~ Dada la complejidad de las instrucciones de uso, se presenta el 1ndlce del manual de usuario en espafiol.

Carlos J. Gigena Seeber

Presidente

Mat. ! 178 4
Director Tg€nico AADEE S.A.
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HB. Advertencias y/o precauciones:

Los equipos y accesorios del sistema ExacTrac estan formados por componentes
mecanicos de alta precision que deben tratarse con mucho cuidado.

&

Los componentes y accesorios del sistema ExacTrac solamente pueden ser
utilizados por personal médico cualificado. '

A

Antes de iniciar ¢l tratamiento con pacientes, es necesario comprobar la
finbilidad de toda la informacién introducida en ¢l sistemna ExacTrac ytoda la
informacion procedente del mismo. '

A

ExacTrac solamente debe utilizarse conlas piezas y accesorios especificados por
BrainLAB, La utilizacién de accesorios ¥ recambios no autorizados puede
influir negativamente en Ia seguridad y efectividad de ExacTrac y poner €n
peligro Ia seguridad del paciente, usuario y/o del entorno.

o

El software sélo puede ser instalado en el sistema de BrainL.AB por el personal
autorizade por BrainLAB. El usuario no esti autorizade a instalar ni
desinstalar ninguna aplicacion.

El sistema ExacTrac debe utilizarse t_’mic-amente con ¢l software meédico
indicado por BrainLAB. No instalar ningin otro software.

" ExacTrac solo debe utilizarse con productos sanitarios de otros fabricantes
especificados por BrainLAB. La utilizacién de productos sanitarios no

homologados puede afectar negativamente a la seguridad y/o eficacia de
ExacTrac y poner en peligre la seguridad del paciente, del usuario y/o de su

entorno. .
&

Solamente los miembros del Servicio Técnico de BrainLAB estan autorizados a
cambiar la configuracion del hardware de Ia estacion de trabajo ExacTrac. Sise
" efectian modificaciones no autorizadas, el funcionamiento del sistema podria
verse afectado.

Gigena Seebet
Carlos -I,’nsideme




El software solo puede ser instalado en el sistema de BrainLAB por el personal
autorizado per BrainLAB. El usuario no esta autorizado a instalar ni

desinstalar ninguna aplicacién. ‘ _

Solamente los miembros del Servicio Técnico de BrainL.AB estan autorizados a

cambiar Ia configuracién del software de In estacién de trabajo. Si se efectian

modificaciones no autorizadas, el funcionamiento del sistema podria verse

afectado. Si instala un antivirus, configirelo de forma que no se ejecute
mientras ExacTrac esté funcionando.

A

El sisterna ExacTrac debe uﬁﬁzarse ﬁnicanﬁente, con ¢l software médico de otros
fabricantes indicade por BrainLAB. No instale ningin otro software.

A

El sistema ExacTrac sélo proporciona asistencia adicional al equipo médico yno
substituye ni reemplaza en ningun caso la experiencia y responsabilidad del
usuario durante su utilizacion. - ST

Debe proteger el armario para impedir que sea accesible por personal no
autorizado o colocarlo en un lugar que esté constantemente vigilado.

El hospital es el responsable de garantizar la p@otecéién del armario fuera de
las horas de trabajo. o :

El simple borrado de Ia informacién del disco duro no garantiza que ésta no se
pueda recuperar posteriormente. Utilice una aplicacién informatica especifica
para esta tarea con objeto de impedir que los datos se puedan recuperar.

No utilice ExadTmac si sospécha que existe interferencia electromagnética en la
sala de fratamiento.

BrainLAB no se responsabiliza de las interferencias originadas por la
utilizacién de cables no recomendados por BrainLAB.
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Si apavece una advertencia o un mensaje de error en la consola del generador
de rayos X, no esta permitido atilizardo. En el caso de temperatura excesiva del
tubo o de fallos eléctricos, mecanicos o de vadiacién, no apague €l generador
para desactivar el mensaje de error o ¢l bloqueo del sistema ni intente
reproducir el fallo. Si efectia alguna de estas acciones, los tubos de rayos X o el
generador de rayos X podrian sufrir dafios graves. En cambio, debe avisar al
Servicio Técnico de BrainLAB. o

@

Aungque ¢l sistema esté apagado, sigue existiendo tensién en el generador de
rayos X del armario de alimentacion, en las conexiones de 1a alimentacion
eléctrica y los circuitos de control. Para evitar Iesiones graves o incluso Ia
muerte, las paredes del armario sélo deberan ser retiradas por técnicos con la
cualificacion adecuada. ' : '

El manejo ¥ mantenimiento del sistema sélo podra ser efectuado por personal

cualificado.
v

El médulo de rayos X no debe ser utilizado por personal no autorizado. Cuande
el equipo esta instalado o en funcionamiento, el técnico es responsable de
garantizar el cumplimiento de Ia normativa vigente.

@

En caso de fallo eléctrico, respete el plan de emergencia establecido.

A

Los fuegos de origen eléctrico solo pueden ser extinguidos por personal
especializado en Ia lucha contra incendios. El fuego de origen eléctrico solo
puede apagarse con un extintor adecuado. No se debe utilizar agua bajo ningtén
concepto.

%
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Los componentes de ExacTrac y el generador de rayos X no estan disefiados
para ser utilizados en zonas con riesgo de explosién debido, por ejemplo, a Ia
presencia de mezclas combustibles o anestésicos con aire u oxigeno o en las
* proximidades de sustancias inflamables como p. ej. detergentes. Al limpiar el
sistema y efectuar el tratamiento del paciente, es necesario respetar Ia
normativa local relativa a Ia formacién de mezclas gaseosas combustibles.

@

No utilice el sistema en entornos limedos. De ‘io contrario, el sistema podria
sufrir un cortocircuito o daiios irreparables.

&

No conecte ofros equipos a- las interfaces de datos de ExacTrac o al rail de
alimentacién eléctrica. Solo se pueden conectar al sistema equipos especificados
por BrainLAB. T ' _

No conecte los componentes de ExacTrac directamente ala red de alimentacion
eléctrica. Los componentes de ExacTrac sélo pueden conectarse a la red
eléctrica mediante el rail de alimentacién integrado.

A

Yos accesorios conectados a las interfaces analégicas y digitales deben estar
certificados conforme a los respectivos estandares IEC (por ejemplo, 1EC 60950
para equipos de procesamiento de informacion y IEC 60601-1 para
equipamiento médico). La conexion de equipos adicionales a la enfrada o salida
de Ia sefial supone Ia configuracion de un sistema médico que, por tanto, debe
cumplir Ia versiéon vigente del estandar IEC 60601-1-1. Para obtener mas
informacién, péngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB..

ExacTrac esta certificade conforme al estandar TEC 60601-1-2 (EN55022,
clase A). Aunque el sisterna cumple los niveles de emision establecidos para

dispositivos médicos, el sistema puede generar radiointerferencias con
dispositives médicos o aparatos de ofros tipo o interferir en la radiotransmision.

8
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Si activa el posicionamiento automatico de Ia mesa desde la sala de control,
observe atentamente ¢l movimiento en los monitores de video y compruebe los
indicadores de posicionamiento en Ia pantalla. Si tiene la impresién de que el
desplazamiento aplicado a la mesa por el sistema es excesivo, detenga
inmediatamente el preceso de posicionamiento automitico y efectie el
posicionamiento desde dentro de Ia sala de tratamiento.

Solamente se debe activar -el,posicionami'ento‘ automafico de Ia mesa, si no

existen obsticulos que impidan que ¢l usuario vea bien al paciente. Mantenga
una distancia prudencial a los elementos en movimiento.

A

Es obligatorio haber leido y comprendido 1a informacidén recogida en este
capitulo antes dela instalacion.

e _ &

Si no se respetan las instrucciones recogidas en este manual u ofras medidas de
precaucién aplicables, se podrian ocasionar dafios materiales e incluso lesiones
graves al paciente o al usuario. ‘ -

Cuando las luces de advertencia comiencen a parpadear, €l paciente debera
estar solo en la sala de tratamiento.

Si entra asccidenta}'meﬁte agua en los compartimentos del suelo (en caso de
inundacién, por ejemplo), desconecte en seguida 1a alimentacion y el generador
de rayos X y pongase en contacto con el VS,servicio Técnico de Brainl.AB.

&

Las tapas de proteccién soportan una ¢arga maxima de 100 kg. Si colocz un
. peso superior al citado en las dichas tapas, podrian romperse. '

No coloque objetos afilados en Ias tapas de proteccién. De lo contrario, se
podrian dafiar las ventanas de fibra de carbono por las que salen los rayos X.

G

Si utiliza equipos con mas de 1,8 m de altura (p. ej. dispositivos de goteo) cerca
de los detectores de silicio, extreme la precaucién. Pidale a sus pacientes que
también lo hagan. Si se produce un choque con los detectores, éstos podrian
desviarse. En ese caso, es necesario volver a calibrar <l sistema. Si el choque es
violento, péngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

Utilice siempre disolventes no toxicos ¥ respete la normativa local. La limpieza
debe efectuarse siempre en areas bien ventiladas. Elimine los disolventes:. .

siguiendo la nermativa local. - ,
\ o , . Maty 7B
. / # AADEE S.A.
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Evite el contacto prolongado entre toallitas desinfectantes ¥ Ia superficie de la \ 7 Py /
camara para que ésta no sufra dafios. b
Revise regularmente los filtros y las Ientes para comprobar que estan lo
suficientemente limpios. Limpielos solo cuando sea necesario.

@

No limpie la camara con productos de papel para no rayar ni dafiar los filtros.

A

No enchufe ni desenchufe componentes alimentados por Ia red cuando el
sistema esté encendido. De lo contrario, se podria daiiar el sistema de modo

'irreversilfle.
A

. _ Si su sistema esta equipado con un tempdrizador; BrainL.AB aconseja ntilizarlo
© para encender el sistema como minimo 60 minutos antes de wsarlo.

A

§i, una vez encendido el sistema, no se calienta durante 60 minutos antes de
utilizarlo, el sistemna de seguimiento tendrd imprecisiones de mis de 2 mm.

&

Si el tubo de rayos X no se utiliza correctamente o si no se respetan las medidas
de precaucién necesarias, es posible que el tubo de rayes X se recaliente. Si se
enciende el equipo de forma ripida varias veces, se puede daiiar el sistema de
inicializacién v el tubo. También se puede producir recalientamiento. Como
consecuencia, se podrian producir dafios graves en el sistema, tales como fugas
de aceite caliente. : '

3

. Si no ha utilizado €l equipo de rayos X durante mis de dos semanas, las 10
primeras radiografias no deberin exceder los 110 kV.

El movimiento respiratorio puede influir en el posicionamiento basado en los
marcadores-corporales. Por este motivo, no es aconsejable definir un limite
demasiado alto o demasiado bajo. De lo contrario, es posible que el
posicionamiento de Ia mesa no sea correcto. ‘

A

Si debe entrar en la sala de tratamienfo y el bloqueo para interrumpir la
radiacién esti activado, desactive primero el acelerador lineal.

A

La casilla Enable Beam Cut-Off no estid destinada a los tratamientos
sincronizados con la respiracién. Los parametros del haz destinados a
tratamientos sincronizados con la respiracién se configuran en ofra pestaila

e P A e Meenn {
[ ! . a2
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El movimiento respiratorio puede influir en el posicionamiento basade en los
marcadores corporales. Por este motivo, no es aconsejable definir un limite
demasiado alto o demasiado bajo. De lo contrario, es posible que el pe LAY
posicionamiento de la mesa no sea correcto. .

El angulo de Ia mesa que visualiza la aplicacion ExacTrac se expresa segin ia

escala utilizada por su acelerador lneal. Por tanto, Ia posicién inicial puede ser

0° 0 180° v Ia rotacién positiva puede venir dada por la rotacién en sentido de

Ias agujas de reloj o en sentido contrario. Durante Ia aceptacidn, se adaptard el

sistemna a su acelerador lineal. ' o

Todos Ios valores numéricos visualizados por la aplicacion ExacTrac estin
expresados en milimetros (mm) a excepcidén de los angulos, que estan
expresados en grados (con el simbolo ).

Es necesario calibrar el sistema como minimo una vez por semana y verificar Ia

calibracién diariamente para garantizar la precision del sistema. Si se produce
un choque del equipo, es obligatorio calibrar el sistema.

Trate los maniquies de calibracién con cuidado. Si efectiia la calibracién con un

maniqui daiiado, no es posible garantizar la precision de la calibracién. Evite
que los marcadores de infrarrojos se rayen o se daiien.

Antes de ufilizar el sistema de cimaras, compruaebe que Heva encendido un

minimo de 60 minutos. Si efectia Ia calibracién aungue la cAmara no haya
. : : alcanzado Ia temperatura de funcionamiento, el error de calibracién sera muy

alto.

La camara emite infrarrojos que pueden interferir con productos sanitarios de
otros fabricantes que también ufilicen esta luz. En este caso, no ufilice varios
sistemas simultaneamente.

La uﬁlimi:ién de pmduétos de ofros fibricantes que funcionen con infrarrojos
puede afectar al funcionamiento de Ia cimara de infrarrojos. En este caso, no
utilice varios sistemas simultineamente. Otra posibilidad es cubrir 1a fuente de

infrarrojos del producto procedente de ofro fabricante. M

Para garantizar Ia precision de la calibracién y del seguimiento por i.nﬁ‘ai'tojbs,
asegrirese de que no haya objetos reflectantes ni fuentes de luz en el campo de
visién de Ia cimara que puedan originar artefactos.

>
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No fije ningiin objeto al sistema de camaras. Si aumenta el peso de Ia cimara de
infrarrojos, la calibracién del sisterna serd incorrecta y el posicionamiento del
paciente, errénec. '

No cubra el sistema de camaras con tallas, por ejemplo, para evitar que se

recaliente.
A&

BrainLAB recomenda dejar siempre ¢l armario del ordenador encendido para
mantener la camara a la temperatura de funcionamiento.

AR

Para garantizar la precisién dela calibracién y del seguimniento por infrarrejos,
la temperatura de la sala de tratamiento debe mantenerse constante. 5i se
producen variaciones de temperatura (por ejemplo, por la corriente del aire
acondicionado), es posible que la cimara no funcione correctamente.

Antes de utilizar el sistema de cimaras, compruebe que leva encendido un

minimo de 60 minutos. Si efectiia la calibracién aunque Ia camara no haya
alcanzado Ia temperatura de fancionamiento, el error de calibracién sera muy

alto.
o)

No toque los marcadores reflectantes. 5i los marcadores reflectantes sufren
daiios, el funcionamiento del maniqui de calibracion podria verse afectado.

A

No modifique el factor de zoom ni 1a posicién de la camara de video tras
finalizar la calibracién del video. Tampoco lo haga enfre fracciones. Delo
confrarie, Ia imagen de referencia no sera una indicacion fiable de la posicién
exacta del paciente (ver “Comparar imdgenes de referencia con la imagen en
directo” en la pagina 222). Compare Ia posicion de objetos inméviles (p. ¢j.
Taseres de Ia sala) en la imagen de referencia con Ia que ticnen en la imagen de
‘video en directo para comprobar que el factor de zoom y Ia posicion de Ia
camara de video no ha variado. :

cdg -
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La posicién del isocentro debe verificarse o calibrarse como minimo una vez al
dia. Antes de utilizar el sistema de camaras, compruebe que Heva encendido un

minimo de 60 minutos de forma que haya alcanzade su temperatura de
funcionamiento.

Antes de u’ti]izal" el dis’positivo, compruebe que las esferas marcadoras estin
bien apretadas y que las piias que sirven para fijarlas no estén dobladas.

Trate los maniquies de calibracién delisocentro con cuidado. Si el maniqui o sus
esferas marcadoras han sufridos daifios, no es posible garantizar que la
calibracién sea precisa. Es necesario reemplazar las esferas marcadoras una vez
al afio como minimo. En caso de dafios, sustitiyalas inmediatamente.
Preste especial ateucién al hacer coincidir. el maniqui de calibracion del
isocentro con los liseres de 1a sala. Si el maniqui de calibracién del isocentro no
esta correctamente orientado, el posicionamiento del paciente sera incorrecto.

&

Asegtirese de que el i:ontomq calculado coincide exactamente con Ia imagen de
video del maniqui.

Si no ba utilizado el equipo de rayos X en un plazo superior a dos semanas, las
10 primeras radiografias no podrin exceder HOKV.

@

No modifique Ia posiciéon del maniqui en 1a mesa durante ¢l proceso de
calibracién. De lo contrario, el posicionamiento del paciente que se efectuara
mis adelante sera incorrecto. _ BERE :

No toque los marcadores reflectantes. §i los marcadores reflectantes sufren
dafios, el funcionamiento del maniqui de calibracion podria verse afectado.

A

~ Por motives de seguridad, el usuario debe comprobar la calibracién del médulo
de rayos X como minimo una vez al dia antes de iniciar el tratamiento. Sila
calibracién es poco precisa, es posible giie'el posicionamiento del paciente
carezca de exactifud.

A —

Durante el posicionamiento de Ia mesa, manténgase a una distancia prudencial
de los componentes méviles del sistema.

Si fallan tres intentos de adquirir imagenes (p. ¢j. no se puede generar una
imagen completa), pongase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB

\\
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Es necesario implantar los marcadores como minime una semana antes de
obtener el conjunto de imigenes de TC utilizado para 1a planificacion de

tratamientos.

En funcién de la region en la que se desean implantar los marca dores, puede ser
necesario emplear marcadores que no se desplacen. El centro hospitalario es el
responsable de seleccionar los marcadores adecuados para el procedimiento.

Laimplantacion de marcadores esun procedimiento complejo que conlleva una
serie de riesgos potenciales; por éso debe realizarse por profesionales
especializados que hayan recibido la formacion adecuada. El centro
hospitalario es el responsable de seleccionar la técnica quirargica y el tipo de
marcadores. BrainLAB no suministra instrucciones acerca de técnicas
especializadas de este tipo. @

‘Al implantar marcadores, es necesario respetar Ia normativa local (p. ej.
autorizacion de organismos competentes o normativa especificas).

BrainLAB recomienda colocar entre cinco y ocho marcadores corporales para
garantizar la seguridad del paciente y Ia precisién del posicionamiento. Para
activar el seguimiento por infrarrojos debe haber un minimo de cuairo
marcadores corporales. . '

No calogue lasbases ﬁdt;ciarias delos marcadores sobre contusiones ni heridas.

A

Compruebe que la posicién de los marcadores esté bien marcada en la piel del
paciente. De este modo, se garantiza que los marcadores se vuelvan a colocar
correctamente en las sesiones posteriorés.’ Si los marcadores no estin colocados
correctamente, el pesicianamienfp del paciente carecera de precision.

A

' 8i los marcadores se han utilizado en mas de 20 tratamientos o estin
visiblemente deferiorados, es necesario sustifuirlos. Silos marcadores nosonlo
suficicntemente reflectantes, el posicionamiento del paciente podria carecer de
precisién. -

@

La lamina adhesiva de las bases fiduciarias solo se puede utilizar para un
tratamiento. Si desea volver a utilizar una base fiduciaria para el mismo
paciente, es necesario colocar una nueva lamina adhesiva & la base para
garantizar un posicionamiento correcto.

=
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BrainLAB recomienda colocar los marcadores corporales con una disposicion

asimétrica ya que ExacTrac no siempre es capaz de detectar disposiciones
simétricas, lo que conllevaria un seguimiento erroneo del paciente.

A

En caso de tratamientos sin sincronizacién con Ia respiracion, coloque las bases
fiduciarias en partes estables del cuerpo para garantizar un posicionamiento
estable del paciente.

Los marcadores deben estar bien fijados las bases fiduciarias.

&

Asegurese de que el espesor de Ios cortes TC sea 1o mis reducido posible en la
zona en Ia que se han colocado los marcadores corperales. El grosor maximo del
corte no debe ser superior a 3 mm. De lo contrario, es posible que la
identificacién de los marcadores y el posicionamiento del paciente carezcan de
exactitud. .

Compruebe que ¢l conjunto de imagenes de TC no contenga artefactos causados
por el movimiento ya que éstos pueden afectar a la precision del

posicionamiento del paciente. Si hay artefactos de movimiento considerables, es
necesario repetir la exploracién.

Asegurese de que el patron respiratorio dela exploracién de TC coincida con el
del tratamientfo. Ct C '

Para obtener una precision 6ptima, es obligatorio efectuar Ia exploracion de TC
completa o, al menos, €1 volumen blanco y todos los marcadores implantados de
una vez (una contencidn respiratoria).

Durante 1a exploracién de TC con cﬁﬁténfiﬁn dela respiracion, el paciente debe
efectuar las contenciones requeridas en un nivel respiratorio consfante.

IZ:8

-Asegt'lrese: de que exporta el plan de tratamiento correcto a ExacTrac. 5iel
tratamiento se ha planificado con un conjunto de imigenes localizadas y usted
exporta un plan no localizado, se pueden producir imprecisiones rotacionales

» peligrosas.
| A

Al importar los datos, tenga cuidado de 10 sobrescribir los datos que necesifa.

En estos casos, no s posible recaperar los datos.

s
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Este procedimiento de importacién de datos procedentes de un sistema de
planificacién de otros fabricantes solamente admite un isocentro.

A

Asegiirese de que ha seleccionado el corte corrvecto del conjunto de imagenes,

A

" Antes de efectuar el posicionamiento del paciente, compruebe la precision de Ia
calibracién del sistema con el ayuda del Maniqui ExacTrac de cafibracion del
isocentro. Esta prueba cobra especial importancia si se ha producido una
colisién del equipo, p. €j. entre los detectores de silicio amorfo y un dispositive

de goteo.
A

Compruebe que los datos que aparecen en el cuadro de diatogo (nombre del
paciente, n° de idenfificacion y fecha del plan) son correctos.
Compruebe que el plan de tratamiento cargado en ¢l sistema ExacTrac coincide
con ¢} plan de fratamiento cargado en el acelerador lineal. Ademas, compruebe
. que Ias coordenadas del isocentro son correctas. Para ello, comparelas con las
copias impresas del sistema de planificacién de tratamientos. Esta accidn cobra
especial importancia si se ha actualizado €l plan de tratamiento para tener en
cuenta una posible colisién del gantry y de la mesa, una contraccion del tumor,
sobreimpresion, etc. L

Asegiirese de que su centro hospitalario ha establecido un procedimiento
adecuado para comprobar que el plan de tratamiento cargado en Exaclrac
coincide con el plan cargado en el acelerador lineal.

ol

Antes de iniciar esta funcién, debe colocar Ia mesa en 1a posicion de 6°.

£

Esta opiciénrno se puede utlhzar pal;a" ;xx':ﬂamiénios- ;:faneales.

No acepte disposiciones ambiguas de los marcadores durante el ajuste del
simuladeor. Como consecuencia, la posicién de tratamiento podria ser
incorrecta. ' e

Los ajustes especificos del paciente determinan ciertos pardmetros que afectan
directamente al posicionamiento del paciente. BrainLAB recomienda que el
fisico o el médico que ha realizado el plan de tratamiento actual sea el
responsable de definir los citados paramefros.

cnico AADEE S.A.
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El movimiento respiratorio puede influir en el posicionamiento basado en los
marcadores corporales. Por este motivo, no es aconsejable definir un limpite
demasiado alto o demasiado bajo. De lo contrario, es posible que el
posicionamiento de la mesa no sea correcto. ‘

La modificacién los ajustes LUT o gamina afecta directamente a la fusién de
finigenes, lo que, a su vez, influye en el calcuto del desplazamiento correctivo.

Enlamayoria de los casos no es necesario modificar los valores preestablecidos.

@

El usuario debe verificar Ia precisién de los marcadores implantados.

@

Al definir los marcadores implantados, compruebe que Ias imigenes de TC RO
presenten artefactos causados por la respiracion. Sila exploracion se efectud
durante varias retenciones respiratorias, compruebe que Ias iméigenes de TC
son coherentes en la zona de unién de cada.conjunto de imigenes. Si las
imagenes no son coherentes, es necesario volver a efectuar la exploracion.

Los nimmeros de los isocentros en ExacTrac pueden diferir de 1a numeracién en
el plan de tratamiento. Por este motivo, ExacTrac también muestra el campo de
texto asignado a los isocentros por el sistema de planificacién de tratamienfos.

Asegirese de que el isocentro seleccionado en el acelerador lineal coincide con
el isocentro seleccionado en Exaclrac.

A

Compruebe que el plan de tratamiento cargado en el sistema ExacTrac coincide

"con el plan de tratamiento cargado en el acelerador lineal. Ademas, compruebe
que las coordenadas del isocentro son correctas. Para ello, comparelas con las
copias impresas procedentes del sistema de planificacién de tratamientos. Esta
accién cobra especial importancia si se ha actualizado el plan de fratamiento
para tener en cuenta una posible colisién del gantry y de la mesa, una
contraccién del tumor, sobreimpresion, etc. :

Si el isocentro seleccionado no es contiguo al anferior, es muy aconsejable
repetir 1a correccion por radiografias (ver “Correccion y verificacion por
radiografias” en la pigina 177). L \

Asegiirese de gue se han montado correctamente todos los accesorios.

Tanto el gantry del acelerador lineal como 1a mesa deben estar en Ia posicién
inicial (0° o 180°) antes de iniciar el posicionamiento del paciente. Si la mesa

forma un Angulo superior a 5° con la posicion inicial, aparece un mensaje de

advertencia. C L E o

Directg, écnico- AADEE S.A

" Carlos J. Gigena Seeber
_ Presidente




Antes de iniciar el tratamiento de un pécienfe que Ileve un marcapasos, péngase

en contacte con el fabricante del mismo para averiguar los riesgos derivados de
Ia exposicién a radiaciones y, de este modo, evitar lesionar al paciente.

Utilice el mismo métode de posicionaimiento del paciente y la misma posicién del
éste durante 1a adquisicién de imagenes de TC que durante 1a ejecucion del
tratamiento.

BrainLAB recomienda utilizar un dispositivo de inmovilizacién del paciente
para impedir que se mueva,

_Durante los tratamientos sincronizados con Ia respiracién, solicitele al paciente
que Do Se Mueva en absoluto. Si se produce movimiento, p. ¢j. de los brazos, los
marcadores corporales situados en la piel del paciente se podrian desplazar, Io
que podria afectar a la precisién de tratamiento. =

A

Solicitele al paciente gue no hable dumntg ¢l procedimiento. El habla tiene un

impacto considerable en el movimiento de marcadores corporales.

Al retirar las bases fiduciarias, asegirese de que las posiciones originales de los
marcadores estén bien marcadas en la piel del paciente. La informacion es
necesaria para fijar correctamente las bases fiduciarias ¥ los marcadores

corporales por infrarrojos. Si los marcadores no estin colocados
correctamente, el posicionamiento del paciente carecera de precision.

Es posible que 1a precisién se reduzca sila ciinara de infrarrojos no es capaz de
detectar una o dos esferas marcadoras. Compruebe que Ia superficie de todas
Ias esferas marcadores esti seca y en buenas condiciones antes de ufilizarlas. 5i
una esfera marcadora esta dafiada, es necesario sastituirla.

&

Compruebe que los marcadores corporales estén bien colocados y que no estén
tapados por otro equipo. ‘

No utilice el Marco estereotixico ni €l Sistema de mascara estereotaxica de
BrainLAB para posicionar el paciente con el sistema ExacTrac. Los
componentes del Componentes del sistema de tratamiento para cabeza y cuello
son los tinicos que permiten obtener Ia precision de posicionamiento necesaria.

Presidente
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Antes de iniciar el tratamiento, compruei:e que las esferas marcadoras
reflectantes estin bien aprefadas y que las piias que sirven para fijarias no estén

dobladas.
A

No ajuste la mascara ui la Unidad de referencia para radiocirugia sSin marco
durante el tratamiento real del paciente. Si efectiia ajustes, es necesario efectuar
una verificacion por radiografias antes de continuar con el tratamiento del
paciente, : '

Con ¢l sistema ExacTrac no se pueden utilizar imagenes localizadas mediante
un dispositivo de inmovilizacion de cabeza de otro fabricante. Es necesario que

‘Ias imAgenes utilizadas se hayan localizado con el Sistema de tratamiento para
cabeza y cuello para obtener la precisién de posicionamiento requerida.

No utilice dispositivos de inmovilizacién dé cabeza de ofros fabricantes para
posicionar el paciente con ExacTrac. Si dichos dispositivos aparecen en las

radiografias de correccion, la calidad dela fusién de imigenes podria disminuir
considerablemente, lo que, a su vez, afectaria ala precisién de posicionamiento.

Si esta efectuado radiocirugia sin marco, es obligatorio efectuar una correccion
y una verificacién por radiografias (ver “Correccién y verificacion por
‘radiografias” en la pagina 177) ya que la posicién de Ia Unidad de referencia
para radiocirugia sin marco puede variar ligeramente de una fraccién a ofra.
Ademas, puede diferir de Ia posicién del Localizador para cabeza y cuello
utilizade durante la exploracién de TC. .
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Coloque 1a unidad de referencia seleccionada Io mas cerca posible del drea de
tratamiento, pero sin que toque al paciente. De esta forma, se obtiene In méixima
precision. Compruebe gue Ia Estrella de referencia de Exaclrac con el brazo
articulado no constituya un obsticalo al adquirir radiografias ya que no es
radiotransparente.

Cologque Ia unidad de referencia seleccionada a una distancia prudencial de Ia
trayectoria del gantry. De lo contrario, el gantry podria checar con la unidad de
referencia, lo que podria afectar aIa precisién del posicionamiento del paciente
0, incluse, lesionar al mismo.

@ 790&

No sujete ningan tipo de objeto de la unidad de referencia o del brazo de

sujecién. Si coloca objetos tales como cables, la precisién de posicionamiento
podria disminuir.

. ‘ Si utiliza una unidad de referencia como sistema de ‘refemncia, emplee la
o funcioén de verificacién por video {ver “Utilizacién de Ia verificacién por video”
en la pigina 220) para comprobar Ia precisién del posicionamiento durante el

fratamiento. _

Si utiliza 1a Unidad de referencia de ExacTrac con el brazo articulado como
sistemna de referencia, es necesario comprobar que 1as esferas marcadores estin
bien fijas ¥ que las pias que sirven para fijarlas no estén dobladas.

No estd permitido ufilizar ExacTrac Rebotxcs para ¢l posicionamiento previo
del paciente. - & P

Es posible que la precision se reduzca sila camara de infrarrojos no detectauna

o dos esferas marcadoras de su sistema de referencia. Este efecfo también puede

aparecer si se utilizan marcadores corporales. Compruebe que Ia superficie de

. todas Ias esferas marcadores esti seca y en buenas condiciones antes de
ufilizarlas. Si una esfera marcadora esta dafiada, es mecesario sustituirla.

oy

Retire todos los sistemas de referencia del campo de vision de Ia camara de
infrarrojos para cbtener un posicionamiente previo preciso con la misma.

Antes de utilizar Ia cimara, compruébe que las Ientes y los fltros de infrarTojos
no presentan dafios y que estan lo suficienfemente limpios.

&

No modifique 1a posicion de la cAmara dirante el tratamiento. 5i se produce un
choque del equipo, es obligatorio calibrar el sistema. Si el choque es vaenm,,
péngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

17[3
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Los valores angulares y de posicion que aparecen en los indicadores de
inclinacion y de Ia desviacion estin referidos al sistema de coordenadas del
paciente descrito en el estindar IEC 621217. En cuanto la mesa gire ¥ se aparte

de Ia posicién inicial, los valores indicados por el sistemna de coordenadas del
paciente no coincidiran con los indicados por el del acelerador lineal.

&

El angulo de Ia mesa que muestra Ia aplicacién ExacTrac se refiere a la escala
utilizada por su acelerador lineal. Por tanto, la posicion imicial puede ser 0° o
180° v 1a rotacién positiva puede venir dada por 1a rotacién en sentide de las
agujas de reloj o en sentide contrario. Durante Ia aceptacién, se adaptari el
sistema a su acelerador lineal.

$i no se establece 1a conexion conla cimara de infrarrejos en diez segundos,
aparece un mensaje de advertencia. Si esto ocurre, no frate al paciente.

Cuando se efectie el posicionamiento automatico del paciente, es necesario que
¢l operador tenga una vision libre de obstaculos del paciente. El operador debe
-efectuar esta tarea desde el interior de Ia sala de tratamiento.

El nivel de precisién que es posible obtener con sistemas ExacTrac que no estén
equipados con el médulo de rayos X depende en gran medida de las
caracteristicas morfoldgicas del paciente. Debido a posibles desplazamientos de
Ia piel o modificaciones en la anatomia del paclente con respecto a la
informacion de las imdgenes de TC, es posible que se produzcan immprecisiones
de posicionamiento bastante mis altas que Ias obtenidas con un maniqui rigido
durante la aceptacion del sistema.

Si esta efectuando radiecirugia sin marco, es obligatorio efectuar una
correccién y una verificacion por radiografias ya que Ia posicién de Ia Unidad
de referencia para radiocirugia sin marco puede variar ligeramente de una
fraccién a otra. Ademas, puede diferir de la posicion del Localizador para
cabeza y cuello utilizado durante Ia exploracién de TC. No esti permitido
utilizar dnicamente el seguimiento por infrarrojos si esta utilizando la Unidad
de referencia para radiocirugia sin marco como sistema de referencia.

Si esta efectuande radiocirugia sin marco, es obligatorio efectuar una
correccién ¥ una verificacidén por radiografias ya que la posicién de Ia Unidad
de referencia para radiocirugia sin marco puede variar ligeramente de una
fraccién a otra. Ademas, puede diferir de 1a posicién del Localizador para
cabeza y cuello utilizade durante la exploracién de TC.

e -

Para obtener la mixima precision de pesicionamiento una vez utilizado el
modulo de infrarrojos, es necesario efectuar Ia verificacién por radiografias
cada vez que gire Ia mesa o modifique la posicién del paciente. .

™" Carlos J. Gigena Seeber
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ExacTrac no es un sistema de diagnostico. No utilice las radiografias con fines
de diagnéstico.

Sila actualizacion de Ia posicion del paciente falla, compruebe que Ias imagenes
que ha cargado del paciente corvesponden al paciente que estan tratando. Antes
de continuar, debe estar totalmente seguro de que ha cargado Ias imigenes
correctas. Si efectia el fratamiento del paciente con imigenes erréneas, se
podrian producir Iesiones graves al mismo o incluso la muerte.

Come 1a Unidad de referencia de ExacTrac y 1a Estrella de referencia de
FExacTrac sélo indican 1a posicién de 12 mesa, asegirese de que el paciente no se
mueva durante el tratamiento. Puede utilizar los monitores de video de Ia sala
de control con este fin.

Una vez confirmada Ia posicién de 1a unidad de referencia, no la mueva con
respecto al paciente. De lo contrario, pueden aparecer errores de
posicionamiento, lo que conllevaria un tratamiento incorrecto del paciente.

Es necesario mejorar Ia calidad de la‘ilnn_gen" para fasionar las im:‘xgenes con
precisién. Para ello, ajuste el contraste de 1a imagen y Ia ventana de grises.
Tenga cuidado de equilibrar el confraste correctamente.

Cuando se haya iniciado el procesd de adquisicién de radiografias, es necesario
- que el paciente se quede en 1a misma posicién durante todo el procedimiento.

A

~ Antes de obtener Ias radiografias, asegiirese siempre de que el paciente es la
tnica persona que se encuentra dentro de la sala de tratainiento. Durante Ia
adquisicién de radiografias, el eperador debe estar fuera de la sala de

fratamiento. ) ;
X

. Si hace tres intentos de obtener imdigenes y no lo consigue (p. ¢j. no puede
gemerar una imagen completa), detenga el tratamiento y vmelva a calibrar el
sistema. Si Ia adquisicién de iinagenes sigue sin funcionar, péngase en contacto
con ¢l Servicio Técnico de Brainl.AB.

A

Antes de adquirir Ias radiografias, compruebe que ¢l gantry no se encuentra
entre los tubos de rayos X y el detector de silicio amorfo. Puede utilizar los
monitores de video de la sala de confrol con este fin. Recuerde gue debe
seleccionar el tubo cerrecto de rayos X en la eonsola al adquirir cada

radiografia.
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Asegiirese que el crédito de su tarjeta es suficiente. Si se ha agotade el crédito,

no podra utilizar la correccion por radiografias y, por tanto, no podra efectuar
el posicionamiento del paciente,

Utilice 1a fancién de superpoéicién de imigenes para verificar la precisién de las
imigenes en ambas ventanas, especialmente si las imagenes contienen una serie
de estructuras parecidas, como p. ej. las vértebras.

X

No trate al paciente si 1a fusion de imigenes no es precisa.
Si #] limite de la fusion es de_miisihdo alto o bajo, puede resultar imposible
fusionar cofrectamente las imigenes de forma antomiitica.

Sila desviacion es muy efevada (p. ej. superior a 10 mm), es posible que Ia fasion
autemitica no sea correcia. En este caso, virelva a comprobar Ia desviacion.
Es obligatorio revisar los marcadores disponibles con ayuda de los botones de

flechas. Puede utilizar Ias funciones de zoom (ver “Modificar el factor zoom” en
Ia pagina 190) para ampliar In imagen.
Compruehe gue los marcadores implantades coinciden en ambos conjuntos de
imagenes. Si se ha efectuado la correlacion mediante el cenfro de gravedad, es
posible que el resultado no sea correcto ya que los marcadores no tienen
obligatoriamente 12 misma disposicion espacial en ambos casos. La correlacion

mediante el centro de gravedad sélo per:m!e calcular desplazamientos
franslacionales y no fos mtauonales

Si no se establece Ia conexién con la cimara de infrarrojos en diez segundos,
aparece un mensaje de advertencia. Si esto ocurre, no frate al paciente.

Cuando se efectiie el posicionamiento autoﬁiético del paciente, es necesario que
‘el operador tenga una visién libre de obstaculos del paciente. Es aconsejable que
" el operador efectite esta tarea desde el interior de Ia sala de tratamiento.

.3

Los valores angulares ¥ de pesicion que aparecen en los indicadores de

inclinacién vy de desviacién estan referidos al sistema de coordenadas del

paciente descrito en el estandar IEC 621217. En cuanto Ia mesa gire y se aparte

de 1a posicién inicial, los valores indicados por el sistema de coordenadas del
. paciente no coincidiran con los indicados por el del acelerador lineal.

El tratamiento sblo se puede efectuar cuando el i icono OK aparezca en la
pantalla.
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Es obligatorio efectuar la verificacion por radiografias si el paciente se mueve
‘durante el tratamiento o si se ajusta un dngule de rofacion o inclinacién de la

mesa.

Si estd efectuando radiocirugia sin marco, es obligatorio efectuar una
verificacién por radiografias ya que Ia posicién de Ia Unidad de referencia para
radiocirugia sin marco puede variar ligeramente de una fraccién a otra.
Ademits, puede diferir de la posicién del Localizador para cabeza y cuello
utilizado durante Ia exploracién de TC. -

Si estd efectuando radiocirugia sin marco, es obligatorio efectuar la verificacién
por radiografias, especialmente si se ha modificado Ia posicion de 1a Unidad de
referencia para radiocirugia sin marco antes de pasar al haz o al campo
siguiente. T :

Antes de adquirir las radiografias, compruebe que el ganfry no supone un
obstaculo en el campo de vision situado entre los tubos de rayos X'y ol defector
de silicio amorfo. Puede utilizar los monifores de video de Ia sala de control con
este fin. Recuerde que debe seleccionar el tubo correcto de rayos X en la consola
al adquirir cada radiografia. =~

Antes de efectuar Ia verificacién por- radiografias, oompmébe que Ia mesa ha
girado ya a la posicién requerida para el campo deseado. Si el dingulo de Ia mesa
varia durante Ia verificacion por radiografias, aparecera un error de sistema.

St ha utilizado un isocenfre virtual para Ia correccién por radiografias (ver
“Definicién de un isocentro virtual” en la pigina 154), es posible que Ia
verificacién por radiografias sea algo menos precisa que In corrveccion efectuada
inicialmente. Esto puede ocurrir si In anatomia 6sea es insuficiente o el isocentro
-esta situado_ceifca de un serie de estructuras parecidas, como p. ej. las vértebras.

Utilice alternativamente los tubos 1 y 2 para alc:.finzar 1a precisién maxima
durante Ia verificacion instantinea.

Antes de adquirir Ias radiografias, compruebe que el ganiry no supone un
“obstaculo en el campo de vision situado entre los tubos de rayos X y el detector
de silicio amorfo. Puede utilizar los monitores de video de la sala de control con
este fin. Recuerde que debe seleccionar €l tubo correcto de rayos X en Ia consola
al adquirir cada radiografia. ) ‘
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Como la verificacién instantinea se efectiia con una Gnica radiografia,
solamente se pueden calcular desviaciones situadas en un mismo plano. La

desviacién en 3D es superior a la desviacién en un plano. Por este motivo, es
necesario revisar detenidamente la desviacién visualizada en Ia pantalla.

A

Si el sistema esta equipado con el modelo precedente del sistema de cimaras de
infrarrojos y camaras de video separadas (ver “Camara de video y de
infrarrojos” en la pigina 33), no proceda con el tratamiento si los circulos de
color rojo/verde no engloban a los marcadores reflectantes que aparecen en la
imagen de video. En este caso es necesario volver a calibrar el sistema antes de
proceder con el fratamiento. ' :

A

Compare Ia posicion de objefos inméviles {p €j. 1a base del acelerador lineal) en
Ia imagen de referencia con la del video en directo para asegurarse de que los
ajustes de la cimara de video no han cambiade.

Es obligatorio que el paciente permanezca en Ia misma posicién durante todo el
proceso de sincronizacién con Ia respiracién. De este modo, se evita que

aparezcan imprecisiones en el sistema de seguimiento debidas p. ej. al
desplazamiento de Ia piel y, como oom&encia,- de los marcadores corporales.

BrainLAB recomienda utilizar un dispositivo de inmovilizacion del paciente
para impedir que se mueva.

La sincronizacion con Ia respﬁa-cidn no anula por completfo Ias imprecisiones de
frradiacién del volumen blanco. Al planificar el trataniento, asegirese de que
los mérgenes definidos alrededor de Ia lesion son suficientes.

Esta absolutamente prohibide combinar la ﬂntaniiacién respiratoria con
* arcoterapia. Si el acelerador lineal se sincroniza con Ia respiracién durante una
arcoterapia, la dosimetrin sera incorrecta y el acelerador sufrira dafios. Para
mas informacion, péngase en contacto con ¢l fabricante de su acelerador lineal.

Solamente es posible utilizar haces no coplanares si 1a mesa se gira de modo que
Ia unidad de referencia sea claramente visible por la cimara de infrarrojos. En
caso de fratamientos sincronizados con la respiracién, el ingulo maximo al que
puede girar la mesa depende de la configuracién individual del sistema. Este
figura en el profocolo de aceptacién. En caso de duda, emplee campaos
coplanares. ‘ :

Carlos . Gigena Seebet
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En caso de tratamientes sincronizadoes con la respiracién, no trate varias
lesiones con un vnico isoceniro.

Si utiliza ExacTrac para tratamientos de una fraccién sincronizados con la
respiracion, BrainLAB recomienda verificar con Ia aplicacién 1a funcién de
interrupcién de la radiacién (Beam-Hold) antes del tratamiento. Para ello,
active el modulo de sincronizacién con la respiracion de ExacTrac antes de que
el pacienfe entre en la sala de tratamiento. No debe generarse el haz mientras Ia
primera pantalla del asistente de sincronizacién respiratoria-esté activa (ver
“Activar el asistente de tratamiento sincronizade con la respiracion” en la

pagina 228).
@

Al definir el nivel de referencia, es necesario tener en cuenta la modificacién del
patrén respiratorio. Durante el transcurso del tratamiento, puede variar el
nivel medio de la respiracion del paciente. Si el paciente empieza a respirar mas
profundamente, es posible que Ia curva deje de cortar al nivel de referencia de
Ia sincronizacién respiratoria. En estos casos, no es posible continuar el
tratamiento. Por este motivo, es aconsejable establecer el nivel de referencia de
Ia sincronizacién respiratoria por encima del 10%.

Es importantisimo que la duracién de Ia exposicién de los tubos de rayos X
coincida con el valor establecido en la aplicacién informatica (ver “Ajustes de
Ia sincronizacion respiratoria” en la pagina 157). En Ia conscla de mando de
rayos X (ver “Consolas de mando del equipo de rayos X” en la pagina 66) debe
utilizar siempre Ia duracién de 1a exposicién (en ms) indicada en el cuadro de
instrucciones de la parte inferior de Ia pantalla. Si se utiliza un valor en ms
distinto, se reducira la precision del posicionamiento.

Asegiirese de que el patron respiratorio de la exploracién de TC coincida con el
del tratamiento.

R

Antes de obtener las radiografias, asegirese siempre de que ¢l paciente es Ia
tinica persona que se encuentra dentro de Ia sala de tratamiento.

e

Recuerde que debe seleccionar el tubo correcto de rayos X al adquirir cada

imagen. ;
A Ce ~

Si hace tres intenfos de obtener imigenes y no lo consigue, detenga el
tratamiento y vuelva a calibrar el sistema. Si la adquisicion de imigenes sigue
sin funcionar, péngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.
ExacTrac no es un sistema-de {hagnustlco No utilice 1as radiografias con fines
~ de diagnéstico.
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Si los marcadores implantados ne se han reconstruido correctamente y no
aparecen en las radiografias adquiridas en el nivel de referencia de la
sincronizacién respiratoria, salga de esta pantalla y repita Ia adquisicion de
immagenes para tratamientos sincronizados con Ia respiracién.

Y

El usuario debera verificar siempre el resultado de la deteccién automitica de

marcadores.

Si amplia el tamaiio del intervalo de irradiacién, anmentari el movimiento
residual duranfe el tiempo de radiacién. Por consiguiente, se disminuye la
precision del fratamiento. Compruebe que el intervalo de radiacién utilizado
respeta los mérgenes definidos en el plan de tratamiento.

No utilice intervalos de radiacién demasiado estrechos. De lo contrario, Ia
irradiacién del campo estara demasiada fraccionada, lo que pedria originar
desviaciones significativas de la dosis.

BrainLAB recomienda tener en cuenta Ia informacién incluida en la tabla
Additional Levels al definir el intervalo de radiacién.

Las desviaciones mostradas solamente se refieren a una direccion. Los
margenes seleccionados deben tener en cuenta la desviacién en todas las

. direcciones. ' :

Antes de adquirir las radiografias, compruebe que <l gantry no supone un
obsticulo en el campo de visién sitnado entre los tubos de rayos X y el defector
de silicio amorfo. Puede utilizar los monitores de video de la sala de control con
este fin. Recuerde que debe seleccionar el tubo correcto de rayos X en Ia consola
al adguirir cada radiografia. &

- Es recomendable adquirir como minimo una imagen de cada tubo antes de
iniciar el tratamiento para poder comprobar la precision del posicionamiento
con la méaxima fiabilidad. o

Si ajusta el nivel de referencia de la sincronizacién respiratoria durante el
tratamiento, deberi repetir la verificacién por radiografias antes de continuar

con el mismo.

Si debe entrar en la sala de tratamiento y el bloqueo para interrumpir la
radiacion esta activado, desactive primero el acelerador Eneal
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Si los marcadores implantados que aphrécéil enlas radiogr#ﬁas de verificacién

estan fuera del rango de tolerancia, deberd interrumpir el tratamiento. Para
ello, pulse € boton Stop Treatment

A

Si hay un fallo en la interrupcion de Ia radiacién (el haz del acelerador lineal
sigue activo a pesar de que ExacTrac indica Beam Hold), interrumpa el
tratamiento inmediatamente. No lo reanude hasta que Ia funcién de
interrupcién de radiacién funcione correctamente. Compruebe que el niinero
de unidades de monitor no aumente ni Ia sefial aciistica de emisién de unidades
de monitor se oiga cuando el icono Bemmn-Hold aparezca en 1a pantalia.

La funcion Restart Gating elimina todas las ladmgraﬁas que haya adquirido
hasta este nomento.

No utilice 1as video-gafas con pacientes que sean sensibles a destellos 0 a motivos
Taminosos. De lo contrario, el paciente podria sufrir un ataque epilépftico.

A

No utilice las vldeo-gafas si la zona de !a p:el que recubren presenh confusiones

o heridas.
&

No cargue las video-gafas mientras estén conectadas a 1a interfaz o estén
colocadas en el paciente, ‘

Para evitar que se produzcan daiios en el cable de conexion de Ia bateria, debe
efectuar el posicionamiento previo del paciente antes de colocar las video-gafas.

&

Antes de empezar et frﬂtammnto, compmehe que el cable de conexion de Ia
bateria no obstaculice el movimiento del gantry.

Trate las video-gafas con mucho cuidado ya que contienen componentes
optoelectrénicos sensibles. Silas gafas estin daiiadas, es obligatorio sustituirlas.

e

Al iniciar ExacTrac Robotics, el paciente no debe estar en Ia mesa.

A

Al calibrar ExacTrac Robotics, el paciente no debe estar en Ia mesa.

Director Téerfico IAADEE S.A.




&

En funcién de la correccién rotacional necesaria, es posible que se produzca una
inclinacién importante del tablero de la mesa. Para evitar que el paciente se
deslice de Ia mesa, compruebe que su posicién sea estable y que no haya objetos
inestables (p. ej. toallas) entre €l paciente v el tablero.

A

Mientras esté moviendo al paciente con Exaclrac Robotics, debe tener una
vision total del paciente. ‘

Antes de iniciar el posicionamiento del paciente con ExacTrac Robotics, el
gantry del acelerador lineal debe estar en Ia posicion inicial (0° o 180°).

&

Compruebe que no hay riesgo de colision enfre 1a mesa y el gantry u otro

equipo. ;
@

No utilice el cuadro de didlogo Manual Tilt Device para aplicar una correccion
angular calculada dnicamente a partir del segunmento por infrarrojos. Solo se
deben corregir inclinaciones calculadas con 'Ia correccién por radiografias. Los
angulos calculados a partir del seguimiento por infrarrojos no son muy fiables.

3

Para garantizar el funcionamiento 4ptimo de Ia estacién de trabajo del sistema,
BrainL AB recomienda apagar la estacién de frabajo de ExacTrac durante Ia
noche. Si el sisteina esta siempre encendido, es aconsejable reiniciar Ia estacion
de trabajo cada maiiana. El rendimiento del sistema podria disminuir si no se
reinicia periédicamente Ia estacion de trabajo. =~

@

Las regiones de interés que defina para Ia fusién de imdigenes en ¢l modo Replay
se guardan y utilizan en la siguiente fraccién de tratamiento. Si las regiones de
interés no se definen correctamente, la fusién automitica de imaigenes podria
carecer de precision. : @

Antes de iniciar Ia verificacién de la calibracion, compruebe que el armario del
sisterna lleva comno minimo 60 minutos funcionando.

&

Entre en Ia sala de tratamiento y compruebe visualmente que Ios liseres
coinciden exactamente con las cruces del maniqui.-

A

Sila verificacién de Ia cahbmcmn del modulo de rayos X fr'tcasa, debe lepetlr
1a calibracion.

Si Ia desviacién es superior a 0,7 mm, es necesario volver a calibrar ¢l sistema

¥, a continuacién, repetir el test de defencién del puntero. Si la desviacion sigue
siendo superior a 0,7 mm, péngase en contacto con. el Servicio Técnico de;, .
BrainLAB. /-
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Las desviaciones detectadas durante este fest son representativas de Ia precision
que se puede obtener durante ¢l tratamienfo de pacientes. 5i las desviaciones
indicadas son superiores a los valores aceptables, vuelva a calibrar el sisfema
antes tratar a pacientes.

Tras efectuar tareas importantes de mantenimiento del acelerador lineal o una
ampliacién del mismo, es obligatorio calibrar Ia mesa con objeto de garantizar
1a seguridad del paciente.

Solo esta permitido establecer una conexién con la estacion de frabajo ExacTrac
desde una aplicacién cliente VNC msfalnda por el Servicio Técaico de
BrainL.AB en el ordenador remoto.’

La aplicacion VNC sélo se puede utilizar para efectuar la fusion de imagenes.
No esta permitido utilizar otras funciones de ExacTrac tales como el médulo de
posicionamiento automitico de lamesaola smcromzacmn con la respiracion de
modo remoto. . - ‘

Una vez revisada y aprobada la fusién de imigenes, el médico debe finalizar Ia
conexion remota para quese puede contmuar el proceso de posicionamiento con

ExacTrac.
A

Una vez establecida 1a conexidn remota, es posible que se produzca un pequeiio
retardo en Ia respuesta del sistema al utilizar las funciones de superposicion. En
caso de duda, es necesario verificar la fusién directamente en la estacion de
trabajo ExacTrac. .

El sistema ExacTrac debe someterse periddicamente a inspecciones de
mantenimiento con el fin de garantizar que funcione correctamente y con

seguridad.
A

'El equipo no contiene componentes que puedan ser reparados por ¢l usuario.
Para evitar riesgo de descargas eléctricas, no abra la carcasa del equipo.
Cualquier accién de mantenimiento o reparacién deberi ser realizada por
técnicos cualificados o bien se debera informar a BrainL AB de ello.

A

Para garantizar que el funcionamiento clinico del transformador de aislamiento
sea seguro, es necesario comprobar mensualmente que el interruptor:
diferencial funciona correctamente.

Si ¢l transformador de aislamiento no funciona correctamente, sélo podra ser
reparado por personal cualificado.

Presidente




No continie utilizando un equipo si se han detectados fallos durante una
inspeccion, ya que existe el riesgo de causar lesiones al paciente.

‘ 2.10. Métodos de esterilizacion:

No corresponde

| 2.11. Nombre del responsable técnico: : |

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima - -

| 2.12. Nimero de Registro del Producto Medico |
ANMAT N° de Certificado: PM- 976-69

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
 dispone sobre los Requisitos Esenciales de ‘Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: item 3- “Los productos deberan ofrecer las prestaciones
.| que les haya atribuido el fabricante y deberan desempenar sus funciones tal y como especifique el
fabricante” :

USO PREVISTO Y DESCRIPCION DE PRESTACIONES

El sistema ExacTrac ha sido disefiado para colocar el paciente en un punto definido del haz
de tratamiento emitido por un acelerador lineal médico para la realizacion de tratamientos de
radiocirugia estereotaxica y de radioterapia. El sistema ExacTrac utiliza el seguimiento
6ptico de marcadores reflectantes de infrarrojos y el registro del paciente basado en

‘ radiografias para determinar y corregir la posicion del paciente. El médulo adicional
ExacTrac de sincronizacion respiratoria (Gating) permite sincronizar el haz de tratamiento
con la respiracion.

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médlcos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevnsta, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacién segura;

Compatibilidad con productos sanltarlos

Productos sanitarios de BrainLAB e
El sistema ExacTrac es compatible con los sigpientés prodﬁétos sanitarios de BrainLAB:
Sistema integrado de radioterapia '

Producto sanitario de BramLAB _ Comenmno )
Unidad de radiocirugia infegrada Novalis [ Compatible con todxs las versicnes
Shaped Beam

Accesorios de fijacion del paciente
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Producto sanitario de BrainLAB

Comentario

Sistema de tratamiento para cabeza y
cuello :

Sistema no invasivo para fijar el paciente.
Incluye: )

« Set de mascara

"| » Localizador y posicionador de isocentros

para cabeza y cuello (dos fimciones)

Unidad de referencia para radiocirugia
S MArco

Sirve para posicionar los pacientes que
{levaban el localizador y posicionador de
isocentros para cabeza y cuello de BramLAB
durante Iz exploracion.

Plancha para el pac:mte con calchon de
vacio

Panel radiotransparente y colchdn de vacio
para reproducir la posicion del paciente de Ia
mq:iamcién de TC en el tratamiento

Accesorios de calibracién

. Accesorios para el seguimiento

Accesorios BrainLAB para el
seguimiento

Comentario

Marcadores corporales ExacTrac pasa
TC

infrarrojos

Marcadores corporales ExacTrac para

Sirven para detectar I posicién del paciente

Bases fiducianas ExacTrac

‘bases autoadhesivas

Bases para fijar los marcadores corporales de
forma répida y reproducible; se utilizan con

Esferas marcadoras reflectantes
ExacTrac

Esferas marcadoras para el seguimiento de
los componentes

Estrellz de referencia ExacTrac con
brazo articulado

Unidad de referencia ExacTrac con
brazo articulado

Dispositivos para seguir el movimiento de Ia
mesa -

Sistema de video de informacitn al
pacien hewaelmédxﬂgAdapM tve Gating

Snministra informacién al paciente mediante
video durante los tratamientos sincronizados
coa 1a respiracion, lo que permite, p. €.

controlar la respiracién
An’esonos de calibracion de .
LAB Comﬂ_ltaﬁo .
Maniqui ExacTrac de cal:bmczon dci Sirve para calibrar el isocentro con los laseres
wocentro del acelerador Lineal

Maniqui ExacTrac de calibracién de
infrarrojos

Sirve para calibrar los infrarrojos y la cimara
de video de ExacTrac

Maniqui ExacTrac de calibracién del
modulo de rayos X

Sirve para calibrar el sistema de rayos X

Accesorios para el control de calidad




Accesorios Brainl. AB para ¢l control

Comentario

Puntero del test de Winston Lutz

de calidad

Maniqui ExacTrac de verificacion Sirve para el control de calidad y la
formacién del personal
Sirve para efectuar pruebas de control de

‘calidad (Winston-Lutz)

Mazniqui-para el médulo Gatmg de
ExacTrac

Maniqui que ejecuta movimientos
controfados por ordenador, 1o que permite
efectuar una verificacién geométrica y
dosimétrica del sistema Adaptive Gating de
ExacTrac:

Accesorios adicionales

Accesorios adicionales de BrainLAB'

Comentario

Madulo Robotics de ExacTrac

Médulo independiente que permite ajustar
automéaticamente y con rapidez Ia inclinacién
def tablero para garantizar la precision del

Tablero radiotransparente de Brainl. AB
para mesas de tratanuento . :

Plancha de fibra de carbono de baja densidad
para sumentar la calidad de las radiografias

Sistema de microajustes para

Se utiliza en tratamientos de cabeza y cuello

tratamientos de cabeza y cuello en combinacién con la plancha para el
pacieate. Sirve para ajustar la inclinacién del

' eje longitudmat y lateral
Alfombrilla antideslizante “Permite colocar al paciente comedamente en

| 1a miesa de tratamieato

Sistema ExacPASS de pago por
utilizacion

Sirve para abonar la obienciéa de
radiografias por fraccion de tratamiento

Software médico de BrainLAB

ExacTrac es compatible con el siguiente software médico de BrainLAB:

Software médico de BrainLAB Comentario
iPlan RT Dose 3.0.2 ] ] . ]
Sistemas de planificacién de tratamientos

BrainSCAN 5.3.1

PatientBrowser 1.1

Aplicacién de transferencia de datos para
convertir imigenes DICOM en el formato
estindar de BrainLAB

ExacTrac Gating Phantom 1.9.0

Aplicaciéa para coatrolar el maniqui del
mddulo de Gating de ExacTrac

‘Acceso remoto instantineo a la estacién
de trabajo ExacTrac

Aplicacion cliente instalada en un ordenador
externo que permite acceder a la estacion de
trabajo ExacTrac

Productos sanitarios de otros fabricantes

El sistema ExacTrac es compatible con los siguientés productos sanitarios no fabricados por BrainLAB:
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Productos sanitaries | Modelo . Fébrit.ante

Equipos de diagndstico | Modelos compatibles con DICOM WVarios
por magen .
Mesas de tratamiento | Exact y ETR .‘ " [Vanan LR
Sistemade Varios ) © | Medical
inmovilizacion Intelhgence
BodyFIX
Clinac de Vanian « Versiones 5.4 - 63: compatibles con el | Varan
médulo Adaptive Gating

« Las versiones anteriores a 1a 5.4 no
son compatibles con el médulo de
posicionamiento automitico de la
mesa

Software de otros fabricantes

Fl sistema ExacTrac es compatible con el siguiente software de otros fabricantes.
" | Software Comentario

Sistemas de planificacién externos El producto es compatible con sistemas que

- exporten 1a posicidn definida del isocentro y
el contorno del PTV junto con las imagenes
de TC a la estacién de trabajo ExacTrac a
través de un enlace DICOM RT existente.
Para obtener mis informacion, poéngase en
contacto con el Servicio Técnico de
BrainLAB.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien instalado y
pueda fancionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Calibracion del sistema

Sistema de coordenadas de la mesa y del acelerador lineal - _
. El sistema ExacTrac de posicionamiento del paciente utiliza un'sistema tridimensional de coordenadas conforme al estandar [EC
61217 que sirve para describir el movimiento y el 4ngulo de la mesa y del acelerador lineal.

Definiciones de los ejes

" Carlos J. Gigena Seeber ~ .
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Término Descripcion

Onigen (0,0,0) | Isocentro del acelerador lineal. Es Ia interseccion eatre €l eje de
rotacién del gantry y el eje del rotacion de Ia mesa -©-

Eje Z Eje vertical que pasa por el origen y es perpendicular al plano del
' tablero de la mesa cuando €ste tiene una inclinacién de 0°. Este eje
toma valores positives por encima del origen y negativos por debajo
del mismo.

EjeX Eje horizontal que pasa por el crigen y es perpendicular al gje de
rotacion del gantry. Para un observador que esté frente a los pies de la
mesa_ el eje toma valores pasitivos a {a derecha del onigen y negativos
a la izquierda del mismo. Este eje también se denonina lateral va que
describe el movimiento lateral de 1a mesa.

EpeY Eje horizontalquepasa.poteloﬂgenyesparaieloalphnodeimblero

‘ - | de 1a mesa cuando éste tiene una inclinacién dz 0°. Para un observador
que esté a los pies de 1a mesa, el eje es positivo desde origen de
coordenadas al acelerador lineal y negativo desde el origen de

coordenadas en el sentido opuesto. Este eje también se llama
longitudinal, ya que describe el movimiento longitudmal de 12 mesa.

» El 4ngulo de la mesa viene dado por la rotacion de la mesa.
« El 4ngulo de inclinacién en torno al eje longitudinal o balanceo (roll) viene dado por la rotacién alrededor del eje longitudinal.
+ El 4ngulo de inclinaci6n en torno al eje lateral o cabeceo viene dado por la rotaci6n alrededor del eje lateral.

Activacion de la calibracion de los componentes
. + Pulse Calibrate del panel de navegacidn para acceder a las opciones de calibracién del sistema.
+ A continuacién, aparece la pantalla Calibration.

Antes de iniciar el tratamiento del paciente, es necesario calibrar los componentes siguientes en €l orden indicado. Las tareas
necesarias dependen de la versidn de su sistema ExacTrac.

Funcidn LEn qué casos es necesario?

Camera Calibration Sistemas de camaras que no estin precalibradas
- {modelo precedente) Si no va utilizar la
verificacién por video duraate el tratamiento,

Video Calibration puede desactivar 1a calibracién de 1a funcion de
Isocenter Calibration Todas las versiones de sistema.
X-Ray Calibration | Todas 14s versiones de sistema. -

» Para activar la calibracién de todo el sistema, seleccione todas las opcicnes disponibles y pulse Next.
« Si desea calibrar un componente determinado, seleccione la opcidn correspondiente y pulse Next.

Calibracion de las camaras de infrarrojos y de video

El modelo precedente del sistema de cdmaras de ExacTrac estd formado por dos cdmaras de infrarrojos separadas y una de video.
Como consecuencia, s necesario calibrarlas con objete de que la aplicacién informética ExacTrac conozca la posicion y el
4ngulo exactos de cada cimara de infrarrojos y de la cdmara de video. Esta operac:én no es necesaria en el caso de cAmaras mas
recientes ya que estdn pre callbradas :
Maniqui ExacTrac de calibracion de infrarrojos

Para calibrar el sistema de camara y de video, se necesita un Maniqui ExacTrac de calibracién de infrarrojos.

Pantalla IR Camera Calibration
« En la pantalla Calibration, seleccione Camera Calibration y pulse Next  para confirmar, -
« A continuacion, aparece la pantalla IR Camera Calibration.

Cémo calibrar las camaras

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente




Paso | Accién

Coloque el Maniqui ExacTrac de calibracion de infrarrcjos en 12 mesa de
modo que:

» El maniqui esté cerca del isocentro

*» La fotalidad de los marcadores reflectantes se encuentre en el campo de
vision de las dos lentes y se representen de verde en las ventanas Left
Camera y Right Camera

UnavezdetectadosfosZSmarcadnmsteﬂedmtes
‘2 | * Aparece el mensaje OK en las dos ventanas
+ Se indica la precisién de la calibracién en Ia parte inferior de la pantalia

3 En caso necesario, pulse Retry para repetir el proceso. Si no, pulse Next para
proceder a calibrar 1a cimara de video.

Una vez finalizada la calibracién de las camaras de infrarrojos, aparece la pantalla Video Camera Calibration

Como calibrar 1a camara de video

Paso | Accidn

Coloque el Maniqui ExacTrac de calibracion de infrarrojos en ia mesa de
modo que:

1 'IatntahdaddelosmdmestcﬂeclmmmscmcumtIEmdcampode
vmndchsmmdcmﬁzm;osyzkhmamdewdeo

¢ El maniqui se mantenga en la misma posicién
Una vez detectados los 25 marcadores reflectantes:
» En la imagen del video se superpone una cnuz roja encima de cada marcador.

2 |+ Aparece ] mensaje OK
. Bllapaﬂemfmcrdeiapmmlhapmuemmusajequemdamth
I cahhuuénaco:recta .
3 Encasonecesmo pulseRetrypmarepeﬂrelproc&o St no, pulse Next para

proceder a calibrar el 1socentro.

Si tiene problemas al calibrar el sistema de video, retire todos objétos reflectantes o metilicos que pudieran encontrarse detras del
maniqui y regule la iluminacién de la sala. Es imprescindible que no haya ningtin objeto reflectante (p. €j. metal, botones, ldminas
metdlicas) dentro del campo de visién de la camara. ‘

Calibracion del isocentro

« La calibraci6n del isocentro sirve para hacer coincidir el tablero de la mesa con el isocentro del acelerador lineal, lo que tiene
una influencia directa en la precisién del posicionamiento por infrarrojos y por radiografias.
» Para calibrar la posicién del isocentro se necesita un Maniqui ExacTrac de calibracidn del isocentro.

Colocar el maniqui en el tablero de 1a mesa

Paso | Accion

Coloque el Maniqui ExacTrac de calibracion del isocentro en el tablerode Ia
1 | mesa de forma que las cinco esferas del maniqui estén en <l campo de vision de
1a cimara.

Orntexnte comrectamente el maniqui con respecto al gantry. Para ello, utilice las
indicaciones (Right, Left y Gantry) y 1a figura humana grabados en el maniqui.
3 Hagacmmd:zlaslmcasgmbadasmeimamquiconloslése:&sdelasala
Activar la calibracién del isocentro

« En la pantalla Calibration, seleccione Isocenter Callbratlon y pulse Next para conﬁrmar ~ -
« Aparece la pantalla Isocenter Calibration. g ~

2

Coémo calibrar el isocentro

Paso | Accion

Compruebe que el maniqui esti correctamente orientado segim los liseres de 1a
1 sahAdmmdebesmdmhudelczmpodcvmmdelacma(iasesfms

marcadoras se representan en azul). '
2 Enlapautailatsacenter(:aﬂbmuon pulscCam:ratspmaact:va:la calibracién

/My Carlos J. Gigena Seeber

e
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$1 ¢l isocentro que ha definido difiere considerablemente del preccdente
aparecera un mensaje.

F_igthlL{knsajerglnﬁw_aiaﬂﬁhram

» Comprucbe que el maniqui de calibracion esta colocado comrectamente.

Ademis, verifique que ni el sistera ni el maniqui presenten dafios.

+ 81 desea continuar con el muevo ajuste, confirme ¢l mensage.
Una vez finalizada 1a calibracion:
4 « Aparece €] mensaje OK.
. Enlapaﬂemfenotdelapanullaaparecemmmsaje que indica que la

calibracion ¢s cormrecta. .

Pulse Next para pasar a Ia tarea siguiente.de calibracién. Segin la configuracién
del sistema, la tarea seri la verificacién del video {ver “Verificacién del
mdédulo™ en la pigina 104) o la calibracion del médulo de rayos X (ver
“Calibracion del modulo de rayos X~ en la pigina 105).

Verificacion del médulo
Una vez finalizada la calibracién del isocentro, el sistema le solicita que verifique la calibracion del video, si la ha efectuado ya.

Paso | Accidn

Compruebe que el maniqui sigue correctamente onentado con los liseres de la
salayque&staendampodevmondeiacamm

+ A confinuacion, el sistema calcula el contomo del maniqui a partir de Ias
esferas marcadoras detectadas y Io visualiza en rojo.

*» 81 ¢l contomo comcide con ia imagen de videe del mamqui {tal y como
muestra fa figura), las cimaras de m&am:;osyla camara de video se han
calibrado comrectamente.

51 ha adquinido el mddulo opcmnal de rayos X de ExacTrac, pulse Next para
proceder 2 la calibracion del mismo.

1

Calibraciéon del médulo de rayos X

» La calibracién del médulo de rayos X permite garantizar que la correccion y verificacién del posicionamiento del paciente son
exactas. _ ,

* Para calibrar el médulo de rayos X se precisa un Maniqui ExacTrac de calibracion de rayos X.

Parametros recomendados

* Si ¢l sistema esta equipado con un maniqui de callbramén de rayos X hueco, los pararnetros recomendados para la calibracion
son: 85 kV, 80 mA y 80 ms.

» Si el sistema esta equipado con un maniqui de cahbramén de rayos X compacto, 1os pardmetros adecuados para la calibracidn
son: 120 kV, 125 mA y 100 ms. o S : : B

~——

Coémo calibrar el médulo de rayos X
Para evitar que se produzcan fluctuaciones en la temperatura de funcionamiento de la cAmara que afecten a la precision de
calibracion, es necesario calibrar el mddulo de rayos X inmediatamcnte después de la calibracion del isocentro.

* En la pantalla Callbratlon seleccione X-Ray Calibration y pulse Next para conﬂrmar
. * Aparece la panta]la Callbratlon Position.

Gigena Seeber
Caflﬂs ‘;]1,-3 g,dentz




Colocacién del maniqui de calibracién del médulo de rayos X

Paso | Accion

Coloque el Maniqui de calibracion del médulo de rayos X ea lamesa de modo

que:

. Latatahdaddelosnmcadomsreﬁectamessemmwelcmmodewsmnde
ambas lentes de Ia. cimara’

'ioscomponunesmztahcosddtablmdelamessnoapummhs
imigenes de calibracién gie se van a adquirir posteniormente

Sitie €l maniqui de calibracién en la mesa de forma que &l dngulo de |a mesa

(Table Angle) sea cero. ]

» Si dispone del modulo de posicionantento automitico de Ia mesa (ver
“Interfaz fisica de Ia mesa de tratamiento” en {a pigina 54), pulse los botones
de activacién del mando de la mesa o las teclas Ctrl + lns del teclado de In
atacxoﬂdcuabapmmgulapusxcmnlaml,long;ltudmalyvuttcalde
1a mesa.

3 = Delocontranio, mmhm:samanualmmlemgmmdolosmﬁcadmsdela
desviacién (ver “Indicadores de Ia posicién” en la pagima 173).

+ Una vez que todos fos dngulos hiyan alcanzado ¢l valor OK, el sistema ha
alcanzado 1z posicion guardada durante su instafacién. En caso necesario, es
posible modificar la posicién de referencia (ver “Calibracion de Ia mesa de
tratamiento” en la pigina 313).

4 | Pulse Next para calibrar los detectores de silicio amerfo.

Coémo calibrar el médulo de rayos X

Paso | Accién ‘ _

Adquiera una radiografia con el tubo 1 siguiendo las instrucciones que aparecen
<n la pantaila de calibracién _

1K Asegmesedequelasmmmu}asestansmndasendcmtmdelosocho
circulos amanllos. Dichos circulos reprcsenmn 2 los marcadores smlados
frente a la foente de rayos X -

2 |« Si no fuera e caso, comprushe que la imagen no estd superpuésta m
subexpussta. En caso necesario, modifique fos parimetros desde 1a consola
de rayos X {ver “Consolas de mando del equipo de rayos X en la pigina 66)
y repita la adquisicién de Ia imagen con ¢l tubo 1.

3 | Unavez se hayan detectado comectamente todos los marcadores, pulse Next.
Adqurera una radiografia con el tubo 2 siguiendo las instrucciones de la pantalia
4 | de calibracién sigutente y vuelva a comprobar que las cruces naranjas cotnciden
con los circulos amarillos que representan a los marcadores.

5 | Pulse Finish para finalizar €l proceso de calibracién.

1

Mantenimiento del sistema

Descripcion general de las inspecciones de seguridad

« Es obligatorio efectuar inspecciones mensuales y semanales a cargo de personal cualificado de! hospital.
« El Servicio Técnico de BrainLAB debe realizar una revisién anual del equipo.

Inspecciones anuales
Las inspecciones anuales s6lo podrén ser efectuadas por especialistas del Servicio Técnico de BrainLAB.
Alcance Esta inspeccién abarca todos los componentes y funcnones asi como los elementos descritos en la seccién “Efectuar

inspecciones eléctricas™.

Inspecciones semanales y mensuales
Las inspecciones semanales y mensuales solo. podran ser ¢fectuadas por personal clinico con la cualificacién necesaria.

Revise los componentes siguientes una vez por semana:
Componente | Tnspeccién _ o
Cableado Control wisual (torsiones, fisuras)

Gigena See!
Presidente




Revise los componentes siguientes una vez al mes: . . . 7 9 0 a

Componente Inspeccion
Brazo del moniter Funcionamiento y control visual (desgaste)
Etiquetado Legibilidad

Inspecciones de seguridad
Es necesario efectuar una inspeccién de seguridad una vez al afio.
Alcance La inspeccion de seguridad debe incluir todos los elementos descritos en “Efectuar i inspecciones eléctricas”

Inspecciones a cargo de personal que no sea de BrainLAB

La inspeccién de seguridad debe ser efectuada por un ingeniero cualificado que:

« Esté cualificado para realizar inspecciones de seguridad en equipamiento electromédico.

. » Esté familiarizado con la informacion ¢ instrucciones relac1onadas con la seguridad del producto; ademas, debe haber leido y
comprendido los manuales del usuario.

« Conozca el reglamento local vigente relativo a la prevencuSn de accidentes industriales y no industriales.

» Informe inmediatamente por escrito a BrainL AB si la seguridad del producto no est4 garantizada.

Inspecciones a cargo de personal de BrainLAB
» Si el cliente no dispone de una persona cualificada, la inspeccién serd cfectuada por un especialista del Servicio Técnico por un
precio estipulado.

_+ Para solicitar la presencia de un especialista del Serv1cno Técmco, péngase en contacto con ¢l Servicio Técnico de BrainLAB.

Documentacion de la |nspecc|6n de seguradad

= Haga una copia de las instrucciones que figuran en las paginas siguientes,
= Anote los resultados de la inspeccion.

* Conserve las anotaciones para documentar la inspeccion.

Efectuar inspecciones eléctricas

Pruebas de seguridad eléctrica : :

Reglamentacién Se deberan llevar a cabo regularmente pruebas de seguridad eléctrica a cargo de personal cualificado conforme a
la norma DIN VDE 0751-1 (pruebas periédicas y pruebas que deben efectuarse después de tareas de reparacién de equipos
electromédicos). Debe incluit los elementos snguwntes

+ Control visual

+ Test de resistencia de la toma de tierra

» Test de fuga eléctrica

» Test del interruptor diferencial

» Test de funcionamiento

Si no se puede garantizar la seguridad eléctrica del sistema, es necesario colocar en ¢l equipo una nota informativa al respecto e
informar por escrito al hospital sobre el peligro potencial que-esto supone.

Condiciones previas

Una vez instalado, no desconecte el sistema ExacTrac de la red eléctrica ni del embarrado equipotencial.

Para efectuar las pruebas, puede ser necesario retirar las cubiertas de pléstlco que protegen los dispositivos instalados en el
entorno del paciente.

Ademas, es posible que tenga que desconectar los cables de transmlslén de datos y de alimentacion del equipo que desea probar.

Punto de referencia El punto de referencia del test de resistencia de la toma de tierra y del test de corriente de fuga es la barra
equipotencial/punto neutro de la sala de tratamiento.

Se asume que el citado punto de referencia tiene el mismo potencial que el pacnente ya que los demas sistemas o equipos (p. €j.
acelerador lineal) también
utilizan este punto como
referencia.

Puntos de medida (ejemplos)
La figura inferior muestra
ejemplos de puntos de medida
para el test de resistencia de la
toma de tierra. En caso necesario,
se pueden definir mas puntos de
medida.




Disposifive Puntos de medida V4

Cimara _ . | Tomillo de Ia conexién equipotencial ()
Bsazo del monitor instalado en el techo | Bama (&)

Detectores de silicio amotfo Tornillo pam fyar Ia cubierta (3)
Compartimento'de los tubos de raj}os X | Borde metalico (3

Armano del ordenador Tormillo del exterior de Ia superficie extema

Documentacién de las pruebas

BrainLAB recomienda registrar todas las medidas conforme al estandar DIN VDE (751-1 para peder efectuar comparaciones. Si
los valores difieren mucho de los obtenidos en mediciones anteriores, es probable que se deba a un fallo del sistema. En estos
casos, es efectuar una investigacion detallada con la ayuda del Servicio Técnico de BrainLAB.

Informacién requerida

El protocolo de las pruebas debe incluir, como. mininio, la informacién siguiente:

* Descripcion de la empresa/organismo responsable de la ejecucion de las pruebas
« Nombre del técnico que ha efectuado las pruebas

" » Ntmero de seri¢ del sisterna y descripeién exacta (version): S

» Descripeion de las pruebas y resultados obtenidos:

» Control visual

» Test de la resistencia de la toma de tierra

s Test de fuga eléctrica

* Test de funcionamiento

+ Evaluacién completa

* Fecha y firma -

Archive todas las impresiones y anote el valor mis elevado (més pell groso) de la impedancia eléctrica en ¢l protocolo de las
pruebas.

Inspeccion visual
Por motivos de seguridad, es necesario comprobar la calidad de las conexiones y cableado de todos los conductores
equipotenciales del sistema antes de efectuar el resto de las pruebas.

Componentes que debe revisar

» Debe examinar todas las conexiones para asegurarse de que no estan sueltas

« Compruebe todo el cableado equipotencial para asegurarse de que no estan deteriorados ni presentan dafios, especialmente el
cableado sometido a esfuerzos mecénicos (p. €j. brazo del monitor instalado en el tccho)

‘Test de la resistencia de la toma de tierra - -

‘El test de la resistencia de la toma de tierra consiste en medir la 1mpedanc1a eléctnca entre el punto de referencia definido y los
componentes metdlicos accesibles {(cdmara, brazo del monitor, panel de usuario, armario del ordenador). Sirve para comprobar
que dichos componentes estan protegidos por una conexion a tierra.

Valores medidos
« El valor limite es de 0,2 Q2 para el test inicial. Si la impedancia electnca entre ¢l punto de referencia y ExacTrae, por ejemplo,
es superior al valor mencionado, es imprescindible reducirla.
« La corriente aplicada en el test de resistencia de la toma de tierra'depende del pais. El valor por defecto recomendado por
BrainLAB es 25 A.
-« §i la normativa local de su pais especifica otro valor minimo (por ejemplo, Ia norma DIN VDE 0751 para Alemania estipula
solamente 0,2 A), rige dicha normativa.

Carlos J. Gigena. Seeber . S

Pnszdm!f

LJF ;\r,‘- ~\f~

Director Tég) co AADEE S.A.




Paso | Accidn
Dmconcctc!nscablesdeaﬁmmfadénydckansnﬁsi&ndcdatosddeqxﬁpoqm
desea probar. :

2 | Compruebe que los cables y los equipos no estén en contacto, -

. Nﬁdahimpedandadéckicnadsknﬁeentelzmmad:ﬁmd:ldisposﬂivoy
el embarrado equipotencial o el punto neutro de la sala de tratamiento.

’ Sinosedisponedcuncompmbadoraumméﬁcopuedemcdirhimpedmcia
eléctrica del modo siguiente: se aplica una corriente de ensayo de 25 A ca
como miximo 3 Ia sed de conexién a tierra y se mide Ia caida de tensién La
impedancia eléctrica se calcula del siguiente modo:

R = UMusnM

T

Test de fuga eléctrica :
El test de fuga eléctrica permite comprobar si los componentes situados en las proximidades del paciente que no estan conectados
a la toma de tierra estin correctamente aislados. En el caso del sistema ExacTrag, es muy importante efectuar este test en
- componentes no conductores tales como las cubiertas de plastico que protegen los dispositivos.
* Al conectar el comprobador a uno de estos componentes, la corriente inducida no debe superar los limite especificados.
* El comprobador seleccionado debe cumplir los criterios definidos en IEC 60601-1.

Antes de empezar Vuelva a conectar los cables de transmisién de datos y de alimentacién. El sistema debe estar encendido y
completamente operativo.

Valores medidos Debe medir la corriente continua (cc) y la corriente alterna (ca) de cada componente. Para ello, utilice un
multimetro calibrado y un comprobador adecuado siguiendo las instrucciones de la norma IEC 60601-1, Chapter 19.4e
“Measuring device”;

] | Valores limite (proximidades del = | Valores limite (superficie exterior
Modo N .
paciente) del armario)
CA 100 pA ) 100 pA
cC 10 pA 100pA

‘Cémo conectar el comprobador

Paso | Accidén -

« Conectar los cables del comprobador a fos puntos de medida Para ello, utitice
. una lmina conductora (limina de cobre autoadhesiva, tamina convencional
* Tamafio minimo de [a limina: 20 = W0em (@ x4").

Fije la lamina 2 Ia superficie de medida o enrollela alrededor del componente
que desea probar.

3 | Anote la lectura mis alta para Ia documentacion,

Test del interruptor diferencial o ,
En la actualidad, no existe una normativa internacional estandar que regule el procedimiento y 1a rutina de las pruebas periddicas,
asi como las pruebas previas al encendido de equipos o dispositivos médicos. o
Sin embargo, la norma alemana DIN VDE 0751-1 (pruebas peri6dicas y pruebas que deben efectuarse después de tareas de
reparacién de equipos electromédicos) sirve de base las pruebas necesarias durante la instalacién del sistema y durante el

" mantenimiento. : ‘ b -
Antes de efectuar esta prueba, encienda el transformador de aislamiento con el fusible de entrada. Compruebe que los indicadores
verdes BUILDING POWER estén encendidos, lo que indica la existencia de alimentacién.

Prueba del interruptor diferencial

Ve taTalalsin
/ <

or Mara

Eioquimics

Gigend Seebet Nirector TecnicoPy g s
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En el panel de mando del transformador, pu]scelbotundet&t@ representado

1 poruaa ¥,
» Compruebe que la corriente de salida se mtemunpe uunﬁémtamente y que el
botén SYSTEM OFF se ha apagado.

Pruebas de funcionamiento

Las pruebas de funcionamiento de todas las funciones de seguridad importantes deben ser efectuados por personal cualificado. El
correcto funcionamiento de las sefiales de advertencia debe revisarse con especial atencion.

Antes de empezar, encienda ¢l sistema ExacTrac y la estacion de trabajo.

Prueba funcional del armario de ExacTrac

Paso | Accién

1 Compruebe que a!zpmxelsmmmtorEMERGﬂWCYSTOPseangmios
componentes del sistema.

CmnprucbequcalaprﬂareibomSYSﬂMOFFseapaganloscmnpmmtesdd
sistesua.

3 Compmebeqmalpulsareiboténdetmt? salta el interyuptor diferencial.

umpmebealcclocarelﬁmbizdcmtmdaenlzpomuéno(om se corta el
paso de corriente al ammario.

Compnwbcqmalmuod:mrundmormlladorenhmnuzaTEST secortael
paso de corriente al ammario.

Coloque ef sensor de temperatura 2 lO“C(ﬁempenhmunmma)y
6 | que los cuatro ventifadores situados en 1a parte superior del armario del
ordenador se endienden

7 Vuelva a colocar el sensor de temperatura en 35°C.

Prueba de funcionamiento del eqmpo de rayos X . ‘
« Esta prueba permite comprobar si el sistema de advertencla derayos X de ExacTrac funciona correctamente.
= Antes de efectuar esta prueba, es necesario que los pacientes y el personal clinico salgan de la sala.

Paso - Accién -

Agpriete el interruptor AUTO/MANUAL MODE del panel de conexiones del
equipo de rayos X de ExacTrac. - - -

2 | Compruebe que las luces de advertencia parpadean_

Compruebe que es pos1b1e adquirir radiografias tanto desde la consola de
3 | mando como con el mecanismo de dispazo (ver “Adquisicién de radiografias
de prueba™ en la pigma 309).

Compmebequemadq\nmunammgeuseapagananomnmmmhsinces
de advertencia.

H

Control de calidad

Funciones de verificacion de la callbraclon

Activacion de las funciones de calibracion . L

+ Pulse Calibrate del panel de navegacion para acceder a las opciones de ver1ﬁcac16n de la calibracion.

« A continuacién, aparecer la pantalla Calibration.

« Para activar la verificacion, seleccione 1a opcnén ‘deseada en el 4rea Verification y puise Next para acceder a la pantalia de
verificacién correspondiente.

« Existen las opciones siguientes:

Funcién de verificacién Descripcidn

Move lsocenter Phantom to| Sirve para comprobar si el maniqui comcidia con

Current isocenter : 1os liseres durante 1a.calibracion (ver pigina 293). .

Verify X-Ray Calibration . Snveﬁ vmﬁ:;{rt:zdam:mezl; ;hbmmm del y
Sirve para efectuar el test de Winston-Lutz (ver
pagina 298).

Detect Winston-Lutz Pointer -
P

Or. Warnz V27
Bioquir

Mat. Nac
Director TECNiCoMAA

Carlos bet
Presidente



Verificar la calibracion del isocentro

Activar la calibracién del isocentro

« En la pantalla Calibration, scleccione Move Isocenter Phantom To Current isocenter y pulse Next para confirmar.
« Aparecer4 una pantalla de verificacion del isocentro :

Efectuar la verificacién ‘del isocentro

Paso | Accidn

Coloque el Maniqui ExacTrac de calibracion del isocentro en ¢l tablerodela
1 mmdefomaqm!zscinmesfcrasddmaniqzﬁwténmelwnpodeﬁsiﬁnde
iacémmyapnmanmlasvmlzmsi.eﬂ(?merayﬂigﬁtm :

. Sielmédtﬂodepcsidcnanﬁentoammiﬁmdehmmesﬁinmlzdo(va
“Interfaz fisica de s mesa de tratamiento™ en 1a pigina 54), pulse los botones
vdcacﬁvaciéndeimandodchmemo!ast:clzsﬂtrl*-lnsdel’eecladodeh

2 estacion de trabajo para corregir la posicion lateral, longitudinal y vertical de
1a mesa. ,

+ De lo contrario, mueva la mesa minualmente siguiendo los indicadores de 1a
desviacion (ver “Indicadores de 1a posicion” en la pégina 173).

Todaslzsdistzncizsylosa'ngulos'd&mindiczo'emyOKmlaposiciénacﬁu]

del isocentro.

OCcmpmebeqzwelisobmnosehacalibtadoeonmtamemPamcno.

: asegiirsedcquelasﬁmsgmbadasbndmatéqtﬁccinddencmlos!ésﬁm

4 delasala

. Sielmaniquidcca]ibmciéndeiisocenﬂ'onoatécwectamemecolocado,
repita la catibracién (ver “Calibracion del isoocatro™ en 1a pagina 100).

Para repetir la verificacion, cologue ¢l Maniqui de calibracién del isocentro

en la posicion deseada y pulse Restart. ‘

Una vez finalizada la verificacién, pulse Finish para finalizar el proceso de

&

Verificacion de la calibracién del modulo de rayos X

Esta prueba permite comprobar que los resultados de la calibracion de los tubos de rayos X son coherentes con léseres de la sala.
Activar la verificacién con radiografias ' ,

» En la pantalla Calibration, seleccione Verify X-Ray Calibration y pulse Next para confirmar.

» Aparece la pantalla de verificacion por radiografias. '

Adquisicién de radiografias

Paso | Accién ‘ o ) ‘ ‘
Coloque &1 Maniqui ExacTrac de calibracion del isocentro en el tablerc de Ia
1 memdcfamaqueiasdncusfuzsdclman@ﬁeﬁénmécampodevisiénée

Oricate correctamente el maniqui con respecto al gantry. Para ello, utitice las
indicaciones (Right, Left v Gantry} y 1a figura bumana grabados en el maniqui.

3 | Haga coincidir las Hneas grabadas en &l maniqui con los liseres de la sala.
Desde 1a consola de mando de rayos X, scleccione un nivel de energia bajo,

4 p. &. 50KV, 50mA, 50 ms.

5 Acdcneeldispmadorpamadqtﬂxirymﬁmhpﬁmmmdiogmﬁa.m&.
aparece la DRR (rmdiografia reconstruidas digitalmente) correspondiente.

6 Ajuste el contraste y la ventana de grises de 1a imagen {(ver “Optimizar la

ventana de grists ¥ el contraste” en [a pégina 209).
7 | Pulse Next para adquirir una radtografia con € segundo tubo.

Verificacion de las radiografias
Paso | Accidén

Pnﬂsemmmaﬁcpmcfmhﬁxsiﬁndehnigmuseg&nhsm&

! | “Fusion “Bony" de estructuras Gseas: Fusién automitica” en 1 pagina 198. .
2 | Cuando los resultados sean satisfactonios, pulse Finish. ~
3

Pulse_OKpamconﬁnmrdmcnmje_Lavuiﬁcaciénhas'éomxplﬂadz

Prueba adicional + Como el maniqui de calibracién del isocentro no estd provisto de estructuras externas, es probable que
aparezcan desviaciones de hasta 1 mm al efectuar esta prueba.
« Si desea verificar la precision del sistema con més detalle, puede efectuar el test de Winston-Lutz.

-t
Wert Ve

or

Carlos J. Gigena Seebet
Presidente -
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Verificar la posicién del isocentro. ‘ TS
» Desde el panel de navegacion: Calibrate —Detect Winston-Lutz Pointer. Esta prueba se efectta con un puntero del rE/st ine
Winston-Lutz y permite evaluar la precisién del isocentro de la calibracién del médulo de rayos X con respecto al isocesnt;ﬁ

mecénico del acelerador lineal. : N
» Desde la barra de menis: Options — Sphere Detection. Esta funcién permite comparar la posicion de tratamiento (iSOB%:ﬂ S el
calculada con un maniqui para pruebas con el isocentro del acelerador lineal determinado durante la calibracién del médulo'de S ENY

rayos X.

Deteccion del puntero
Antes de empezar .
"« Para efectuar el test de deteccion del puntero, debe colocar un puntero adecuado (p. €j. puntero del test de Winston Lutz de
Brainl.AB) en el posicionador de marco.
« Asegirese de que el puntero coincide con los laseres de la sala.

Activar l1a deteccidn del puntero
« En la pantalla Calibration, seleccione Detect Winston-Lutz Pointer y pulse Next para confirmar.
« Aparece la pantalia de adquisicién de radiografias. '

Adquisicién de radiografias

« Obtenga una radiografia por cada tubo de rayos X siguiendo las instrucciones de la aplicacion.
» La posicién del isocentro calibrado en cada caso viene representado con una cruz azul.

« En caso necesario, ajuste el contraste de la imagen y la ventana de grises y pulse Next.

Verificacion de la precision o A

« Si la esfera de wolframio no est4 representada automaticamente por una cruz en las radiografias, pulse Search. Indique el radio
(Radius) aproximado de la esfera para detectarla. '

« En caso necesario, puede ampliar las radiografias con la funcion de zoom. La funcién mano permite centrar ia esfera detectada.
« La esfera detectada esti representada por una cruz verde.

« El isocentro definido durante la calibracién del médulo de rayos X esta representado por una cruz azul.

« Si el isocentro de tratamiento planificado no coincide con el isocentro calibrado; se indica la divergencia en 2D y 3D debajo de
las radiografias. Si el valor es superior a 0,7 mm, es posible que la esfera no se haya detectado correctamente en la radiografia o
que la calibracién no sea consistente. -

« El indicador Reconst. muestra la distancia espacial entre los ejes de proyeccién de la radiografia izquierda y derecha. Si el valor
es elevado, es posible que sea necesario volver a calibrar el sistema.

» Pulse Next para calcular el error (desplazamiento de translacion necesario).

Desviacién calculada
« El error (desplazamiento calculado) aparece en la pantalla Shift Result.

Deteccion de una esfera oculta S A AR

Antes de empezar S ,

« Para efectuar el test de la esfera oculta, es necesario colocar un maniqui de pruebas (que contenga una esfera de wolframio
adecuada) en la mesa de tratamiento. _ '

« En el conjunto de imagenes correspondiente, defina el isocentro de tratamiento en el centro de la esfera de wolframio.

» Efectie el posicionamiento basado en infrarrojos y la correcei6n por-radiografias de modo que la esfera de wolframio esté
colocada en el isocentro. ,

« Cuando la aplicacién ExacTrac indique que se ha alcanzado la posicion correcta, puede verificar la precisién efectuando un test
con la esfera oculta. ’

Activar la deteccion de la esfera
+ En la barra de ments, pulse Options — Sphere Detection.
« Pulse OK para confirmar el mensaje de advertencia.

AJustes de las radiografias
En la pantalla X-Ray Settings, compruebe que los ajustes de las imégenes y del isocentro son correctos y pulse Next.

Adquisicion de radiografias

» Obtenga una radiografia por cada tubo de rayos X siguiendo las instrucciones de la aplicacion,

« La posicién del isocentro calibrado en cada caso viene representado con una cruz azul. -
« En caso necesario, ajuste el contraste de la imagen y la ventana de grises y pulse Next.

Verificacion de la precisién

* « Si la esfera de wolframio no aparece automaticamente (mediante una cruz) en las radiografias, pulse Search. Indique el radio
(Radius) aproximado de la esfera para detectarla. ' '

« En caso necesario, puede ampliar las radiografias con la funcién de zoom. La funcién mano permite centrar la esfera detectada.

« El isocentro de tratamiento planificado est4 representado por una'cfizverde, "> - ©
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« El isocentro definido durante la calibracién del médulo de rayos X esté representado por una cruz azul. /ﬁ-gs‘ L By
« §j el isocentro de tratamiento planificado no coincide con el isocentro calibrado, se indica la divergencia en 2D y 3D r#ebajo RSLIBN
las radiografias. Si el valor es superior a 1,5 mm, €s posible que la esfera no se haya detectado correctamente en la radjografi
que la calibracion no sea consistente. ' o Lz L 3!
_ « El indicador Reconst. muestra la distancia espacial entre los ejes de proyeccioén de la radiografia izquierda y derecha.'Si¥lyalor _~ o
es elevado, es posible que sea necesario volver a calibrar ¢l sistema. ' ' \7\‘ :
+ Pulse Next para calcular el error (desplazamiento de translacién necesario). - i

Desviacion calculada : ' :

« El error (desviacion calculada) aparece en la pantalla Shift Result.

« §i las desviaciones calculadas son superiores al rango especificado para la verificacién por radiografias al efectuar los ajustes
especificos del paciente, se representardn en rojo.

« Si selecciona Ignore Deviation, retrocederd a la pantalla de posicionamiento sin aplicar los cambios.

« Si selecciona Apply Deviation, la desviacién aparecerd en la pantalla de posicionamiento. A continuacién, se puede mover la
mesa para compensarlo, :

Seguimiento de marcadores

Seguimiento del movimiento de los marcadores.

« Si activa esta funcién, se registrardn las posiciones de los marcadores detectadas por el sistema de cdmara de infrarrojes y se
guardaran en un archivo. , :

« De este modo, podra comprobar, p. €. si la deteccién de la camara se mantiene constante.

Activar el seguimiento - .

+ Cargue el archivo del paciente que contenga la disposicién espacial deseada de los marcadores.
« En el mend Options, seleccione Track Marker Movement. ! :

« A continuacién se abre el cuadro de didlogo Marker Data -> File.

" Ajustes de la frecuencia : : -

+ En el campo Frequency [Hz] puede definir el ndmero de capturas que desea efectuar por segundo. Para ello, utilice las flechas.
« En el ejemplo de la figura, se efectuarén cinco capturas por segundo. Por tanto, 1a posicién de los marcadores se adquirird cada
0,2 segundos. .

Efectuar capturas Haga clic en Start para activar las capturas.

« El campo Acquired Frames muestra el nimero de capturas efectuadas.
_+ Si hace clic en Paused, se interrumpiran las capturas. :

» Si desea continuar con las capturas, pulse Continue.

Finalizar las capturas o L . B
» Haga clic en Stop para finalizar la sesién de capturas y cerrar el cuadro de didlogo Marker Data -> File.
« Se creard un archivo de registro en la carpeta del paciente que llevara el nombre

PatientName MMDDYY_mmdd.txt..

Funciones adicionales de calibracion

Efectuar radiografias de correccién del médulo de rayos X
Existen dos posibilidades 2 la hora de adquirir radiografias de correceion:

« Advanced — X-Ray Correction Images. Seleccione esta opci6n si va a efectuar el posicionamiento estandar del paciente
mediante el médulo de rayos X. o i .

« Advanced —X-Ray Correction Images for Gating. Seleccione esta opcién si se van a efectuar tratamientos sincronizados con
la respiracién.

Ambas opciones permiten adquirir imdgenes de compensacién (“white images”) para detectar pixeles defectuosos en los
detectores de silicio amorfo y corregirlos por interpolacion. ..

Obtencién de iméigenes de precalentamiento -
« Una vez iniciado ¢l asistente X-ray Correction Images, cl sistema genera autométicamente imagenes de precalentamiento
(“offset images™) para la correccidn ' ‘
« A continuacién, s le solicita que adquiera las imégenes de compensacion correspondientes

e

‘Adquisicion de imagenes de compensacion
+ Obtenga cinco imagenes con el tubo 1, a continuacién, cinco con el tubo 2. En la parte derecha de la pantalla, se indica qué
tubo se estd utilizando.

« Utilice los mismos pardmetros con ambos tubos. :
» §i el nivel de exposicién de las imégenes estd fuera del intervalo preestablecido, aparece un mensaje de advertencia.




. RIS
« Si la desviacién indicada en e! mensaje es minima, no es necesario que ajuste los parémetros. Si se han a?quirg) lagmé WHES, ong ’
de compensacion con distintos parametros, pueden aparecer problemas, especialmente durante la deteccion autométicg{dgl/tu

que efectiia la adquisicion de imégenes de verificacién del tratamiento con sincronizaci6n respiratoria. %

Correccion de imagenes _ SN . j«’
« Una vez adquiridas todas las imégenes de compensacion, el sistema guarda las imdgenes de precalentamiento, de ganancid ¥ Wﬁl
tablas de pixeles defectuoses de cada tubo. ' ' -

« Estas imégenes permiten efectuar la correccion de imagenes al adquirir las radiografias.

« Para obtener mds informaci6n acerca de la correccion de imagenes, consulte “Correccion por radiografias”.

Contraste y ventana de grises ‘

« En la pantalla aparecen histogramas (con valores de grises comprendidos entre 0 y 65535) que, en caso necesario, permite
ajustar la distribuci6n de los valores de gris ‘ T

« Para obtener mas informaci6n, consulte la “Ventana de grises de las radiografias™.

Adquisicién de radiografias de prueba

« En el meni Options, seleccione Acquisition of Test X-ray Images.

« A continuacién, puede adquirir radiografias de prueba con varios pardmetros de correccion para comprobar la calidad de las
radiografias o la precision del detector de silicio amorfo, por ejemplo.

Adquisicién de iméagenes
* En ¢l 4rea X-Ray Source, seleccione el detector de silicio amorfo (Source 1 o Source 2) que desea evaluar al adquirir las
imégenes. o e '

« A continuacion, puede adquirir las radiografias del modo habitual.

« El 4rea Integration Time de la parte superior de la pantalla indica el tiempo de lectura utilizado para el detector de silicio
amorfo. .

Correccion de imagenes L -
« En el 4rea Correction Mode, seleccione las correcciones que desea efectuar en la radiografia actual,
« Las correcciones estan basadas en las radiografias de correccién adquiridas previamente.
.+ 8i la casilia Real-Time est4 desactivada, se utilizarn las radiografias de correccién destinadas al posicionamiento estandar del
paciente mediante el mddulo de rayos X. , L o
« Si la casilla esth activada, se utilizaran las radiografias de correccién para tratamientos sincronizados con la respiracion.

Contraste y ventana de grises

« La barra de control deslizante Enhance Contrast permite optimizar la visualizacién de la imagen adquirida.
+ Los histogramas permiten ajustar la distribucién de los valores de grises de las radiografias.

« Para ver la imagen en negativo, seleccione la opcion Invert del 4rea Image Processing.

Guardar y cargar imagenes ‘ ‘ :
* La funcién Save as ... permite guardar las radiografias adquiridas en formatos * jpg, *.bmp, *.png o * his.
« La funcion Load ... permite cargar las radiografias guardadas con la extension *.his para efectuar comparaciones, por ejemplo.

Cerrar el cuadro de didlogo )
+ Haga clic en Done para cerrar la pantalla X-ray Image Acquisition.

Preestablecer la posicién del maniqui de calibracion del moédulo de rayos X
« La funcién Advanced g X-Ray Calibration Phantom Position de la barra de ments sirve para prestablecer la posicion del
Maniqui ExacTrac de calibracién de rayos X.© R Voo

« Esta posicion se utilizara durante la calibracién posterior del detector de silicio amorfo

'Determinar una posicién adecuada ‘ B '
« Antes de activar la funcién X-Ray Calibration Phantom Position, coloque ¢l Maniqui ExacTrac de calibracion de rayos X en
la mesa y obtenga radiografias de prueba. ' ' '

« De este modo, podré determinar una posicién desde la que sean visible ios marcadores del maniqui (ocho por detector de silicio
amorfo) en las radiografias adquiridas. :

Establecer la posicién de calibracién

Carlos J. Gigena Seebet

Presidente 46




Pase | Accién

Detetmine una posicion adecuada para el Maniqui ExacTrac de calibracion de
rayos X_ ’

Pulse Advanced — X-Ray Calibration Phantom Position para abrir ¢f cuadro
de dislogo relativo a la posicién del maniqui:

Comprucbe que:

+ los marcadores reflectantes se han detectado y son visibles ea las ventanas
3 Left Camera y Hight Camera.

» 1z posicién actual en ¢l plano latetal, longitudinal y vertical se indique en los
campos correspondientes.

Haga clic en Store Cuirent para guardar Ia posicién actual del maniqui como

posicién estindar de calibracién. ‘ .

. 51 1a posicién preestablecida definida pierde su validez debido a cambios del
5 | sistema, pulse Store Default para restablecer 1a posicién de calibracion del

sistema calculada para un sistema modelo.

Calibracién de la mesa de tratamiento ‘

« La funcién Advanced —Couch Calibration de la barra de meniis permite configurar la mesa de modo que se desplace a una
velocidad adecuada y acelere y desacelere suavemente.

« Esta funcion s6lo es relevante para el médulo de posicionamiento automético de la mesa.

+ BrainLAB recomienda calibrar la mesa una vez al mes. s ‘

_Preparar la calibracién de la mesa. .

Paso - | Accion

1 Pulse Advanced — Couch Calibration pasa abrir el cuadro de didlogo para

calibrar la mesa.

2 Coloque €l Maniqui ExacTrac de calibracion del isocentro en el ablero de la
mesa. .

3 Oriente comectamente e} maniqui con respecto al gantry. Para ello, utilice las

indicaciones (Right, Left y Gantry) y Ia figura humaga grabados en el maniqui.

« Coloque la mesa en {a posicion representada en [a ventana Status Monitor.

4 |+ Para alcanzar Ia posicion indicada, desplace 1a mesa 2 la izquierda, hacia
atris, y por tltimo, hacia abajo.

. Compmebequelmmafcadmcsrcﬂmmmhmddecudoysmvisibles
en 1as ventanas Left Camera y Right Camera.

« Los marcadores deben estar dentro del campo de visién de la cimara durante
todo el proceso de calibracion. ‘

Compruebe que se ha activado comrectameante el modulo de posicionamiento
6 |automatice de 1a mesa en 1a interfaz fisica de la mesa de tratamiento {ver
“thczfazﬁsiadclamesa de tratamiento™ en 1a pagina 54).

Efectuar la calibracion de la mesa ;

~ » Para calibrar los ejes x/y/y, haga clic en Start Calibration y, 2 continuacién, pulse los botones de activacién del mando dela
mesa. ' :

« La mesa se desplazara lateralmente, de “-” a “+” longitudinalmente hacia el gantry y verticalmente hacia arriba.

« Una vez efectuada la calibracién, se activar el bot6n Ok. Pilselo para confirmar la calibraci6n.

Calibrar la rotacién ‘ K .
Si su mesa admite la rotacién, puede calibrarla de la misma forma. Para ello, pulse Start Rotation Calibration.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico; -

Colocacién de marcadores en el paciente

~— >
e
Colocacién de marcadores implantados radioopacos '
Fundamentos : B .
« Debido al movimiento de 6rganos internos (por peristalsis, por ejemplo), puede ser dificil localizar determinadas legiefigs tales
como tumores de préstata o de higado mediante un sistema de referencia externo. Dr. o
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» Por este motivo, al tratar lesiones méviles existe la p031b111dad de utilizar marcadores implantados para
poszclonamlento del paciente con respecto al isocentro.

« Existen varios tipos de marcadores: El sistema ExacTrac es compatible con marcadores largos y cortos.
» Los marcadores implantados permiten detectar con precisién el volumen blanco aunque su posicion haya variado con ré
estructuras anatémicas fijas o a los marcadores corporales.

Recomendaciones Coloque los marcadores en el interior del volumen blanco o lo m4s cerca p031ble del mismo.

» Si solamente se utiliza un marcador, no seré posible determinar las rotaciones. Ademds, puede migrar sin que lo note.

« Como consecuencia, es necesario utilizar tres marcadores implantados. De este nodo, el sistema sera capaz de calcular las
rotaciones y detectar cualquier modificacion en la relacién espacial entre los marcadores individuales.

+ Si se utilizan mas de tres marcadores, aumentard el riesgo dé que un marcador tape a otro en las imdgenes adquiridas.

« Es necesario que los marcadores se vean bien en las imagenes adquiridas. Para comprobarlo, obtenga radiografias de prueba de
un maniqui que lleve los marcadores que desea utilizar.

Colocacion de marcadores corporales

Marcadores disponibles
» Marcadores de aluminio para TC (deben colocarse antes de la exploracién de TC)
« Marcadores de pldstico para €l seguimiento por infrarrojos (deben colocarse antes del tratamiento de radioterapia)

Cémo colocar los marcadores corporales antes de la exploracién -

Paso | Accién

En caso necesario, afeiteunzompequeﬁzdelapielmla@ed&ecolocaﬂos
marcadores.

2 hmpmhpmlcunnl:oholoumsoluaénhmpmdom

Retire el plastico pmtector de cadabase ﬁduuana y adhiérala a Ea piel del
paciente.
. Coloquecomommzmoalgmasdelasbas&scexcadzlvohmmﬁlmco

« Tratamientos sin sincroniziciou con:la respiracién: Coloque las bases
fiduciarias con una disposicidn imica en zonas corporales (p. ej. cadera,
esterndn) que no estén afectados por el movimiento respiratorio o los

3 desplazamientos de Ia piel.

» TFratamientos sincronizados con la respiracion: Normalmente, se colotan
1as bases fiduciarias en zonas muy afectadas por el movimiento respiratorio
para poder detectarlo con precision. Si 1a regién que se va a explorar cs muy
-amplia, puede colocar los marcadores cerca del 4rea de tratamiento antes de
efectuar 1a exploracién. Antes de cada fraccidn, se pueden colocar
marcadores admonz.les en las dreas mis afectadas por el movimieato

respiratono.

queelmmmdecadabaseﬁducmoelcentmdehbaseﬁd\mmamh
piel con un rotulador permanente o indeleble o con un tatuaje.

5 | Apricte bien los marcadores corporales para TC en las bases fiduciarias.

1

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaclonados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde ‘
V
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3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropi
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el 1}}5&@
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respéﬁjﬂ
nimero posible de reutilizaciones. - ‘ 7
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; , : ‘

P

Instrucciones generales de limpieza

Maniquies de calibracién: Los maniquies de calibracién se limpian con un pafio suave y seco. No toque los orificios de los
marcadores ni las esferas marcadoras. Evite que entren en contacto con la humedad. -

Tapas de protecci6n para los compartimentos de los tubos de rayos X: Limpié las tapas de proteccion de los tubos de rayos
X con un pafio ligeramente himedo.

Unidades de referencia Los unidades de referencia se limpian con un pafio suave y seco. No toque los
marcadores ni las esferas marcadoras. Evite que entren en contacto con la humeédad.

Céamara de Infrarrojos’

Pase | Acciton

Limpie la carcasa de la cimara con toallitas desinfectantes Meliseptol. No
arrastre los residuos de la carcasa hacia los filtros ni las lentes.

Con un pafio especial para 1a limpieza de lentes, limpie el polvo de los filtros y
de las lentes. Para ello, pase el pafio con cuidado en una finica direccién.

3 Limpie con cuidado la superficie de los filtros y de las lentes con toallitas
desinfectantes Meliseptol. : o

Limpie los filtros y Ias lentes FQ@}%@% §9!gi9§§n limpiadora para lentes
4 | multicapas (p. ej. ARG6) y ua pafio limpio de microfibras para limpiar
instrumental dptico (p. ej. Hitecloth).

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico; : "

No corresponde L et e T

-

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras; ‘ R S

Reglamentaciéli
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o

relativa a productos y sistemas médicos eléctricos mediante una certificacion individual o medidas PELIAN
adicionales de instalacion. En ambos casos, los métodos proceden generalmente de la Directiva rel%tg v
productos sanitarios (93/42/CEE) y se implementan segin los estandares siguientes: SN\
« UL2601-1, (capitulos 18 y 19). [Equipos electromédicos - Parte 1 Requisitos generales para la segurias _]w}";
« IEC 60601-1, (capitulos 18 y 19). [Equipos electromédicos - Parte 1 Requisitos generales para la =
seguridad] C :

« IEC 60601-1-1, (capitulos 18 y 19). [Equipos electromédicos - Parte 1 Requisitos generales para la
seguridad - Norma colateral: Requisitos para la seguridad en sistemas electromédicos].

Todos los componentes de ExacTrac situados en las proﬁimidades del paciente cuﬂ&efg\ ﬂmﬂ%\z’*
aa

Dispositivos de seguridad :

El sistema ExacTrac incluye dos dispositivos de seguridad para garantizar la seguridad del paciente
conforme a los estandares IEC 60601-1y IEC 60601-1-1. o

« Un transformador de aislamiento para equipos médicos garantiza la separacion galvénica entre los
componentes eléctricos y la red; lo que permite proteger el sistema de sobretensiones de la red.

» Un dispositivo integrado de conexi6n a tierra para evitar minimizar las diferencias de potencial del sistema
y sus componentes y, de este modo, reducir al maximo la corriente de fuga.

Especificaciones del suministro eléctrico

El suministro eléctrico del sistema ExacTrac debe cumplir las caracteristicas siguientes:

» Potencia nominal: 400 W (continiia) ' L

« 3,15 kVA (potencia nominal de entrada, méxima)

« 100 - 240 V CA (corriente alterna), monofésica _

El suministro eléctrico del generador de rayos X debe cumplir las caracteristicas siguientes:
. 65 KVA (potencia nominal de entrada, méxima) ~ ~

« 200 - 480 V CA (corriente alterna), trifésica ' "' R e

Los componentes de ExacTrac y el generador de rayos X no estan disefiados para ser utilizados en zonas con
riesgo de explosion debido, por ejemplo, a la presencia de mezclas combustibles o anestésicos con aire u
oxigeno o en las proximidades de sustancias inflamables como p. ¢j. detergentes. Al limpiar el sistema y
efectuar el tratamiento del paciente, es necesario respetar la normativa local relativa a la formaci6n de
mezclas gaseosas combustibles. - - T o o

No utilice el sistema en entornos hiimedos. De locontrario; el'sistema podria sufrir un cortocircuito o dafios
irreparables. '

Restricciones relacionadas con las conexiones

No conecte otros equipos a las interfaces de datos de ExacTrac o al rail de alimentacién eléctrica. Sélo se
pueden conectar al sistema equipos especificados por BrainLAB.

* No conecte los componentes de ExacTrac directamente a la red de alimentacion eléctrica. Los componentes
de ExacTrac solo pueden conectarse a la red eléctrica mediante-el rail de alimentacién integrado.

Los accesorios conectados a las interfaces analégicas y digitales deben estar certificados conforme a los
respectivos estandares IEC (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de procesamiento de informacion y IEC
60601-1 para equipamiento médico). La conexién de equipos adicionales a la entrada o salida de la sefial
supone la configuracién de un sisterna médico que, por tanto, debe cumplir la versién vigente del estandar
IEC 60601-1-1. Para obtener mas informacion, pongase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

Compatibilidad electromagnética " | o y

ExacTrac esta cettificado conforme al estandar [EC 60601-1-2 (EN55022, clase A). Aunque el sistema
cumple los niveles de emision establecidos para dispositivos médicos, el sistema puede generar radio
interferencias con dispositivos médicos o aparatos de otros tipos o interferir en la radiotransmision.




'Si se produce una interferencia electromagnética, el operador debera adoptar las medidas siguientnL:s:
« Cambiar la ubicacién del dispositivo o dispositivos afectados _

« Incrementar la distancia entre el equipamiento y el dispositivo afectado

« Conectar el dispositivo afectado a otra fuente de alimentacion.

« Péngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB para obtener mas informacion.

No utilice ExacTrac si sospecha que existe interferencia electromagnética en la sala de tratamiento.
BrainLAB no se responsabiliza de las interferencias originadas por la utilizacién de cables no recomendados
- por BrainLAB. : ' ' - ‘

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la elecciéon de sustancias que se
puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producfo médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminaci6n; O

Instrucciones para la eliminacion de residuos S

« Los aparatos eléctricos y electronicos solamente pueden desecharse segin lo dispuesto en la normativa vigente.

» En la siguiente pagina web encontrard més informacién acerca de la Directiva RAEE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (2002/96/CE): www.brainlab.com/weee ;

R

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; '

No corresponde o

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde
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